DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 14 marca 2024 r.

Poz. 373

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 7 marca 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Srodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, pre-
kursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166), z uwzglgdnieniem
zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2023 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w Sprawie
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub sub-
stancje (Dz. U. poz. 1368).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psycho-
tropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. poz. 1368), ktéry stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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Zalgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 marca 2024 r. (Dz. U. poz. 373)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 11 wrzes$nia 2006 .

w sprawie Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1
i preparatow zawierajacych te §rodki lub substancje

Na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  szczegodtowe warunki przechowywania przez apteki srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje oraz sposob prowadzenia dokumentacji w zakresie ich
posiadania i obrotu;

2) szczegbdtowe warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajgce srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, wzory tych dokumentoéw oraz warunki wydawania tych preparatéw z aptek.

§ 2. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te srodki lub substancje oraz prekursory
kategorii 1 przechowywane sa w aptece, z uwzglednieniem ust. 2, W sposdb zabezpieczajacy je przed kradzieza, podmiang
oraz zniszczeniem.

2. Srodki odurzajace grup I-N i lI-N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz preparaty zawierajace te $rodki lub
substancje nalezy przechowywa¢ w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknigtych metalowych szafach
lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podtog pomieszczenia, w miejscu niedostgpnym dla pacjentow.

§ 3. 1. Apteka prowadzaca obrot srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, preparatami zawierajgcymi
te $rodki lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest obowiagzana do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych
srodkow, substancji, preparatow oraz prekursorow kategorii 1.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy 11-P oraz
preparatow zawierajacych te srodki i substancje jest prowadzona w formie ksiazki kontroli, ktora zawiera:

1) na stronie tytulowej — nazwe i doktadny adres apteki, numer i dat¢ wydania zezwolenia, kolejny numer ksiazki oraz
okreslenie organu zezwalajacego;

2) nakolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, dla
kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:

liczbe porzadkowa,

date zakupu,

numer dowodu zakupu,
— ilo$¢ zakupiong, wyrazong w gramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbg porzadkows,
— dat¢ wydania,
— recepte lub zapotrzebowanie stanowigce podstawe wydania,

— imig, nazwisko i numer lekarza wystawiajacego recepte lub zapotrzebowanie,

D Na dzien ogloszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dziatem administracji rzadowej — zdrowie Kieruje

Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegoto-
wego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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— imi¢ i nazwisko pacjenta lub oznaczenie jednostki sktadajacej zapotrzebowanie,
— iloé¢ wydana, wyrazong w gramach lub sztukach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Po wypehieniu strony tytutlowej, zgodnie z ust. 2, Kierownik apteki przedstawia ksigzke kontroli wojewddzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu celem zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zarejestrowania.

4. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego
po roku, w ktéorym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja, 0 ktorej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania
systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne zapisy dotyczace stanow i ruchoéw magazynowych nie beda usuwane,
a korekty zapisow beda dokonywane za pomocg dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi
osoby dokonujacej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy zacho-
wac zakres danych zgodny z uktadem ksiagzki kontroli, o ktdrej mowa w ust. 2, oraz dokonywac, co dwa tygodnie, wydruku
prowadzonej ewidencji. Podpisane przez kierownika apteki wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno
ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujgcego po roku,
w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

6. O fakcie prowadzenia ewidencji srodkéw odurzajacych grupy I-N oraz substancji psychotropowych grupy 11-P
w formie elektronicznej kierownik apteki zawiadamia na pismie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego
do miejsca wykonywania dziatalno$ci, w terminie 7 dni od dokonania pierwszego obrotu, ktory bedzie ewidencjonowany
w formie elektronicznej.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych grupy II-N, substancji psychotropowych grup H1-P i 1\V-P
oraz prekursoréw kategorii 1 jest prowadzona w postaci comiesiecznych zestawien, zawierajgcych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe¢ handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opa-
kowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) laczny przychdd w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu;

4)  Iaczny rozchdd w ciggu danego miesigca z podaniem iloéci preparatu i ilosci recept lub zapotrzebowan;
5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

8. Ewidencja, 0 ktorej mowa w ust. 7, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania
systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne zapisy dotyczace stanéw i ruchéw magazynowych nie bedg usuwane,
a korekty zapisow beda dokonywane za pomocg dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi
osoby dokonujgcej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy zachowaé
zakres danych zgodny z uktadem ewidencji oraz dokonywac, raz w miesigcu, wydruku prowadzonego zestawienia. Podpisane
przez kierownika apteki wydruki obejmujgce dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane
przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego
wpisu.

9. Prowadzenie ewidencji, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy do obowigzkow kierownika apteki.

10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego w aptece farmaceute posiadajacego
€0 najmniej 2-letni staz pracy w aptece. Farmaceuta ten musi wyrazi¢ pisemnie zgode¢ na przejecie obowigzkow.

11. Kierownik apteki na czas nicobecno$ci spowodowanej urlopem lub chorobg moze wyznaczy¢ farmaceute upowaz-
nionego do prowadzenia ewidencji. Farmaceuta ten musi spetnia¢ wymagania przewidziane dla osoby upowaznionej do
prowadzenia ewidencji oraz wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.

§ 4. 1. Z apteki na podstawie recept innych niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan mogg by¢ wydawane prepa-
raty zawierajace:

1)  s$rodki odurzajace grupy II-N;
2)  substancje psychotropowe grup I11-P i IV-P.

2. Z apteki moga by¢ wydawane bez recepty preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy III-N, posiadajace kategorie
dostepnosci: produkty lecznicze wydawane bez recepty.
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§ 5. 1. Recepty na preparaty zawierajace $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 sa
wystawiane zgodnie z odpowiednimi przepisami art. 95b—96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 i 1938).

1a. Recepty na preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ktore
beda stosowane u zwierzat, wystawiane sg zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia
1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 154).

2. Wz6r zapotrzebowania na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe dla podmiotow
uprawnionych do ich posiadania badz stosowania na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu
narkomanii stanowi zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Na recepcie wystawianej na preparat zawierajacy srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa podaje sig,
oprocz danych okreslonych w przepisach art. 96a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
art. 96a ust. 1d, 1e lub 8 tej ustawy — jezeli maja zastosowanie, sumaryczng ilo$¢ srodka odurzajacego lub substancji psycho-
tropowej albo ilos¢ srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej wyrazong za pomocg ilosci jednostek dawkowania
oraz wielko$ci dawki, przy czym dla recepty w postaci papierowej ilos¢ te podaje si¢ stownie.

2. Na jednej recepcie mozna przepisac tylko jeden preparat zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe;
na recepcie tej nie mozna przepisywac innych produktéw leczniczych.

§ 7. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajace $rodki odurzajgce grupy I-N oraz substancje psychotropowe
grupy I1-P moze dotyczy¢ takiej ilosci §rodka lub substancji, ktora nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na maksymalnie
90 dni stosowania.

2. Na preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N oraz substancje psychotropowe grupy I1-P mozna wystawié¢
do 3 recept na nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajgce tacznie 90 dni stosowania.

2a.? Recepta na preparat zawierajacy $rodek odurzajacy grupy I-N lub 1I-N, substancje psychotropowa grupy II-P,
111-P lub 1V-P lub prekursor kategorii 1 jest wystawiana po uprzednim dokonaniu przez osob¢ wystawiajaca recepte wery-
fikacji za posrednictwem systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), lub po zebraniu wywiadu od pacjenta, ze ilos¢ i rodzaj produktow leczni-
czych przepisanych pacjentowi na receptach wystawionych i zrealizowanych nie jest wystarczajaca dla prawidtowego pro-
wadzenia farmakoterapii.

2b.? Recepta, 0 ktorej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22023 r. poz. 1516, 1617, 1831 i 1972), na preparat zawierajacy $srodek odurzajgcy grupy I-N lub 1I-N, substancje
psychotropowg grupy II-P, I11-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 moze by¢ wystawiona, jezeli od ostatniego zbadania
pacjenta uptyngto nie wigcej niz 3 miesiace.

2¢.?) Przepisu ust. 2a i 2b nie stosuje si¢ do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktérego pacjent wybrat przez ztozenie
deklaracji wyboru, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. 0 podstawowej opiece zdrowotnej
(Dz. U. 2 2022 r. poz. 2527).

3. Narecepcie, 0 ktorej mowa w ust. 1, podaje si¢ sposob dawkowania przepisanych srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych.

4. Jezeli ze wskazanego przez osobe wystawiajaca recepte sposobu dawkowania nie mozna obliczy¢ sumarycznej iloci
przepisanych srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, osoba wydajaca przyjmuje, ze sg to dwa najmniejsze
opakowania okre$lone w wykazie okreslonym w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22023 r. poz. 826, 1733, 1938 i 2105), a w przypadku lekow niepodlegajacych refundacji — dwa najmniejsze opa-
kowania dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. Recepty wystawione na preparaty zawierajace srodki odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe grupy 11-P,
przeznaczone do stosowania wytacznie u zwierzat, mogg dotyczy¢ tylko takiej ilosci Srodka lub substancji, ktora nie prze-
kracza 5-krotnej jednorazowej dawki stosowanej u zwierzecia.

2 Dodany przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1 i preparatdéw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U.
poz. 1368), ktore weszto w zycie z dniem 2 sierpnia 2023 r.
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§ 8. 1.9 Wystawienie recepty na preparat zawierajacy $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa nalezy odno-
towa¢ w dokumentacji medycznej pacjenta lub chorego zwierzgcia poprzez dokonanie w niej odpowiedniego wpisu.

2.9 W przypadku wystawienia recepty na preparat zawierajacy $rodek odurzajacy grupy I-N lub 11-N, substancje psycho-
tropows grupy I1-P, I11-P lub 1\VV-P lub prekursor kategorii 1 w okresie stosowania tego preparatu, jego odpowiednika albo
zamiennika, w dokumentacji medycznej opisuje si¢ rowniez przebieg weryfikacji, 0 ktorej mowa w § 7 ust. 2a, a w przy-
padku, o ktorym mowa w § 7 ust. 2b — zamieszcza si¢ takze informacje, ze od ostatniego zbadania pacjenta uptyneto nie wiecej
niz 3 miesiace.

§ 9. Apteka wydaje preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe na podstawie recept lub
zapotrzebowan, o ktérych mowa w § 5.

§ 10. 1. Recepty, na ktorych przepisano preparaty zawierajgce srodki odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe
grupy l1-P, sg realizowane nie p6zniej niz w ciggu 30 dni od daty ich wystawienia, z uwzglgdnieniem ust. 2.

2. Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z zagranicy produktéw leczniczych, zawierajacych w swoim
sktadzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie-
zbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentow sa realizowane zgodnie z przepisami art. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Recepty, 0 ktérych mowa w ust. 1 i 2, przechowuje si¢ oddzielnie w sposob uporzadkowany wedtug dat realizacji,
zabezpieczony przed kradzieza, zamiang lub zniszczeniem.

§ 11. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z lekiem recepturowym zawierajagcym $rodek odurzajgcy, substancje
psychotropowg lub prekursor kategorii 1, wydaje opis recepty.

2. Opis recepty moze nie zawiera¢ sktadu leku recepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono adnotacj¢ ,,wydac opis
bez sktadu”.

§ 12. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrzenia co do autentycznos$ci recepty, zapotrzebowania, o ktorych mowa
w § 5, lub zapotrzebowania, o ktorym mowa w § 10 ust. 2, apteka odmawia wydania preparatu i zatrzymuje zakwestiono-
wany dokument, niezwlocznie informujac na pismie o tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego
do miejsca prowadzenia dziatalnoSci.

§ 13. Recepty i zapotrzebowania wystawione przed dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia podlegaja realizacji zgodnie
z dotychczasowymi przepisami.

§ 14. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie warunkow przechowywania
przez apteki srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow grupy I-R oraz warunkow przechowywania
i wydawania z aptek preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. poz. 323).

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

3  Oznaczenie ust. 1 nadane przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 2.
4 Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoséniku 2.
%  Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 25 wrzeénia 2006 .
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzeénia 2006 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 373)

WZOR ZAPOTRZEBOWANIA

(miejscowos¢ i data)

APTEKA: .o

(doktadny adres)

ZAMAWIAJACY:

(numer i data wydania stosownego zezwolenia badz zgody wydanej na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii)

Zwracam sie¢ z prosba o sprzedaz nastepujacych preparatéw zawierajacych w swoim skladzie Srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe:

P SO TOTUP PP PTOPRRTRT
(nazwa migdzynarodowa/handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz zamawiana ilo$¢)
SRS OPRPRPRN
PSSRSO
Osoba upowazniona do 0dDIOTU: ... s

(imig¢ i nazwisko oraz numer dokumentu tozsamosci)

(imi¢ i nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu sktadajacego
zapotrzebowanie)
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