Inazwa, adres i telefon wnioskodawcy/ / miejscowos¢, data /

Dolnoslaski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
ul. Ofiar Oswiecimskich 12
50-069 Wroctaw

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE | STOSOWANIE W CELACH PRZEPROWADZENIA
BADAN KLINICZNYCH PREPARATOW DOPUSZCZONYCH DO OBROTU JAKO PRODUKTY LECZNICZE
ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, I1I-N i IV-N LUB SUBSTANCJE
PSYCHOTROPOWE GRUP 1I-P, I1I-P I IV-P

Whnosze¢ o wydanie zgody w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych
srodki odurzajace grup I-N,11-N,111-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup 11-P,111-P i IV-P, wymienionych
W niniejszym wniosku.

3.Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilos¢
preparatow, bedacych przedmiotem wniosku:

Nazwa Postaé Ilosé
miedzynarodowa lub farmaceutyczna dawka niezbedna dla potrzeb badania
handlowa klinicznego
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4. Nazwa i doktadny adres hurtowni farmaceutycznej lub wytworcy, ktory bedzie zaopatrywat
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7.Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N,I1-N,IHI-N i IV-N

(data i podpis osoby odpowiedzialnej)
Do wniosku zalaczam:

1.Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
2.Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia badan klinicznych

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



