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1. Wytyczne

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii z pdzniejszymi zmianami (UPN)
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku, art. 88 ust.5 pkt. 8 i 9 — Prawo farmaceutyczne — “Prawo
farmaceutyczne” (UPF)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursordw kategorii 1 i preparatdow zawierajgcych te srodki lub
substancje z pdzniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych z pdzniejszymi
zmianami.

Rozp. Ministra Zdrowia z 20 pazdziernika 2015 roku w sprawie preparatéw zawierajgcych srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane i stosowane w celach
medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, z pdzniejszymi zmianami

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie wydawania zezwolen na obrot
hurtowy $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1.

2. Cel i zakres

Celem niniejszej procedury jest okreslenie zasad nabywania, przechowywania, ewidencjonowania i
nadzorowania stanu oraz wydawania produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace,
substancje psychotropowe oraz prekursory kategorii 1, a takze tryb zwalniania apteki z prowadzenia
tych srodkéw. Procedura okresla rdwniez zasady przekazywania przez kierownika apteki okreslonych
informacji o obrocie i stanie posiadania tych srodkoéw.

Zakres stosowania obejmuje Apteke [...], mieszczaca sie w......., posiadajgcg zezwolenie na prowadzenia
apteki o numerze [...]

3. Odpowiedzialnos¢

3.1. Kierownik apteki odpowiada za:

3.1.1.Zapewnienie prawidtowego wykonywania niniejszej procedury

3.1.2.Zapewnianie, ze dostawy produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajace,
substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1 bedg przyjmowane wytgcznie od
podmiotdéw uprawnionych,

3.1.3.Nadzér nad prawidtowym prowadzeniem ewidencji ww produktdw oraz jej
archiwizowanie

3.1.4. Podpisywanie wydrukéw ewidencji prowadzonej w formie elektronicznej

3.1.5.Archiwizowanie dokumentacji, zwigzanej z realizacja niniejszej procedury
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5.

5.1.
5.2.

5.2.
5.2.

5.2.

3.1.6.Przekazanie obowigzkdw nadzoru nad tymi $rodkami magistrowi farmacji
spetniajgcemu okreslone wymagania, jezeli dotyczy
3.2. Fachowy personel apteki zobowigzani sg do:
3.2.1. Przestrzeganie zasad niniejszej procedury
3.2.2. Zgtaszanie do Kierownika Apteki zauwazonych niezgodnosci i nieprawidtowosci

Definicje

Apteka — placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadczg w
szczegblnosdci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne

Fachowy personel apteki:

- magister farmacji

- technik farmaceutyczny, ktéry ukonczyt 2 letnig praktyke

GIF — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijgcy wymogi
okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Rozporzadzenie — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych
te $rodki lub substancje z pézniejszymi zmianami

Procedura

Zasady ogolne
Srodki odurzajace, substancje psychotropowe podzielone sg na grupy. Aktualny podziat na
grupy, wraz z wykazem substancji znajduje sie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, s$rodkédw odurzajacych oraz nowych substancji
psychoaktywnych.
1. Nabywanie
1.1 Srodki odurzajace, substancje psychotropowe oraz prekursory kategorii 1 bedace
produktami leczniczymi mogg by¢ nabywane wytgcznie z hurtowni farmaceutycznych
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie nimi obrotu. Kwalifikacja dostawcéw odbywa
sie zgodnie z odrebng procedura.
1.2. Zamowienia na zakup z hurtowni sktadane sg pisemnie, na podstawie zapotrzebowania,
ktore zawiera:
e nazwe i adres siedziby apteki
e  okreslenie prowadzonej dziatalnosci (np. apteka ogdlnodostepna)
° numer i date wydania zezwolenia na jej prowadzenie;
e numer REGON
e  miedzynarodowg nazwe zalecang, nazwe handlowg lub nazwe skrdcong, ktéra w
jednoznaczny sposdb pozwala okresdli¢ srodek odurzajacy lub substancje
psychotropowg;
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5.2.3.

5.2.3.1.
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5.2.33.

5.2.3.4.

5.2.3.5.

5.2.3.6.

zamawiang ilos¢ srodkow odurzajgcych lub substancji psychotropowych, postaé
farmaceutyczng i dawke $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej;
imie i nazwisko osoby uprawnionej do odbioru srodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych;
date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby
upowaznionej do reprezentowania podmiotu zamawiajgcego

Zakup tych srodkow musi zostaé odnotowany jako przychéd w ksigzce kontroli, jezeli jest
ona prowadzona w wersji papierowej. Natomiast w przypadku prowadzenia ewidencji
w wersji elektronicznej adnotacja nastepuje w momencie zatwierdzenia dokumentu
przyjecia w systemie komputerowym apteki.

Przechowywanie

Srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te $rodki oraz
substancje oraz prekursory kategorii 1 muszg byé przechowywane w sposdb
uniemozliwiajgcy dostep do nich osobom nieuprawnionym, a takze w sposdb
zabezpieczajacy przed kradziezg, podmiang lub zniszczeniem.

Srodki odurzajace grup I-N i II-N, substancje psychotropowe grupy lI-P oraz preparaty
zawierajgce te S$rodki lub substancje nalezy przechowywa¢ w odpowiednio
zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub kasetach
przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podtég pomieszczenia, w miejscu
niedostepnym dla pacjentéw.

Pozostate grupy $rodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych muszg by¢
przechowywane w zamykanych szafach lub kasetach.

Ewidencja

Za prowadzenie ewidencji odpowiada Kierownik apteki.

Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego w aptece
farmaceute posiadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy w aptece. Farmaceuta ten musi
wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkéw. W celu pisemnego upowaznienia mozna
postuzyc sie wzorem, zgodnie z Zatgcznikiem nr 1

Kierownik apteki na czas nieobecnosci spowodowanej urlopem lub chorobg moze
wyznaczy¢ farmaceute upowaznionego do prowadzenia ewidencji. Farmaceuta ten musi
spetnia¢ wymagania przewidziane dla osoby upowaznionej do prowadzenia ewidencji oraz
wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkdéw. W celu wyznaczenia farmaceuty mozna
postuzyc sie wzorem, zgodnie z Zatgcznikiem nr 2

Ewidencja przychodu i rozchodu S$rodkéw odurzajgcych grupy [-N i substancji

psychotropowych grupy |I-P oraz preparatow zawierajgcych te srodki i substancje jest

prowadzona w formie ksigzki kontroli lub w formie elektroniczne;j.

Ksigzka kontroli prowadzona jest na zasadzie wpisdw biezgcych zgodnie z wymogami
okreslonymi w Rozporzadzeniu. Musi ona zosta¢ zatwierdzona przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego (ktéry jg przesznurowuje, opieczetowuje oraz rejestruje).
Ewidencja przychodu i rozchodu S$rodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajgcych te $rodki i substancje moze
by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania systemu
komputerowego gwarantujgcego, ze dane i zapisy dotyczace standéw i ruchéow
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5.2.3.7.

5.2.3.8.

5.2.3.9.

5.2.3.10.

magazynowych nie bedg usuwane, a korekty zapiséw bedg dokonywane za pomoca
dokumentdw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujgcej
korekty. W ewidencji elektronicznej nalezy zachowa¢ zakres danych zgodny z uktadem
ksigzki kontroli, o ktérej mowa w Rozporzadzeniu.

O fakcie prowadzenia tej ewidencji w formie elektronicznej kierownik apteki zawiadamia
na piSmie wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w terminie 7 dni od
dokonania pierwszego obrotu ewidencjonowanego w formie elektronicznej.

W przypadku prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajgcych grupy I-
N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te srodki i
substancje w postaci elektronicznej, nalezy co dwa tygodnie dokonywac jej wydruku.
Wydruk jest numerowany i podpisywany przez kierownika apteki lub upowaznionego
farmaceute oraz archiwizowany.

Ewidencja przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajgcych grupy II-N, substancji
psychotropowych IlI-P, IV-P oraz prekursoréow kategorii 1 jest prowadzona w postaci
comiesiecznych zestawien, ktérych zakres zgodny jest z Rozporzgdzeniem.

W przypadku prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych grupy
II-N, substancji psychotropowych IlI-P, IV-P oraz prekursoréw kategorii 1 w wersji
elektronicznej, raz w miesigcu nalezy dokonac ich wydruku. Zestawienie podpisywane jest
przez kierownika apteki lub upowaznionego farmaceute, numerowane i archiwizowane.

5.2.4. Wydawanie

5.2.4.1.

5.2.4.2.

5.2.43.

5.2.44.

Produkty lecznicze zawierajgce Srodki odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory
kategorii 1 mogg by¢ wydawane z apteki na podstawie recepty, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami w zakresie realizacji recept. Produkty lecznicze zawierajgce srodki odurzajgce
i substancje psychotropowe mogg by¢ wydawane takze na podstawie zapotrzebowania
podmiotu uprawnionego, ktérego wzér stanowi zatgcznik nr 3.

Podmiotami uprawnionymi do nabywania w aptece na podstawie zapotrzebowan srodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych s3:

e podmioty lecznicze, ktére nie utworzyty apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej
e  zaktad leczniczy dla zwierzat

e  prywatne praktyki lekarskie, lekarzy dentystéw, lekarzy weterynarii

e uzytkownik statku powietrznego wykonujgcego loty miedzynarodowe

e armator statku

e  dyrektor izby wytrzezwien

Produkty lecznicze zawierajgce w swoim sktadzie srodki odurzajgce z grupy IlI-N,
posiadajgce kategorie dostepnosci ,produkty lecznicze wydawane bez recepty” mogg byc
wydawane z apteki bez recepty.

Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe zawiera dodatkowo, oprécz danych okreslonych w odrebnych przepisach,
sumaryczng ilos¢ srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazona:

- stownie - w przypadku recepty w postaci papierowej albo,

- stownie lub liczbowo w przypadku recepty w postaci elektronicznej.

Sumaryczna ilo$¢ substancji czynnej moze by¢ rédwniez wyrazona za pomocy ilosci
jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki w formie zapisu jak okreslono powyzej.

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1
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5.2.4.5.

5.2.4.6.

5.24.7.

5.2.4.8.

5.2.4.9.

5.2.4.10.

5.2.411.

5.2.4.12.

Na jednej recepcie moze byc¢ przepisany tylko jeden preparat zawierajgcy srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe; na recepcie tej nie mogg by¢ przepisane inne
produkty lecznicze.

Na recepcie na preparaty zawierajgce $rodki odurzajace grupy I-N oraz substancje
psychotropowe grupy |I-P, moze zostaé zapisana taka ilo$¢ srodka lub substancji, ktéra nie
przekracza zapotrzebowania pacjenta na 90 dniowa kuracje- Na recepcie wystawionej na
te $rodki lub substancje osoba wystawiajgca podaje sposéb dawkowania przepisanych
produktéw leczniczych.

Na recepcie na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N lub substancje
psychotropowe grupy II-P, przeznaczone do stosowania wytgcznie u zwierzat, moga
dotyczy¢ tylko takiej ilosci srodka lub substancji, ktéra nie przekracza 5-krotnej
jednorazowej dawki stosowanej dla zwierzecia.

Recepty, na ktérych przepisano preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N, 1I-N lub
substancje psychotropowe grupy II-P, lI-P i IV-P mogg by¢ zrealizowane nie pdzniej niz w
ciggu 30 dni od daty ich wystawienia. Na recepcie na te srodki osoba wystawiajgca nie
nanosi daty realizacji od dnia lub daty realizacji do dnia.

Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z zagranicy produktéw leczniczych,
zawierajgcych w swoim skfadzie srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,
nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia
lub zdrowia realizuje sie zgodnie z odrebnymi zasadami (art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne)

Wraz z lekiem recepturowym zawierajgcym srodek odurzajgcy, substancje psychotropowa
lub prekursor kategorii 1, wydaje opis recepty. Opis recepty moze nie zawieraé sktadu leku
recepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono adnotacje ,, wydac opis bez sktadu”.

W_ razie zaistnienia uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosdci recepty,

zapotrzebowania, nalezy odmowi¢ wydania preparatu, zatrzymaé zakwestionowany
dokument i niezwtocznie poinformowac na pismie o tym fakcie Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w [.....ccccceeuenenee. ], wtasciwego do miejsca prowadzenia dziatalnosci.
Wydawanie Srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz prekursoréw
kategorii 1 na podstawie zapotrzebowania (wzdr stanowi zatacznik nr 3) wystawionego
przez podmiot uprawniony odbywa sie na zasadach opisanych w Rozporzadzeniu, po
dostarczeniu  zapotrzebowania podpisanego przez osobe upowazniong do
reprezentowania podmiotu sktadajgcego zapotrzebowanie oraz przedstawieniu zgody, na
posiadanie w celach medycznych, wydanej przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (wzdr stanowi zatgcznik nr 4). Zgoda moze zosta¢ wydana na okres nie
dtuzszy anizeli 36 miesiecy. Na zapotrzebowaniu podmiot uprawniony moze wskazac
wiecej anizeli jeden produkt, z tej grupy, do wydania. Apteka powinna archiwizowac zgode
wydang podmiotowi na posiadanie tych srodkow, przez okres 5 lat liczone od pierwszego
dnia roku kalendarzowego nastepujagcego po roku w ktérym zrealizowano
zapotrzebowanie.

5.2.5. Zwolnienie z prowadzenia obrotu sSrodkami odurzajagcymi grupy I-N i substancjami
psychotropowymi grupy II-P

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
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5.2.5.2.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.7.1.

5.2.7.2.

5.2.7.3.

5.2.7.4.

W uzasadnionych sytuacjach Kierownik apteki moze wystgpi¢ do witasciwego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o zwolnienie z prowadzenia
obrotu srodkami odurzajgcymi grupy I-N oraz II-P.
Whiosek ten zawiera nastepujgce informacje:
e adres apteki i jej nazwe, o ile apteka jg posiada;
e numer zezwolenia na prowadzenie apteki;
e imie i nazwisko kierownika;
e okres, ktérego zwolnienie dotyczy;
e wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do Srodkéw odurzajgcych grupy
I-N i substancji psychotropowych grupy II-P objetych wnioskiem;
e uzasadnienie wniosku.
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje administracyjng ze zwolnieniem apteki
z prowadzenia obrotu srodkami odurzajgcymi grupy I-N i substancjami psychotropowymi
grupy II-P.
Archiwizacja
Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktdrym dokonano ostatniego wpisu.
Wydruki ewidencji prowadzonej w wersji elektronicznej obejmujgce dany rok
kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat,
liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu.
Recepty na preparaty zawierajgce S$rodki odurzajace grupy I-N lub substancje
psychotropowe grupy II-P przechowuje sie oddzielnie w sposéb uporzadkowany wedtug
dat realizacji, zabezpieczony przed kradziezg, zamiang lub zniszczeniem
Recepty na srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe oraz prekursory kategorii 1
przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, ktérym dokonano realizacji recepty (dla recept petnoptatnych) lub
w ktdrym nastgpita refundacja (dla recept na leki refundowane).

6. Referencje i zatgczniki

6.1.
6.1.1.
6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.
6.2.4.

Referencje

SOP-11 Kwalifikacja dostawcow

Zataczniki

Zatacznik nr 1 — Wzér upowaznienia do prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu
produktéw zawierajacych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory kategorii
Zatacznik nr 2 - Wzér wyznaczenia Farmaceuty do prowadzenie ewidencji, na czas
nieobecnosci Kierownika Apteki.

Zatacznik nr 3 — Wzér zapotrzebowania

Zatacznik nr 4 — Wzér zgody na posiadanie i stosowanie tych srodkéw w celach medycznych
wydawanej przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego podmiotowi uprawnionemu
do posiadania tych srodkow

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1




Apteka>>>>
Strona 9z 12

SOP-XX
Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

Naczelna Ltba Aptekarska

Zatgcznik nr 1
Upowaznienie do prowadzenie ewidencji produktéw zawierajgcych srodki odurzajace,
substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1

Ja, nizej podpisany/a, petnigca/y funkcje kierownika Apteki [....., zlokalizowanej w
.......], upowazniam Panig/Pana magistra farmacji [........ ], posiadajgcego/ej co najmniej 2 letni
staz pracy w aptece, do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu:
e  $rodkdw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatéw zawierajgcych te srodki i substancje,
e  $rodkdéw odurzajgcych grupy lI-N, substancji psychotropowych IlI-P oraz prekursoréw
kategorii 1.

Data i podpis Kierownika Apteki

Wyrazenie zgody na przejecia obowigzkéw prowadzenie ewidencji produktow
zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1

Ja nizej podpisany/a wyrazam zgode na przejecie obowigzkdéw polegajgcych na prowadzeniu

ewidencji przychodu i rozchodu:

o Srodkdéw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatéw zawierajgcych te srodki i substancje,

o Srodkow odurzajgcych grupy II-N, substancji psychotropowych IlI-P oraz prekursoréw
kategorii 1,

(0T I [ o1 = TR

Potwierdzam, ze znane mi sg zasady prowadzenia ewidencji ww produktéw, opisane w
Rozporzadzeniu oraz ze posiadam co najmniej 2-letni staz pracy w aptece.

Data i podpis farmaceuty

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1




Apteka>>>>
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Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

Naczelna Ltba Aptekarska

SOP-XX

Zatgcznik nr 2
Wyznaczenie farmaceuty do prowadzenie ewidencji, na czas nieobecnosci Kierownika
Apteki
Ja, nizej podpisany/a, petnigca/y funkcje kierownika Apteki [....., zlokalizowanej w

.......], Wyznaczam Panig/Pana magistra farmacji [........ ], spetniajaca/ego wymagania dla osoby
prowadzgcej ewidencje, do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu:
o  Srodkdéw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz

preparatéw zawierajgcych te srodki i substancje,
o Srodkdow odurzajgcych grupy II-N, substancji psychotropowych IlI-P oraz prekursoréw

kategorii 1.

Na czas mojej nieobecnosci spowodowanej urlopem/choroba, w dniach [.................. ]

Data i podpis Kierownika Apteki

Wyrazenie zgody na przejecie obowigzkéw prowadzenie ewidencji produktéow
zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1, na
czas nieobecnosci Kierownika Apteki

Ja nizej podpisany/a wyrazam zgode na przejecie obowigzkdw polegajgcych na prowadzeniu

ewidencji przychodu i rozchodu:

o Srodkdéw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatéw zawierajgcych te srodki i substancje,

o Srodkow odurzajgcych grupy II-N, substancji psychotropowych IlI-P oraz prekursoréw
kategorii 1,

W dniach ..o,

Potwierdzam, ze znane mi sg zasady prowadzenia ewidencji w/w produktow, opisane w
Rozporzadzeniu oraz ze spetniam wymagania osoby upowaznionej do prowadzenie
ewidencji.

Data i podpis farmaceuty

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1




Apteka>>>>
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.E Data wdrozenia: XXXX

Naczelna Ltba Aptekarska

SOP-XX
Wersja: 01

Zatacznik nr 3
WZOR ZAPOTRZEBOWANIA
""""" (migjscowosé i data)
APTEKA: .
""""""""" (dokladny adres)
ZAMAWIAJACY:

(numer i data wydania stosownego zezwolenia badz zgody wydanej na podstawie przepisow ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii)

Zwracam sie z prosha o sprzedaZ nastepujacych preparatéw zawierajacych w swoim
skladzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe:

Osoba upowazniona do odbioru: ...
(1mig i nazwisko oraz numer dokumeniu tozsamosci)

(imig i nazwisko oraz podpis osoby upowaznione)
do reprezentowania podmiotu skladajacego
zapotrzebowanie)

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1




Apteka>>>>
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Data wdrozenia: XXXX

Naczelna Ltba Aptekarska

SOP-XX
Wersja: 01

Zatacznik nr 4
WZOR
""""" (micjscowosé i data)
................................................... ‘Wiasciwy wojewodzKi inspektor farmaceutyczny

(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE I STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH
PREPARATOW DOPUSZCZONYCH DO OBROTU JAKO PRODUKTY LECZNICZE,
ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP LN, ILN, III-N I IV-N LUB SUBSTANCJE
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P I IV-P

Wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw zawierajgeych srodki
odurzajaee grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, ITI-P i IV-P, wymienionych

W niniejszym wniosku.

. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiggi rejestrowej podmiotu wykonujgcego dziatalno$é lecznicza lub numer prawa
wykonywania zawodu (jezeli zostal nadany):

. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilos¢ preparatow
bedgcych przedmiotem wniosku:

4. Nazwa 1 dokladny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktorej bedzie zaopatrywal sie
wnioskodawca:

5. Miejsce planowanego przechowywania 1 stosowania preparatow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis
sposobu przechowywania:

6. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
medycznych preparatéw zawierajgcych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup 1I-P, III-P i IV-P:

(data 1 podpis osoby upowaznione]
do reprezentowania podmiotu
skladajacego wniosek)

SOP-XX Przechowywanie oraz nadzér nad obrotem srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1




