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Whniosek o uzyskanie zgody na posiadanie i
stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 1I-N,
l1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup
I-P, HI-P i IV-P

Podstawy prawne:

- ustawa z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019r. poz. 852 ze
zm.);

. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015r. w sprawie preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i
stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego (D.U. z 2015r. poz. 1819 ze zm.);

- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te srodki lub
substancje (t.j. Dz. U. z 2015r. poz. 1889 ze zm.);

- ustawa z dnia 16 listopada 2006r. o optacie skarbowej (Dz.U. z 2020 r. poz. 1546 t.j. ze zm.).

Uzyskanie zgody:

1. Datg wszczecia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o uzyskanie zgody.

2. Whniosek, wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik do wytycznych, sktada sie do Lubuskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, na adres Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Gorzowie WIkp. lub Delegatury w Zielonej Gérze.

3. Wniosek powinien zawierac:
a) nazwe i doktadny adres wnioskodawcy ubiegajgcego sie o zgode,
b) numer REGON,
c) numer w Krajowym Rejestrze Sgdowym, jezeli zostat nadany,
d) numer rejestru wojewody /dotyczy podmiotéw leczniczych/,
e) numer rejestru Izby Lekarskiej /dot. lekarzy i lekarzy dentystéw/,

f) nruchwaty Rady Okregowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej o wpisie zaktadu do ewidencji



zaktaddw leczniczych dla zwierzat
g) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz ilos¢ preparatu na Srednie:

- 7-dniowe zuzycie dla gabinetdw,
- § 14-dniowe dla podmiotéw leczniczych nie majgcych apteki szpitalnej lub apteki zaktadowe;j
oraz zaktadu leczniczegodla zwierzat, powiatowych inspektoréw weterynaryjnych,

h) nazwe i doktadny adres hurtowni farmaceutycznej lub apteki, w ktérej wnioskodawca
bedzie sie zaopatrywat. Konkretny preparat moze by¢ zakupiony tylko w jednej, wybrane;j
hurtowni lub aptece,

i) miejsce przechowywania preparatow bedacych przedmiotem wniosku, oraz opis sposobu
ich przechowywania (np. szafa pancerna, sejf przytwierdzony do podtoza, itp.)

j) date sporzadzenia wniosku,

k) podpis wnioskodawcy lub osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu sktadajgcego
wniosek,

I) nazwisko osoby odpowiedzialnej za przechowywanie, stosowanie i prowadzenie ewidencji
produktéw leczniczych objetych zgoda.

Do wniosku nalezy zataczyc:

- wpis podmiotu leczniczego do wtasciwego rejestru prowadzonego przez wojewode,

- wpis do rejestru lekarzy prowadzacych indywidualng, specjalistyczng praktyke lekarska
prowadzonego przez Okregowg Rade Lekarska,

- wpis do rejestru prowadzonego przez Okregowg Izbe Lekarsko-Weterynaryjna lub zaswiadczenie
o wpisie zaktadu do ewidencji zaktaddw leczniczych dla zwierzat (dot. lekarzy weterynarii).

Uwaga: Dokumenty zatgczone do wniosku winny by¢ oryginatami (oryginaty te pozostang w
aktach Inspektoratu) lub uwierzytelnionymi kopiami poswiadczonymi za zgodnos¢ z okazanym
dokumentem przez notariusza bgdz podmiot bedacy pierwotnym wystawcg dokumentu.

W przypadku dziatania przez petnomocnika nalezy przedtozy¢ petnomocnictwo wraz z
potwierdzeniem uiszczenia optaty skarbowej w wysokosci okreslonej na stronie

https://farmacjagorzow.bip.gov.pl/oplaty/oplaty-skarbowe.html

Przed odbiorem decyzji (zgody), wnioskodawca obowigzany jest przedtozy¢ Lubuskiemu
Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu ksigzke kontroli srodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych, celem zatwierdzenia i zarejestrowania.
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