Procedura

dotyczaca udzielenia zgody przez Malopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

1. na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, I1-N, I1I-N i IV-
N lub substancje psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P, ktdre zostaty dopuszczone do obrotu, jako produkty lecznicze przez
podmioty lecznicze nie majace apteki szpitalnej, lub dzialu farmacji szpitalnej, zaktady lecznicze dla zwierzat oraz lekarza,
lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, prowadzacych praktyke lekarska, a takze inny podmiot, ktorego dziatalno$¢ wymaga
posiadania i stosowania tych preparatow,

2. na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace
grup I-N, I1-N, I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, 111-P i IV-P przez podmiot leczniczy, ktory — zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla
zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujacego zawdd w ramach praktyki zawodowe;j.

Podstawa prawna:
e  Art.42 ust.1 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii It.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 ze zm./

e  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego /Dz. U. poz. 1819/.

Udzielenie zgody:

e  datg wszczgcia postgpowania jest dzien ztozenia wniosku o udzielenie zgody

e wniosek zgodny ze wzorem (zatacznik nr 1 lub zalacznik nr 2) sklada si¢ do siedziby Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Krakowie lub do Delegatury w Tarnowie albo w Nowym Saczu osobiscie lub za posrednictwem poczty

e  produkty lecznicze ludzkie oraz weterynaryjne powinny znajdowac si¢ na oddzielnych wnioskach

e  konkretny preparat moze by¢ zakupiony tylko w jednej, wybranej hurtowni lub aptece
/w przypadku badan klinicznych u konkretnego wytwoércy lub w wybranej hurtowni farmaceutycznej/.

Podmioty posiadajace zgode zobowiazane sa do prowadzenia nastepujacych dokumentacji:

®  Kksigzki kontroli dla preparatow zawierajacych srodki odurzajace z grupy I-N, 11-N lub substancje psychotropowe grupy 1l1-P,

e ewidencji przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych III-N i i substancji psychotropowych grup I11-P, IV-P prowadzonej
W postaci comiesi¢cznych zestawien.

zgodnie z ww. rozporzadzeniem.

Rodzaje preparatéw i ich ilosci dotyczace ww. zgod (zal. Nr 3)

Uwagal!!

Podmioty ubiegajace si¢ o uzyskanie Ww., majace swoja siedzib¢ na terenie powiatu:
> m. Tarnéw, bochenskiego, brzeskiego, dabrowskiego i tarnowskiego
zobowigzane s3 do sktadania wnioskow w -

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie
Delegatura w Tarnowie
Al. Solidarnosci 5-9, 33-100 Tarnow

> m. Nowy Sacz, gorlickiego, limanowskiego i nowosadeckiego

zobowigzane sa do sktadania wnioskow w -

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie
Delegatura w Nowym Saczu
ul. Jeremiego Wisniowieckiego 127, 33- 300 Nowy Sacz



