Procedura dotycząca udzielenia zgody przez wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie w celach medycznych preparatów zawierających środki odurzające grup I-N, II-N i III-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, które zostały dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze przez zakłady opieki zdrowotnej , zakłady lecznicze dla zwierząt oraz lekarza, lekarza dentystę lub lekarza weterynarii, prowadzących praktykę lekarską, a także inny podmiot, którego działalność wymaga posiadania i stosowania tych preparatów. 
1. Podstawy prawne
· Art.42 ust.1 i art.89 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziałaniu narkomanii /Dz.U. Nr 179, poz.1485 z późn. zm./ 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 roku w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego /Dz.U. Nr 37, poz. 324/.
2. Udzielenie zgody

· datą wszczęcia postępowania jest dzień złożenia wniosku o udzielenie zgody

· wniosek, zgodny ze wzorem (załącznik nr 1) składa się do Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie (jeden wniosek nie może obejmować zarówno produktów leczniczych ludzkich, jak i weterynaryjnych)
· wniosek zgodnie z §3 cytowanego wyżej rozporządzenia, powinien zawierać:

a) nazwę i dokładny adres ZOZ – u, zakładu leczniczego dla zwierząt, imię i nazwisko lekarza lub lekarza stomatologa prowadzącego indywidualną praktykę lekarską, indywidualną specjalistyczną praktykę lekarską oraz dokładny adres praktyki lub imię i nazwisko lekarza upoważnionego do reprezentowania grupowej praktyki lekarskiej i jej dokładny adres  

b) numer Regon (ksero dokumentu)
c) numer w Krajowym Rejestrze Sądowym, jeżeli został nadany (ksero dokumentu), a w przypadku osoby fizycznej – zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej (ksero dokumentu)
d) nazwę, postać farmaceutyczną, dawkę oraz ilość preparatu na średnie 7-dniowe zużycie dla gabinetów i 14-dniowe dla ZOZ-ów nie mających apteki szpitalnej lub apteki zakładowej oraz zakładu leczniczego dla zwierząt
e) nazwę i dokładny adres hurtowni farmaceutycznej lub apteki w której będzie realizowane zamówienie
Konkretny preparat może być zakupiony tylko w jednej, wybranej hurtowni lub aptece.

f) datę sporządzenia wniosku oraz podpis osoby upoważnionej do reprezentacji podmiotu składającego wniosek (w przypadku KRS – zgodnie z wpisem dot. organu uprawnionego do reprezentacji podmiotu)
oraz

nazwisko osoby odpowiedzialnej za przechowywanie, stosowanie i prowadzenie ewidencji produktów leczniczych objętych zgodą

g) do wniosku należy dołączyć potwierdzenie uiszczenia należnej opłaty skarbowej w wysokości 10 zł
Powyższą opłatę należy uiścić: 

· w kasie Urzędu Miasta Krakowa – Wydział Podatków i Opłat,

31-549 Kraków, ul. Powstania Warszawskiego 10

albo

· na rachunek bankowy 04 1240 2092 9462 3005 0000 0000
Kserokopie dokumentów za zgodność z oryginałem potwierdza notariusz, podmiot wydający dokument lub Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny po przedłożeniu oryginału. 
Podmioty posiadające zgodę obowiązane są do prowadzenia następujących dokumentacji:
1) książka kontroli zarejestrowana przez WIF dla preparatów zawierających środki odurzające z grupy   I-N, II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P,

2) ewidencja przychodu i rozchodu substancji psychotropowych grupy III-P i IV-P prowadzona w postaci comiesięcznych zestawień.
załącznik nr 1




WZÓR

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






............................................................
(nazwa podmiotu)







(miejscowość, data)

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

(siedziba i jej dokładny adres)

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

(numer Regon)

Małopolski Wojewódzki  Inspektor Farmaceutyczny 

w Krakowie 

31-011 Kraków 

pl. Szczepański 5

WNIOSEK

W związku z art.42 ust.1 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziałaniu narkomanii /Dz.U. Nr 179, poz.1485/ zwracam się z prośbą o udzielenie zgody dla:

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

dokładna nazwa podmiotu

z siedzibą w:

.........................................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................................
dokładny adres

na posiadanie w celach medycznych następujących preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe:

	Lp.
	Nazwa handlowa, postać, dawka
	Ilość na 7 / 14* dni

	1.
	
	

	2.
	
	

	3.
	
	

	4.
	
	

	5.
	
	

	6.
	
	

	7.
	
	

	8.
	
	

	9.
	
	

	10.
	
	


* niepotrzebne skreślić

W wyżej wymienione preparaty będziemy zaopatrywać się w hurtowni farmaceutycznej /lub w hurtowni farmaceutycznej produktów leczniczych weterynaryjnych / lub w aptece 
…………………………………………………….........................................................................................................................

nazwa i dokładny adres

Osobą odpowiedzialną za prawidłową gospodarkę w/w produktami leczniczymi jest .................................................................

…………………………………………….....................................................................................................................................
.....................................................................................................

podpis osoby upoważnionej do reprezentowania podmiotu

Załączniki:

1. Regon

2. KRS lub zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej 

3. Dowód uiszczenia opłaty skarbowej w wysokości 10 zł.
