Wolewddzki Inspektorat Wioclawek dnia 05.00.2018r.
Farmaceutyczny w Bydgoszczy (misjscowoéd, data)

Znak sprawy: WIFBY-DW.8541 4.2018

PROTOKOE

z kontroli torazne)
(wskazanie rodzefu kontrol)
Powiatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim Sp. z 0.0,
ul. Stowackiego 18, 87-700 Aleksandréw Kujawski

{wskazanto kontrolo wanego)
prowadzacy apteke szpitalng w Aleksandrowls Kujawskim przy ul, Stowacklego 18

Przeprowadzonej przez mgr farm, Bozeng Lubickg

{wskazanle inspektora farmaceutycznego)
dzlatajacego z upowaznienia Nr 264/2018 z dnla 04.09.2018r. udzlelonego przez mygr
farm. Beate Staslak Kujawsko - Pomorsklego Wojewddzklego Inspektora
Farmaceutycznego.
(Zalgcznlk Nr 1 do protokotu)
*wlasciwe podkradiié

Podstawy prawne:

Ustawa z dnla 6 wrzasnia 2001r. - Prawo farmaceulyczne; Ustawa 2 dnia 2 lipca 2004r. o swobodzle dzlalalnogei
gospadarcze); Uslawa z dnia 29 lipea 2005r. o przeciwdzlalanly narkomanii; Ustawa 2 dnia 14 czerwca 1960r,
Kodeks postgpowanla administracyjnego; Ustawa z dnia 20 maja 2010+, o wyrobach medycznych; Ustawa z dnia
12maja 2011r. 0 refundacji lekdw, $rodkow spozywazych spacjalnago przeznaczenia Zywienlowsgo oraz wyrobow
medycznych; Rozporzadzenle Ministra Zdrowla z dnia 18 pazdziemika 2002r. w sprawle wydawanla z aptekl
produktow tecznlozych fwyrobow medycznych; Rozporzadzenle Ministra Zdowla z dnla 12 marca 2008, w sprawle
okreslenia szczagblowych zasad | tryby wstrzymywanla | wycofywania z obroty produklgw leczniczych | wyrobdw

w sprawle warunkow wysylcows] sprzedazy produktdw lacznlczych wydawanyeh beg przeplsu lekarza:
Rezporzqdzenle Ministra Zdrowla 2 dnla 21 iistopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych;
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowla z dnla 14 listopada 2008r. w sprawie kryteridw zaliczenia produkiu lecznlczego
do poszezegélnysh kategorli dostepnosel; Rozporzqdzenle Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r, w sprawle
kryteribw klasyfikac)i produktdw leczniczych, ktére moga bye dopuszozons do obrotu w placdwkach obroty
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,Rozporzadzenle Minlstra Zdrowia z dnla 20 lutego 2009r. w sprawie
wymagar dotyczgcych oznakowania opakowan proguktu lecznlczego | traggl ulotki; Rozporzadzenle Minlstra
Zdrowia z dnig 31 lipca 2009r. w sprawio okreslenia wzordw dokumentow zwigzanych z przeprowadzeniem kantrof)
[ Inspokeji przez Parsiwowg Inspekcle Farmaceutyczng oraz wzory orzeczenla o wynlku badaf Jakosclowych
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odurzajacymi, substancjami psycholropowymi | prekursoraml kategorii 1, ich mleszaninami oraz produktami
leczniczyml , zepsutyml, sfalszowanyml lub ktérym uplynat termin watnosel, zawlerafasym! $rodkl odurzajzes,
substancje psychotropowe | prekursory kategarii 1:: Rozporzadzenie Minlsira Zdrowia z dnla 18 kwietnla 2005 roku
w sprawie sprowadzenia z zagranicy produktdw leczniczych nleposiadajacych pozwolenia na dopuszozenle do
obrotu, nlezbednych dla ratowania zycia lub zdrowla pacjenta; Rozporzadzenie Ministra Zdrowla z dnla 6 lutego
2012 r. w sprawie preparaldw zawlerajacych $rodkl odurzafgee lub substancje psycholropowe, ktére mogg byé
posladane w celach medycznych, oraz stosowanla do badan kllnfcznych, po uzyskanlu zgady wojewddzkisgo
Inspektora farmaceutycznego; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowla z dnia 17 sigrpnia 2011 r, . wsprawie
szczegétowych warunkdw | trybu wydawanla pozwoled oraz dokumentéw nlezbednych do przywozy, wywozu
wawnglrzwspéinotowege nabycia lub wewnalrzwspdinotowe] Srodkéw odurzajacych, substanc]l psychotropowych
lub prekursoréw kategoril 1; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowla z dnla 20 grudnia 2011 r. w sprawie szczegdlowych
warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwoleh na obrdt hurtowy srodkami odurzajgeyml Jub substancjami
psychotropowyml; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnfa 13 stycznia 2003 r. w sprawle szczegolowych warunkéw
itrybu skladanla sprawozdar z dziatalnosct w zakresie wylwarzanla, przetwarzania lub przerablania $rodkéw
odurzalgoych lub substangji psychotropowych, przywozu z zagranicy | wywozu za granice srodkéw odurzajgeych,
substancl psychotropowyceh, prekursoréw grupy R iub stomy makowe} oraz obrolu hurtowego érodkaml
odurzajgeymi lub substancjami psychotropowyml; Ustawa z dnia 9 maja 2014¢. o Informowaniu cenach towaréw |
uslug, Rozporzgdzenle Ministra Rozwoju z dnla 9 grudnia 2015r. w sprawie uwidacznianla cen towaréw [ uslug.

Podstawa materiaino prawna;
Rozporzadzenie Minlstra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002r. w sprawle wzoru prowadzenia ewidencii
zatrudnlonych w aptece farmaceuidw | technikdw farmaceutycznych (Dz. U, Nr 187 poz. 1566)

(orzepls ustawy Prawo farmaceulyczne lub dopetnlajacego fg aktu wykonawczego)

Przedmiot | zakres kontroli - dorazna w zakresle ustalenia obsady fachowe] w aptece
szpitalnej na podstawie art. 90 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r, — Prawo farmaceutyczne (1.,
Dz. U. 2 2017r. poz. 2211 ze zm.)

Uzasadnlenle braku zawladomienia o zamiarze wszczgcla kontroli: nie dotyczy
AY

Termin rozpoczecla kontroli: 05.09,2018r. godz. /& .....
{data, godzina)



Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczgclem kontroli o nie wnieslenlu sprzeciwu
wobec podjgcia | wykonywanla przez organ czynno$ci kontroinej \ zazalenla na
postanowlenie o kontynuowaniu czynnoscl kontrolnych

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

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

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

{podpis)

Na podstawle upowainienianr ........... 2 dnia .............wydanego przez ..................
Wojewédzklego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegty/ekspert

.-uu.-n-..-uul-unnu---nuu--u||ulu||cuuu.~uu-nnnn--n.nuu----nlul---uuln--unun-u-npunuunu

Pouczenle gf}f/\/ ,(JW@Z{)M‘KQ,

Przed przystapleniom do kontroll . GGV, || COTTT TSI oswiadozylia, iz zapoznalia sle z
tresclq upowaznienia, ofrzymal/a pouczenle o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumialfa tresé
pouczent o odpowledzlalnodel karne| za ziozenie nleprawdziwego lub zatajajacego prawde oswiadezenla majacego
stuzy¢ za dowéd w postepowaniu prowadzonym na podstawle przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnla 2001r. - Prawo
farmaceulyczne (Dz, U. z 2008r. LJ. Nr 45, poz. 271 2 pdén. zm,),

{(Ustawa z dnfa 6 czerwea 19971, Kodeks karny, Art. 233§ 1 ,Kto, skladajge zoznanie mafgee stu2vé za dowbd w
Postgoawaniu sgdowym lub innym postepowanly prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nleprawde lub zalafa
prawde, podlega karze pozbawlenia wolnosel do fat 3" (Dz. U. Nr88, poz 553z péén. zm.),

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

{podpis)



USTALENIA:

l. Dzialalno$¢ szpltalnej na podstawie

Zgoda nr .....70L. wydana przez ... o 2 dhia L0 70N
prowadzenie apteki szpitalnej na rzecz ...........vvvervecvereernenens
* wlasciwe podkreshié

s Dane feleadresowe
v telefon: 054 282 80 65

¢ fax:

* e-mail: nzoz_apteka@poczta.internetdsl.pl

+  Oznakowanie podmiotu: prawidiowe
informacfa dolyczgca godzin pracy:

Poniedziatek — piatek: godz. 6%- 15%
Sobota: nieczynna Niedziela: nieczynna

* Kontrolg przeprowadzono w obecnosci mgr farm, Ewy Wiodarskis| - kisrownika
apteki szpitalnej | Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego mgr farm. Beaty
Stasiak.

+ Data ostatnie] kontroli planowej ~ 26.02.2009r.
* Data ostatnle] kontroli doraznej — 30.10.2013r,

. Ustalenia

Obsada kadrowa apteki szpitainej

. Kierownik apteki szpltalnej
(nr1 data wydania dyplemu, prawo wykonywanla zewodu, podstawa | wymlar za trudinionia)

Mgr farm. Ewa Wiodarska - dyplom Akademii Medyczne| w todzi nr L. 2913/79 z dnia
20.10.1979r., prawo wykonywania zawodu aptekarza nr 1/91/45/93 z dnia 03.09.1993r.
wydane przez Okregowa lzbg Aptekarskg w Bydgoszezy, umowa o prace na czas
nieokreslony w petnym wymiarze czasu pracy.

o Inny personel fachowy
{nr ! data wydania dyplomu, prawo wykonywanla zawody, podsiawa | wymiar zatrudniania)

Mgr farm. Maclej Jaskowski - dyplom Akademii Medyczne] w Gdarisku

' . prawo wykonywania zawodu aptekarza

wyuane przez Okrggows |zbe Aptekarska w Bydgoszczy, umowa o prace ha czas
nieokreslony w petnym wymiarze czasu pracy.

Techn. farm. - dyplom 1 "
- . 7w, zadwiadczenie o odbyciv 2-letniego stazu zawodowego nr

oy :

J



- Umowa o prace na czas nleokresiony w pelnym wymiarze czasu

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

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

Ewidencja Zatrudnfonych w aptece farmaceutw i technikow farmaceutycznych prowadzona
jost w formie ksigzki zarejestrowane] w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Bydgoszczy pod nr 448/04, wpisy aktualne.

Ksigzka ewidenciji personelu fachowego nhiefzgodna z aktualnle ohowigzujgcym wzorem.

. Niezgodnosci stwierdzone w czasle kontroli

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

Termin zakoficzenia kontroll: 05.00.2018r.

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: TAK / NIE*

Kontrolowany, ktéry nie zgadza slg z ustaleniami protokoty kantroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego dorgezenia, zZlozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
stosowne wnioski dowodowe.

* Niepotrzebne skredlic

Na tym protokét zakonczono.
Protokdt zostat sporzadzony w dwoch jednobrzmigeych egzemplarzach.

Czynnos$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. j .
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{data, pieczad | podpls k'c‘jﬁrro!o%afre\go) (Podpis Inspekiora Farmaceurycznego)
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1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontrol wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego
2.

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

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjec). nie wykonano.

Otrzymula:

1. adresat
2. ala

L



