Kiclee, dn. 24.04.2017r.
Swietokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyezny
w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 2 z dnia 24.64.2017r.

w sprawie wydawania z aptek ogélnodostepnych produktow lecaniczych, zawierajacych

sredki odurzajgce grup I-N, H-N, HI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup H-P,

E-P i 1V-P dla podmiotow posiadajacych zgode WIF na posiadanic i stosowanie w
celach medycznych predukiow leczniczych w obrebie wiw grup.

W ozwigzku 7z pojawiajgeymi sie przypadkami wydawania 7 aptek
ogolnodostepnych produkiow leczniczych, zawierajacych érodki odurzajgce grup I-N, =N,
[I-N- 3 IV-N lub substancje  psychotropowe  grup  11-P, HI-P 1 IV-P  podmiotom
nieuprawnionym, Swigtokrzyski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyezny przypomina:

v' zgodnie z art. 42, ust. 1 Ustawy z dnia 29 lipca 20051, o przeciwdziataniu narkomanis
(Dz. Uz 2016 r. poz. 224, 437, 1948 1 2003 oraz z 2017r. poz. GO, z pdin. zm.).
podmiol prowadzgcy dzialalno$é lecznicza, ktory zgodnie 7 przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyezne (1j. Dz U, 7 20161, poz.2142 7 pdzn. zm.).,
nie utworzyt apteki szpitalnej ani dziatu farmacji, zaklad leczniczy dla zwierzat oraz
lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii wykonujacy zawdd w ramach
prakivki zawodowej a_takze inny podmiot, ktdérego dzialalno$¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach medycznych oraz do badan klinicznych
produktéw leczniczych, zawierajacych Srodki odurzajace grup I-N, 11-N, HE-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup 1I-P, 1IL-P i IV-P, musi uzyskaé zgode
wojewdadzkiego inspekiora farmaceutyeznego

v Obowigzek uzyskania zgody na produkiy lecznicze zawierajgce w skiadzie substancje
grup I-N. [I-N, HI-N 1 1V-N oraz substancje psychotropowe grap [1-P, 111-P 1 IV-P,
dotvezy kazdej ich potrzebv stosowania w celach medveznveh rowniez jezeli
wehodza w sklad zestawu przeciwwstrzasowego.

v W owydawane] zgodzie wojewddzki  inspektor farmaceutyvezny  na  wniosek
podmiotu udziela zezwolenia na zakop wiw produktow we wnloskowane] przez
podmiot leczniczy (tvlke jedneci, wymicnionej z nazwy) apiece ogoinodostepne
lub hurtowni,

v’ Zgody dla podmiotow leczniczych na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
produktow leczniczych, zawierajgeych srodki odurzajace grup =N, 11-N, 1II-N i [V-N
lub substancje psychotropowe grup [1-P, IH-P i 1V-P sg wydawane na ezas okreslony,
nic diuzszy niz trzy lata.

v W ow/w zgodzie wydane] przez WIF podane sy rowniez: nazwa handlowa produktu
leczniczego, postac, dawka i ilos¢ (na 7 lub 14 dni éredniego zuzycia przez podmiot),
Nie jest dopuszezaine wydanie z apteki produktu leezniczego czesciej oraz o inncj

nazwie handlowej, w innej dawce lub w wigkszej ilo§ci niz wymieniona w zgodzie,




v' Apteka ogélnodostepna w przypadku gdy podmiot leczniczy posiada i okaze zgodg
WIF z uwzglednieniem jej nazwy w tresci zgody, na zakup produktow leczniczych,
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, II-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, dokonuje sprzedazy w/w na podstawie
prawidlowo wypelnionego zapotrzebowania zgodnie z § 5 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii I i preparatéw zawierajacych te
$rodki lub substancje (t.j. Dz. U. 2015, poz. 1889 z pdzn. zm.) wzér zapotrzebowania
stanowi zatgcznik do w/w rozporzadzenia.
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