zatgcznik nr 2

(miejscowos¢ i data)

(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
Matopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Krakowie

Whniosek o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, IlI-N I IV-N LUB SUBSTANCJE
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, llI-P, | IV-P

Wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki
odurzajace grup I-N, 1I-N, 111-N, i IV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P, wymienionych w niniejszym wniosku.

1.Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

6. Termin planowanego rozpoczgcia i zakonczenia badania KIINICZNEGO: ..........oniiie e

7. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, 11I-N, i IV-N lub substancje psychotropowe grup 1I-P, 111-P i IV-P:

Do wniosku zalaczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.
2. Uwierzytelniong kopie zgody komisji bioetycznej okre$lajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia badan
klinicznych

(data i podpis osoby odpowiedzialnej) (data i czytelny podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu sktadajacego wniosek)



zatgcznik nr 2

(miejscowos¢, data)

(dane wnioskodawcy)

Matopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Krakowie

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze znana jest mi tres¢ art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, zgodnie z ktéra:

§ 1. Organy administracji publicznej obowigzane sg zapewni¢ stronom czynny udziat w kazdym stadium
postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw i
materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

§ 2. Organy administracji publicznej mogg odstgpi¢ od zasady okreslonej w § 1 tylko w przypadkach, gdy
zatatwienie sprawy nie cierpi zwtoki ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego albo
ze wzgledu na grozacg niepowetowang szkode materialng.

§ 3. Organ administracji publicznej obowigzany jest utrwali¢ w aktach sprawy, w drodze adnotacji, przyczyny
odstgpienia od zasady okre$lonejw § 1.

zrzekam si¢ prawa do informowania mnie przez organ przed wydaniem decyzji
o mozliwosci wypowiedzenia sie co do zebranych dowodéw i materiatéw
oraz zgtoszonych zadan.

(czytelny podpis wnioskodawcy)



