Wojewaddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
40-074 Katowice, ul. Raciborska 15
tel. (32) 20-87-468; (32) 20-87-475; fax: (32) 20-87-469
adres skrytki ePUAP: /swif/skrytka

KARTA INFORMACYINA

PRZEDMIOT SPRAWY Wydawanie zgody na posiadanie i stosowanie w_celach

medycznych srodkdw  odurzajacych i substancji
psychotropowych

I . PODSTAWY PRAWNE

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 172; dalej
zwana: ,u.p.n.”);

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2000, ze zm.; dalej zwana: ,k.p.a.”);

Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz.U. z 2022 r. poz. 2142, ze zm.);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 r. poz. 2124; dalej zwane:
,rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r.”);

Il. INFORMACJE OGOLNE

Postepowanie administracyjne w przedmiocie wydania zgody na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych srodkédw odurzajgcych i substancji psychotropowych jest wszczynane
na wniosek:

1) podmiotu leczniczego, ktory - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) - nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej,

2) zaktadu leczniczego dla zwierzat,

3) lekarza, lekarza dentysty lub lekarza weterynarii, wykonujacych zawdd w ramach praktyki
zawodowej,

4) innego podmiotu niz wskazanego w pkt 1-3, ktérego dziatalnos¢ wymaga posiadania
i stosowania w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

Strony mogga dziatac osobiscie lub przez petnomocnika.




lll. WYMAGANE DOKUMENTY

1) Whniosek o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki

odurzajace grup I-N, lI-N, llI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, lll-P i IV-P

- zgodny ze wzorem okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 20 pazdziernika 2015 r. (link do pobrania formularza wniosku).

Whiosek o wydanie zgody powinien zawierac:

miejscowos$é i date sporzadzenia wniosku;

nazwe, dokfadny adres i telefon wnioskodawcy;

numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg lub
numer prawa wykonywania zawodu (jezeli zostat nadany);

miedzynarodowg nazwe zalecang lub nazwe handlowg, postac farmaceutyczng, dawke
oraz ilos¢ preparatéw bedacych przedmiotem wniosku;

We whniosku mozna podac ilos¢ preparatéw na okres 3 lat. Przy okreslaniu ilosci

preparatéw nalezy mie¢ na uwadze zatgcznik nr 3 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 pazdziernika 2015 r., okreslajgcy rodzaje preparatéw zawierajacych srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé posiadane w celach
medycznych albo stosowane do przeprowadzenia badan klinicznych, wraz ze
wskazaniem ich ilosci oraz grupy, do jakiej s zakwalifikowane.

Zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2015 r., ilo$€ preparatdw, posiadanych na stanie w celach medycznych, nie moze

przekraczaé, w przypadku:

» podmiotu leczniczego niemajgcego apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej
albo zaktadu leczniczego dla zwierzat — $redniego 14-dniowego zuzycia; (Srodki
odurzajace grup I-N, lI-N, IlI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-
P);

> lekarza, lekarza dentysty albo lekarza weterynarii wykonujgcych zawdd w ramach
praktyki zawodowej — $redniego 7-dniowego zuzycia (Srodki odurzajace grup I-N, II-
N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-P);

> statku powietrznego wykonujgcego loty miedzynarodowe lub statku
wykorzystywanego do uprawiania Zeglugi miedzynarodowej — 20 amputek
roztworu do iniekcji o najmniejszej dawce, sposrod zarejestrowanych (srodki
odurzajgce grup I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i 1V-P);

> izby wytrzezwien oraz placowki utworzonej przez jednostke samorzadu
terytorialnego w celu wykonywania zadan izby wytrzezwien lub placéwki, ktérym
jednostka samorzadu terytorialnego zlecita wykonywanie zadan izby wytrzezwien
(substancje psychotropowe grupy IV-P) - Sredniego 14-dniowego zuzycia
(substancje psychotropowe grupy IV-P);



e nazwe i doktadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktérej bedzie
zaopatrywat sie wnioskodawca;

e miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatéw bedacych
przedmiotem wniosku oraz opis sposobu przechowywania;

e imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i
stosowaniem w celach medycznych preparatow zawierajgcych srodki odurzajgce grup
I-N, 1I-N, HI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-P;

e date i podpis osoby odpowiedzialnej;

e date i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu sktadajgcego
whiosek.

2) w przypadku ustanowienia petnomocnika: petnomocnictwo oraz — w przypadku braku
zwolnienia od obowigzku zaptaty optaty skarbowej - dowodd zaptaty optaty
skarbowej w wysokosci 17 zt z tytutu ztozenia dokumentu petnomocnictwa lub jego
odpisu.

Do wniosku strona moze dotaczy¢:

» oswiadczenie o znajomosci art. 10 § 1 k.p.a. (zgodnie z ktérym: Organy administracji
publicznej obowigzane sq zapewni¢ stronom czynny udziat w kazdym stadium
postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwic im wypowiedzenie sie co do zebranych
dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych Zqdar) i zrzeczeniu sie prawa strony do
informowania przez organ przed wydaniem decyzji o mozliwosci wypowiedzenia sie co
do zebranych dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan (link do pobrania wzoru

oswiadczenia).

Ztozenia oswiadczenie nie jest obowigzkowe. W przypadku jego ztozenia, organ nie

bedzie kierowat do strony zawiadomienia o wszczeciu postepowania administracyjnego
oraz o mozliwosci wypowiedzenia sie przed wydaniem decyzji, chyba ze w sprawie beda
wystepowaé niewykazane lub niespetnione przestanki, ktére moga skutkowaé¢ wydaniem
decyzji niezgodnej z zagdaniem strony.

IV. SPOSOB ZAtATWIENIA SPRAWY

e Po otrzymaniu wniosku Slaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
dokonuje jego analizy formalnej. Jezeli wniosek zawiera braki formalne, organ wzywa
do ich usuniecia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz siedem dni, z pouczeniem,
Ze nieusuniecie tych brakéw spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

e Jezeli wniosek nie zawiera brakéw formalnych lub wnioskodawca usunat braki w terminie
i zakresie okreslonym w wezwaniu, organ dokonuje merytorycznej oceny wniosku.

e W toku postepowania organ moze wezwacé strony lub inne osoby do udziatu
w podejmowanych czynnosciach i do ztozenia wyjasnien, jezeli jest to niezbedne dla



rozstrzygniecia sprawy lub dla wykonywania czynnosci urzedowych.

e Po zebraniu i rozpatrzeniu catego materiatlu dowodowego, Slaski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w Katowicach rozstrzyga sprawe w drodze decyzji administracyjnej.

e Zgoda na posiadanie i stosowanie w celach medycznych sSrodkéw odurzajacych i

substancji psychotropowych jest udzielana na czas okreslony, nie dtuzszy niz 3 lata.

e Decyzje dorecza sie stronie (jezeli strona ustanowita petnomocnika, decyzje dorecza sie
petnomocnikowi).

V. TERMIN ZAtATWIENIA SPRAWY

e Zatatwienie sprawy nastepuje w terminie przewidzianym przepisami k.p.a., tj. nie pdzniej
niz w ciggu miesigca, a sprawy szczegodlnie skomplikowanej - nie pdzniej niz w ciggu
dwadch miesiecy od dnia wszczecia postepowania.

e Do terminu zatatwienia sprawy nie wlicza sie termindéw przewidzianych w przepisach
prawa dla dokonania okreslonych czynnosci, okreséw doreczania z wykorzystaniem
publicznej ustugi hybrydowej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 18 listopada 2020
r. o doreczeniach elektronicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 569 i 1002), okresow zawieszenia
postepowania, okresu trwania mediacji oraz okreséw opéznien spowodowanych z winy
strony albo przyczyn niezaleznych od organu.

VI. SPOSOB DOSTARCZENIA WNIOSKU PRZEZ STRONE

e Osobiscie — wniosek nalezy ztozy¢ w Kancelarii Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice) lub pod adresem:
ul. Piastowska 40, 43-300 Bielsko-Biata (czynne w kazdy wtorek i czwartek), w godzinach
pracy Inspektoratu.

e Za posrednictwem operatora pocztowego — wniosek nalezy przesta¢ na adres siedziby
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska 15, 40-
074 Katowice).

e Przez elektroniczna skrzynke podawczg obstugiwang przez Slaskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach za posrednictwem elektronicznej Platformy
Ustug Administracji Publicznej (ePUAP) — adres skrytki: /swif/skrytka

UWAGA:

Whniosek o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych $rodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz podania, zagdania, wyjasnienia, odwotania,
zazalenia dotyczace postepowania administracyjnego w sprawie wydania zgody na posiadanie
i stosowanie w celach medycznych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,
whniesione na adres poczty elektronicznej tut. Inspektoratu (tj. sekretariat@wif.katowice.pl),
pozostawia sie bez rozpoznania.



mailto:sekretariat@wif.katowice.pl

VII. OPLATY

Wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych srodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych nie podlega optacie.

W przypadku ustanowienia petnomocnika i braku zwolnienia z obowigzku zaptaty optaty
skarbowej, z chwilg ztozenia w organie administracji publicznej dokumentu petnomocnictwa
lub jego odpisu powstaje obowigzek zaptaty optaty skarbowej w wysokosci 17 zi.

Zaptaty ww. optaty skarbowej dokonuje sie w kasie lub na rachunek Urzedu Miasta Katowice

Bank PKO BP S.A. nr 52 1020 2313 2672 0211 1111 1111

Dowdd zaptaty naleznej optaty skarbowej albo uwierzytelniong kopie dowodu zaptaty nalezy
przedstawi¢ Slaskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w Katowicach nie
pdzniej niz w ciggu 3 dni od chwili powstania obowigzku jej zaptaty (tj. od dnia ztozenia w tut.
Inspektoracie dokumentu petnomocnictwa lub jego odpisu). Dowéd zaptaty moze mie¢ forme
wydruku potwierdzajgcego dokonanie operacji bankowej.

VIIl. TRYB ODWOLAWCZY

e 0Od decyzji Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach stronie
przystuguje odwotanie.

e Odwotanie wnosi sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem
Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

e W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotfania strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje. Z dniem
doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

IX. INFORMACJA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) z 27

kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych; Dz. Urz. UE L 119 z 4.05.2016, st. 1) —
dalej zwanego: ,,RODQ”, informuje sie, iz:

1) administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Slgski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w  Katowicach, Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach, ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice, tel. 32 208 74 68;

2) dane kontaktowe do inspektora ochrony danych osobowych: tel. 32 208 74 68 oraz na
stronie  internetowej Inspektoratu:  www.wif.katowice.pl, adres e-mail:



http://www.wif.katowice.pl/

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

iod@wif.katowice.pl, adres do korespondencji: Wojewddzki Inspektorat

Farmaceutyczny w Katowicach, ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice;

Pana/Pani dane osobowe przetwarzane beda w celu prowadzenia sprawy zwigzanej
ze ztozonym do Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach
whnioskiem o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych srodkéw
odurzajgcych i substancji psychotropowych, zgodnie z przepisami u.p.n. i k.p.a., na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

odbiorcg Pana/Pani danych osobowych mogg by¢ organy uprawnione do
nadzorowania dziatalnosci Slgskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Katowicach, inne organy administracji publicznej lub podmioty wtasciwe w sprawie
bedacej przedmiotem prowadzonego postepowania albo podmioty, ktorym
administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej
umowy;

Pana/Pani dane osobowe nie bedg przekazywane do parstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej;

Pana/Pani dane osobowe beda przechowywane zgodnie z obowigzujgcymi w urzedzie
zasadami archiwizacji. Pana/Pani dane osobowe zostang poddane procesowi
archiwizacji z uptywem petnych dwéch lat, liczac od pierwszego stycznia roku
nastepujgcego roku, kiedy niniejsza sprawa zostata zakonczona;

posiada Pan/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania
i ograniczenia przetwarzania;

posiada Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych (Urzagd Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa), gdy
uzna Pan/Pani, iz przetwarzanie danych osobowych Pana/Panig dotyczgcych narusza
przepisy RODO;

podanie przez Pana/Panig danych osobowych jest dobrowolne, jednakze ich
przetwarzanie jest warunkiem rozpatrzenia sprawy;

10) Pana/Pani dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji

w tym profilowaniu;

11) podanie danych w zakresie wynikajgcym z obowigzujgcych przepiséw prawa jest

obligatoryjne i umozliwia realizacje zadan realizowanych w interesie publicznym przez
Inspekcje Farmaceutyczng. Dane wykraczajgce poza obowigzkowy zakres, podane sg
dobrowolnie.
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