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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA'"

z dnia 13 stycznia 2003 r.

w sprawie szczegotowych warunkoéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarza-
nie lub przerdob srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow grupy I-R oraz szczegoto-
wych warunkéw zglaszania dziatalnosci polegajacej na ich stosowaniu w celu prowadzenia badan naukowych

Na podstawie art. 23 ust. 14 ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii
{Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 198) zarzadza sie, co naste-
puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe warunki i tryb wydawania oraz cofa-
nia zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, prze-
réob srodkéw odurzajacych, substancji psychotro-
powych lub prekursoréw grupy I-R;

" 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).

2) obowigzki podmiotéw posiadajacych zezwolenia,
o ktérych mowa w pkt 1;

3) szczegodtowe warunki zgtaszania dziatalnosci pole-
gajacej na stosowaniu, w celu prowadzenia badan
naukowych, $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursorow grupy I-R;

4) obowiazki podmiotow zobowigzanych do zgtosze-
nia dziatalnosci, o ktérej mowa w pkt 3.

& 2. Przedsigbiorcy zamierzajacy wytwarzac, prze-
twarzaé lub przerabia¢ srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory grupy I-R, szkoty wyz-
sze, jednostki badawczo-rozwojowe lub inne placowki
naukowe zamierzajagce wytwarzaé, przetwarzaé lub
przerabiaé, w celu prowadzenia badan naukowych,
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srodki odurzajace grup I-N, lI-N i IV-N, substancje psy-
chotropowe grup I-P, II-P i IlI-P lub prekursory grupy
I-R, oraz szkoty wyzsze, jednostki badawczo-rozwojo-
we lub inne placowki naukowe zamierzajace stoso-
waé, w celu przeprowadzenia badan naukowych,
srodki odurzajgce grupy IV-N lub substancje psycho-
tropowe grupy I-P — sktadajg wniosek o wydanie ze-
zwolenia.

§ 3. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarza-
nie, przetwarzanie lub przeréb $rodkow odurzajgcych
lub substancji psychotropowych ztozony przez przed-
sigbiorce posiadajgcego zezwolenie Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow
leczniczych oraz wniosek o wydanie zezwolenia na wy-
twarzanie, przetwarzanie lub przerabianie prekurso-
row grupy |-R zawiera:

1) numer i date wydania zezwolenia na wytwarzanie
produktow leczniczych, w odniesieniu do przedsie-
biorcéw wytwarzajacych te produkty;

2) petna nazwe i doktadny adres podmiotu, o ktérym
mowa w 8§ 2;

3) wskazanie miejsca prowadzenia dziatalnosci okre-
$lonej we wniosku;

4) okreslenie zakresu dziatalnosci, wyszczegodlnienie
grup srodkow odurzajacych, substancji psychotro-
powych i prekursorow;

5) techniczne uzasadnienie norm zuzycia surowca
wyjsciowego oraz strat, jakie moga powstac na po-
szczegolnych etapach produkcji;

6) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania
przed dostepem osob nieupowaznionych;

7} opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotycza-
cej dziatalnosci okreslonej we wniosku;

8) opis systemu dystrybucji wytwarzanych, przetwa-
rzanych lub przerabianych srodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw gru-

py I-R;

9) imig, nazwisko, ukonczony kierunek studiow i staz
pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie sys-
temu kontroli i zabezpieczenia srodkow odurzaja-
cych, substancji psychotropowych i prekursoréw
grupy I-R w wytwaorni;

10) date sporzadzenia wniosku oraz podpis osoby
upowaznionej do reprezentowania przedsigbiorcy.

8§ 4. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarza-
nie, przetwarzanie lub przerdb, w celu prowadzenia ba-
dan naukowych, srodkow odurzajacych grup I-N, II-N
i IV-N, substancji psychotropowych grup I-P, II-P i llI-P
lub prekursoréw grupy I-R przez szkoty wyisze, jed-
nostki badawczo-rozwojowe lub inne placéwki nauko-
we w zakresie ich dziatalnosci statutowej oraz stoso-
wanie przez nie srodkédw odurzajacych grupy IV-N lub
substancji psychotropowych grupy I-P zawiera:

1) nazwe i doktadny adres szkoty wyzszej, jednostki
badawczo-rozwojowej lub innej placowki nauko-
wej;

2) okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktorej beda
odpowiednio wytwarzane, przetwarzane, przera-
biane lub stosowane $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory grupy I-R;

3

—

grupe, ilo$¢ i przeznaczenie kazdego ze srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub ilo$é
i przeznaczenie kazdego z prekursorow grupy I-R;

4

~

opis sposobu przechowywania i zabezpieczania
srodkow odurzajacych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw grupy I-R przed ich kradziezg
badz uzyciem do celdw niezgodnych z przeznacze-
niem;

5

~—

opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotycza-
cej dziatalnosci okreslonej we wniosku;

6) imie, nazwisko, ukonczony kierunek studiow i staz
pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie sys-
temu kontroli i zabezpieczenia $rodkdéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych i prekursorow
grupy I-R w szkole wyzszej, jednostce badawczo-
-rozwojowej lub innej placéwce naukowej;

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowai-
nionej do reprezentowania podmiotu sktadajgcego
whniosek.

8 5. 1. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie
iub przerdb srodkdéw odurzajacych, substancji psycho-
tropowych lub prekursorow grupy I-R, z wytaczeniem
wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych okreslo-
nych w art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej dalej ,ustawa”,
wydaje sie po stwierdzeniu przez wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,woje-
wodzkim inspektorem”, wtasciwego ze wzgledu na
miejsce prowadzenia dziatalnosci, ze podmiot ubiega-
jacy sie o zezwolenie spetnia wymagania okreslone
w art. 23 ust. 5 ustawy, a w szczegdlnosci:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli
nad procesem wytwarzania, przetwarzania, prze-
robu, przechowywania i obrotu;

2) zatrudnia, z zastrzezeniem ust. 2, pracownika beda-
cego farmaceutg, posiadajacego co najmniej 2-letni
staz pracy, odpowiedzialnego za wytwarzanie, prze-
twarzanie lub przerdb srodkéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych i prekursoréw grupy I-R,
do ktérego obowiagzkdow nalezy w szczegolnosci:

a) prowadzenie ewidencji srodkdéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw gru-
py I-RI

b) nadzorowanie przechowywania srodkéw odu-
rzajgcych, substancji psychotropowych i prekur-
sorow grupy I-R, w tym prébek archiwalnych,

c) nadzorowanie przemieszczania $rodkéw odu-
rzajgcych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy |-R wewnagtrz zaktadu oraz
wprowadzania ich do obrotu,

d

—

nadzorowanie przestrzegania norm zuzycia
substancji wyjsciowych i norm strat, o ktorych
mowa w pkt 5;
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3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen pro-
dukcyjnych i magazynowych, w ktérych przecho-
wywane sg srodki odurzajgce, substancje psycho-
tropowe i prekursory grupy I-R przed ich kradziezg
badz uzyciem przez osoby nieupowaznione do ce-
16w niezgodnych z ich przeznaczeniem,;

4) przedstawit sposéb prowadzenia ewidencji przy-
chodu i rozchodu surowcéw uzywanych w proce-
sie wytwarzania, zgodny z rozporzadzeniem;

5) okreslit technicznie uzasadnione normy zuzycia
substancji wyjsciowych uzywanych w procesie
wytwarzania oraz normy strat dopuszczalnych na
poszczegolnych etapach produkgiji.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalnos$é¢ w zakre-
sie wytwarzania, przetwarzania lub przerobu prekurso-
row grupy I-R moga zatrudnié na stanowisku, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2, osobe z wyzszym wyksztatceniem
chemicznym.

8 6. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub
przerdb, w celu prowadzenia badan naukowych, $rod-
kéw odurzajacych grup I-N, 1I-N i IV-N, substanciji psy-
chotropowych grup I-P, lI-P i llI-P lub prekursoréw gru-
py I-R, zezwolenie na stosowanie, w celu prowadzenia
badan naukowych, srodkow odurzajgcych grupy IV-N
lub substancji psychotropowych grupy I-P — wydaje
sig po stwierdzeniu przez wojewddzkiego inspektora
wtasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dzia-
talnosci, ze warunki prowadzenia badan zabezpieczaja
przed uzyciem $rodkdw, substancji lub prekursorow
objetych zezwoleniem przez osoby nieupowaznione
lub w celach innych niz okreslone w zezwoleniu,
a w szczegolnosci, ze podmiot:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli
nad procesem wytwarzania, przetwarzania, prze-
robu, przechowywania, obrotu i stosowania $rod-
kéw odurzajacych, substancji psychotropowych
lub prekursoréw grupy I-R;

2) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego odpo-
wiednio za wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb
i stosowanie $rodkédw odurzajgcych, substanciji
psychotropowych lub prekursoréw grupy I-R, kto-
rym w odniesieniu do szkoty wyzszej, jednostki ba-
dawczo-rozwojowej lub innej placéwki naukowej
jest pracownik naukowy lub pracownik badawczo-
-techniczny;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen pro-
dukcyjnych i magazynowych.

87.1.Zezwolenia, o ktérych mowa w 8 5i 6, wyda-
je sie na czas nieokreslony, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Zezwolenia, o ktérych mowa w &8 6, moga by¢
wydawane na czas przeprowadzenia badan.

8§ 8. 1. Stosowanie srodkéw odurzajacych grup I-N
i lI-N, substancji psychotropowych grup II-P, llI-P i 1V-P
lub prekursoréw grupy I-R, w celu prowadzenia badan
naukowych, wymaga uzyskania zgody wojewodzkiego
inspektora wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowa-
dzenia badan.

2. Wniosek o wydanie zgody, o ktdorej mowa
w ust. 1, zawiera:

1) petna nazwe i doktadny adres podmiotu;
2) wskazanie miejsca prowadzenia badan;

3) okreslenie zakresu badan z wyszczegdlnieniem
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropo-
wych lub prekursoréw grupy I-R, ktére bedg stoso-
wane;

4) opis sposobu przechowywania i zabezpieczenia
przed kradzieza lub zniszczeniem $rodkéw odurza-
jacych, substancji psychotropowych lub prekurso-
row grupy I-R;

5) imig, nazwisko, ukonczony kierunek studiow i staz
pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie sys-
temu kontroli i zabezpieczania $rodkéw odurzajg-
cych, substancji psychotropowych i prekursoréw
grupy I-R.

3. Wojewddzki inspektor wydaje zgode, o ktdrej
mowa w ust. 1, po stwierdzeniu, ze grupy, ilos¢ i prze-
znaczenie srodkow odurzajacych, substancji psycho-
tropowych i prekursorow objetych wnioskiem odpo-
wiadajg zakresowi dziatalnosci statutowe] szkoty wyz-
szej, placowki badawczo-rozwojowej lub innej placéow-
ki naukowej.

4. Podmiot prowadzacy badania, o ktorych mowa
w ust. 1, jest obowigzany do:

1) prowadzenia ewidencji $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw grupy

’

2) informowania wojewodzkiego inspektora o zaprze-
staniu badan, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie
nie krotszym niz 30 dni przed ich zakonczeniem.

§ 9. 1. Zezwolenie lub zgoda na prowadzenie dzia-
talnosci, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1—3, 8i 11 usta-
wy, moga by¢ cofnigte po stwierdzeniu przez woje-
wodzkiego inspektora nieprzestrzegania przepiséw
ustawy lub prowadzenia dziatalnosci niezgodnie z wa-
runkami okreslonymi w zezwoleniu lub w zgodzie,
o ktdrej mowa w § 8 ust. 1.

2. Cofnigcia zezwolenia lub zgody dokonuje organ,
ktory je wydat.

§ 10. 1. Do obowigzkéw podmiotu posiadajacego
zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktérej mo-
wa w art. 23 ust. 1—3 i 8 ustawy, nalezy:

1) prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu
srodkoéw odurzajacych grup I-N i H-N, substancji
psychotropowych grup I-P, lI-P, lll-P i IV-P oraz pre-
kursoréw grupy I-R;

2) prowadzenie, z zastrzezeniem ust. 2, dokumentacji
technicznie uzasadnionych norm zuzycia $srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy |-R oraz norm strat dopuszczal-
nych na poszczegdlnych etapach wytwarzania,
przetwarzania, przerobu lub stosowania;
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3) wydawanie srodkéw odurzajacych, substancji psy-
chotropowych i prekursoréw grupy I-R jedynie na
podstawie pisemnego zapotrzebowania, zawiera-
jacego nastepujace informacje dotyczace podmio-
tu zamawiajgcego:

a) nazwe i doktadny adres,
b) okreslenie prowadzonej dziatalnosci,

¢) numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze
Sadowym, jezeli zostat mu nadany,

d) numer i date wydania zezwolenia na prowadze-
nie dziatalnosci okreslonej zgodnie z lit. b,

e) miedzynarodowg nazwe zalecang i nazwe han-
dlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutycz-
na, dawke oraz zamawiang ilos¢,

f) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru,

g) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis
i pieczatke imienng osoby upowaznionej do re-
prezentowania podmiotu zamawiajacego;

4) przechowywanie srodkéw odurzajgcych, substan-
cji psychotropowych i prekursoréw grupy I-R
w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych
w instalacje alarmowa oraz w drzwi odpowiedniej
konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki
o skomplikowanym mechanizmie otwierania, oraz
okna zabezpieczone kratami metalowymi.

2. Prowadzenie dokumentacji, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 2, nie dotyczy szkot wyzszych, jednostek ba-

dawczo-rozwojowych lub innych placowek naukowych.

8 11. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu s$rodkéw
odurzajgcych grup I-N i lI-N i substancji psychotropo-
wych grupy II-P w przypadku przedsiebiorcow prowa-
dzona jest w formie ksigzki kontroli srodkéw odurzaja-
cych i substancji psychotropowych, zwanej dalej
~ksiazka kontroli”, zawierajace;j:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres
przedsiebiorcy oraz numer i date wydania stosow-
nego zezwolenia;

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

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,

— date dostawy, wytworzenia, przetworzenia
lub przerobu,

— nazwe dostawcy, a w przypadku wytworzenia,
przetworzenia lub przerobu — numer serii,

— oznaczenie dokumentu przychodu,

— ilos¢ dostarczona, wytworzong, przetworzo-
ng lub przerobiong, wyrazong w gramach, ki-
logramach lub sztukach,

b} w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date wydania,

— nazwe odbiorcy,

-— iloé¢ wydang, przetworzong lub przerobiong,
wyrazong w gramach, kilogramach lub sztu-
kach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworze-
niu, przetworzeniu, przerobie lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

2. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 1
pkt 1, przedsiebiorca przedstawia ksigzke kontroli woje-
wodzkiemu inspektorowi celem jej zatwierdzenia, po-
przez przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zareje-
strowania.

3. Wpiséw w ksiagzce kontroli dokonuje sie w dniu
dostawy, wytworzenia, przetworzenia, przerobu lub
wydania srodkow odurzajacych grup I-N i H-N lub sub-
stancji psychotropowych grupy lI-P.

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

5. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajacych grupy IlI-N, substancji psychotropowych
grup HI-P i IV-P oraz prekursorow grupy I-R jest prowa-
dzona w postaci comiesiecznych zestawien, zawierajg-
cych:

1) miedzynarodowg nazwe zalecanga i nazwe handlo-
w3, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceu-
tyczng i wielko$é opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3) taczny przychoéd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilo$ci opakowan;

4) taczny rozchod w ciagu danego miesigca z poda-
niem ilosci opakowan i ilosci recept lub zapotrze-
bowan;

5} stan magazynowy na koniec danego miesigca.

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

8 12. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw
odurzajacych grup I-N, lI-N i IV-N oraz substancji psy-
chotropowych grup |-P i ll-P prowadzona jest w formie
ksigzki kontroli, zawierajacej w przypadku szkét wyz-
szych, jednostek badawczo-rozwojowych lub innych
placowek naukowych:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres
podmiotu oraz numer i date wydania stosownego
zezwolenia lub zgody;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie
dla kazdego s$rodka odurzajacego lub substancji
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psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceu-
tycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date dostawy, wytworzenia lub przetworze-
nia,
— nazwe dostawcy lub nazwe i iloé¢ surowca
wyjéciowego,
— ilos¢ dostarczong lub wytworzong, wyrazong
w gramach, kilogramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkows,
— date wydania, przetworzenia lub przerobu,

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

— cel rozchodu lub nazwe odbiorcy,

¢) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworze-
niu, przetworzeniu, przerobie lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

2. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 1
pkt 1, podmiot przedstawia ksiazke kontroli wojewodz-
kiemu inspektorowi celem jej zatwierdzenia, poprzez
przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zarejestrowa-
nia.

3. Wpiséw w ksigzce kontroli dokonuje sie w dniu
dostawy, wytworzenia, przetworzenia, przerobu lub
wydania srodkéw odurzajacych grup I-N, 1I-N i IV-N lub
substancji psychotropowych grup I-P i lI-P.

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

5. Ewidencja przychodu i rozchodu substancji psy-
chotropowych grup IlI-P i IV-P oraz prekursoréw grupy
I-R jest prowadzona w postaci comiesiecznych zesta-
wien, zawierajacych:

1) miedzynarodowg nazwe zalecana i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, dawke, postaé¢ farmaceu-
tyczng i wielkos$é opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychéd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci opakowan;

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

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

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

&8 13. Dokumentacje, o ktérej mowa w 8 10 ust. 1
pkt 2,8 1118 12, przechowuje sie w miejscu wytwarza-
nia, przetwarzania lub przerobu s$rodkdéow odurzajg-
cych, substancji psychotropowych lub prekursoréow
grupy I-R.

&8 14. Zezwolenia wydane przed dniem wejscia
w zycie rozporzadzenia zachowujg waznosé, nie dtuzej
jednak niz do dnia w nich okreslonego.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski



