DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 lutego 2024 r.
Poz. 239

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 lutego 2024 r.
w sprawie szczegolowych warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami lub odpadami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi

lub ktérym uplynal termin waznoSci, zawierajacymi w swoim skladzie Srodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub prekursory kategorii 1

Na podstawie art. 44 ust. 9 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Podmiot posiadajacy zepsute, sfalszowane lub ktorym uplynat termin waznosci srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ich mieszaniny lub produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie $rodki odu-
rzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, zwane dalej ,,substancjami kontrolowanymi”, niezwtocznie:

1) umieszcza je w urzadzeniach lub obszarach, oznaczonych jako stuzace do przechowywania takich substancji, albo za-
bezpiecza je przed wykorzystaniem przy uzyciu zwalidowanego skomputeryzowanego systemu zapewniajacego takie
zabezpieczenie;

2) zawiadamia w formie pisemnej:

a) Glownego Inspektora Farmaceutycznego —w przypadku przedsigbiorcy, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 lub art. 51b ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
1859 1938),

b) wojskowego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalno$ci, zwanego
dalej ,,wojskowym inspektorem” — W przypadku podmiotu bgdacego jednostka organizacyjna podlegla lub nadzo-
rowang przez Ministra Obrony Narodowej,

c) wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci —
W przypadku pozostatych podmiotow.

2. Zawiadomienie, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, ktore nie dotyczy produktu leczniczego, zawiera:
1) nazwe $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1;
2) nazwe handlowa $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1;

3) ilo$¢ czystego $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1, wyrazong w gramach, zao-
kraglona do drugiego miejsca po przecinku;

4)  numer serii $rodka odurzajgcego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1;

5) date waznosci srodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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3. Zawiadomienie, 0 ktorym mowa W ust. 1 pkt 2, ktére dotyczy produktu leczniczego, zawiera:

1) nazwe $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1, wchodzacych w sktad produktu
leczniczego;

2) nazwe handlowa $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursora kategorii 1, wechodzacych w sktad
produktu leczniczego;

3) nazwe migdzynarodowsg lub handlowsg produktu leczniczego;
4) numer GTIN zgodny z systemem GS1;

5)  numer serii produktu leczniczego;

6) date waznos$ci produktu leczniczego;

7)  liczbg opakowan jednostkowych — osobno dla kazdego produktu leczniczego.

§ 2. 1. Substancje kontrolowane przed przekazaniem ich do zniszczenia zabezpiecza si¢ w sposob wylaczajacy mozli-
wos¢ ich uzycia.

2. Zabezpieczenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w obecnos$ci osoby odpowiedzialnej w podmiocie, 0 ktorym
mowa w § 1 ust. 1, za zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczenia $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych

lub prekursoréw kategorii 1, ich mieszanin lub produktéw leczniczych, zwanej dalej ,,0soba odpowiedzialng”, oraz przed-
stawiciela:

1) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego — W przypadku podmiotow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 2 lit. a;
2)  wojskowego inspektora — w przypadku podmiotéw, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 2 lit. b;
3) wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego — w przypadku pozostatych podmiotow.

3. Organ, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 2, ustala termin zabezpieczenia substancji kontrolowanych z podmiotem,
0 ktérym mowa w § 1 ust. 1.

4. Jezeli ustalenie terminu, o ktérym mowa w ust. 3, nie jest mozliwe, organ, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 2, wy-
znacza podmiotowi, 0 ktérym mowa w § 1 ust. 1, termin na dokonanie zabezpieczenia substancji kontrolowanych.

5. Substancje kontrolowane umieszcza si¢ w szczelnie zamknigtych pojemnikach zbiorczych oklejonych banderola
Z napisem ,,DO ZNISZCZENIA”. W przypadku braku mozliwo$ci umieszczenia substancji kontrolowanych w zamknigtych
pojemnikach zbiorczych stosuje si¢ system przechowywania, ktdry pozwala na jednoznaczng identyfikacje tych substancji
i nie daje mozliwosci ich niewlasciwego uzycia.

6. Zamknigte pojemniki zbiorcze, o ktérych mowa w ust. 5, umieszcza si¢ w wydzielonym pomieszczeniu przeznaczo-
nym do przechowywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1, ich mieszanin
lub odpadow, lub produktéw leczniczych zawierajacych te $rodki, substancje, prekursory lub mieszaniny, a w przypadku
gdy podmiot, o ktorym mowa w § 1 ust. 1, nie posiada takiego pomieszczenia —w zamykanych metalowych szafach, kase-
tach lub sejfach w pomieszczeniach magazynowych.

7. Z czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5 i 6, przedstawiciel odpowiednio Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
wojskowego inspektora albo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego sporzadza protoko6t zawierajacy:

1)  numer protokotu;

2) informacje okreslone w § 1 ust. 2 lub 3;

3) termin, do ktérego substancje kontrolowane powinny zosta¢ przekazane do zniszczenia.
8. Protokot podpisuje osoba, ktora go sporzadzita, oraz osoba odpowiedzialna.

9. Protokot sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach: jeden dla osoby, ktora go sporzadzita, jeden dla osoby odpowie-
dzialnej i jeden dla podmiotu prowadzacego dziatalno$é w zakresie unieszkodliwiania odpadéw w rozumieniu ustawy z dnia
14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2023 r. poz. 1587, 1597, 1688, 1852 i 2029), zwanego dalej ,,podmiotem uniesz-
kodliwiajacym”.

§ 3. Podmiot, o ktorym mowa w § 1 ust. 1, przekazuje substancje kontrolowane, ktore zostaly zabezpieczone w sposob
okreslony w § 2 ust. 5 i 6, podmiotowi unieszkodliwiajacemu wraz z jednym egzemplarzem protokotu, o ktorym mowa w § 2
ust. 7, w terminie wskazanym w tym protokole. Substancje kontrolowane przekazuje si¢ w zamknigtych pojemnikach zbior-
czych, o ktorych mowa w § 2 ust. 5, albo w zamknigtych opakowaniach transportowych — w przypadku braku mozliwosci
umieszczenia tych substancji w tych pojemnikach.
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§ 4. 1. Zniszczenia substancji kontrolowanych dokonuje podmiot unieszkodliwiajacy.
2. Zniszczenie substancji kontrolowanych jest dokonywane niezwtocznie po ich dostarczeniu.

3. Zniszczenie substancji kontrolowanych jest dokonywane przez termiczne przeksztatcenie odpadéw bez odzysku albo
z wykorzystaniem innego procesu unieszkodliwiania odpadéw gwarantujacego catkowitg i nicodwracalng utratg pierwot-
nych wlasciwosci uzytkowych tych substancji oraz doprowadzenie ich, na skutek poddania procesom przeksztalcen biolo-
gicznych, fizycznych lub chemicznych, do stanu niestwarzajacego zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi oraz dla srodowiska.

4. Z dokonanego zniszczenia substancji kontrolowanych podmiot unieszkodliwiajacy sporzadza protokot, ktory za-
wiera nastgpujace informacje:

1) oznaczenie podmiotu unieszkodliwiajacego i miejsca dokonania zniszczenia;

2) date dostarczenia zamknigtych pojemnikoéw zbiorczych zawierajacych substancje kontrolowane albo zamknigtych opa-
kowan transportowych do miejsca dokonania zniszczenia,

3) numer protokotu, o ktorym mowa w § 2 ust. 7;

4)  okreslenie stanu zamknietych pojemnikow zbiorczych albo zamknigtych opakowan transportowych, o ktérych mowa
w pkt 2, w chwili dostarczenia ich do miejsca dokonania zniszczenia z adnotacja, czy zniszczenie byto poprzedzone
otworzeniem pojemnikow zbiorczych;

5) date dokonania zniszczenia;

6) potwierdzenie, ze ilo$¢ substancji kontrolowanych, ktore zostaty przekazane do zniszczenia, odpowiada ilosci tych
substancji wskazanych w protokole, o ktérym mowa w § 2 ust. 7 — w przypadku substancji niebedacych produktami
leczniczymi;

7) potwierdzenie, ze liczba opakowan jednostkowych substancji kontrolowanych stanowigcych produkty lecznicze, ktore
zostaty przekazane do zniszczenia, odpowiada liczbie opakowan wskazanej w protokole, 0 ktérym mowa w § 2 ust. 7 —
w przypadku substancji bedacych produktami leczniczymi;

8) przebieg procedury zniszczenia;

9) date sporzadzenia protokotu;

10) imig, nazwisko, stanowisko oraz czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu unieszkodliwia-
jacego.
5. Protokot sporzadza sie w trzech egzemplarzach:

1) jeden egzemplarz zachowuje podmiot unieszkodliwiajacy;

2) drugi i trzeci egzemplarz podmiot unieszkodliwiajacy przekazuje do podmiotu, o ktorym mowa w § 1 ust. 1;

3) jeden z otrzymanych egzemplarzy podmiot, 0 ktérym mowa w § 1 ust. 1, przekazuje odpowiednio Gtéwnemu Inspek-
torowi Farmaceutycznemu, wojskowemu inspektorowi albo wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegdtowych

warunkdw i trybu postgpowania ze Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszani-
nami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynal termin waznos$ci, zawierajacymi w swoim sktadzie
$rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz. U. poz. 236), ktore utracito moc z dniem 8 listopada
2023 r. na podstawie art. 2 ustawy z dnia 24 marca 2022 r. 0 zmianie ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. poz. 763).
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