Przedmiot sprawy:
Uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, 1lI-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup II-P, llI-P i IV-P.

Podstawa prawna:

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

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

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

e rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

Wymagane dokumenty:

Whiosek do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
0 uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, 1I-N, 1lI-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup II-P, llI-P i IV-P.

Do wniosku nalezy dotaczyé¢:
1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego*.
2. Uwierzytelniong kopie zgody komisji bioetycznej, okreslajaca osrodki zatwierdzone do
przeprowadzenia badan klinicznych.

Termin i sposob zatatwienia:

Przewidziane przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego — ustawa 2z 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).

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

* poswiadczone za zgodnos$¢ z okazanym oryginatem dokumentu przez notariusza, radce
prawnego, adwokata bedgcego petnomocnikiem w sprawie lub podmiot wydajgcy dokument.
W przypadku gdy do ztozenia dokumentéw zostato udzielone petnomocnictwo optata do dokumentu
stwierdzajgcego udzielenie petnomocnictwa albo jego odpisu, wypisu lub uwierzytelnionej kopii
wynosi 17 zt — optaty dokonuje sie na rachunek Urzedu Miasta Rzeszowa 17 1020 4391 2018 0062
0000 0423.



