	Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny

w Katowicach

40-074 Katowice, ul. Raciborska 15

tel. (32) 20-87-468; 20-87-475;      fax: (32) 20-87-469

adres skrytki ePUAP: /swif/skrytka

	KARTA INFORMACYJNA


	Sprawa: Wydawanie zezwoleń na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywóz, dystrybucję albo stosowanie w celu prowadzenia badań naukowych środków odurzających, substancji psychotropowych lub prekursorów kategorii 1. 



Przedmiot sprawy:

Uzyskanie zezwolenia na stosowanie w celu prowadzenia badań naukowych przez jednostki naukowe w zakresie swojej działalności statutowej, środków odurzających lub substancji psychotropowych.

Podstawa prawna:

· ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2021, poz. 735 ze zm.);
· ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opłacie skarbowej (tekst jednolity Dz. U. z 2021, poz. 1923);

· rozporządzenie Ministra Finansów z dnia 28 września 2007 r. w sprawie zapłaty opłaty skarbowej (Dz. U. z 2007, Nr 187, poz. 1330);
· rozporządzenie Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazów akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i  zakresu działania archiwów zakładowych (Dz. U. z 2011, Nr 14, poz. 67); 

· ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (tekst jednolity Dz. U. z 2020, poz. 2050);
· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania zezwoleń na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywóz, dystrybucję albo stosowanie w celu prowadzenia badań naukowych środków odurzających, substancji psychotropowych lub prekursorów kategorii 1 (Dz. U. z 2015, poz. 1951);

Wymagane dokumenty:

Wniosek do Śląskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach o wydanie zezwolenia na stosowanie w celu prowadzenia badań naukowych środków odurzających lub substancji psychotropowych. 
Do wniosku należy dołączyć: 

1. dowód uiszczenia opłaty za złożenie wniosku w wysokości 750 zł;
2. oświadczenie wnioskodawcy – podpisane imieniem i nazwiskiem, że:

· posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej działalności (należy podać jakie);
· zatrudnia osobę odpowiedzialną za nadzór nad środkami odurzającymi lub substancjami psychotropowymi;

· posiada system zabezpieczenia pomieszczeń produkcyjnych i magazynowych, w których przechowywane są środki odurzające lub substancje psychotropowe, przed dostępem osób nieupoważnionych (należy podać jakie), tj. że przechowuje środki odurzające lub substancje psychotropowe, w sposób zabezpieczający przed kradzieżą lub dostępem osób nieupoważnionych, w odrębnych pomieszczeniach wyposażonych w instalację alarmową oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed włamaniem albo w zamkniętych metalowych szafach, lodówkach lub kasetach, przymocowanych w sposób trwały do ścian lub podłogi pomieszczenia;
· zna i będzie stosował przepisy dotyczące posiadania i stosowania ewidencji przychodu i rozchodu środków odurzających lub substancji psychotropowych (należy wskazać sposób prowadzenia ewidencji – papierowo lub elektronicznie);
3. informację z określeniem celu i zakresem badań wskazującym na ich przyszłe zastosowanie do celów medycznych, naukowych lub przemysłowych oraz o sposobach przygotowywania próbek i metodach analizy otrzymanych wyników badań;
4. kopię statutu oraz zobowiązanie do przekazywania kopii zmian do statutu;
5. informację o planowanym terminie rozpoczęcia i zaprzestania badań;
6. w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania środków odurzających lub substancji psychotropowych informację o prowadzeniu dokumentacji technicznie uzasadnionych norm zużycia substancji wyjściowych używanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych na poszczególnych etapach produkcji;
7. zgodę na przetwarzanie danych osobowych;

8. oświadczenie osoby odpowiedzialnej za nadzór nad środkami odurzającymi lub substancjami psychotropowymi – podpisane imieniem i nazwiskiem – iż posiada tytuł magistra, magistra inżyniera lub równorzędny uzyskany w wyniku ukończenia studiów związanych z kształceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii oraz co najmniej roczny staż pracy w jednostce naukowej.

Termin i sposób załatwienia:

Przewidziane przepisami Kodeksu postępowania administracyjnego – ustawa z dnia 14 czerwca 1960  r., tj. nie później niż w ciągu miesiąca w przypadku postępowania wyjaśniającego, nie później niż w ciągu 2 miesięcy w sprawach szczególnie skomplikowanych.

Miejsce złożenia dokumentów:

Kancelaria Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach, ul. Raciborska 15 (osobiście lub za pośrednictwem poczty) lub pod adresem: Bielsko–Biała, ul. Piastowska 40, pokój 402.

Sposób przekazania informacji o załatwieniu sprawy:

Rozstrzygnięcie merytoryczne w formie decyzji wysyłane jest pocztą na adres wnioskodawcy. 
Opłata:
750 zł – za złożenie wniosku o wydanie zezwolenia na stosowanie do badań naukowych środków odurzających, substancji psychotropowych;

350 zł – za złożenie wniosku o zmianę zezwolenia, o którym mowa powyżej. 
Wyżej wymienione opłaty wynikają z art. 39 ust. 9 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii oraz niektórych innych ustaw – Dz. U. z 2015, poz. 875).

Opłatę, z określeniem tytułu, za udzielenie lub zmianę zezwolenia należy wnosić na konto:

Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach
40-74 Katowice, ul. Raciborska 15

Numer rachunku bankowego:
NARODOWY BANK POLSKI /O. KATOWICE
03 1010 1212 0051 2222 3100 0000
17 zł - w przypadku składania w toku postępowania pełnomocnictwa do reprezentowania wnioskodawcy
Opłatę od dokumentu stwierdzającego udzielenie pełnomocnictwa albo jego odpisu, wypisu lub kopii, dokonuje się w kasie właściwego organu podatkowego lub na jego rachunek, tj.:

Urząd Miasta Katowice

Numer rachunku bankowego:
52 1020 2313 2672 0211 1111 1111

...................................................





................................................

     Nazwa i adres wnioskodawcy





            (miejscowość i data)

Śląski Wojewódzki


Inspektor Farmaceutyczny

ul. Raciborska 15


40-074 Katowice


WNIOSEK  O  UDZIELENIE  ZEZWOLENIA  NA   STOSOWANIE, W  CELU  PROWADZENIA  BADAŃ NAUKOWYCH, ŚRODKÓW  ODURZAJĄCYCH  LUB  SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH

1. DANE  DOTYCZĄCE  WNIOSKODAWCY:

1) nazwa, adres i rodzaj jednostki naukowej:

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
2) określenie miejsca prowadzenia badań naukowych obejmujących stosowanie środków odurzających lub substancji psychotropowych:

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

2. INFORMACJA  O  DZIAŁALNOŚCI:

1) cel badań: ......................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

2) opis dotychczasowych osiągnięć naukowych:

3) ..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
4) określenie rodzaju badań naukowych:

a) strategiczny program badań naukowych i prac rozwojowych dotyczący*): ............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

b) program*):

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

c) projekt*): ................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

d) udział w międzynarodowym programie badań naukowych lub prac rozwojowych, w tym program współfinansowany ze środków zagranicznych*): ......................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
3. INFORMACJA  TECHNICZNA  DOTYCZĄCA  NORM  ZUŻYCIA  ORAZ  STRAT  ŚRODKÓW ODURZAJĄCYCH  LUB  SUBSTANCJI  PSYCHOTROPOWYCH:

...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

4. OKREŚLENIE  SPOSOBU  PRZECHOWYWANIA  I  ZABEZPIECZANIA  ŚRODKÓW ODURZAJĄCYCH LUB  SUBSTANCJI  PSYCHOTROPOWYCH:

...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

5. OKREŚLENIE  SPOSOBU  PROWADZENIA  EWIDENCJI  ŚRODKÓW  ODURZAJĄCYCH  LUB  SUBSTANCJI  PSYCHOTROPOWYCH:

...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

6. DANE  OSOBY  ODPOWIEDZIALNEJ  ZA  NADZÓR  NAD  STOSOWANIEM  ŚRODKÓW  ODURZAJĄCYCH  LUB  SUBSTANCJI  PSYCHOTROPOWYCH:

...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

7. DATA  I  PODPIS  WNIOSKODAWCY

........................................................................

........................................................................................................................................................................

(nazwisko i imię przedsiębiorcy albo pełnomocnika upoważnionego do prowadzenia spraw przedsiębiorcy1))
*) Wpisać właściwe.

1) W przypadku wniosku składanego przez pełnomocnika do wniosku należy dołączyć pełnomocnictwo.
................................................................



............................









(miejscowość, data)

................................................................

…………………………………………………………….

              (dane identyfikacyjne, adres, NIP)

Śląski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny

w Katowicach

O ś w i a d c z e n i e

Oświadczam, że znana jest mi treść art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego. Zgodnie z którą:

§ 1. Organy administracji publicznej obowiązane są zapewnić stronom czynny udział w każdym stadium postępowania, a przed wydaniem decyzji umożliwić im wypowiedzenie się co do zebranych dowodów i materiałów oraz zgłoszonych żądań.

§ 2. Organy administracji publicznej mogą odstąpić od zasady określonej w § 1 tylko 
w przypadkach, gdy załatwienie sprawy nie cierpi zwłoki ze względu na niebezpieczeństwo dla życia lub zdrowia ludzkiego albo ze względu na grożącą niepowetowaną szkodę materialną.

§ 3. Organ administracji publicznej obowiązany jest utrwalić w aktach sprawy, w drodze adnotacji, przyczyny odstąpienia od zasady określonej w § 1.

W związku ze złożonym wnioskiem o …………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………, zrzekam się prawa do informowania mnie przez organ przed wydaniem decyzji / zezwolenia / zgody 
o możliwości wypowiedzenia się co do zebranych dowodów i materiałów oraz zgłoszonych żądań. 








……….………………………………………………

                                                                    



     (czytelny podpis) 

Dla osób fizycznych,  w tym przedsiębiorców, których dane osobowe przetwarza się w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach

1. Administratorem Danych jest Śląski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach,  z siedzibą w 40–074 Katowice, ul. Raciborska 15, tel. 32 208 74 68.
2. Dane kontaktowe do inspektora ochrony danych osobowych: tel. 33 813 62 32 oraz na stronie internetowej Inspektoratu: www.bip.wif.katowice.pl
3. Pani/Pana dane osobowe są przetwarzane w celach określonych przepisami prawa, wynikających z realizacji ustawowych zadań i obowiązków poszczególnych komórek organizacyjnych Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach. 

4. Odbiorcami Pani/Pana danych będą podmioty uprawnione na podstawie przepisów prawa lub umów powierzenia danych.

5. Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane przez okres niezbędny do realizacji zadań Inspekcji Farmaceutycznej wynikających z przepisów prawa oraz w celach archiwalnych.

6. Przysługuje Pani/Panu prawo do żądania od Administratora Danych dostępu do Pani/Pana danych osobowych, ich sprostowania, usunięcia  lub ograniczenia przetwarzania oraz prawo do wnoszenia sprzeciwu wobec ich przetwarzania oraz prawo do przenoszenia danych, o ile pozwalają na to przepisy prawa.

7. Przysługuje Pani/Panu prawo do cofnięcia zgody na przetwarzanie danych, bez wpływu na  zgodność z prawem przetwarzania, którego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnięciem.

8. Przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie ochrony danych, w razie przetwarzania danych osobowych niezgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.

9. Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane przez Administratora Danych do państw trzecich. 

10. Pani/Pana dane osobowe nie podlegają zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji w tym profilowaniu.

11. Podanie danych w zakresie wynikającym z obowiązujących przepisów prawa jest obligatoryjne i umożliwia realizację zadań realizowanych w interesie publicznym przez Inspekcję Farmaceutyczną.  Dane wykraczające poza obowiązkowy zakres, podane są dobrowolnie.
Informacja wynika z realizacji obowiązku informacyjnego zawartego w art. 13 Rozporządzenia RODO*.

* Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych).
