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Ministerstwo Zdrowia

Departament ) )
Zdrowia Publicznego i Rodziny Warszawa, 12 sierpnia 2020 r.

ZPP.055.14.2020

Pan
Sebastian Adamowicz

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na Pana petycie z dnia 9 czerwca 2020 r. w sprawie zastgpienia
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2000 r. w sprawie wytwarzania,
przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wywozu za granice oraz obrotu
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami (Dz. U. Nr 77,
poz. 885), zwane dalej ,rozporzgdzeniem z 2000 r.”, nowym rozporzgdzeniem,
Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny zwraca sie z uprzejmg prosbg o przyjecie

ponizszych informaciji.

Na wstepie Departament zauwaza, ze rozporzadzenie z 2000 r. zostato wydane na
podstawie art. 23 ust. 14, art. 25 ust. 4, art. 27 ust. 6, art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 2 i art. 30
ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. Nr 75, poz.
468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 715 oraz z 2000 r. Nr 20, poz. 256), ktéra
stracita moc zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. 2019 r. poz. 852, z pbézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o
przeciwdziataniu narkomanii z 2005 r.”. Zgodnie z art. 89 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii z 2005 r. akty wykonawcze wydane m.in. art. 23 ust. 14, art. 25 ust. 4, art.
27 ust. 6, art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. 0

przeciwdziataniu narkomanii, zachowatly moc do dnia wejScia w zycie przepiséw

wydanych na podstawie przepiséw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii z 2005 r.

Wskazane w Pana petycji rozporzadzenie z 2000 r. w §1 okresla:
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szczegotowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, a takze stosowanie w celach przemystowych albo
w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajgcych, substancii
psychotropowych lub prekursoréw przez podmioty gospodarcze, szkoty wyzsze,
jednostki badawczo-rozwojowe, inne placowki naukowe oraz inne jednostki

organizacyjne, a takze obowigzki podmiotéw posiadajgcych te zezwolenia,

szczegotowe warunki zgtaszania dziatalnosci polegajgcej na prowadzeniu badan
naukowych przy zastosowaniu $rodkéw odurzajgcych grup I-N i II-N, substancji
psychotropowych grupy II-P lub prekursoréow grupy I-R oraz polegajgcej na
wytwarzaniu, przetwarzaniu, przerobie lub stosowaniu prekursoréw z grupy I-R,
na ktorej prowadzenie nie jest, zgodnie z ustawg, wymagane zezwolenie, oraz

obowigzki podmiotéw zobowigzanych do zgtaszania takiej dziatalnosci,

szczegotowe warunki i tryb wydawania zezwolen na przywoéz lub wywédz za
granice srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych oraz prekursoréow
grupy I-R i stomy makowej, a takze obowigzki podmiotéw posiadajgcych te

zezwolenia,

szczegotowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy
srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi oraz prekursorami
grupy I-R, obowigzki podmiotéw prowadzgcych te dziatalno$¢, a takze
szczegobtowe warunki zgtaszania dziatalnosci polegajgcej na obrocie hurtowym
prekursorami grupy [|-R oraz obowigzki podmiotéw gospodarczych

zobowigzanych do zgtoszenia tej dziatalnosci,

szczegoOtowe warunki przechowywania przez apteki srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i preparatéw zawierajgcych te srodki lub substancije
oraz sposob prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i obrotu,
okreslenie preparatdow zawierajgcych $rodki odurzajgce grupy II-N oraz
substancje psychotropowe grup IlI-P i IV-P, ktérych wydawanie przez apteke
moze by¢ dokonane na podstawie recepty nie wymagajgcej specjalnego
oznakowania, oraz preparatow zawierajgcych $rodki odurzajgce grupy llI-N,
ktére mogg by¢ wydawane bez recepty, a takze szczegdétowe warunki
wystawiania recept i zapotrzebowanh na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce

lub substancje psychotropowe oraz wydawania tych preparatéw z aptek,

rodzaje preparatdw zawierajacych $rodki odurzajgce grup I-N, 1I-N i 1lI-N lub

substancje psychotropowe grup II-P, 11I-P i IV-P, ktére zostaty dopuszczone do



obrotu jako srodki farmaceutyczne, i ich ilosci, jakie mogg posiada¢ w celach
medycznych zaktady opieki zdrowotnej nie majgce aptek zaktadowych, zaktady
lecznicze dla zwierzat oraz lekarz, lekarz stomatolog, lekarz weterynarii,

prowadzgcy indywidualng praktyke lekarskg oraz inny podmiot,

7) szczegdbtowe warunki i tryb sktadania sprawozdan przez podmioty gospodarcze
i inne jednostki organizacyjne, ktore uzyskaty zezwolenie na wytwarzanie,
przetwarzanie lub przerabianie $rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych, przywoz lub wywdz za granice srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursorow grupy I-R oraz stomy makowej, a

takze obrot hurtowy srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi.

Departament uprzejmie informuje, Zze z uwagi na wynikajgcy z Konstytucji RP podziat
materii wkasciwej dla regulacji ustawowej i aktu wykonawczego do ustawy, jakim jest
rozporzadzenie, zakres przedmiotowy tego rozporzadzenia zostat objety odpowiednimi
regulacjami ustawy o przeciwdziataniu narkomanii z 2005 r. Zgodnie z powyzszym

kwestie okreslone w rozporzgdzeniu z 2000 r. w §1:

1) pkt1li2-znajdujg uregulowanie w art. 35 ustawy;
2) pkt 3 — znajdujg uregulowanie w art. 37 ustawy;
3) pkt 4-7 znajdujg uregulowanie w art. 40-43 ustawy.

Departament zauwaza zatem, ze w odniesieniu do spraw objetych wyzej cytowanymi
przepisami majg zastosowanie przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii

z 2005 r., a nie rozporzadzenia z 2000 r.

Natomiast poza regulacjg ustawowg pozostaje zagadnienie dot. zasad sprawozdawania
przez przedsigbiorcow Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu z dziatalnosci
okreslonej w zezwoleniu lub pozwoleniu, do ktérego obecnie ma zastosowanie § 46 §
47 rozporzadzenia z 2000 r., co wynika z postanowienia zawartego w art. 89 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii z 2005 r., zachowujgcego m.in. powyzszg regulacje w mocy
do dnia wejscia w zycie przepisdw wydanych na podstawie art. 43 ust. 2 ustawy o

przeciwdziataniu narkomanii z 2005 r.

Majac jednak na uwadze uptyw czasu i zachodzgce zmiany legislacyjne za zasadne
nalezy przyjg¢ wydanie nowego aktu wykonawczego wynikajgcego z ww. upowaznienia,
ktéry bedzie skutkowat uchyleniem w catosci rozporzgdzenia z 2000 r. Prace legislacyjne

w powyzszym zakresie zostang podjete w najblizszym mozliwym terminie.



Z powazaniem,

Justyna Mieszalska

Dyrektor
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