Procedura dotyczaca postepowania administracyjnego w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie, w

celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych

Podstawy prawne:

1.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

( Dz.U.tj. z 2022r. poz. 2301 ze zm.),

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego

(Dz. U. t.j. 22023 r. poz. 775 ze zm. ),

Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii

( Dz.U.tj. z 2023r. poz. 172 ze zm.),

Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowe;j

(Dz.U.tj. 22022 . poz. 2142 ze zm.),

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwolefA na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia
badan naukowych srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréow kategorii 1
(Dz.U. z 2015r. poz.1951)

rozporzgdzenie Ministra Finansdw z dnia 28 wrzesnia 2007 r. w sprawie zaptaty optaty

skarbowej (Dz. U. Nr 187, poz. 1330);

Udzielenie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych srodkow

odurzajacych lub substancji psychotropowych

Datg wszczecia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie,

w celu prowadzenia badan naukowych srodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych .

Whiosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych zgodny z zatgcznikiem nr 2 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwoled na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywodz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan
naukowych srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1(Dz.U. z
2015r. poz.1951) sktada sie do Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we
Wroctawiu na adres Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego we Wroctawiu.

(-wzér wniosku zat. Nr3 -zaktadka druki do pobrania)

Zataczniki do wniosku:

kopia Statutu jednostki naukowej

( w przypadku zmian przekazanie kazdorazowo kopii zmian do statutu)

oswiadczenie osoby odpowiedzialnej za nadzér nad stosowaniem w celu prowadzenia badan
naukowych srodkdéw odurzajgcych, substancji psychotropowych o podjeciu sie powyzszej funkcji wraz
z kserokopig dokumentacji poswiadczajacej jej kwalifikacje zawodowe zgodnie z § 7 pkt 4 z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwolen na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia
badan naukowych srodkédw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii
1(Dz.U. z 2015r. poz.1951)

informacja o planowanym terminie rozpoczecia i zaprzestania badan,

potwierdzenie dokonania optaty za udzielenie zezwolenia, dostarczone przy

ztozeniu wniosku.



Tok postepowania administracyjnego

Po ztozeniu wniosku, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego, Wojewddzki Inspektor

Farmaceutyczny podejmuje nastepujgce czynnosci:

e dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oceny ztozonej dokumentacji,

o w przypadku brakéw formalno-prawnych wzywa do ich usuniecia w trybie art.64 K.p.a.
Uwaga: Ztozenie wniosku z pominieciem ustalonego wzoru nie stanowi podstawy do wezwania
wnioskodawcy zgodhnie z art.64§2 Kpa, jezeli wniosek zawiera wszystkie elementy wymagane we
wzorze.

e zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze strong terminie
ogledzin pomieszczen gdzie beda przechowywane srodki odurzajgce, substancje psychotropowe
oraz ich zabezpieczenia, na okolicznosé ktorych sporzadzany jest protokét.

Udzielenie zezwolenia

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny udziela zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan
naukowych srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych, gdy wnioskodawca ztozyt
whniosek formalno-prawny oraz spetnit wszystkie wymogi opisane w niniejszej procedurze, wynikajgce
z przepisdw prawa: ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywodz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkédw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz.U. z 2015r. poz.1951)

Optata

Za udzielenie zezwolenia, zgodnie z art. 39 ust. 9 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005r. przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz.U. tj. z 2023r. poz.172 ze zm.)

pobierana jest optata w wysokosci -750 zt,

Potwierdzenie dokonania optaty na wskazane konto dochoddéw budzetowych Wojewddzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego nalezy przedtozy¢ wraz z wnioskiem. W przypadku braku dowodu

uiszczenia optaty ,wniosek pozostawia sie bez rozpatrzenia.

Wopfata na konto:

Wojewoddzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroctawiu
ul. Ofiar Oswiecimskich 12, 50-069 Wroctaw

Nr 37 1010 1674 0070 4122 3100 0000

z dopiskiem: za zezwolenie na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych .



