DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 24 listopada 2021 r.

Poz. 2124

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 3 listopada 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie preparatéow
zawierajacych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane
w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewédzkiego inspektora farmaceutycznego

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub sub-
stancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyska-
niu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 1819), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie preparatow zawie-
rajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktdére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych
oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 2075).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie preparatow zawierajacych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do ba-
dan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 2075), ktére stanowia:

»$ 2. Zapotrzebowania, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 1 2 rozporzadzenia zmienianego w § 1, wystawione przed
dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowuja wazno$¢ przez okres 14 dni od dnia ich wystawienia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2021 r. (poz. 2124)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

w sprawie preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wzér wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup
I-N, II-N, HI-N i IV-N Iub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, sktadanego przez podmiot leczniczy,
ktory — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977) —
nie utworzyt apteki szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarza, lekarza denty-
ste lub lekarza weterynarii, wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego dzia-
falno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych takich preparatow;

2)  wzor wniosku o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub sub-
stancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, sktadanego przez podmiot leczniczy, ktory — zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwie-
rzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej, kto-
rych dziatalno$¢ w celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i stosowania takich preparatow;

3) rodzaje preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach
medycznych albo stosowane do przeprowadzenia badan klinicznych, wraz ze wskazaniem ich ilosci oraz grupy, do
jakiej sa zakwalifikowane;

4)  warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe
posiadanych w celach medycznych lub stosowanych do przeprowadzenia badan klinicznych;

5)  rodzaje podmiotoéw, ktorych dziatalno§é wymaga posiadania i stosowania preparatow zawierajacych srodki odurzajace
i substancje psychotropowe, oraz sposdb prowadzenia przez te podmioty dokumentacji.

§ 2. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w ce-
lach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace grup I-N,
II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, okre$la zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w ce-
lach przeprowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, ITII-N i IV-N lub sub-
stancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Rodzaje preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
w celach medycznych albo stosowane do przeprowadzenia badan klinicznych, wraz ze wskazaniem ich ilo$ci oraz grupy, do
jakiej sa zakwalifikowane, okres$la zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej
dalej ,,ustawg”, oraz:

1)  uzytkownik statku powietrznego, w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2002 r. — Prawo lotnicze (Dz. U.
72020 r. poz. 1970 oraz z 2021 r. poz. 784, 847 1 1898), wykonujacego loty migdzynarodowe,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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2)  armator, w rozumieniu art. 7 ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. — Kodeks morski (Dz. U. z 2018 r. poz. 2175) oraz
art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o zegludze $rédladowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1863), statku wyko-
rzystywanego do uprawiania zeglugi mi¢dzynarodowej,

3)  dyrektor izby wytrzezwien lub kierownik placowki utworzonej przez jednostke samorzadu terytorialnego w celu wy-
konywania zadan izby wytrzezwien lub placowki, ktérym jednostka samorzadu terytorialnego zlecita wykonywanie
zadan izby wytrzezwien

— zaopatruja si¢ w dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze preparaty zawierajace §rodki odurzajace lub substancje

psychotropowe w aptece lub hurtowni farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania.

2. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 2 ustawy, zaopatruja si¢ w preparaty zawierajace srodki odurzajace lub sub-
stancje psychotropowe w hurtowni farmaceutycznej lub u wytworcy na podstawie zapotrzebowania.

3. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, zawiera:
1)  imig i nazwisko lub nazwg¢ podmiotu, o ktorym mowa w ust. 11 2;

2)  doktadny adres podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, oraz adres miejsca przechowywania i stosowania preparatow
zawierajacych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

3)  okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

4)  numer, date i wskazanie organu, ktory wydal zgod¢ na posiadanie i stosowanie w celach medycznych albo w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

5)  migdzynarodowa nazwg zalecang lub nazwe handlows, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz zama-
wiang ilo$¢ preparatow zawierajacych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe;

6) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe;

7)  imig, nazwisko i1 podpis osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowaniem w celach medycz-
nych albo w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe;

8)? date sporzadzenia zapotrzebowania oraz imie, nazwisko i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
zamawiajacego.

4. Termin wazno$ci zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

§ 6. Podmioty, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 i 2, przechowuja:

1)  preparaty zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknig-
tych metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaty do §cian lub podiogi pomieszczenia,
w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych, z zastrzezeniem pkt 2 i 3;

2) preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P w zamknig-
tych metalowych szafach lub kasetach, w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych;

3)  preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy III-N w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych.

§ 7. 1. Podmioty, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 1 2, prowadzg w postaci papierowej lub elektronicznej dokumentacje
przychodu i rozchodu preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, zachowujac cigglos¢ za-
pisow 1 bezblednos¢ stosowanych procedur obliczeniowych.

2. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci papierowe;j:

1) strony sg numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catosc;

2)  wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w ce-
lach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 2075),
ktore weszto w zycie z dniem 13 listopada 2019 r.



Dziennik Ustaw -4 - Poz. 2124

3)  wpisow nie poprawia si¢, z wyjatkiem bledow powstatych wskutek oczywistej pomylki pisarskiej lub rachunkowej;

4)  wpisy poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego w taki sposob, aby byt czytelny
wpis poprawiany, dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim adnotacj¢ o przyczynie btedu oraz dat¢ i oznaczenie osoby
dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ data i oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu.
3. W przypadku dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci elektronicznej, system teleinformatyczny
zapewnia:
1)  zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utrata;
2)  zachowanie integralnosci i wiarygodno$ci dokumentacji;
3) staly dostgp do dokumentacji dla 0sob uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem 0sob nieuprawnionych;
4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujgcej zmian wpisu;

5) udostgpnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czgsci dokumentacji, w formacie
XML i PDF;

6)  eksport calosci danych w formacie XML, w sposob zapewniajacy mozliwo$¢ odtworzenia tej dokumentacji w innym
systemie teleinformatycznym;

7)  wygenerowanie papierowych wydrukow — na zgdanie uprawnionych podmiotow lub organdw.
4. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci da-

nych i zastosowanej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalnos¢ i wiarygodnos¢ do-
kumentacji znajdujacej si¢ w systemie informatycznym co najmniej do uplywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 8. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze preparatow za-
wierajacych srodki odurzajace grup I-N i II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P, posiadanych i stosowanych w ce-
lach medycznych, sa prowadzone w formie ksiazki kontroli, w postaci papierowej lub elektroniczne;.

2. Ksigzka kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, jest prowadzona odrebnie dla kazdego srodka odurzajacego grup I-N i [I-N
lub substancji psychotropowej grupy II-P, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki, i okresla:
1)  w odniesieniu do przychodu:
a) liczbg porzadkowa,
b) date dostawy,
¢) nazwe dostawcy,
d) oznaczenie dokumentu przychodu,
e) ilos¢ dostarczona, wyrazong w gramach lub sztukach;
2)  w odniesieniu do rozchodu:
a) liczb¢ porzadkowa,
b) date wydania,
¢) dokument stanowigcy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
d) imig¢ i nazwisko lub nazw¢ odbiorcy,
e) ilo$¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztukach;
3)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;
4)  ewentualne uwagi.
3. Wpisow w ksiazce kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie

i stosowanie preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N i II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P, posia-
dajaca w tym zakresie stosowne upowaznienie, w dniu dostawy lub wydania tych preparatow.

4. Ksigzke kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalenda-
rzowego nastgpujgcego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.
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§ 9. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze preparatow za-
wierajacych srodki odurzajace grupy III-N lub substancje psychotropowe grup III-P i IV-P, posiadanych lub stosowanych
w celach medycznych, sa prowadzone w formie comiesigcznych zestawien, w postaci papierowej lub elektronicznej, zawie-
rajacych:

1) migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlows, dawke, postaé¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;
2)  stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3)  taczny przychod w ciggu danego miesigca z podaniem ilo$ci preparatu;

4)  laczny rozchod w ciggu danego miesigca z podaniem ilo$ci preparatu i ilosci zlecen;

5)  stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, sporzadza wytacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace grupy III-N lub substancje psychotropowe grup I11-P 1 IV-P, posiadajaca w tym
zakresie stosowne upowaznienie.

3. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego miesigca roku kalen-
darzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 10. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe, posiadanych i stosowanych w celach przeprowadzenia badan klinicznych, s3 prowadzone w formie ewidencji
do przeprowadzonego badania klinicznego, w postaci papierowej lub elektronicznej, zawierajace;j:

1)  nazwe preparatu, dawke, postaé¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;
2)  datg dostawy;

3) nazwg¢ dostawcy;

4)  oznaczenie dokumentu przychodu;

5) ilo$¢ dostarczona;

6) dat¢ wydania;

7) nazwe odbiorcy;

8)  ilos¢ wydana;

9) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

10) ewentualne uwagi.
2. Ewidencje, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, posiadajaca w tym zakresie stosowne upowaz-

nienie, do 25. dnia kazdego miesigca za poprzedni miesiac.

3. Ewidencjg, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od roku zakonczenia lub przerwania
badania klinicznego.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia®.¥

3)
4)

Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 6 listopada 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow zawie-
rajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 169 oraz z 2015 r. poz. 571), ktére utra-
cito moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 875).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

Zalacznik nr 1

WZOR

................................................... Whasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE I STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH
PREPARATOW  DOPUSZCZONYCH DO OBROTU JAKO PRODUKTY LECZNICZE,
ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N I IV-N LUB SUBSTANCIE
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P I IV-P

Whnosze¢ o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace 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 doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza lub numer prawa
wykonywania zawodu (jezeli zostal nadany):

3. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilo$¢ preparatow
bedacych przedmiotem wniosku:

4. Nazwa i dokladny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktorej bedzie zaopatrywat si¢
wnioskodaweca:

5. Miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis
sposobu przechowywania:

6. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
medycznych preparatdow zawierajacych $rodki odurzajace 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 upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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Zalacznik nr 2

WZOR

................................................... Wlasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE I STOSOWANIE W CELACH
PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI
ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, ITII-N I IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P
I1V-P

Wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace 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 doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego albo numer prawa wykonywania zawodu (jezeli
zostal nadany):

3. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilo$¢ preparatow
bedacych przedmiotem wniosku:

5. Miejsce przechowywania i stosowania preparatdow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis sposobu
przechowywania:

7. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P:

(data i podpis osoby odpowiedzialnej)

Do wniosku zalgczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia
badan klinicznych.

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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RODZAJE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, ITI-N T IV-N
LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, I1I-P I IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE
W CELACH MEDYCZNYCH ALBO STOSOWANE DO PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH

LP. RODZAJE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH RODZAIJE PREPARATOW
SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N I IV-N ZAWIERAJACYCH SRODKI
LUB SUBSTANCIJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N
III-P 1 IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE I IV-N LUB SUBSTANCIJE
W CELACH MEDYCZNYCH PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P
I IV-P, KTORE MOGA BYC
STOSOWANE DO
PRZEPROWADZENIA BADAN
KLINICZNYCH
1 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze, | Preparaty zawierajace s$rodki odurzajace
zawierajace $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub
IV-N Iub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i substancje psychotropowe grup II-P,
IV-P, w ilosci nieprzekraczajacej: II-P i IV-P, w ilosci niezbednej dla
1) éredniego 14-dniowego zuzycia, w przypadku potrzeb danego badania klinicznego,
podmiotu leczniczego niemajacego apteki szpitalnej okre$lonej w zgodzie wydanej przez
lub dziatu farmacji szpitalnej albo zaktadu leczniczego wojewodzkiego inspektora
dla zwierzat; farmaceutycznego.
2) éredniego 7-dniowego zuzycia, w przypadku lekarza,
lekarza  dentysty  albo  lekarza  weterynarii
wykonujacych zawdd w ramach praktyki zawodowe;j.
2 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajace §rodki odurzajace grup I-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, w ilosci
nieprzekraczajgcej 20 amputek roztworu do iniekcji o
najmniejszej dawce, sposrod zarejestrowanych, w
przypadku:
1) statku powietrznego wykonujacego loty
miedzynarodowe;
2) statku wykorzystywanego do uprawiania zeglugi
miedzynarodowe;j.
3 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajace substancje psychotropowe grupy IV-P, w
ilosci nieprzekraczajacej S$redniego  14-dniowego
zuzycia, w przypadku izby wytrzezwien oraz placowki
utworzonej przez jednostke samorzadu terytorialnego
w celu wykonywania zadan izby wytrzezwien lub
placowki, ktorym jednostka samorzadu terytorialnego
zlecita wykonywanie zadan izby wytrzezwien.
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