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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 stycznia 2003 r.

w sprawie szczegétowych warunkoéw i trybu wydawania i cofania zezwolen na prowadzenie obrotu hurto-
wego srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy I-R oraz obowiazkéw
podmiotow posiadajacych te zezwolenia

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
22003 r. Nr 24, poz. 198) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. 1. Przedsiebiorca ubiegajacy sie o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego srodka-
mi odurzajagcymi, substancjami psychotropowymi
oraz prekursorami grupy I-R sktada wniosek zawiera-
Jacy:

1) numer i date wydania aktualnego zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

2) nazwe i adres przedsiebiorcy oraz jego numer
w Krajowym Rejestrze Sagdowym;

3) wskazanie miejsca dziatalnosci okreslonej we
whniosku — adres magazynu, w ktérym beda prze-
chowywane srodki odurzajgce, substancje psycho-
tropowe i prekursory grupy i-R;

4) okreslenie grupy srodkéw odurzajgcych i substan-
cji psychotropowych, a takze okreslenie prekurso-
row grupy I-R, ktérych dotyczy wniosek;

5) sposdb przechowywania i zabezpieczania srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréow grupy I-R przed ich kradzieza lub uzyciem
do celéw niezgodnych z przeznaczeniem;

6) imig, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztat-
cenia i niezbhednego stazu pracy osoby zatrudnio-
nej w hurtowni farmaceutycznej, odpowiedzialnej
za zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczania
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw grupy I-R;

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaz-
nionej do reprezentowania przedsigbiorcy sktada-
jacego wniosek.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy do-
faczyé kopie aktualnego zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j.

8 2. 1. Zezwolenie, o ktérym mowa w 8 1 ust. 1, mo-
ze by¢ wydane po stwierdzeniu przez wojewddzkiego

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

inspektora farmaceutycznego, wtasciwego ze wzgledu
na miejsce prowadzenia dziatalnosci, zwanego dalej
~wojewodzkim inspektorem”, ze przedsigbiorca spet-
nia wymagania okreslone w art. 27 ust. 4 ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii po-
przez:

1) zapewnienie systemu zabezpieczenia pomieszczen
magazynowych przeznaczonych wytacznie do
przechowywania srodkow odurzajacych, substan-
cji psychotropowych i prekursoréw grupy I-R obje-
tych zezwoleniem;

2) zapewnienie systemu kontroli nad obrotem i ewi-
dencja srodkéw odurzajacych, substancji psycho-
tropowych i prekursoréw grupy I-R;

3) zatrudnienie pracownika bedacego farmaceuts,
posiadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy, do
ktorego obowiazkéw nalezy:

a) prowadzenie ewidencji srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw gru-
py I-R,

b) nadzorowanie przechowywania $rodkéw odu-
rzajacych, substancji psychotropowych i prekur-
soréw grupy I-R, w tym prébek archiwalnych,

¢} nadzorowanie przemieszczania srodkow odurza-
jacych, substancji psychotropowych i prekurso-
row grupy I-R wewnatrz zaktadu oraz wprowa-
dzania ich do obrotu.

2. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, nie moze
jednoczesnie zajmowac stanowiska kierownika hur-
towni farmaceutycznej, w ktorej jest zatrudniona.

§ 3. Zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, zawieraja-
cymi w swoim sktadzie srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory grupy I-R, wydaje
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, po stwierdzeniu
przez wojewodzkiego inspektora, ze przedsiebiorca,
ktory ztozyt wniosek o wydanie zezwolenia, spetnia
wymagania okreslone w § 2 ust. 1.

§ 4. 1. Przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy
$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropo-
wymi lub prekursorami grupy I-R jest obowigzany do:

1) przechowywania srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R w wy-
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dzielonych pomieszczeniach wyposazonych w in-
stalacje alarmowg oraz w drzwi odpowiedniej kon-
strukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki
o skomplikowanym mechanizmie otwierania, oraz
okna zabezpieczone kratami metalowymi;

2) wydawania srodkow odurzajacych grupy I-N i sub-
stancji psychotropowych grupy lI-P wytgcznie na
podstawie pisemnego zapatrzebowania i za pisem-
nym pokwitowaniem odbioru;

3) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu
srodkow odurzajgcych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw grupy I-R, z zastrzezeniem
ust. 3i7.

2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
zawiera nastepujace informacje dotyczace podmiotu
zamawiajgcego:

1) nazwe i doktadny adres;

2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

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

4) numer i date wydania zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci okreslonej zgodnie z pkt 2;

5) miedzynarodowg nazwe zalecang i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, postaé¢ farmaceutyczna,
dawke oraz zamawiang ilos¢;

6) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;

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

3. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odu-
rzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py lI-P jest prowadzona w formie ksigzki kontroli, za-
wierajace;j:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres hur-
towni farmaceutycznej oraz numer i date wydania
stosownego zezwolenia na jej prowadzenie;

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,

— nazwe dostawcy,

— oznaczenie dokumentu przychodu,

— ilo$¢ dostarczong, wyrazong w gramach, kilo-
gramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date wydania,
— nazwe odbiorcy,

— ilos$é wydana, wyrazona w gramach, kilogra-
mach lub sztukach,

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

4. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie
z ust. 3 pkt 1, przedsigbiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng przedstawia ksigzke kontrali woje-
wodzkiemu inspektorowi celem jej zatwierdzenia, po-
przez przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zareje-
strowania.

5. Wpisow w ksiazce kontroli dokonuje sie w dniu
dostawy lub wydania srodkéw odurzajgcych grupy I-N
lub substancji psychotropowych grupy II-P.

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

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajacych grupy MN-N, substancji psychotropowych
grup H-P i IV-P oraz prekursoréow grupy I-R jest prowa-
dzona w postaci comiesiecznych zestawien, zawieraja-
cych:

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

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

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

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

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

8. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych
mowa w ust. 7, w systemie informatycznym, jeden raz
w miesigcu nalezy dokona¢ 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.
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8 5. 1. Wojewaddzki inspektor kieruje do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosek o cofniecie ze-
zwolenia, o ktorym mowa w 8§ 1 ust. 1, zataczajac do
niego protokot kontroli okreslajgcy nieprawidtowosci
dotyczace prowadzonej dziatalnosci.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po otrzyma-
niu wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, zwraca sie do
przedsigbiorcy prowadzacego hurtownie farmaceu-
tyczng o udzielenie wyjasnien dotyczacych nieprawi-
diowosci stwierdzonych w toku kontroli.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapozna-
niu sie z zebranym materiatem dowodowym wydaje
decyzje rozstrzygajaca w zakresie ztozonego wnio-
sku.

8§ 6. Zezwolenia wydane przed dniem wejscia w zy-
cie rozporzadzenia zachowujg waznos$¢, nie diuzej jed-
nak niz do dnia w nich okresionego.

§ 7. W sprawach dotyczacych wydawania i cofania
zezwolen, o ktérych mowa w 8 1 ust. 1, nieuregulowa-
nych w rozporzadzeniu, stosuje sie odpowiednio prze-
pisy Kodeksu postgpowania administracyjnego doty-
czace decyzji administracyjnych.

§ 8. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski



