	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 zgód 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. 



Przedmiot sprawy:

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 substancji psychotropowych grupy II-P, 
III-P, IV-P.

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 20 października 2015 roku w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badań klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2015, poz. 1819);
· ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (tekst jednolity Dz. U. z 2021, poz. 711 ze zm.).

Wymagane dokumenty:

Wniosek do Śląskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach o wydanie zgody powinien zawierać:
· nazwę i dokładny adres wnioskodawcy;
· numer REGON, księgi rejestrowej podmiotu wykonującego działalność leczniczą lub numer prawa wykonywania zawodu (jeżeli został nadany);

· nazwę handlową lub międzynarodową nazwę zalecaną, postać farmaceutyczną, dawkę oraz ilość preparatów będących przedmiotem wniosku.
· nazwę i dokładny adres wytwórcy lub hurtowni farmaceutycznej, w której będzie zaopatrywał się wnioskodawca;
· miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatów będących przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania;

· termin planowanego rozpoczęcia i zakończenia badania klinicznego;

· imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzór nad przechowywaniem i stosowaniem 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;
· datę i podpis osoby odpowiedzialnej;

· datę i  podpis osoby upoważnionej do reprezentowania podmiotu składającego wniosek.
Do wniosku należy załączyć:
· pozwolenie na prowadzenia badania klinicznego;

· uwierzytelnioną kopię zgody komisji bioetycznej określającą ośrodki zatwierdzone do przeprowadzenia badań klinicznych.
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.
Zgodę wydaje się na okres badania klinicznego wskazany we wniosku. 

Zgoda jest sporządzana w dwóch/trzech egzemplarzach, z których jeden przekazywany jest wnioskodawcy, 
a drugi/trzeci wnioskodawca przekazuje wytwórcy/hurtowni farmaceutycznej.
Po upływnie terminu ważności zgody należy złożyć w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym 
w Katowicach sprawozdanie z przychodu i rozchodu preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe.

Za udzielenie zgody nie pobiera się opłaty.

W przypadku złożenia dokumentu stwierdzającego udzielenie pełnomocnictwa albo jego odpisu, wypisu lub kopii – opłata skarbowa wynosi 17,00 zł.
Zapłaty opłaty skarbowej dokonuje się w kasie właściwego organu podatkowego lub na jego rachunek, tj.: 

Urząd Miasta Katowice

PKO BP S.A.

Numer rachunku bankowego

52 1020 2313 2672 0211 1111 1111
Dokument wpłaty winien zawierać szczegółowe informacje dotyczące tytułu wpłaty, ze wskazaniem miejsca prowadzenia działalności, którego dotyczy wniosek. 

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

(miejscowość i data)

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

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

(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
Śląski Wojewódzki Inspektor


Farmaceutyczny w Katowicach


ul. Raciborska 15




40-074 Katowice




WNIOSEK
O UZYSKANIE  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
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 leczniczego albo numer prawa wykonywania zawodu (jeżeli został nadany):

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

3. Międzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, postać farmaceutyczna, dawka oraz ilość preparatów będących przedmiotem wniosku:
4. ............................................................................................................................................................................... ...............................................................................................................................................................................
5. Nazwa i dokładny adres hurtowni farmaceutycznej lub wytwórcy, który będzie zaopatrywał wnioskodawcę:

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

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

6. Miejsce przechowywania i stosowania preparatów będących przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania:

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

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

7. Termin planowanego rozpoczęcia i zakończenia badania klinicznego:
...............................................................................................................................................................................
8. Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzór nad przechowywaniem i stosowaniem 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:
……………………………………………………………………………………………………................................…………………………………….
..............................................
(data i podpis osoby odpowiedzialnej)
Do wniosku załączam:

1.
Pozwolenie na prowadzenie 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)

________________________ 
    (pieczęć placówki)

SPRAWOZDANIE ZE STANU POSIADANIA I OBROTU

ŚRODKAMI ODURZAJĄCYMI I SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI

W ROKU..........

	Nazwa środka odurzającego/

substancji psychotropowej
	Stan na

01.01.20….r.
	Ilość zakupiona

w 20…. r.
	Rozchód

w 20....r.
	Stan na

31.12.20....r.


	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


________________________________

                                                                                                    (pieczęć i podpis osoby odpowiedzialnej)
................................................................



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









(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).
