Wydawanie zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz, dystrybucje albo stosowanie w
celu prowadzenia badan naukowych $srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1.

Podstawa prawna:

e Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego;

e Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badafd naukowych $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursoréw kategorii 1).

Do wniosku nalezy dotgczyc:

Oswiadczenie wnioskodawcy — podpisane imieniem i nazwiskiem, ze:

e posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci;

e zatrudnia osobe odpowiedzialng za nadzér nad Srodkami odurzajgcymi lub substancjami
psychotropowymi, ktdra posiada tytut magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny uzyskany w
wyniku ukoniczenia studiow zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii,
biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej roczny staz pracy w
jednostce naukowej;
nalezy dotgczy¢é oSwiadczenie osoby odpowiedzialnej za nadzér nad srodkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowymi—podpisane imieniem i nazwiskiem wraz z kserokopig dokumentacji
poswiadczajgcej jej kwalifikacje zawodowe — iz posiada tytut magistra, magistra inzyniera lub
rownorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow zwigzanych z ksztatceniem w zakresie:
analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii oraz co
najmniej roczny staz pracy w jednostce naukowej;

e posiada system zabezpieczenia pomieszczenn produkcyjnych i magazynowych, w ktdérych
przechowywane sg $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, przed dostepem oséb
nieupowaznionych;

e przechowuje srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, w sposdb zabezpieczajacy przed
kradziezg lub dostepem oséb nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych
w instalacje alarmowg oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa
zamki, oraz okna zabezpieczone przed wtamaniem albo w zamknietych metalowych szafach,
lodéwkach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaty do Scian lub podtogi pomieszczenia;

e 7naibedzie stosowat przepisy dotyczace posiadania i prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu
$rodkdéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych;

Ponadto wnioskodawca obowigzany jest:

1) okresli¢ cel i zakres badan wskazujacy na ich przyszte zastosowanie do celéw medycznych,
naukowych lub przemystowych oraz sposoby przygotowywania prébek i metody analizy
otrzymanych wynikéw badan;

2) przekazac kopie statutu oraz zobowigzanie do przekazywania kopii zmian do statutu;

3) okresli¢ planowany termin rozpoczecia i zaprzestania badan.

W przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania srodkdéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych wnioskodawca prowadzi dokumentacje technicznie uzasadnionych norm zuzycia




substancji wyjsciowych uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych na poszczegdlnych
etapach produkcji.
Do wniosku nalezy dotgczy¢ dowdd uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

Opfata:

750 zt — za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na stosowanie do badan naukowych srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych;
350 zt — za ztozenie wniosku o zmiane zezwolenia, o ktérym mowa powyzej.

Optate, z okreSleniem tytutu, za udzielenie lub zmiane zezwolenia nalezy wnosi¢ na konto:
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Bydgoszczy
NBP O/O Bydgoszcz
75 1010 1078 0078 9422 3100 0000
(zaznaczy¢: optata za zezwolenie)



