Warszawa, dnia 25 listopada 2015 r.

Poz. 1951

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 9 listopada 2015 r.

w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz, dystrybucje
albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
lub prekursoréw kategorii 1%

Na podstawie art. 35 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124,

z p6zn. zm.Y) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)
5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
szczegotowe warunki 1 tryb wydawania oraz cofania zezwolen w zakresie:

a) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajacych lub substancji psy-
chotropowych,

b) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania w celu prowadzenia badan
naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, prekursorow kategorii 1,

c) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w za-
kresie swojej dziatalno$ci statutowej, srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropo-
wych grup I-P, 1I-P, III-P i IV-P,

d) stosowania w celu prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci sta-
tutowej, srodkdéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowiedzialna za nadzér nad wytwarzaniem, przetwa-
rzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja, obrotem albo stosowaniem w celu prowadzenia badan naukowych
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1;

wzory wnioskow o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz, dystrybucje, obrot
albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub pre-
kursorow kategorii 1;

warunki 1 sposob wydawania srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1;

warunki i sposob ewidencjonowania wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji, obrotu albo
stosowania w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekurso-
réw kategorii 1.

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji zapewnia wykonywanie przepisoOw rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupetniajacego rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekurso-
rami narkotykow pomiedzy Unia a pafnstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz.
UE L 162 z 27.06.2015, str. 12, z pdzn. zm.), a takze zapewnia wykonywanie przepisow rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 r. ustanawiajacego przepisy dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowa-
nia handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 33).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 28, 875, 1893 1 1916.
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§ 2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz lub
dystrybucje srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1)  posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci, w szczegdlnosci obejmujace zapewnienie
ciggtosci dzialania, w tym podzial obowiazkow i ustanawianie zastepstw;

2)  zatrudnia osobe¢ odpowiedzialng za nadzér nad $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, o ktorej
mowaw § 7;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktorych sa przechowywane $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostepem 0s6b nieupowaznionych;

4)  przechowuje $rodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P w spo-
sob zabezpieczajacy przed kradzieza lub dostgpem 0soéb nieupowaznionych, w odrgbnych pomieszczeniach wyposa-
zonych w instalacje alarmowa oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz
okna zabezpieczone przed wltamaniem albo w zamknietych metalowych szafach, lodéwkach lub kasetach, przymoco-
wanych w sposob trwaty do $cian lub podlogi pomieszczenia;

5)  w przypadku $rodkoéw odurzajacych grupy III-N przechowuje je w sposob zabezpieczajacy przed dostgpem o0sob nie-
upowaznionych;

6) posiada ewidencj¢ przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

7)  w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych pro-
wadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji wyj$ciowych uzywanych w procesie oraz
normy strat dopuszczalnych na poszczeg6lnych etapach produkc;ji.

§ 3. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz lub
dystrybucje¢ albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalno-
$ci statutowej, prekursorow kategorii 1, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1)  spelnia wymagania okre$lone w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych prekursorow narkotykowych, w szczegol-
no$ci zawarte w rozporzadzeniu:

a) delegowanym Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupehiajacym rozporzadzenie (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoré6w narkotykowych i rozporzadzenie Rady
(WE) nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unig a panstwa-
mi trzecimi oraz uchylajacym rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015,
str. 12, z pdzn. zm.),

b) wykonawczym Komisji (UE) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 r. ustanawiajacym przepisy dotyczace rozporza-
dzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporza-
dzenia Rady (WE) nr 111/2005 okre$lajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 33);

2)  okreslit cel i zakres badan wskazujacy na ich przyszte zastosowanie do celow medycznych, naukowych lub przemy-
stowych oraz sposoby przygotowywania probek i metody analizy otrzymanych wynikow badan.

§ 4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie w celu prowa-
dzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnos$ci statutowej, srodkéw odurzajacych grup
I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1) posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci;

2)  zatrudnia osob¢ odpowiedzialng za nadzoér nad Srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, o ktorej
mowaw § 7;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktorych sa przechowywane $rodki
odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P, przed dostgpem 0s6b nie-
upowaznionych;

4)  przechowuje $rodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, ITI-P i IV-P, w spo-
sob zabezpieczajacy przed kradzieza lub dostgpem o0séb nieupowaznionych, w odrgbnych pomieszczeniach wyposa-
zonych w instalacj¢ alarmowa oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz
okna zabezpieczone przed wtamaniem albo w zamknigtych metalowych szafach, lodowkach lub kasetach, przymoco-
wanych w sposob trwaty do $cian lub podlogi pomieszczenia;



Dziennik Ustaw -3- Poz. 1951

5)  posiada ewidencje przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych
grup I-P, 1I-P, III-P i [V-P;

6)  okreslit cel i zakres badan wskazujacy na ich przyszte zastosowanie do celéw medycznych, naukowych lub przemy-
stowych oraz sposoby przygotowywania probek i metody analizy otrzymanych wynikow badan;

7)  przekazat do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego kopi¢ statutu i zobowiazat si¢ do przekazywania kopii zmian
do statutu;

8)  okreslit planowany termin rozpoczgcia i zaprzestania badan;

9) w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji
psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P prowadzi dokumentacje¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia sub-
stancji wyj$ciowych uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych na poszczegélnych etapach produkc;ji.

§ 5. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje zezwolenie na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych,
przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalno$ci statutowej, sSrodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych,
po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1) posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci;

2)  zatrudnia osobe¢ odpowiedzialng za nadzoér nad §rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, o ktorej
mowaw § 7;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktoérych przechowywane sa srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostegpem 0s6b nieupowaznionych;

4)  przechowuje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, w sposdb zabezpieczajacy przed kradzieza lub doste-
pem osob nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmowg oraz w drzwi
o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed wtamaniem albo
w zamknigtych metalowych szafach, lodéwkach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaty do $cian Iub podtogi
pomieszczenia;

5) posiada ewidencje przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

6)  okreslit cel i zakres badan wskazujacy na ich przyszte zastosowanie do celéw medycznych, naukowych lub przemy-
stowych oraz sposoby przygotowywania probek i metody analizy otrzymanych wynikow badan;

7)  przekazat do wlasciwego wojewaddzkiego inspektora farmaceutycznego kopig statutu i zobowiazat si¢ do przekazywa-
nia kopii zmian do statutu;

8)  okreslit planowany termin rozpoczgcia i zaprzestania badan;

9) w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych pro-
wadzi dokumentacje technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji wyjsciowych uzywanych w procesie oraz
normy strat dopuszczalnych na poszczegdlnych etapach produkcji.

§ 6. Glowny Inspektor Farmaceutyczny albo wojewodzki inspektor farmaceutyczny z urzedu cofa zezwolenie, o ktorym
mowa w § 2-5, jezeli po jego udzieleniu zaistnieja przestanki uzasadniajace odmowe udzielenia zezwolenia.

§ 7. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad:

1) wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem lub przywozem $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropo-
wych wchodzacych w sktad produktu leczniczego posiada tytul magistra, magistra inzyniera lub rownorzedny uzyska-
ny w wyniku ukonczenia studiéw zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnolo-
gii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej 2-letni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.Y);

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
72011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, 22012 r. poz. 1342
11544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918 i 1926.
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2)

3)

4)

5)

)]

2)

wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja lub obrotem $rodkami odurzajacymi lub
substancjami psychotropowymi stanowigcymi substancj¢ czynng posiada tytut magistra, magistra inzyniera lub row-
norzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studidow zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biolo-
gii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej roczny staz pracy w zakresie zwigzanym
z posiadanym wyksztalceniem;

wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja lub obrotem §rodkami odurzajacymi lub
substancjami psychotropowymi, ktére nie wchodza w sktad produktu leczniczego, posiada tytul magistra, magistra
inzyniera lub réwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studidéw zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii;

stosowaniem w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych posiada
tytut magistra, magistra inzyniera lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow zwiazanych z ksztatce-
niem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmnie;j
roczny staz pracy w jednostce naukowe;j;

wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja, obrotem albo stosowaniem w celu prowa-
dzenia badan naukowych prekursoréw kategorii 1 posiada tytut magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny uzyska-
ny w wyniku ukonczenia studidow zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnolo-
gii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii.

§ 8. Wzor wniosku o udzielenie zezwolenia:

na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucj¢ lub obrot srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych, srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych okresla
zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 9. Wydawanie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych odbywa si¢ na podstawie zapotrzebowania,

ztozonego przez podmiot zamawiajacy w postaci papierowej, zawierajgcego nastepujace informacje:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

1)

2)

3)

nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu zamawiajacego;

okreslenie prowadzonej dziatalno$ci przez podmiot zamawiajacy oraz numer i dat¢ wydania zezwolenia na jej prowa-
dzenie;

numer REGON podmiotu zamawiajacego;

mi¢dzynarodowa nazwe zalecang, a takze nazwe handlowa, postaé¢ farmaceutyczng i dawke, jezeli takie istnieja, oraz
zamawiang ilo$¢ srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i1 pieczatke imienng osoby upowaznionej do reprezentowania podmio-
tu zamawiajacego.

§ 10. Wydawanie prekursoréw kategorii 1 odbywa si¢ na podstawie:

deklaracji klienta, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z p6zn. zm.);

zezwolenia na wywoz, o ktorym mowa w art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykoéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz.
UE L 22 226.01.2005, str. 1, z p6zn. zm.), lub

zezwolenia na przywodz, o ktérym mowa w art. 20 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi.

§ 11. Wydawanie srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 rozlicza si¢ i ujmuje

w ewidencji jako oddzielng transakcjg.



Dziennik Ustaw -5- Poz. 1951

§ 12. 1. Ewidencje¢ dotyczaca $srodkdéw odurzajacych grup I-N, II-N, III-N i IV-N, substancji psychotropowych grupy
I-P, II-P, I1I-P i IV-P oraz prekursorow kategorii 1 prowadzi si¢ w sposob umozliwiajacy identyfikacje¢ zdarzen i przeprowa-
dzonych operacji, zwtaszcza czynnosci lub zdarzen zwigzanych z przychodem i rozchodem $rodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych, przy zachowaniu ciggtosci zapisow i bezbtgednosci stosowanych procedur obliczeniowych.

2. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci papierowe;j:
1)  strony s3 numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catosc;
2)  wpisy sg dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;
3)  wpisdw nie poprawia si¢, z wyjatkiem bledéw powstatych wskutek oczywistej omylki pisarskiej lub rachunkowe;;

4)  wpisy poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego wpisu w taki sposdb, aby wpis po-
prawiany byt czytelny; dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim adnotacj¢ o przyczynie biedu oraz date i oznaczenie osoby
dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ data i oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu.

3. W przypadku dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci elektronicznej, system teleinformatyczny
zapewnia:

1)  zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utratg;

2)  zachowanie integralnosci i wiarygodno$ci dokumentacji;

3)  staty dostep do dokumentacji dla 0sob uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem 0séb nieuprawnionych;
4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujacej poprawiania wpisu;

5)  udostgpnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czgsci dokumentacji, w formacie
XML i PDF,

6) eksport catosci danych w formacie XML, w sposob zapewniajacy mozliwos¢ odtworzenia tej dokumentacji w innym
systemie teleinformatycznym;

7)  wygenerowanie papierowych wydrukow — na zadanie uprawnionych podmiotéw lub organow.

4. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci da-
nych i zastosowanej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalnos¢ i wiarygodnos¢ do-
kumentacji znajdujacej si¢ w systemie teleinformatycznym co najmniej do uptywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 13. 1. Ewidencjg, o ktérej mowa w § 12, w przypadku srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N, IV-N lub substancji psy-
chotropowych grup I-P i II-P, prowadzi si¢ odr¢bnie dla kazdego $rodka odurzajacego i substancji psychotropowej, dla
kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki, w postaci ksiazki kontroli, zawierajacej:

1)  w odniesieniu do przychodu:
a) liczb¢ porzadkowa,
b) dat¢ dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,
¢) nazwe dostawcy, a w przypadku wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia — numer serii,
d) oznaczenie dokumentu przychodu,

e) 1ilo$¢ dostarczong, wytworzong, przetworzong lub przerobiona, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach
lub sztukach;

2)  w odniesieniu do rozchodu:
a) liczbg porzadkowa,
b) date¢ wydania,
c) dokument stanowigcy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
d) imig¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,

e) ilos¢ wydana, przetworzong lub przerobiona, wyrazona w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach;



Dziennik Ustaw —-6-— Poz. 1951

3)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4)  ewentualne uwagi.

2. Wpisow w ksiazce kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje niezwlocznie osoba odpowiedzialna za nadzér nad
srodkami odurzajacymi grup I-N, II-N, IV-N lub substancjami psychotropowymi grup I-P i II-P, o ktérej mowa w § 7.

3. Ksiazke kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalenda-
rzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 14. 1. Ewidencjg, o ktorej mowa w § 12, w przypadku srodkow odurzajacych grupy III-N lub substancji psychotropo-
wych grup III-P i IV-P prowadzi si¢ w postaci comiesigcznych zestawien, zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowsa, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;
2)  stan magazynowy na poczatku danego miesigca;
3)  laczny przychdd i rozchod w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci 1 typu opakowania;

4)  stan magazynowy na koniec danego miesigca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, sporzadza osoba odpowiedzialna za nadzoér nad $rodkami odurzajacymi grupy
III-N lub substancjami psychotropowymi grup III-P i I[V-P, o ktorej mowa w § 7.

3. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego miesigca roku kalen-
darzowego nast¢pujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

§ 15. 1. Ewidencje, o ktérej mowa w § 12, w przypadku prekursorow kategorii 1 prowadzi si¢ w postaci comiesiecznych
zestawien, zawierajacych:

1)  nazwe substancji sklasyfikowanej w kategorii 1 zgodnie z zatgcznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych lub nazwe substancji
sklasyfikowanej zgodnie z zatacznikiem do rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okresla-
jacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi;

2) ilo$¢ i wage substancji sklasyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 1, a w przypadku mieszaniny lub produktu naturalnego
ilos¢ 1 wage, jezeli jest to mozliwe, mieszaniny lub produktu naturalnego, jak réwniez ilo$¢ i wage lub procentowa
zawartos¢ takiej substancji sklasyfikowanej bedacej sktadnikiem mieszaniny;

3)  stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;
4)  taczny przychéd i rozchod w ciggu danego miesiaca;
5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 3 lat, liczac od pierwszego miesigca roku kalen-
darzowego nastgpujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”)

Minister Zdrowia: M. Zembala

3 Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie wydawania oraz

cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropo-
wych (Dz. U. poz. 293), ktore utracito moc z dniem 1 lipca 2015 r. w zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 1.
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. (poz. 1951)

Zalacznik nr 1

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosc i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZETWARZANIE,
PRZERABIANIE, PRZYWOZ, DYSTRYBUCJE LUB OBROT SRODKAMI ODURZAJACYMI,
SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB PREKURSORAMI KATEGORII 1

—_—

. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania: .............ooiiiiiiiiiiiiiiiii

2) NUMET REGON: ..ottt ettt ettt e et e e s te e e teeteesebeeeseessbeeesseassaeesaeassessseansaeenseesseesssaesseesns

3) numer i data wydania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), jezeli dotyczy:
4) numer i data wpisu do rejestru, o ktdrym mowa w art. 51c ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, jezeli dotyczy:

6) oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, jezeli
dotyczy:

8) w przypadku prekursorow kategorii 1, dodatkowo:

a) numer telefonu Iub faksSu ... ... s

b) adres poCzty €leKtrONICZNG] .. .uir ittt ettt et e e e er e e et beera e

¢) numer $wiadectwa upowaznionego podmiotu gospodarczego dokumentujacego status, o ktorym
mowa w art. 5a rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r.
ustanawiajacego Wspolnotowy Kodeks Celny (Dz. Urz. UE L 302 z 19.10.1992, str. 1, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 2, t. 4, str. 307, z pdézn. zm.), jezeli wydano:

d) certyfikat lub dokument, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi) rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajacego rozporzadzenie (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005
(Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 12, z pézn. zm.), lub informacje pozwalajace na uzyskanie
takiego certyfikatu lub dokumentu;
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9) okreslenie miejsca wytwarzania, przetwarzania, przerabiania $rodkow odurzajacych Iub substancji
psychotropowych lub miejsca prowadzenia dziatalnosci w zakresie przywozu, dystrybucji lub obrotu
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1:

- adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzanla przetwarzama przerabiania §rodkow
odurzajqcych substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1

- adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatalno$ci w zakresie przywozu, dystrybucp lub obrotu srodkaml
odurzajqcyml substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1°

2 INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEJIMUJACA OKRESLNIE GRUPY SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1
ORAZ CELU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA, PRZERABIANIA, PRZYWOZU, DYSTRYBUCIJI
LUB OBROTU SRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB
PREKURSORAMI KATEGORII 1:

1) w przypadku prekursorow kategorii 1 dodatkowo podaje si¢ nazwe, zgodnie z zatgcznikiem I do
rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pdzn. zm.) i kod CN:

2) w przypadku prekursoréw kategorii 1 stanowigcych mieszaning lub produkt naturalny dodatkowo podaje
sig:
a) nazwe mieszaniny lub produktu naturalnego ............ooiiiiiiiiiii i
b) nazwe substancji sklasyfikowanych zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych,
zawartych w mieszaninie lub produkcie naturalnym i kod CN: ..o
c) maksymalny udzial procentowy substancji sklasyfikowanych w mieszaninie lub produkcie
naturalnym

3. W PRZYPADKU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA LUB PRZERABIANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1 —
INFORMACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NORM ICH ZUZYCIA ORAZ STRAT:

4. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA I ZABEZPIECZANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1:

5. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJI SRODKOW ODURZAJACYCH,
SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1:

6. IMIE I NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA NADZOR
NAD WYTWARZANIEM, PRZETWARZANIEM, PRZERABIANIEM, PRZYWOZEM, DYSTRYBUCJA
LUB OBROTEM SRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB
PREKURSORAMI KATEGORII 1, WRAZ Z OPISEM JEJ STANOWISKA, ZAWIERAJACYM
OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN:

(nazwisko i imie przedsiebiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw przedsigbiorcy")

) Wpisaé wlasciwe.
YW przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczyé petnomocnictwo.
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Zalacznik nr 2

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy

(miejscowosc i data)

WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA STOSOWANIE, W CELU PROWADZENIA

BADAN NAUKOWYCH, SRODKOW ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI
PSYCHOTROPOWYCH

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) nazwa, adres i rodzaj jednostki naukowe;j:

2) okres$lenie miejsca prowadzenia badan naukowych obejmujacych stosowanie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych:

2. INFORMACJA O DZIALALNOSCI:

L I Te] o a1 USSP

3) okreslenie rodzaju badan naukowych:
a) strategiczny program badan naukowych i prac rozwojowych dotyczacy " ...,

d) udzial w migedzynarodowym programie badan naukowych lub prac rozwojowych, w tym program
wspoHinansowany ze $rodkow zagranicznych ™ ..............iiieiii e
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3. INFORMACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NORM ZUZYCIA ORAZ STRAT SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH:

4. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA 1 ZABEZPIECZANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH:

5. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJI SRODKOW ODURZAJACYCH LUB
SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH:

6. DANE OSOBY ODPOWIEDZIALNE] NA NADZOR NAD STOSOWANIEM SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWY CH:

(nazwisko 1 imi¢ przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw
przedsiebiorcy")

") Wpisa¢ whasciwe.
YW przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo.



