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Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo znak L.dz.P-247/2021 z dnia 14 wrzesnia 2021 r., dotyczace
watpliwodci, co do sposobu prowadzenia ewidencji $rodkéw odurzajacych i substangji
psychotropowych grup I-N i lI-P, okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia
2006 r. w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i
preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166 z péin. zm.), Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze zgodnie z art. 40 ust. 3 pkt 1, w zw. z art. 41 ust. 3 ustawy 2z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii apteki i punkty apteczne, sa obowigzane prowadzi¢
dokumentacje dotyczaca $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej i prekursoréw kategorii 1.

Zgodnie z § 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te
$rodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166) — apteka prowadzi ewidencje przychodu i rozchodu
$rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw
zawierajacych te érodki i substancje w formie ksigzki kontroli lub elektronicznego odwzorowania ksigzki
kontroli.

Dane zawarte w przedmiotowej ewidencji obejmuja:

1) nazwe i dokiadny adres apteki, numer i date wydania zezwolenia, kolejny numer ksigzki (nie
dotyczy odwzorowania elektronicznego) oraz okreslenie organu zezwalajgcego;
2) odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci
farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu: liczbe porzadkowa, date zakupu, numer dowodu zakupu oraz ilo$é
zakupiona, wyrazona w gramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu: liczbe porzadkows, date wydania, recepte lub zapotrzebowanie

stanowiace podstawe wydania, imie, nazwisko i numer lekarza wystawiajacego recepte lub
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zapotrzebowanie, imig i nazwisko pacjenta lub oznaczenie jednostki sktadajacej

zapotrzebowanie, oraz iloé¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztukach,

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

Tym samym, nalezy przyja¢, ze na gruncie aktualnie obowigzujacych przepisow ww. ewidencja
winna by¢ prowadzona w taki sposob by mozliwe byto przesledzenie drogi srodka odurzajacego grupy
I-N i substancji psychotropowej grupy lI-P oraz preparatu zawierajacego te $rodki i substancje, od jego
nabycia do wydania lub dostarczenia, przy czym chodzi tu réwniez o dostarczenie do przedsiebiorcy
dokonujgcego zniszczenia srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1, ich mieszanin lub produktéw leczniczych, zepsutych, sfatszowanych lub ktérym uptynat
termin waznosci, zgodnie z § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r.
w sprawie szczeg6towych warunkdw i trybu postepowania ze Srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi,
zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin waznosci, zawierajacymi w swoim skfadzie srodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz. U. z 2012 r. poz. 236).

W przypadku prowadzenia ww. ewidencji w postaci elektronicznej nalezy zachowac identyczny
zakres danych, co oznacza, ze wydruki z prowadzonej ewidencji rowniez powinny umoiliwiaé
przeéledzenie obrotu produktem, tak aby substancja kontrolowana nie znikata z ewidencji, dopdki
apteka lub punkt apteczny ma obowiazek posiadania dokumentu stanowigcego podstawe jej wydania
lub dostarczenia.

Wskazaé nalezy, iz zgodnie z art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050 z pdzn. zm.) nadzér nad obrotem Srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1 sprawuje wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wiasciwy ze wzgledu na siedzibe przedsiebiorcy. Z tego wzgledu, proponowana
zmiana ww. rozporzadzenia winna by¢ uzgodniona z Wojewddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi.
Ewentualna zmiana omawianego rozporzadzenia bedzie wymagata uzyskania od Ministra Zdrowia
upowaznienia do jego opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien, procesu konsultacji publicznych

i opiniowania, w tym prowadzenia konferencji uzgodnieniowych.

Z wyrazami szacunku

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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