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§ 12. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z lekiem
recepturowym zawierajgcym $rodek odurzajacy lub
substancje psychotropowa, wydaje opis recepty.

2. Opis recepty moze nie zawieraé¢ sktadu leku re-
cepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono adnota-
cje ,wydaé opis bez sktadu”.

8 13. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrze-
nia co do autentycznosci recepty lub zapotrzebowania,
apteka odmawia wydania preparatu i zatrzymuje re-
cepte lub zapotrzebowanie, informujac o tym fakcie
wojewodzkiego inspektora.

8 14. Recepty i zapotrzebowania wystawione przed
dniem wejscia w zycie rozporzadzenia podlegaja reali-
zacji zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

8 15. Zgody, o ktéorych mowa w 8 7 ust. 3, wydane
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, zachowu-
ja waznosé do dnia w nich okreslonego.

8 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 13 stycznia 2003 r. (poz. 323)

WYKAZ DAWEK MAKSYMALNYCH SRODKOW ODURZAJACYCH GRUPY I-N | SUBSTANCJI
PSYCHOTROPOWYCH GRUPY II-P, OKRESLONYCH W FARMAKOPEI POLSKIEJ

Lp. Nazwa Maksymalna dawka jednorazowa zwykle stosowana w gramach .
migdzynarodowa z uwzglednieniem drogi podania Uwagi
$rodka lub substancji | doustnie | podskérnie |domigs$nio-| dozylnie | doodbytniczo
wo
1| Fentanyl 0,05-0,2 FPV
mg
2 | Kokaina 0,03 (wylacznie zewnetrznie) FPV
3 | Morfina 0,1 0,06 0,02 0,01 0,03(FPV
0,2)*
4 | Petydyna (Dolargan) 0,15 0,15 0,15 0,10 FPV
* Doustne preparaty o przedfuzonym dziataniu.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 stycznia 2003 r.

w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢
posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2003 r. Nr 24, poz. 198) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

1) rodzaje i ilosci preparatéw zawierajgcych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe oraz ro-
dzaje podmiotow, ktére moga posiadac te prepara-
ty w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wo-
jewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwa-
nego dalej ,,wojewddzkim inspektorem”;

2) szczego6towe warunki zaopatrywania i przechowy-
wania preparatow, o ktérych mowa w pkt 1, oraz
prowadzenia dokumentacji dotyczacej ich posiada-
nia i stosowania.
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§ 2. 1. Podmioty wymienione w art. 29 ust. 1 usta-
wy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narko-
manii, zwanej dalej ,,ustawg”, a takze:

1) lekarze i lekarze stomatolodzy prowadzacy indywi-
dualng specjalistyczng praktyke lekarska i grupowa
praktyke lekarska,

2) morskie statki handlowe, z wyjatkiem statkow
uprawiajacych wytacznie zegluge portowa, przy-
brzezna i na wodach ostonietych, oraz statki mor-
skie uzywane tylko do celédw naukowo-badaw-
czych,

3) statki powietrzne wykonujgce loty miedzynarodo-
we

— moga posiadaé w celach medycznych, po uzyska-
niu zgody wojewodzkiego inspektora, preparaty za-
wierajgce srodki odurzajgce grup I-N, 1I-N i llI-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, IlI-P i IV-P.

2. Zapas preparatow, o ktérych mowa w ust. 1,
z zastrzezeniem ust. 3, nie moze przekracza¢ w przy-
padku:

1) zaktadu opieki zdrowotnej niemajacego apteki szpi-
talnej lub apteki zaktadowej i zaktadu leczniczego
dla zwierzat — $redniego 14-dniowego zuzycia;

2) lekarza i lekarza stomatologa prowadzacego indy-
widualna praktyke lekarska, indywidualng specjali-
styczng praktyke lekarska lub grupowa praktyke le-
karska oraz lekarza weterynarii, prowadzacego in-
dywidualng praktyke lekarsko-weterynaryjng —
sredniego 7-dniowego zuzycia;

3) statkdw, o ktérych mowa w ust. 1— 10 amputek roz-
tworu do iniekcji 0 najmniejszej zawartosci srodka
odurzajacego z grupy I-N lub substancji psychotro-
powych z grup II-P i lll-P.

3. Zapas preparatdw, o ktérych mowa w ust. 1, znaj-
dujacych sie w posiadaniu:

1) zaktadu opieki zdrowotnej niemajacego apteki
szpitalnej lub apteki zaktadowej, a takze lekarza
i lekarza stomatologa prowadzacego indywidual-
ng praktyke lekarska, indywidualng specjalistycz-
ng praktyke lekarska lub grupowa praktyke lekar-
skg, nie moze by¢é mniejszy niz jedno najmniejsze
opakowanie jednostkowe, okreslone w Urzedo-
wym Wykazie Produktow Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) zaktadu leczniczego dla zwierzat lub lekarza wetery-
narii prowadzacego indywidualng praktyke lekar-
sko-weterynaryjng nie moze byé mniejszy niz jed-
no najmniejsze opakowanie jednostkowe okreslo-
ne w:

a) wykazie, o ktérym mowa w pkt 1,

b) oddzielnym wykazie produktéw leczniczych we-
terynaryjnych.

§ 3. 1. Podmioty ubiegajace sie o uzyskanie zgody,
o ktérej mowa w § 2 ust. 1, sktadajg, z zastrzezeniem
ust. 2, wniosek zawierajacy:

1) nazwe i doktadny adres zaktadu opieki zdrowotnej,
zaktadu leczniczego dla zwierzat, imie i nazwisko
lekarza lub lekarza stomatologa prowadzacego in-
dywidualnag praktyke lekarska, indywidualng spe-
cjalistyczng praktyke lekarska oraz doktadny adres
praktyki lub imie i nazwisko lekarza upowaznione-
go do reprezentowania grupowej praktyki lekar-
skiej i jej doktadny adres, imie i nazwisko lekarza
weterynarii, prowadzacego indywidualng praktyke
lekarsko-weterynaryjng, nazwe i doktadny adres
armatora, nazwe statku morskiego, nazwe i do-
ktadny adres przewoznika lotniczego, numer z reje-
stru statkdw powietrznych;

2) numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sa-
dowym, jezeli zostat nadany;

3) nazwe, postaé farmaceutyczng, dawke oraz ilosé
preparatow;

4) nazwe i doktadny adres apteki lub hurtowni farma-
ceutycznej, o ktérych mowa w 8 5;

5) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaz-
nionej do reprezentowania podmiotu sktadajagcego
whniosek.

2. Podmioty wymienione w art. 29 ust. 1 ustawy,
a takze okreslone w 8 2 ust. 1, moga posiadaé prepara-
ty, ktérych stosowania wymaga prowadzona dziatal-
nosé.

8 4. 1. Zgoda, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, wydawa-
na jest w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozo-
staje u wojewodzkiego inspektora, drugi przekazywa-
ny jest wnioskodawcy, a trzeci wnioskodawca przeka-
zuje aptece lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych
mowa w 8§ 5.

2. Zgoda jest wazna na czas okreslony:

1) nie dtuzszy niz 3 lata — w przypadku zaktadu opie-
ki zdrowotnej niemajgcego apteki szpitalnej lub ap-
teki zaktadowej, zaktadu leczniczego dla zwierzat
oraz lekarza lub lekarza stomatologa prowadzace-
go indywidualng praktyke lekarska, indywidualna
specjalistyczng praktyke lekarska lub grupowa
praktyke lekarska oraz lekarza weterynarii, prowa-
dzacego indywidualng praktyke lekarsko-wetery-
naryjna;

2) nie dtuzszy niz 5 lat — w przypadku pozostatych
podmiotow.

8 5. Podmioty wymienione w art. 29 ust. 1 ustawy,
a takze okreslone w 8 2 ust. 1, mogga zaopatrywacé sie
w preparaty zawierajgce srodki odurzajgce lub sub-
stancje psychotropowe w aptece ogélnodostepnej lub
w hurtowni farmaceutycznej wytacznie na podstawie
zapotrzebowania, zawierajgcego nastepujace informa-
cje:
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1) imie i nazwisko lub nazwe i doktadny adres pod-
miotu;

2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

3) numer, date i wskazanie organu wydajacego zgo-
de, o ktérej mowa w § 2 ust. 1;

4) migdzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wg, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng,
dawke oraz zamawiang ilos¢;

5) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;

6) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis
i pieczatke imienng osoby upowaznionej do repre-
zentowania podmiotu zamawiajacego.

8 6. Preparaty zawierajace $rodki odurzajace grup
I-N i [I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, IlI-P
i IV-P przechowywane sg w wydzielonych pomieszcze-
niach, w zamknietych metalowych szafach lub kase-
tach przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub
podtogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla
pacjentow.

§ 7. 1. Podmioty wymienione w art. 29 ust. 1 usta-
wy, a takze okreslone w 8 2 ust. 1, obowigzane sg do
prowadzenia dokumentacji w zakresie posiadania
i stosowania preparatéw zawierajacych srodki odurza-
jace grup I-N i lI-N lub substancje psychotropowe gru-
py lI-P.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, jest pro-
wadzona w formie ksigzki kontroli, zawierajacej:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres pod-
miotu oraz numer, date i wskazanie organu wyda-
jacego zgode, o ktérej mowa w § 2 ust. 1;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie
dla kazdego srodka odurzajgcego lub substanciji
psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceu-
tycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkows,
— date zakupu,
— numer dowodu zakupu,
— ilo$¢ zakupiona, wyrazong w gramach lub
sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date wydania,

— dokument stanowiagcy podstawe wydania
oraz imie i nazwisko zlecajgcego,

— imie i nazwisko pacjenta,

— ilo$¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztu-
kach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wyda-
niu,

d) ewentualne uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie
z ust. 2 pkt 1, podmiot prowadzacy ksigzke kontroli
przedstawia jg wojewddzkiemu inspektorowi celem za-
twierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczetowa-
nie, oraz zarejestrowania.

4. Wpisow w ksigzce kontroli dokonuje w dniu za-
kupu lub wydania srodkéw odurzajacych lub substan-
cji psychotropowych wytacznie osoba odpowiedzial-
na za przechowywanie i stosowanie preparatow za-
wierajacych srodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe, posiadajgca w tym zakresie stosowne upo-
waznienie.

5. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres
5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowe-
go nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostat-
niego wpisu.

6. Ewidencja przychodu i rozchodu substancji psy-
chotropowych grup llI-P i IV-P jest prowadzona w po-
staci comiesiecznych zestawien, zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceu-
tyczna i wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychdd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci preparatu;

4) taczny rozchdd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci preparatu i ilosci zlecen;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

7. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych
mowa w ust. 6, w systemie informatycznym, jeden raz
w miesigcu nalezy dokonaé¢ wydruku; wydruki obejmu-
jace dany rok kalendarzowy powinny byé kolejno po-
numerowane i przechowywane przez okres 5 lat liczo-
ny od pierwszego dnia roku nastepujacego po danym
roku kalendarzowym.

8 8. Zgody, o ktérych mowa w 8§ 2 ust. 1, wydane
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia zachowu-
ja waznosé, nie dtuzej jednak niz do dnia w nich okre-
slonego.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski



