DOKUMENTY WYMAGANE DO WYDANIA ZGÓD NA POSIADANIE I STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH PREPARATÓW ZAWIERAJĄCYCH ŚRODKI ODURZAJĄCE GRUPY I-N, II-N, III-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE 
GRUPY II-P, III-P, IV-P
1. 
Wniosek do Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zgody, zawierający:
· nazwę i dokładny adres wnioskodawcy
      
- zakładu opieki zdrowotnej,
- zakładu leczniczego dla zwierząt,
-
imię i nazwisko lekarza lub lekarza stomatologa prowadzącego indywidualną praktykę lekarską, indywidualną specjalistyczną praktykę lekarską oraz dokładny adres praktyki lub imię i nazwisko lekarza upoważnionego do reprezentowania grupowej praktyki lekarskiej i jej dokładny adres,
- 
imię i nazwisko lekarza weterynarii, prowadzącego indywidualną praktykę lekarsko-weterynaryjną,
· numer REGON ,księgi rejestrowej podmiotu wykonującego działalność leczniczą lub numer prawa wykonywania zawodu (jeśli został nadany);
· nazwę handlową lub międzynarodową nazwę zalecaną , postać farmaceutyczną, dawkę oraz ilość preparatów będących przedmiotem wniosku na okres 3 lat
Uwaga. Ilość preparatów, nie może przekraczać, w przypadku: 
· podmiotu leczniczego niemającego apteki szpitalnej lub działu farmacji szpitalnej albo zakładu leczniczego dla zwierząt – średniego 14-dniowego zużycia; 
· lekarza, lekarza dentysty albo lekarza weterynarii wykonujących zawód w ramach praktyki zawodowej – średniego 7-dniowego zużycia;
· statku powietrznego wykonującego loty międzynarodowe lub statku wykorzystywanego do uprawiania żeglugi międzynarodowej – 20 ampułek roztworu do iniekcji o najmniejszej dawce, spośród zarejestrowanych (środki odurzające grup I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i  IV-P);
· izby wytrzeźwień oraz placówki utworzonej przez jednostkę samorządu terytorialnego w celu wykonywania zadań izby wytrzeźwień lub placówki, którym jednostka samorządu terytorialnego zleciła wykonywanie zadań izby wytrzeźwień (substancje psychotropowe grupy IV-P);
· nazwę i dokładny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w której wnioskodawca będzie zaopatrywał się w preparaty zawierające środki odurzające lub substancje psychotropowe;
· miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatów, będących przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania ;
· imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzór nad przechowywaniem 
i stosowaniem w celach medycznych preparatów zawierających środki odurzające grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P;
· datę i podpis osoby odpowiedzialnej;
· datę i  podpis osoby upoważnionej do reprezentowania podmiotu składającego wniosek 
2. Załączniki do wniosku:
· Dokument stwierdzający wpis do rejestru prowadzonego przez Wojewodę
(w przypadku podmiotów prowadzących działalność leczniczą), dokument stwierdzający wpis do rejestru wydany przez Okręgową Radę Lekarską (w przypadku lekarzy prowadzących indywidualne praktyki lekarskie), dokument stwierdzający wpis do rejestru wydany przez Świętokrzyską Izbę Lekarsko - Weterynaryjną (w przypadku lekarzy weterynarii).
· Prawo wykonywania zawodu lekarza odpowiedzialnego za gospodarkę środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi lub aktualne zaświadczenie
o posiadaniu prawa wykonywania zawodu (w przypadku lekarzy weterynarii).
· Dokumenty złożone do wniosku winny być oryginałami lub uwierzytelnionymi kopiami poświadczonymi za zgodność z okazanym dokumentem przez notariusza, lub podmiot wydający dokument.
3. Miejsce złożenia dokumentów
Sekretariat Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach (osobiście lub za pośrednictwem poczty).
4. Sposób przekazania informacji o załatwieniu sprawy
· Rozstrzygnięcie merytoryczne w formie decyzji odbiera się osobiście w siedzibie Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach, po przedłożeniu książki kontroli środków odurzających i substancji psychotropowych, celem zatwierdzenia 
i zarejestrowania, lub za pośrednictwem poczty w przypadku kolejnej zgody (gdy podmiot posiada zarejestrowaną w WIF książkę kontroli środków odurzających
i substancji psychotropowych gr. I-N i II-P).
· Zgodę wydaje się na czas określony nie dłuższy niż trzy lata.
· Zgodę wydaje się w dwóch egzemplarzach, z których jeden jest przekazywany wnioskodawcy (za pośrednictwem poczty lub osobisty odbiór przez uprawnioną osobę).
· Ponowne uzyskanie zgody następuje po złożeniu wniosku, oraz sprawozdania ze stanu posiadania i rozchodu środków odurzających i substancji psychotropowych, na podstawie poprzedniej zgody załącznik nr 3.
5. Opłata
Nie pobiera się opłaty skarbowej za wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych lub stosowanych do badań klinicznych środków odurzających należących do grupy I-N, II-N, III-N, IV-N i substancji psychotropowych grupy II-P, III-P, IV-P. 
Załącznik nr 1
...................................................
(miejscowość i data)

...................................................
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
Świętokrzyski Wojewódzki Inspektor

Farmaceutyczny w Kielcach

               Al. IX Wieków Kielc 3


                                                                                         25-516 Kielce



WNIOSEK
O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE i STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH PREPARATÓW DOPUSZCZONYCH DO  OBROTU JAKO  PRODUKTY LECZNICZE, ZAWIERAJĄCYCH ŚRODKI ODURZAJĄCE GRUP I-N, II-N, III-N i IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P i IV-P
Wnoszę o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatów zawierających środki odurzające grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, wymienionych w niniejszym wniosku.
1. Nazwa i dokładny adres wnioskodawcy:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
2. Numer REGON, księgi rejestrowej podmiotu wykonującego działalność leczniczą lub numer prawa wykonywania zawodu (jeżeli został nadany):
....................................................................................................................................................
	Lp.
	Nazwa handlowa
	Postać farmaceutyczna
	Dawka
	Ilość preparatów,będących
przedmiotem wniosku (przewidywane zużycie 7/14 dniowe)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3. Nazwa i dokładny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w której będzie zaopatrywał się wnioskodawca:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
4. Miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatów będących przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
5. Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzór nad przechowywaniem i stosowaniem w celach medycznych preparatów zawierających środki odurzające grup I-N, II-N, III-N i  IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P: 
……………………………………………………………………………………………………...........
.....................……………………………………………………………………………………………
...........................................
(data i podpis osoby      
  odpowiedzialnej)
……………………………………..
(data i podpis osoby upoważnionej

do reprezentowania podmiotu 
składającego wniosek)

Załącznik nr 2 
...................................................
(miejscowość i data)

..................................................
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
Świętokrzyski Wojewódzki 
Inspektor Farmaceutyczny 
w Kielcach
Al. IX Wieków Kielc 3
25-516 Kielce 
WNIOSEK
O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE i STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH PRZEPROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH PREPARATÓW ZAWIERAJĄCYCH ŚRODKI ODURZAJĄCE GRUP I-N, II-N, III-N i IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P i IV-P
Wnoszę o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badań klinicznych preparatów zawierających środki odurzające grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, wymienionych w niniejszym wniosku.
1. Nazwa i dokładny adres wnioskodawcy:
....................................................................................................................................................
2. Numer REGON, księgi rejestrowej podmiotu wykonującego działalność leczniczą lub numer prawa wykonywania zawodu (jeżeli został nadany):
....................................................................................................................................................
3. Międzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa , postać farmaceutyczna, dawka oraz ilość preparatów będących przedmiotem wniosku:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
4. Nazwa i dokładny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w której będzie zaopatrywał się wnioskodawca:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
5. Miejsce przechowywania i stosowania preparatów będących przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania:
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
6. Termin planowanego rozpoczęcia i zakończenia badania klinicznego.
...................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
7. Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzór nad przechowywaniem
i stosowaniem w celach przeprowadzenia preparatów zawierających środki odurzające grup I-N,  II-N, III-N i  IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P
i IV-P: 
……………………………………………………………………………………………………...........
.....................……………………………………………………………………………………………
………...............................................
    (data i podpis osoby odpowiedzialnej)
Do wniosku załączam:
1. Pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego.
2. Uwierzytelnioną kopię zgody komisji bioetycznej określającą ośrodki zatwierdzone do przeprowadzenia badań klinicznych.
………..……………………………………..
(data i podpis osoby upoważnionej

do reprezentowania podmiotu 
składającego wniosek)

Załącznik nr 3 
...................................................
(miejscowość i data)

..................................................
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
Świętokrzyski Wojewódzki 
Inspektor Farmaceutyczny 
w Kielcach
Al. IX Wieków Kielc 3
25-516 Kielce 
SPRAWOZDANIE ZE STANU  POSIADANIA i OBROTU, 
PRODUKTÓW LECZNICZYCH, ZAWIERAJĄCYCH ŚRODKI ODURZAJĄCE GRUP I-N, II-N, III-N i IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P i IV-P
	Lp.
	Nazwa handlowa
środka odurzającego lub psychotropowego, postać i dawka
	Stan na 01.01.20…..r.
	Ilość zakupiona w 20……..r.

	Rozchód w
20….…..r.

	Stan na
31.12.20……r.

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


...........................................
(data i podpis osoby
odpowiedzialnej)


