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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 11 wrzesnia 2006 r.

w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1
i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje

Na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120,
poz. 862) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowe warunki przechowywania przez apte-
ki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych, prekursoréw kategorii 1i preparatow zawie-
rajacych te srodki lub substancje oraz sposdéb pro-
wadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania
i obrotu;

2) szczegotowe warunki wystawiania recept i zapo-
trzebowan na preparaty zawierajgce srodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe, wzory tych
dokumentéw oraz warunki wydawania tych pre-
paratow z aptek.

§ 2. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotro-
powe, preparaty zawierajgce te srodki lub substan-
cje oraz prekursory kategorii 1 przechowywane sg

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

w aptece, z uwzglednieniem ust. 2, w sposéb zabez-
pieczajacy je przed kradziezg, podmiang oraz znisz-
czeniem.

2. Srodki odurzajgce grup I-N i II-N, substancje
psychotropowe grupy |I-P oraz preparaty zawierajace
te srodki lub substancje nalezy przechowywac¢ w od-
powiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w za-
mknietych metalowych szafach lub kasetach przymo-
cowanych w sposob trwaty do scian lub podtég po-
mieszczenia, w miejscu niedostepnym dla pacjentow.

& 3. 1. Apteka prowadzaca obrét srodkami odurza-
jacymi, substancjami psychotropowymi, preparatami
zawierajgcymi te srodki lub substancje oraz prekurso-
rami kategorii 1 jest obowigzana do prowadzenia ewi-
dencji przychodu i rozchodu tych srodkéw, substanciji,
preparatow oraz prekursorow kategorii 1.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkdw odu-
rzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy lI-P oraz preparatéw zawierajgcych te srodki
i substancje jest prowadzona w formie ksigzki kontro-
li, ktéra zawiera:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres
apteki, numer i date wydania zezwolenia, kolejny
numer ksigzki oraz okreslenie organu zezwalaja-
cego;
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2) na kolejno ponumerowanych stronach — odreb-
nie dla kazdego srodka odurzajgcego lub substan-
cji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farma-
ceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date zakupu,
— numer dowodu zakupu,
— ilo$é zakupiong, wyrazong w gramach lub
sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowsa,
— date wydania,
— recepte lub zapotrzebowanie stanowigce
podstawe wydania,
— imie nazwisko i numer lekarza wystawiajace-
go recepte lub zapotrzebowanie,

— imie i nazwisko pacjenta lub oznaczenie jed-
nostki sktadajgcej zapotrzebowanie,

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

c¢) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,
d) ewentualne uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie
z ust. 2, kierownik apteki przedstawia ksigzke kontroli
wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu ce-
lem zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opie-
czetowanie, oraz zarejestrowania.

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

5. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2, moze byé
prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem
zastosowania systemu komputerowego gwarantujace-
go, iz zadne zapisy dotyczace stanow i ruchdw maga-
zynowych nie beda usuwane, a korekty zapiséw beda
dokonywane za pomoca dokumentow korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem i danymi osoby do-
konujacej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli
dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy za-
chowaé zakres danych zgodny z uktadem ksigzki kon-
troli, o ktérej mowa w ust. 2, oraz dokonywa¢, 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 pierw-
szego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po ro-
ku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

6. O fakcie prowadzenia ewidencji srodkéw odu-
rzajgcych grupy I-N oraz substancji psychotropowych
grupy lI-P w formie elektronicznej kierownik apteki za-
wiadamia na pismie wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego wtasciwego do miejsca wykonywania
dziatalnosci, w terminie 7 dni od dokonania pierwsze-
go obrotu, ktéry bedzie ewidencjonowany w formie
elektroniczne;.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajacych grupy II-N, substancji psychotropowych

grup llI-P i IV-P oraz prekursordéw kategorii 1 jest pro-
wadzona w postaci comiesiecznych zestawien, zawie-
rajacych:

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

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

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

4) taczny rozchéd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci preparatu i ilosci recept lub zapotrze-
bowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

8. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 7, moze byé
prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem
zastosowania systemu komputerowego gwarantuja-
cego, iz zadne zapisy dotyczgce standéw i ruchéw ma-
gazynowych nie beda usuwane, a korekty zapiséow be-
da dokonywane za pomoca dokumentéw koryguja-
cych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi oso-
by dokonujacej korekty, celem zapewnienia petnej
kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku
nalezy zachowaé zakres danych zgodny z uktadem
ewidencji oraz dokonywadé, raz w miesigcu, wydruku
prowadzonego zestawienia. Podpisane przez kierow-
nika apteki wydruki obejmujace dany rok kalendarzo-
wy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowy-
wane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia ro-
ku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu.

9. Prowadzenie ewidencji, o ktérych mowa
w ust. 1, nalezy do obowigzkéw kierownika apteki.

10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowa-
dzenia ewidencji zatrudnionego w aptece farmaceute
posiadajacego co najmniej 2-letni staz pracy w aptece.
Farmaceuta ten musi wyrazié pisemnie zgode na prze-
jecie obowigzkdw.

11. Kierownik apteki na czas nieobecnosci spowo-
dowanej urlopem lub chorobg moze wyznaczyé farma-
ceute upowaznionego do prowadzenia ewidencji. Far-
maceuta ten musi spetnia¢é wymagania przewidziane
dla osoby upowaznionej do prowadzenia ewidenc;ji
oraz wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.

8 4. 1. Z apteki na podstawie recept innych niz spe-
cjalnie oznakowane albo zapotrzebowah moga by¢
wydawane preparaty zawierajace:

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

2. Z apteki moga byé wydawane bez recepty pre-
paraty zawierajace $rodki odurzajgce grupy IlI-N, po-
siadajace kategorie dostepnosci: produkty lecznicze
wydawane bez recepty.

8 5. 1. Recepty na preparaty zawierajgce $rodki odu-
rzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory kate-
gorii 1 wystawiane sg zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 45 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r.
Nr 226, poz. 1943 oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 790).
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2. Wzér zapotrzebowania na preparaty zawierajgce
srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe dla
podmiotéw uprawnionych do ich posiadania badz sto-
sowania na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 lip-
ca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii stanowi za-
tacznik do rozporzadzenia.

8 6. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawiera-
jace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
zawiera oprécz danych okreslonych w przepisach wy-
danych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty rowniez ilosé
srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej
wyrazong dodatkowo stownie.

2. Na jednej recepcie mozna przepisac¢ tylko jeden
preparat zawierajgcy srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe; na recepcie tej nie mozna przepisy-
waé innych produktéw leczniczych.

8 7. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawiera-
jace $rodki odurzajace grupy I|-N oraz substancje
psychotropowe grupy lI-P, z zastrzezeniem ust. 2, mo-
ze dotyczy¢ takiej ilosci srodka lub substancji, ktéra
nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na miesiecz-
na kuracje.

2. Jezeli przepisana dawka jednorazowa lub dobo-
wa leku zawierajgcego w swoim sktadzie srodki odu-
rzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe gru-
py |I-P przekracza dawke maksymalng okreslonag
w Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej lub
odpowiedniej farmakopei uznawanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej albo w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego, a takze w przypadku, gdy
dawki maksymalnej nie okresla Farmakopea Europej-
ska, Farmakopea Polska lub odpowiednia farmakopea
uznawana w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej albo Charakterystyka Produktu Leczniczego, oso-
ba wystawiajgca recepte zobowigzana jest obok prze-
pisanej dawki postawi¢ wykrzyknik i zapisa¢ jg stow-
nie oraz umiescié¢ swoj czytelny podpis i pieczed.

3. Na receptach, o ktérych mowa w ust. 1i 2, mu-
si by¢ podany szczegétowy sposéb dawkowania prze-
pisanych produktéw leczniczych.

4. Recepty wystawione na preparaty zawierajgce
srodki odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotro-
powe grupy II-P, przeznaczone do stosowania wytgcz-
nie u zwierzat, mogga dotyczy¢ tylko takiej ilosci $rod-
ka lub substanciji, ktdra nie przekracza 5-krotnej jedno-
razowej dawki stosowanej dla zwierzecia.

8 8. Wystawienie recepty na preparat zawierajgcy
srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa na-
lezy odnotowaé w dokumentacji medycznej pacjenta
lub chorego zwierzecia poprzez dokonanie w niej od-
powiedniego wpisu.

8 9. Apteka wydaje preparaty zawierajgce srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe na podsta-
wie recept lub zapotrzebowan, o ktérych mowa w 8 5.

8 10. 1. Recepty, na ktérych przepisano preparaty
zawierajgce srodki odurzajgce grupy I-N lub substan-
cje psychotropowe grupy lI-P, sg realizowane nie poz-
niej niz w ciggu 14 dni od daty ich wystawienia,
z uwzglednieniem ust. 2.

2. Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowa-
dzenie z zagranicy produktow leczniczych, zawieraja-
cych w swoim sktadzie srodki odurzajgce lub substan-
cje psychotropowe, nieposiadajacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjentow realizowane sg zgodnie
Z przepisami art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z p6zn. zm.2).

3. Recepty, o ktérych mowa w ust. 1i 2, przecho-
wuje sie oddzielnie w sposdb uporzadkowany wedtug
dat realizacji, zabezpieczony przed kradziezg, zamiang
lub zniszczeniem.

8 11. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z le-
kiem recepturowym zawierajagcym srodek odurzajacy,
substancje psychotropowg lub prekursor kategorii 1,
wydaje opis recepty.

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

&8 12. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrze-
nia co do autentycznosci recepty, zapotrzebowania,
o ktérych mowa w § 5, lub zapotrzebowania, o ktérym
mowa w 8 10 ust. 2, apteka odmawia wydania prepa-
ratu i zatrzymuje zakwestionowany dokument, nie-
zwtocznie informujgc na pismie o tym fakcie woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego wtasciwego
do miejsca prowadzenia dziatalnosci.

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

8 14. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie warunkow prze-
chowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych i prekursorow grupy I-R oraz
warunkow przechowywania i wydawania z aptek pre-
paratow zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz. U.
Nr 37, poz. 323).

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

Minister Zdrowia: Z. Religa

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz
z 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 wrzes$nia 2006 r. (poz. 1216)

WZOR ZAPOTRZEBOWANIA
..................... (pleczqtkapodm |otu
sktadajgcego zapotrzebowanie)
(miejscowosé i data)
APTEKA: ...
............................... (dokiadnyadres)
ZAMAWIAJACY:

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

zwraca sie z prosba o sprzedaz nastepujacych preparatéw zawierajacych w swoim sktadzie srodki odurzaja-
ce lub substancje psychotropowe:

PPN
(nazwa miedzynarodowa/handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz zamawiana ilos¢)
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Osoba upowazniona do OABIOIU: ... e e e e e e e e s e n e e e e e e e e e e e e e e e s e nnnrnnees

(imie i nazwisko oraz numer dokumentu tozsamosci)

(podpis i pieczatka osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu
sktadajgcego zapotrzebowanie)



