Procedura

dotyczaca udzielenia przez Malopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego zezwolenia
na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych $rodkdéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych

Podstawa prawna:

e Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (j. Dz. U. z 2016 r. poz.224 ze zm.)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan
naukowych srodkow odurzajqgcych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1(Dz.U. z 2015r.
poz.1951).

Udzielenie zezwolenia:
data wszczgcia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia.

e Whniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych $rodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych zgodny z zatacznikiem nr 2 do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przywoéz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 (Dz.U. z 2015r. poz.1951) sktada si¢
do Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie na adres Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie.

e Zalaczniki do wniosku:
1. Kkopia Statutu jednostki naukowej
(w przypadku zmian przekazanie kazdorazowo kopii zmian do statutu)

2. os$wiadczenie osoby odpowiedzialnej za nadzor nad stosowaniem w celu prowadzenia badan
naukowych $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych - o podjeciu si¢ powyzszej funkcji
wraz z kserokopig dokumentacji po§wiadczajacej jej kwalifikacje zawodowe zgodnie z § 7 pkt 4
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwolen na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych s$rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursoréw kategorii 1 (Dz.U. z 2015r. poz.1951)
informacja o planowanym terminie rozpoczecia i zaprzestania badan,

4. potwierdzenie dokonania oplaty za udzielenie zezwolenia, dostarczone przy ztozeniu wniosku,

w przypadku braku dowodu uiszczenia oplaty, wniosek pozostawia sie bez rozpatrzenia.

w

e Oplata:
1. za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia, pobierana jest optata w wysokosci -750 zt
2. za zlozenie wniosku o zmiang zezwolenia pobierana jest optata w wysokosci -350 zi

zgodnie z art. 39 ust. 8 i 9 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz.U. tj. z 2016r. poz.224 ze zm.)

‘Whplata na konto:

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie
31-011 Krakoéw, pl. Szczepanski 5

NBP O/O w Krakowie ul. Basztowa 20

46 1010 1270 0009 4122 3100 0000

z dopiskiem: za zezwolenie na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych srodkow odurzajacych
lub substancji psychotropowych .



