Leki narkotyczne i
psychotropowe.
Piecza 1 obowiazki
Kierownika.

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie
pazdziernik 2016 r.



e Ustawa — Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r.,
t.]. Dz. U. 2008, nr 45, poz. 271 ze zm.

» Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii z dnia 29 lipca 2005r.,
t.]. Dz. U. 2016, poz. 224

e Ustawa 0 zmianie ustawy o p/dziataniu narkomanii oraz
hiektorych innych ustaw z dnia 24 kwietnia 2015 r.,

Dz.U. 2015, poz. 875




 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategoril 1 | preparatow zawierajacych te srodki lub substancje

t.].Dz.U. 2015, poz. 1889

« Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w
sprawie podstawowych warunkow prowadzenia aptek

Dz. U. 2002, nr 187, poz. 1565

 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept

Dz. U. 2016, poz. 62



« Rozporzadzenie Ministra Zdowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie
szczegotowych warunkow | trybu postepowania ze srodkami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi 1| prekursorami
kategorii 1, Iich mieszaninami oraz produktami leczniczymi,
zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynagt termin waznosci,
zawierajagcymi w swoim skiadzie srodki odurzajgce, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1

Dz. U. 2012, poz. 236



Ust. 1 Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty
zawierajgce te srodki lub substancje oraz prekursory kategorii 1
przechowywane sg w aptece, z uwzglednieniem ust. 2, w sposob
zabezpieczajgcy |e przed kradziezg, podmiang oraz zniszczeniem.

Ust. 2 Srodki odurzajace grup I-N i lI-N, substancje psychotropowe grupy
lI-P oraz preparaty zawierajgce te srodki lub substancje nalezy
przechowywaCc W _odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w
zamknietych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w
sposob trwalty do scian lub podtég pomieszczenia, w miejscu
niedostepnym dla pacjentow.




» apteka nowo otwierana zapewnia odpowiednie warunki przed otwarciem

» apteka, ktora chce prowadzi¢ srodki N | P, a jest decyzjg WIF zwolniona z ich
prowadzenia, wystepuje do WIF z wnioskiem o wygaszenie obowigzujgce;
decyzji | Informuje pisemnie WIF, ze spetnia warunki przechowywania |
prowadzenia obrotu srodkami N i P

* apteka, ktora chce prowadzic srodki N | P | nie wystepowata wczesnie] do WIF
0 zwolnienie z ich prowadzenia, informuje pisemnie WIF, ze spetnia warunki
przechowywania | prowadzenia obrotu srodkami N 1 P

Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy kontrolowanie warunkow
przechowywania produktow leczniczych — oraz kontrolowanie
obrotu srodkami N | P -



SRODKI I-N i II-P

ksigzka kontroli - zarejestrowana | zatwierdzona przez WIF poprzez
przesznurowanie i opieczetowanie;

ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat

Ewidencja moze byC prowadzona w formie elekironiczne] pod warunkiem
zastosowania systemu komputerowego gwarantujgcego, iz zadne zapisy nie
bedg usuwane, a korekty dokonywane bedg za pomocg dokumentow
koryqujgcych z czytelnym podpisem | danymi osoby dokonujgcej korekty

Nalezy co 2 tygodnie wykonaC wydruk prowadzonej ewidencji. Podpisane
przez kierownika, kolejno ponumerowane wydruki przechowywac przez 5 lat.
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SRODKI II-N, 1lI-P, IV-P i PREKURSORY KATEGORII 1

comiesieczne zestawienia ze stanem magazynowym z poczatku | konca miesigca
oraz przychodem i rozchodem w ciggu miesigca

zestawieniom nalezy nadac kolejny numer oraz dokona¢ remanentu
znajdujgcych sie na nim produktow leczniczych

Kolejne wydruki podpisane przez kierownika, kolejno ponumerowane przechowuje
sie przez 5 lat.



prowadzenie ewidencji obrotu srodkami N i P nalezy do obowigzkow
Kierownika -

Kierownik moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego
W aptece farmaceute posiadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy w
aptece; farmaceuta musi na to wyrazi¢ pisemnie zgode -

kierownik na czas nieobecnosci moze wyznaczyc farmaceute
upowaznionego do prowadzenia ewidencji; farmaceuta musi wyrazic
na to pisemnie zgode -



Wydawanie srodkow odurzajgcych | S
psychotropowych

ebowania w zatgczniku do
. 1889



Wydawanie srodkow odurzajgcyc
psychotropowyct

Dz. U. 2015, poz. 1889; Dz. U. 2016, p

owywane oddzielnie, zabezpieczone
§ 10 ust. 3 tamze

sany na maksymalnie 90 dni kuracji (na maks. 3

2016, poz. 62



RECEPTY cd.

 stownie Ilos¢ substancji czynnej lub stownie wielkosS¢ dawki i ilos¢
jednostek dawkowania

« dawkowanie

* mozna dzielic ilosc¢ leku w opakowaniu

 PESEL na recepcie petnoptatnej —

* brak mozliwosci wystawienia odpisu —

* brak mozliwosci wydania na Rp farmaceutyczng —



OTC

,D0 dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowe] sprzedazy
wydaje sie z aptek ogolnodostepnych | punktow aptecznych nie
wiece] niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego
zawierajgcego W sktadzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub
kodeine, posiadajgcego kategorie dostepnosci ,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC".

Farmaceuta lub technik farm. odmawia wydania ww. produktow
leczniczych osobie niepetnoletnie| lub jezeli uzna, ze moze on
zostac wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac
zagrozenie dla zdrowia | zycia




Wydawanie srodkow odurzajgcyc

psychotropowych

est uprawniony do zgdania
2go0 wiek osoby. W przypadku
tu produktu leczniczego nie wydaje

art. 3 pkt. 5b Dz. U. 2015 po



OTC

wejdzie w zycie 1 stycznia 2017 r. reguluje wydawanie produktow
leczniczych zawierajgcych w sktadzie substancje psychoaktywne

« obrot detaliczny ww. produktami leczniczymi o kategorii OTC
wytgcznie w aptekach | punktach aptecznych

* wydawanie tych produktow leczniczych, w ramach jednorazowej
sprzedazy, podlegaCc bedzie ograniczeniu ze wzgledu na
maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej substancji o0
dziataniu psychoaktywnym niezbedny do  przeprowadzenia
skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia
dla jednej osoby, z wytgczeniem produktow leczniczych wydawanych
Z przepisu lekarza.




OTC

 farmaceuta lub technik farm. odmawia wydania ww. produktow
leczniczych osobie niepetnoletnigj lub jezeli uzna, ze moze on
zostac wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac
zagrozenie dla zdrowia i zycia

 farmaceuta lub technik farm. wydajac je informuje o zawartosci,
dawkowaniu, zagrozeniach i dziataniach niepozgdanych



OTC

Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
substancji o dziataniu psvchoaktvwnvm oraz_maksymalny poziom
iIch zawartosci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie
w__wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej
sprzedazy

5 pazdziernika 2016 r. na stronie rcl.gov.pl pojawit sie projekt tego
rozporzgdzenia, jest na etapie konsultacji publicznych.



pseudoefedryna”
kodeina”
dekstrometorfan”

we wszystkich wystepujgcych
solach

Zrodio: projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji o dziataniu
psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym, stanowigcego
ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy z 05.10.2016r.




nalezy zabezpieczyC przeterminowane srodki przed niewtasciwym
uzyciem oznaczajgc ,DO ZNISZCZENIA® | przechowywaC do czasu
utylizacji w miejscu przeznaczonym do przechowywania srodkow N i P

zawiadomic pisemnie WIF o posiadaniu ww. srodkow, podajgc nazwe,
dawke, ilosc¢, nr serii | date waznosci

zabezpieczenie odbywa sie w obecnosci inspektora farmaceutycznego
| osoby odpowiedzialne] w aptece, z czynnosci zabezpieczajgcych
sporzadzony zostaje protokot, w ktorym okreslony jest termin
przekazania srodkow do zniszczenia




osoba odpowiedzialna otrzymuje 2 egzemplarze protokotu, z czego
leden wraz ze srodkami przeznaczonymi do utylizacji przekazuje
przedsiebiorcy, ktory dokona zniszczenia tych srodkow

przedsiebiorca dokonuje zniszczenia srodkow | przekazuje aptece 2
egzemplarze protokotu ze zniszczenia, z czego |eden egz. apteka
zachowuje, a drugi apteka przekazuje WIF




