Przedmiot sprawy:
Uzyskanie zezwolenia na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych przez jednostki naukowe
w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, Srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

Podstawa prawna:

e ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego;

e rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji
kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazoéw akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu
dziatania archiwow zaktadowych;

e ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywo6z, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych Ilub
prekursorow kategorii 1.

Wymagane dokumenty:

Whniosek do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zezwolenia
na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajgcych lub substanciji
psychotropowych.

Do wniosku nalezy dotaczyé¢:
1. oswiadczenie wnioskodawcy — podpisane imieniem i nazwiskiem, ze:

e posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci (nalezy podac jakie);

e zatrudnia osobe odpowiedzialng za nadzér nad Srodkami odurzajgcymi lub substancjami
psychotropowymi;

e posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktdérych
przechowywane sg srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, przed dostepem osdb
nieupowaznionych (nalezy podac jakie), np.: ze przechowuje srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, w sposob zabezpieczajgcy przed kradziezg Ilub dostepem o0so6b
nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmowg oraz
w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa niezalezne zamki, oraz
okna zabezpieczone przed wlamaniem albo w zamknietych metalowych szafach, lodéwkach
lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia;

e sposéb prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw  odurzajgcych
lub substancji psychotropowych jest prowadzony zgodnie z przepisami prawa (nalezy
wskazac¢ sposéb prowadzenia ewidencji — papierowo lub elektronicznie);

2. informacje z okresleniem celu i zakresem badan wskazujagcym na ich przyszie zastosowanie
do celéw medycznych, naukowych lub przemystowych oraz o sposobach przygotowywania
prébek i metodach analizy otrzymanych wynikow badan;

3. kopie statutu oraz zobowigzanie do przekazywania kopii zmian do statutu;

4. informacje o planowanym terminie rozpoczecia i zaprzestania badan;

5. w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania $rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych informacje o prowadzeniu dokumentacji technicznie uzasadnionych norm
zuzycia substancji wyjsciowych uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych
na poszczegoélnych etapach produkcji;

6. zgode na przetwarzanie danych osobowych;

7. oswiadczenie osoby odpowiedzialnej za nadzor nad srodkami odurzajgcymi lub substancjami

psychotropowymi — podpisane imieniem i nazwiskiem — iz posiada tytut magistra, magistra
inzyniera lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukohczenia studidw zwigzanych z ksztatceniem
w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii
oraz co najmniej roczny staz pracy w jednostce naukowe;.
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Termin i sposob zatatwienia:

Przewidziane przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego — ustawa z dnia
14 czerwca 1960 r., tj. nie pézniej niz w ciggu miesigca w przypadku postepowania wyjasniajgcego,
nie pdézniej niz w ciggu 2 miesiecy w sprawach szczegolnie skomplikowanych.

Miejsce ztozenia dokumentow:
Kancelaria Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie (osobiscie lub
za posrednictwem poczty).

Sposdb przekazania informacji o zatatwieniu sprawy:
Rozstrzygniecie merytoryczne w formie decyzji wysylane jest pocztg na adres wnioskodawcy.

Optata:

750 zt — za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na stosowanie do badan naukowych $rodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych;
350 zt — za ztozenie wniosku 0 zmiane zezwolenia, o ktorym mowa powyzej.

Wyzej wymienione optaty wynikajg z art. 39 ust. 9 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii.

Optate, z okresleniem tytutu, za udzielenie lub zmiane zezwolenia nalezy wnosi¢ na konto:
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Rzeszowie 24 1010 1528 0007 8122 3100 0000
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