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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 grudnia 2011 r.

w sprawie szczeg6towych warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy srodkami
odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi

Na podstawie art. 40 ust. 6 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegbétowe warunki i tryb wydawania oraz cofa-
nia zezwoleh na obrot hurtowy srodkami odurza-
jacymi lub substancjami psychotropowymi, o kté-
rych mowa w art. 40 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

2) tre$¢ wniosku o wydanie zezwolen, o ktéorych mo-
wa w pkt 1;

3) szczegotowe obowigzki posiadajacych zezwolenia,
o ktéorych mowa w pkt 1, w zakresie:

a) przechowywania $rodkéw odurzajgcych Iub
substancji psychotropowych objetych zezwole-
niem,

b) wydawania srodkéw odurzajgcych lub substan-
cji psychotropowych jednostkom uprawnio-
nym,

c) prowadzenia dokumentacji dotyczacej posiada-
nia i obrotu $rodkami odurzajgcymi lub sub-
stancjami psychotropowymi,

d) warunkoéw, jakie podmiot musi spetnia¢ w celu
przechowywania $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych objetych zezwole-
niem w komorach przetadunkowych.

8 2. 1. Przedsiebiorca ubiegajacy sie o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego srodkami
odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi be-
dacymi produktami leczniczymi sktada do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosek zawierajgcy:

1) nazwe i adres przedsiebiorcy;

2) wskazanie miejsca dziatalnosci okreslonej we
whniosku — adres magazynu, w ktéorym beda prze-
chowywane $rodki odurzajgce lub substancje psy-
chotropowe, a takze komor przetadunkowych,
o ile przedsiebiorca takie posiada;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 7,
poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63,
poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 28,
poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228,
poz. 1486 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 105, poz. 614,
Nr 117, poz. 678 i Nr 240, poz. 1431.

3) okreslenie grupy $rodkdéw odurzajgcych lub sub-
stancji psychotropowych, ktérych dotyczy wnio-
sek;

4) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania
Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotro-
powych uniemozliwiajgcego uzycie $rodkéw odu-
rzajagcych lub substancji psychotropowych przez
osoby nieupowaznione lub do celéw innych niz
okres$lone w zezwoleniu;

5) imie, nazwisko oraz informacje dotyczgce wy-
ksztatcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za
zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczania
srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotro-
powych;

6) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upo-
waznionej do reprezentowania przedsiebiorcy
sktadajagcego wniosek.

2. W przypadku gdy przedsiebiorca ubiega sie
o zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego pro-
duktami leczniczymi weterynaryjnymi, zawierajgcymi
w swoim sktadzie $rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
nalezy dotaczy¢ kopie aktualnego zezwolenia na pro-
wadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie
obrotu hurtowego s$rodkami odurzajgcymi lub sub-
stancjami psychotropowymi, ktére nie sg produktami
leczniczymi, zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 1.

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, przedsiebior-
ca sktada do Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go.

5. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1i 3, nale-
zy dotaczy¢ odpis z wtasciwego rejestru przedsiebior-
cow albo zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatal-
nosci gospodarczej stanowigce dowdéd prowadzenia
przez podmiot dziatalno$ci upowazniajgcej go do
ubiegania sie o wydanie zezwolenia.

8 3. 1. Przedsigbiorca posiadajgcy zezwolenia,
o ktérych mowa w 8§ 2 ust. 1—3, jest obowigzany do:

1) zapewnienia systemu zabezpieczenia pomiesz-
czen magazynowych przeznaczonych wytgcznie
do przechowywania $rodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych objetych zezwole-
niem;

2) zapewnienia systemu kontroli nad obrotem i ewi-
dencjg srodkéw odurzajgcych lub substancji psy-
chotropowych;
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3) zatrudnienia pracownika posiadajgcego wyksztat-
cenie wyzsze w dziedzinie farmacji, posiadajgcego
co najmniej 2-letni staz pracy, do ktérego obo-
wigzkow nalezy:

a) prowadzenie ewidencji srodkow odurzajgcych
lub substancji psychotropowych,

b) nadzorowanie przechowywania $rodkow odu-
rzajacych lub substancji psychotropowych,
w tym probek archiwalnych,

¢) nadzorowanie przemieszczania $rodkéw odu-
rzajacych lub substancji psychotropowych we-
wnatrz zaktadu oraz wprowadzania ich do obro-
tu;

4) przechowywania srodkow odurzajgcych lub sub-
stancji psychotropowych w sposéb zabezpieczajg-
cy przed kradziezg lub dostepem osob nieupowaz-
nionych, na wydzielonych powierzchniach maga-
zynowych albo w odrebnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacje alarmowag oraz
w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co
najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone
kratami metalowymi albo innym certyfikowanym
systemem zabezpieczen.

2. Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalno$¢ w zakre-
sie obrotu hurtowego s$rodkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowymi, ktére nie sg produk-
tami leczniczymi, moze zatrudni¢ na stanowisku,
o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, osobe z wyzszym wy-
ksztatceniem w dziedzinie farmacji, technologii farma-
ceutycznej, chemii, inzynierii chemicznej, biotechno-
logii, biologii lub mikrobiologii.

3. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, nie moze
jednoczesnie zajmowac stanowiska kierownika hur-
towni farmaceutycznej, w ktérej jest zatrudniona. Nie
dotyczy to stanowiska kierownika hurtowni farmaceu-
tycznej produktdw leczniczych weterynaryjnych.

4. Warunki przechowywania $rodkéw odurzaja-
cych Iub substancji psychotropowych, okreslone
w ust. 1 pkt 4, dotycza takze komor przetadunkowych,
o ile przedsiebiorca takie posiada.

§ 4. 1. Przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy
Srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotro-
powymi jest obowigzany do:

1) wydawania $rodkow odurzajgcych grupy I-N lub
substancji psychotropowych grupy II-P wytacznie
na podstawie pisemnego zapotrzebowania i za
pisemnym pokwitowaniem odbioru;

2) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu
Ssrodkow odurzajgcych lub substancji psychotro-
powych.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1,
zawiera nastepujgce informacje dotyczace jednostki
uprawnionej:

1) nazwe i doktadny adres;
2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

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

4) numer i date wydania zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci, o ktérej mowa w pkt 2;

5) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, postaé¢ farmaceutyczng,
dawke oraz zamawiang ilos¢ srodkéow odurzajg-
cych lub substancji psychotropowych;

6) imie i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru
Ssrodkéw odurzajacych lub substancji psychotro-
powych;

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

3. Ewidencja przychodu i rozchodu $srodkéw odu-
rzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy II-P moze by¢ prowadzona w postaci elektro-
nicznej, pod warunkiem ze zastosowany system tele-
informatyczny gwarantuje, ze zadne zapisy dotyczace
stanéw i ruchow magazynowych nie bedg usuwane,
a korekty zapisow beda dokonywane za pomocg do-
kumentow korygujgcych, celem zapewnienia petnej
kontroli dokonywanych operacji, albo w formie ksigzki
kontroli, zawierajacej:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres
hurtowni farmaceutycznej oraz numer i date wy-
dania stosownego zezwolenia na jej prowadzenie;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odreb-
nie dla kazdego srodka odurzajacego lub substan-
cji psychotropowej, odpowiednio dla kazdej ich
postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkows,
— date dostawy,
— nazwe dostawcy,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilo$¢é dostarczong, wyrazong w gramach, kilo-
gramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowsa,
— date wydania,
— nazwe odbiorcy,
— ilo$¢é wydang, wyrazong w gramach, kilogra-
mach lub sztukach,
c¢) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

4. Po wypetnieniu strony tytutowej, w sposob
okreslony w ust. 3 pkt 1, przedsiebiorca prowadzacy
hurtownie farmaceutyczng przedstawia ksigzke kon-
troli wtasciwemu wojewddzkiemu inspektorowi far-
maceutycznemu celem jej zatwierdzenia, poprzez
przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zarejestrowa-
nia.

5. Wpiséw w ksigzce kontroli dokonuje sie w dniu
dostawy albo wydania $rodkéw odurzajgcych grupy
[-N lub substancji psychotropowych grupy II-P.
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6. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres
5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego
nastepujgcego po roku, w ktérym dokonano ostatnie-
go wpisu.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajacych grupy II-N i substancji psychotropowych
grup llI-P i IV-P jest prowadzona w postaci comiesigcz-
nych zestawien, zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceu-
tyczng i wielko$¢ opakowania srodka odurzajace-
go lub substancji psychotropowej;

2) stan magazynowy na poczgtku danego miesigca;

3) taczny przychéd w okresie danego miesigca z po-
daniem ilosci opakowan $rodka odurzajgcego lub
substancji psychotropowej;

4) taczny rozchod w okresie danego miesigca z poda-
niem ilosci opakowan i ilosci zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

8. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych
mowa w ust. 7, w postaci elektronicznej, jeden raz
w miesigcu nalezy dokonaé¢ ich wydruku; wydruki
obejmujace dany rok kalendarzowy nalezy oznaczy¢
kolejnymi numerami i przechowywaé¢ przez okres
5 lat, liczagc od pierwszego dnia roku nastepujacego
po danym roku kalendarzowym.

§ 5. 1. Cofniecie zezwolen, o ktéorych mowa w § 2
ust. 1—3, nastepuje na wniosek wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wojewoddzki
inspektor farmaceutyczny kieruje do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, woje-
wodzki inspektor farmaceutyczny zatgcza protokot
kontroli okreslajgcy nieprawidtowosci dotyczgce pro-
wadzonej dziatalnosci.

8 6. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa ze-
zwolenia, o ktérych mowa w § 2 ust. 1i 2, w przypad-
ku gdy podmiotowi posiadajgcemu zezwolenie cof-
nieto zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktorej
mowa w art. 72 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pézn. zm.3)).

2. W przypadku gdy Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny po dokonaniu oceny wniosku, o ktérym mowa
w 8 5 ust. 1, stwierdzi, ze podmiot posiadajgcy zezwo-
lenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 1—3, dziata w sposob
niezgodny z przepisami & 3 lub 4, wzywa podmiot do
usuniecia nieprawidtowosci w okreslonym terminie.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwo-
lenia, o ktérych mowa w § 2 ust. 1—3, w przypadku
gdy podmiot posiadajagcy zezwolenie nie usunat
w okreslonym terminie nieprawidtowosci, o ktérych
mowa w ust. 2.

§ 7. Do postepowahn w zakresie wydawania oraz
cofania zezwolen, o ktérych mowa w 8§ 2 ust. 1—3,
wszczetych, a niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje sie przepi-
sy dotychczasowe.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.?

Minister Zdrowia: wz. J. Szulc

3) 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 oraz z 2011 r. 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.

4) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w spra-
wie szczegotowych warunkéw i trybu wydawania i cofania
zezwolen na prowadzenie obrotu hurtowego $rodkami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekurso-
rami grupy I-R oraz obowigzkéw podmiotéw posiadaja-
cych te zezwolenia (Dz. U. Nr 36, poz. 317).





