Dziennik Ustaw -6 — Poz. 1819

Zalgcznik nr 2
WZOR

................................................... Wiasciwy wojewdédzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK O UZYSKANIE ~ZGODY NA POSIADANIE 1 STOSOWANIE W CELACH
PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI
ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N 1 IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP I1-P, III-P
ITV-P

Wnosz¢ o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatéw zawierajacych srodki odurzajace 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.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiggi rejestrowej podmiotu leczniczego albo numer prawa wykonywania zawodu (jezeli
zostat nadany):

3. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilo$¢ preparatéow
bedacych przedmiotem wniosku:

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

7. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, ITII-N i IV-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, ITI-P i IV-P:

(data i podpis osoby odpowiedzialnej)

Do wniosku zalgczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia
badan klinicznych.

(data i podpis osoby upowaznione;j
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)




