Warszawa, dnia 14 czerwca 2016 r.

Poz. 845

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 31 maja 2016 1.
w sprawie postepowania ze Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, ich preparatami,

prekursorami kategorii 1, Srodkami zastepczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi
w przypadku prowadzenia badan lub szkolen

Na podstawie art. 24! ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224

1437) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob i tryb nabywania lub wchodzenia w posiadanie, ewidencjonowania, przechowywania oraz stosowania srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1, srodkéw zastgpczych lub no-
wych substancji psychoaktywnych, w celu przeprowadzania badan naukowych nad problematyka narkomanii, badan
w celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia przestepstwa lub naruszenia zakazu wytwarzania, przywozu i wpro-
wadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej §rodkow zastgpczych lub nowych substancji psychoak-
tywnych lub w celu przeprowadzania szkolen osob realizujacych zadania zwigzane z przeciwdziataniem narkomanii
okreslone w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

sposob i tryb przekazywania zgloszen badan, o ktorych mowa w pkt 1, przed ich rozpoczeciem, zakres przekazywa-
nych informacji oraz wzory zgloszen;

sposob niszczenia Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, $rod-
kéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych.

§ 2. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, $rodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktyw-

ne nabywa si¢ na podstawie zapotrzebowania zawierajacego:

D)
2)

3)
4)
5)

nazwe i adres nabywcy;

nazw¢ mie¢dzynarodowa lub nazwe¢ chemiczng oraz, jezeli takie istnieja, nazwe handlowa, posta¢ farmaceutyczng,
dawke, a w przypadku gdy to konieczne, rowniez referencyjny numer upowaznienia i kod nomenklatury scalonej;

zamawiang ilo$¢;

imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru, wraz z imiennym upowaznieniem;

date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do nadzoru nad przechowy-
waniem $rodkdéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow oraz srodkow zastgpczych.

2. Termin wazno$ci zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1, wynosi 30 dni od dnia jego wystawienia.

3. Prekursory kategorii 1 nabywa 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 prekursoréw 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.).

)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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4. Wejscie w posiadanie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1,
srodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych wymaga sporzadzenia dokumentu przekazania, zawierajacego:

1) nazwe i adres podmiotu przekazujacego;
2) nazwe i adres podmiotu wchodzacego w posiadanie;

3) nazwe¢ migdzynarodowa lub nazwe chemiczng oraz, jezeli takie istniejg, nazwe handlows, posta¢ farmaceutyczna,
dawke;

4)  przekazywang ilo$¢;
5)  imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru, wraz z imiennym upowaznieniem;

6) date przekazania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do nadzoru nad przechowywaniem $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1, $srodkow zastepczych lub no-
wych substancji psychoaktywnych.

§ 3. 1. Ewidencja $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1, §rod-
koéw zastepezych lub nowych substancji psychoaktywnych jest prowadzona na biezaco, w sposob pozwalajacy na okreslenie
stanu magazynowego na dany dzien, w postaci papierowej lub elektronicznej dokumentacji przychodu i rozchodu.

2. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci papierowe;j:
1)  strony sa numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catos¢;
2)  wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;
3)  wpisOw nie poprawia si¢, z wyjatkiem btedow powstatych wskutek oczywistej pomytki pisarskiej lub rachunkowej;

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

5)  wpis opatruje si¢ datg i oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu.

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

1)  zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utrata;

2) integralnos$¢ tresci dokumentacji i metadanych polegajaca na zabezpieczeniu przed wprowadzaniem zmian, z wyjat-
kiem zmian wprowadzanych w ramach ustalonych i udokumentowanych procedur;

3) staty dostgp do dokumentacji dla 0s6b uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem 0séb nieuprawnionych;

4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujacej zmian wpisu oraz dokumentowanie dokonywanych
przez te osoby zmian w dokumentach i metadanych;

5) udostepnienie, 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)  funkcjonalnos¢ wydruku dokumentacji pozwalajaca na wygenerowanie papierowych wydrukow — na zadanie upraw-
nionych podmiotéw lub organdw.

4. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci da-
nych i zastosowanej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalno$¢ i wiarygodno$¢ do-
kumentacji znajdujacej si¢ w systemie informatycznym co najmniej do uplywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 4. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1, $rodki zastepcze lub nowe
substancje psychoaktywne przechowuje si¢ w odrgbnych pomieszczeniach wyposazonych w drzwi o odpowiedniej kon-
strukcji oraz okna zabezpieczone przed wtamaniem albo w metalowych szafach, kasetach lub lodowkach zabezpieczonych
przed dostepem 0so6b nieuprawnionych.
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§ 5. Podczas stosowania srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1,
srodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych wykorzystuje si¢ najlepsza dostgpna wiedze, a badania
i szkolenia prowadzi si¢ w taki sposob, aby nie stanowily one zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego.

§ 6. 1. Na 30 dni przed planowanym rozpoczgciem badan, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, przekazuje si¢ w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego
srodkami komunikacji elektronicznej formularz zgloszenia, ktdorego wzor jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

2. Formularz, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1)  wskazanie podmiotu zgtaszajacego;
2)  dane osoby odpowiedzialnej za prowadzenie badan: imiona, nazwisko, stopief lub tytul naukowy i miejsce zatrudnienia;
3)  opis kwalifikacji i dos§wiadczenia zawodowego 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badan;
4)  okreslenie celu prowadzenia badan;
5) datg planowanego rozpoczecia i zakonczenia badan;
6) miejsce, w ktorym prowadzone beda badania;

7)  opis planowanego sposobu przechowywania srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursorow kategorii 1, $srodkow zastgpczych lub nowych substancji psychoaktywnych oraz prowadzenia ich ewi-
dencji.

§ 7. 1. Na 30 dni przed planowanym rozpoczg¢ciem badan, o ktorych mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, przekazuje si¢ w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego dor¢czanego
srodkami komunikacji elektronicznej formularz zgloszenia, ktérego wzor jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Formularz, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1)  wskazanie podmiotu zglaszajacego;
2)  dane osoby odpowiedzialnej za nadzor nad prowadzeniem badan: imiona, nazwisko oraz stanowisko;
3) datg planowanego rozpoczecia i zakonczenia badan;
4)  miejsce, w ktorym prowadzone beda badania;

5) opis planowanego sposobu przechowywania $§rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursorow kategorii 1, srodkow zastgpczych lub nowych substancji psychoaktywnych oraz prowadzenia ich ewi-
dencji.

§ 8. Niszczenie przeterminowanych lub niewykorzystanych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursoréw kategorii 1, sSrodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych jest przeprowadzane
przez podmioty posiadajace zezwolenie na przetwarzanie odpadow, o ktorym mowa w art. 41 ust. 2 ustawy z dnia 14 grud-
nia 2012 r. 0 odpadach (Dz. U. z 2013 1. poz. 21, z pdzn. zm.?).

§ 9. 1. Zniszczenie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, srod-
kéw zastepezych lub nowych substancji psychoaktywnych powoduje catkowita i nieodwracalng utrate ich pierwotnych
wlasciwosci uzytkowych oraz doprowadza je do stanu niestwarzajacego zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi lub $srodowiska
na skutek poddania ich procesom przeksztatcen biologicznych, fizycznych lub chemicznych.

2. Z przeprowadzonego zniszczenia srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw
kategorii 1, $rodkéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych sporzadza si¢ protokdt zawierajacy:

1)  oznaczenie miejsca przeprowadzenia zniszczenia;

2) datg przeprowadzenia zniszczenia;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 888 i 1238, z 2014 r. poz. 695, 1101 i 1322 oraz z 2015 r.
poz. 87, 122,933, 1045, 1688, 1936 i 2281.
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3) ilo$¢ $srodkdéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, sSrodkoéw zastep-
czych lub nowych substancji psychoaktywnych przeznaczonych do zniszczenia;

4)  przebieg procedury zniszczenia;
5)  datg sporzadzenia protokotu;

6) imiona, nazwiska, stanowiska stuzbowe oraz podpisy 0sob dokonujacych zniszczenia.
3. Protokot zniszezenia jest przechowywany wraz z dokumentacja przychodu i rozchodu, o ktérej mowa w § 3 ust. 1.

§ 10. W okresie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia zgloszenia, o ktorych mowa w § 6 ust. 11 § 7 ust. 1,
moga by¢ dokonane bez zachowania terminu okre§lonego w tych przepisach.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: K. Radziwilt

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie trybu oraz wa-

runkow nabywania i wchodzenia w posiadanie, przechowywania oraz uzywania do celow szkoleniowych $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1 oraz $rodkéw zastepczych (Dz. U. poz. 1738), ktdre traci moc
z dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, na podstawie art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 31 maja 2016 r. (poz. 845)

Zalacznik nr 1

WZOR

(miejscowos¢ i data)

Wiasdciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny

albo wlasciwy wojskowy inspektor farmaceutyczny*

— w przypadku $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatéw lub prekursoréw kategorii 1

Wiasciwy panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny,
wlasciwy wojskowy inspektor sanitarny albo
panstwowy inspektor sanitarny

Ministerstwa Spraw Wewne;trznych*)

............................................... — w przypadku $rodkéw zastgpczych
............................................... lub nowych substancji psychoaktywnych

(pieczg¢ lub nazwa i adres jednostki naukowej)

*)

ZGLOSZENIE PROWADZENIA BADAN NAUKOWYCH
NAD PROBLEMATYKA NARKOMANII

. Imiona, nazwisko, stopien lub tytutl naukowy osoby odpowiedzialnej za prowadzenie badan naukowych nad

problematyka narkomanii:

. Adres i numer REGON podmiotu zatrudniajacego osob¢ odpowiedzialng za prowadzenie badan naukowych

nad problematyka narkomanii, jezeli zostat nadany:

. Opis kwalifikacji i doswiadczenia zawodowego 0sdb zaangazowanych w prowadzenie badan naukowych nad

problematyka narkomanii:

Okreslenie daty planowanego rozpoczecia i zakonczenia prowadzenia badan naukowych nad problematyka
narkomanii:

Opis planowanego sposobu przechowywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1, sSrodkoéw zastgpczych lub nowych substancji psychoaktywnych:

Opis planowanego sposobu prowadzenia ewidencji srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1, §rodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych:

(data i czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania jednostki naukowej)

Wpisa¢ wlasciwego adresata.
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Zalacznik nr 2

WZOR

(miejscowos¢ i data)

Wiasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny

albo wlasciwy wojskowy inspektor farmaceutyczny*

— w przypadku §rodkoéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatéw lub prekursoréw kategorii 1

Wiasdciwy panstwowy wojewo6dzki inspektor sanitarny,

wlasciwy wojskowy inspektor sanitarny albo

panstwowy inspektor sanitarny

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych*'
.................................................. — w przypadku $rodkéw zastepczych
.................................................. lub nowych substancji psychoaktywnych

(pieczg¢c¢ lub nazwa i adres zglaszajacego)

ZGLOSZENIE PROWADZENIA BADAN W CELU IDENTYFIKACJI I POTWIERDZENIA
POPELNIENIA PRZESTEPSTWA LUB NARUSZENIA ZAKAZU WYTWARZANIA, PRZYWOZU
I WPROWADZANIA DO OBROTU NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
SRODKOW ZASTEPCZYCH LUB NOWYCH SUBSTANCIJI PSYCHOAKTYWNYCH

1. Imiona, nazwisko oraz stanowisko osoby odpowiedzialnej za nadzor nad prowadzeniem badan w celu
identyfikacji i potwierdzenia popelnienia przestgpstwa lub naruszenia zakazu wytwarzania, przywozu
i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej $rodkoéw zastgpczych lub nowych
substancji psychoaktywnych:

2. Okreslenie daty planowanego rozpoczecia i zakonczenia prowadzenia badan w celu identyfikacji
i potwierdzenia popetnienia przestepstwa lub naruszenia zakazu wytwarzania, przywozu i wprowadzania do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej $rodkéw zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych**):

3. Okres$lenie miejsca, w ktorym prowadzone beda badania w celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia
przestgpstwa lub naruszenia zakazu wytwarzania, przywozu i wprowadzania do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej srodkoéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych:

4. Opis planowanego sposobu przechowywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1, srodkéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych:

5. Opis planowanego sposobu prowadzenia ewidencji srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1, srodkéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych:

(data i czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania zglaszajacego)

*  Wpisa¢ whasciwego adresata.
**) W przypadku planowanego zakonczenia prowadzenia badan nalezy wpisaé: ,,czas zakonczenia badan nieokreslony” lub wpisa¢ date
planowanego zakonczenia badan.



