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Komunikat

w sprawie warunkéw przechowywania oraz sposobu prowadzenia dokumentacji
w zakresie ich posiadania i obrotu oraz warunkéw wystawiania recept
| zapotrzebowari oraz warunkéw wydawania z aptek lekéw zfozonych o kategorii
dostepnosci ,,Rp” zawierajacych substancje kontrolowane np. fenobarbitalum
w produktach leczniczych takich jak:

— Milocardin (ethyli a-bromoisovaleras + phenobarbitalum natricum; 300 mg

+ 300 mg/15g; krople doustne, roztwér, opakowanie zawierajgce 15 ml)

— Bellergot (ergotamini tartras + atropinum + phenobarbitalum; 0,3 mg + 0,1 mg

+ 20,0 mg; tabletki drazowane).

Na skutek pojawiajgcych sig watpliwosci odnosnie sposobu wystawiania i realizacji
recept lekarskich na leki zlozone =zawierajgce w swoim sktadzie substancje
psychotropowg fenobarbitalum, Minister Zdrowia przypomina, ze substancja czynna
zawarta w sktadzie m. in. lekéw Milocardin i Bellergot nalezy do substancji
kontrolowanych okre$lonych w zatgczniku nr 2 do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2012 r. poz.124 z pézn.zm.) okreslajgcego
wykaz substancji psychotropowych grupy IV-P pod pozycja 24, tj.. fenobarbital:

luminalum; kwas 5-etylo-5-fenylobarbiturowy oraz jego sole.

Minister Zdrowia wskazuje na konieczno$¢ stosowania literalnej wyktadni przepiséw

prawa przy wystawianiu i realizacji recept oraz w obrocie ztozonymi produktami

leczniczymi.
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Warunki dotyczace wystawiania i realizacji recept na $rodki odurzajgce i substancje
psychotropowe regulujg przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia
2006 r. w sprawie srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéow zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r.
poz.1889).

Przepisy tego rozporzadzenia okreslajg szczegotowe warunki przechowywania przez
apteki Srodkdéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatow zawierajgcych te S$rodki lub substancje oraz sposéb prowadzenia
dokumentacji w zakresie ich posiadania i obrotu oraz szczegdtowe warunki
wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe, wzory tych dokumentéw oraz warunki wydawania tych

preparatéw z aptek.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze przepisy te nie wskazujg, ze dotyczg wytgcznie lekow
jednoskfadnikowych. Zatem szczegétowe warunki okreslone w ww. rozporzgdzeniu
bedg obowigzujgce dla wszystkich preparatéw zawierajgcych $rodki odurzajgce grupy
I-N i I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, ll-P i IV-P, w tym dla produktéw

leczniczych ztoZzonych.

Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajgce te Srodki lub
substancje oraz prekursory kategorii 1 przechowywane sg w aptece w sposéb
zabezpieczajacy je przed kradzieza, podmiang oraz zniszczeniem. Srodki odurzajgce
grup I-N i lI-N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz preparaty zawierajgce
te srodki lub substancje nalezy przechowywaé w odpowiednio zabezpieczonych
pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych
w sposob trwaly do Scian lub podiég pomieszczenia, w miejscu niedostepnym dla
pacjentdéw (zgodnie z § 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r.
w sprawie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1

i preparatéw zawierajgcych te srodki lub substancje).

Apteka prowadzgca obrét $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi,
preparatami zawierajgcymi te $rodki lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest
obowigzana do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych $rodkéw, substanciji,
preparatébw oraz prekursorow kategorii 1 (zgodnie z § 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancii
psychotropowych, prekursordéw kategorii 1 preparatéow zawierajgcych te $rodki lub

substancje).



Recepty na leki zawierajgce $rodki odurzajgce, substancje psychotropowe
lub prekursory kategorii 1 wystawiane sg, podobnie jak recepty na inne leki, zgodnie
z przepisami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept

lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 62).

Recepta wystawiona na leki zawierajgce $rodki odurzajace Iub substancje
psychotropowe zawiera, oprécz danych okreslonych w przepisach rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2015 r. w sprawie recept lekarskich, sumaryczng ilosé
srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong stownie albo ilosé
$rodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong stownie za pomocg
ilosci jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki. Na jednej recepcie mozna przepisac
tylko jeden preparat zawierajgcy $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe; na
recepcie tej nie mozna przepisywaé innych produktéw leczniczych (zgodnie z § 6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie $rodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw'

zawierajgcych te srodki lub substancje).

Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N oraz
substancje psychotropowe grupy II-P moze dotyczyé takiej ilosci $rodka lub substancji,
ktéra nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na maksymalnie 90 dni stosowania.
Na preparaty zawierajgce srodki odurzajgce grupy I-N oraz substancje psychotropowe
grupy II-P mozna wystawi¢ do 3 recept na nastepujace po sobie okresy stosowania
nieprzekraczajgce tgcznie 90 dni stosowania. Na tej recepcie podaje sie sposodb
dawkowania przepisanych $rodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych
(zgodnie z § 7 ust. 1-3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r.
w sprawie Srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1

i preparatéw zawierajgcych te $rodki lub substancje).

Recepty, na ktorych przepisano preparaty zawierajace $rodki odurzajgce grupy I-N
lub substancje psychotropowe grupy II-P, sg realizowane nie pbzniej niz w ciggu 30 dni
od daty ich wystawienia (zgodnie z § 10 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych,

prekursorow kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje).

Z apteki na podstawie recept innych niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan
moga by¢ wydawane preparaty zawierajgce s$rodki odurzajace grupy II-N lub

substancje psychotropowe grup IlI-P i IV-P (zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia



Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzednia 2006 r. w sprawie srodkdéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych

te srodki lub substancje).

| tak w przypadku kiedy na recepcie zostanie przepisany lek ztozony zawierajacy
w swoim sktadzie substancje psychotropowg z grupy IV-P, na przyktad Milocardin lub
Bellergot, oraz inne leki, taka recepta bedzie wystawiona nieprawidtowo w zakresie
lekéw zawierajgcych substancje psychotropowg z grupy (V-P, gdyz nie bedzie
spetniata przepisu § 6 ust 2 ww. rozporzgdzenia, ktory stanowi, ze na jednej recepcie
mozna przepisac tylko jeden preparat zawierajgcy $rodki odurzajgce lub substancje

psychotropowe; na recepcie tej nie mozna przepisywacé innych produktéw leczniczych.

Natomiast przepisanie na recepcie leku zawierajgcego substancje psychotropowg
z grupy IV-P wraz z innymi lekami, nie bedzie stanowi¢ przestanki do odmowy realizagji
recepty w zakresie pozostatych lekéw prawidtowo przepisanych na tej recepcie, w tym

z uwzglednieniem refundacji tych lekéw, jezeli dotyczy.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze powyzsze stanowisko Ministra Zdrowia ma swoje
konsekwencje rowniez dla obrotu hurtowego lekami ztozonymi zawierajgcymi w swoim
sktadzie srodki odurzajace grupy II-N lub substancje psychotropowe grup III-P i IV-P
takimi jak Milocardin i Bellergot, w zakresie wlasciwego sposobu ich przechowywania
i transportu oraz gromadzenia i przekazywania danych o obrocie substancjami
kontrolowanymi. Dla obrotu hurtowego wiasciwe sg przepisy rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia zdnia 20 grudnia 2011 r. wsprawie szczegdétowych warunkdw itrybu
wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy $rodkami odurzajgcymi Ilub

substancjami psychotropowymi (Dz.U. Nr 288, poz. 1698).




