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PROTOKOL / /
/ P‘b -~
z kontroli doraznej w zakresie ustalenia, czy przedsiebiorca spelnia warunki w zakresie Q--J-;{ S
$wiadczenia ustug farmaceutycznych okreslonych w art.86 ust. 1,2,3 i 4 ustawy z dnia 6 I /
wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U, z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) Sk

Powlatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim Sp. z o.0. z siedziba w Aleksandrowi’é
Kujawskim

prowadzgcego hurtownig farmaceutyczna/sktad konsygnacyjny/sklad celny/komore
przetadunkowa/apteke ogéinodostepna/apteke szpitalna/punkt apteczny/sklep

zielarsko — medyczny* o nazwie bez nazwy

w Aleksandrowie Kujawskim w Powiatowym Szpitaiu

przeprowadzonej przez mgr farm. Bozeng Lubickg - kierownika Delegatury we Wioctawku
dziatajacej z upowaznienia udzielonego przez Kujawsko - Pomorskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego nr 210/2013 z dnia 29.10.2013r.

(Zatacznik Nr 1 do protokotu)

* wiasciwe podkreslic

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. tj. z 20C8r, Nr 45, poz. 271 z pbzn. zm.);
Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnoéci gespodarczej (Dz. U, t). 22013 r., poz. 672 ), Ustawa z
dnia 29 tipca 2005r. o przeciwdziateniu narkomanii (Dz. U Nr 179, poz. 1485 z pozn. zm.); Ustawa z dnia 14
czerwea 1060r, Kodeks postepowania administracyjnego {Dz. U. tj. z 2013 r,, poz. 267 |.t); Ustawa z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nt 107, poz.679 z pézn. zm.); Ustawa z dria 12 maja
21 r. o refundaci lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. Nr 122, poz.696 ze zim.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r, w sprawie
procedur Dobre] Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1218); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23
listopada 2002 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni
farmaceutyczne] (Dz. U. Nr 218, poz. 1831); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r, w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. 2012.260); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r. w sprawie
odbywania prakiyki w aptece pizez technika farmaceutycznego {Dz. U, Nr 128, poz. 1082 z pdzn. zm.};
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnin 18 pazdzienika 2002r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobow medycznych {Dz. U. Nr 183, poz. 1531); Rozpoizgdzenie Ministra Zdrowla 2 dnia 18
pazdziernika 2002r, w sprawle podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565 z pozn.
zm.); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogow, jakim
powinien ocdpowiadaé lokal apteki {(Dz. U. Nr 171, poz.1395 z pdzn. zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 2 dnia
18 pazdziernika 2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikdw
farmaceutycznych (Dz. U. Nr 187, poz. 1566} Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w
sprawie okreslenia szczegatowych zasad i trybu wstrzymywania | wycofywania z obrotu produkiow leczniczych

/(,{f//{/gg / [+



i wyrobow medyeznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r.
w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr
60, poz. 374); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 20081 w sprawie reklamy produktow
leczniczych {Dz. U, Nr 210, poz. 1327 z p&zn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r.
w sprawie kryteridw zaliczenia produkiu leczniczego do poszczegdinych kategorii dostepnosci (Dz. U, Nr 206,
poz. 1292); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r. w sprawie Kryteriow Klasyfikacji produktow
leczniczych, ktore mogg byé dopuszczone do obrotu w ptacowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151), Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowar produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U, Nr 39, poz. 321},
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 fipca 2000r. w sprawie okreslenia wzorow dokumentow zwigzanych
z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzory orzeczenia
o wyniku badart jakosciowych pobranych probek (Dz. U. Nr 129, poz. 1069); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 grudnia 2009r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktorych opakowaniach zewnelriznych nie
umieszcza sie nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a (Dz. U. Nr 218, poz. 1700), Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012r. w sprawie gzczegbiowych warunkaw i trybu postepowania ze srodkami
odurzajgeymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktamé
leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub kedrym uptynat termin waznosci, zawierajacymi w swoim skiadzie
grodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz.U.z 2 marca 2012 r .poz. 236)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursordw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te érodki lub substancie {Dz. U. nr 1869,
poz.1216 z pzn. zm.) Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutege 2012 T w sprawie preparatdw
zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktdre moga by¢ posiadane w celach medycznych
oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewbdzkiego inspektara farmaceulycznego (Dz. U.
z 15 lutego 2012 r. poz. 169); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2011 1. w sprawie
szczegblowych warunkdw i trybu wydawania pozwolefl oraz dokumentow niezbednych do praywozu, Wywozu,
wewnatrzwspdlnotowego nabycia lub wewnatrzwspélnotowse] dostawy srodkow  odurzajgeych, substangii
psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 (Dz. U. Nr 188, poz. 1123); Rozporzadzenic Ministra Zdrowia z dnia
20 grudnia 2011 r. w sprawie szezegolowych warunkow | trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrot
hurtowy $rodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi (Dz. U. Nr 288, poz. 1698); Rezporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegolowych warunkow i trybu skiadania sprawozdan
z dziatainoscl w zakresie wytwarzania, przetwarzania 1ub przerabiania Srodkow odurzajgcych lub substancit
psychotropowych, przywozu 2 zagranicy | wywozu Za granice Sradkdow odurzajgcych,  substangji
psychotropowych, prekursorow grupy I-R lub stomy makowej oraz obrotu hurtowego groctkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowyrni {Dz. U. Nr 37, poz. 325); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003
r. w sprawie przekazywania danych dolyczasych wiclkosei obrotu produkiami leczniczymni przez hurtownie
farmaceutyczne (Dz. U. z 2003 r. Nr 41, poz. 359); Uslawa z dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. nr 97, poz.1050

z pozn. zm.),
Podstawa Materialino PraWnal .oty

Przedmiot i zakres kontroli: kontroli ustalenie , czy przedsighiorca spelnia warunki w
zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych zgodnie z zakresem okreslonym w ustawie z
dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz.U. z 2001 r. Nr 45, poz. 271 z pbzn..

zm.)

Uzasadnienie braku zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroll:
Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli z dnia 01.10.2013r., odebrane przez

przedsigbiorce w dniu.02.10.2013r.

Termin rozpoczecia kontroli: 30.10.2013r. , godz. 10%

..................................................................................
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Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu
sprzeciwu wobec podjgcia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \ zazalenia

na postanowlenie o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

PRUBURENT 3 Folgvdoey
% (o) Boloy,,. ﬁ“z@

inz. Mariols Makowska

Na podstawie upowaznienia ........ e wydanego przez ................ . Inspektora
Farmaceutycznego w kontroli brat udziat e feerrrerras

Pouczenie : : .
Przed przystapieniem do kontroli (QWIZQIDJW }.‘O.CM“@(?‘Q’rf....@’.{f‘?rﬁgéﬁadczyﬂa, iz zapoznalia sig z

treScig upowainienia, ofrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiala tresc
pouczen o odpowiedzialnosci karnej za ziozenie nisprawdziwego [ub zatajajacego prawde oswiadczenia
majgcego sluzyé za dowod w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. t.j. 2 2008r. Nr 45, poz. 271 z pdin. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks karny. Arl. 233 § 1..Klo, sidadajac zeznanie majgce sfuzy¢ za dowdd w
postepowaniu sgdowym fub jnnym posiepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zalaja prawde, podiega karze pozbawienia wolnosei do fat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z poin, zm.,).

PROKURENT PROK T
D
Antto ,Bglew;mpjsj ing Marfolo Makowska

I Dziatalnoéé hurtowni farmaceutycznej/sktadu konsygnacyjnego/skiadu celnego/komory
przetadunkowej/apteki ogdlncdostepnej fapteki szpitalnej /punktu aptecznego/skiepu
zielarsko — medycznego* na podstawie:

*wilasciwe podkreslic

¢ Zezwolenia/zgody nr ............... wydanego Przez .......ccvieenirinin e,
..... z dnia .ooevinenen..NA Prowadzenie. s o0 ia
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T (- obrot
.............................. na rzecz
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0. Oznakowanie podmiotu

Informacja dotyezaca GOOZIN PraCY ......oo e
Poniedzialek — PIGEK: ..o o it A
SOBOIA s et NIEAZIEIAT 1o

. A
¢ Kontrole przeprowadzono w obecnosal LA / T A s A derKer .

« Data ostatniej kontroli planowej 26 127.02.2000r

« Data ostatniej kontrali doraznej - nie byta przeprowadzona

Il Ustalenia.

Decyzja wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w przedmiocie usuniecia w
ustalonym terminie stwierdzonych uchybier nie byta wydana.
W dniu  29.04.2010r. przedsigbiorca przekazat do Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Bydgoszczy Delegatura we Wioctawku ostateczng pisemna informacje
o usunigciu wszystkich nieprawlidtowosc stwierdzonych podczas  kontroli planowe]
przeprowadzonej w dniach 26 | 27.02,2009r., znak sprawy WIF W.4032-5/5/09.

Obsada kadrowa apteki szpitalnej
. Kierownik apteki szpitainej
Mar farm. Ewa Wiodarska legitymujaca sig dyplomem magistra farmacii

L. ~ zatrudniona zgodnié 7 odwiadczeniem na podstawie UMoOwy 0
prace w pelnym wymiarze czasu pracy.
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W czasie obecnej kontroli stwierdzono:

Pismem z dnia 16.03.2009r. Pan Prezes mgr Zbigniew Jankowski potwierdza usunigcie
nastepujgcych niezgodnosci:

Litwf

1. Wyposazenie apteki w odpowisdnig do potrzeb ilosé podestdw magazynowych [
zaprzestanie ustawiania bezpo$rednio na podiodze kartonéw z lekami i koszéw z
lekami przygotowanymi dla oddziatow szpitalnych

dead., w/r/g AR T S a8,

2. Zapewnleme zgodnych z przeplsaml warunkaw przechowywanla substanq[

recepturowych z wykazu
A /( . '“/ clirnddena, {é,/? .

3. Zaprowadzenie ewidencji sporzgdzanych w aptece lekow recepturowych i
prowadzenie jej zgodnie z zasadami okresélonymi w § 9 ust. 11 2 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz. L. Nr 187 poz.
1565)/(#97?~f”«

4. Zaprowadzenie ewidencji sporzgdzanych w aptece lekéw aptecznych w tym , Spirytus
Vini 70%", fasunkow ,Solutio Jodi spirytuosa”, fasunkow ,Spirytus Vini 96%" i
wszystkich innych, oraz prowadzenie jej zgodnie z zasadami okreslonymi w § 9 ust. 4
cytowanego wyzej rozporzadzenla ( w formie ksigzki
laboratoryjnej). .. ./f a7 AN LA T

5. Wyposazenie wszystkich apteczek oddziatowych w termoh[grometry i momtorowame
warunkow przechowywanla produktow Iecznlczych CAE R S s B r’.t..'.;.‘:.»..«., ses
wyposazenie chtodziarek z l[ekami w termometry i monltorowame warunkow

rzech ania )
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2 ,,/, i i tmichaiainten. s e Nav‘[ el gesin i,

8. Wyposazeme aptekl w Urzedowy Wykaz Produktow Lecznlczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczpospolite] Polskiej, Urzedowy Wykaz Wyrohow
Medycznych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej i
aktuaing Farmakopee Polska (zgodnie z § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 wrzesnia 2002r, w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadad
loka! apteki Dz. U. Nr 171, poz. 1393) s

tice v oo ot S
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Pismo z dnia 29.04.2010r. potwierdzajgce usunigcie wszystkich wskazanych
niezgodnosci:

1. Wydzielenie i prawidtowe zorganizowanie:

- pomleszczeme destylatornii )

N?}{/w.;'/ui a0, el 2 M/r\w J‘v/tz O IR Y SR .c.a.f.r......{*..t-:é..f.‘".‘f’./ ‘*74’
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- pomieszczenie do przechowywama sprzetu porzadkowego i srodkow
czystosci...... M e // //W//H-.s-

2. Wyposazenle wszystklch pomleszczen W zgodnq z przeplsaml wentylaqe
g ey = T SRR TPREPRELS AP LN .
protoko% badania skutecznodci wentylacji . 2. . /6. 00 id3 npdsianies, et
3. WyposaZenle izby recepturowsj w 0czysz6zacz powuatrza 2 filtrent Hepa EU H 13

ek (g f.r,__/ /‘/”r‘ Lﬂ)z( /ccu.u_ . )re.—r/( . A Sy i ..,5_ O P S,

’fh’ff//h, \/ It {//;51 . PPN % K AT
4, W izbie recepturowej i zmywalm powxerzchme giadkue Iatwe do utrzymanra w
czystosei ... PYIRIATIR
wymiana parapetow i futryn oklennych S e e
5. Wykorzystywanie pomleszczen zgodnle b4 ﬁrzeznaczenle;m
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8. Stan techmczny i sanltarny pom|eszczema magazynowego usytuowanego w plwmcy
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7. Sposéb zaopatrywanla szpitala w tlen medyczny _
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. Niezgodnodci stwierdzone w czasfe kontrolf

7 . . \
. A -
Vs el o r/alf\/(j/l e e oy F . 6EL b . (-(.,-,.mu ses
----- wrsaleuvanssnanaras . wansa i AEivranursrnnans ﬂvilrll emsdaEIRIE paNesEEdEERAICRNIN LS
lff
T TEL L . ST T . deanesanne nerines ennen
l.lllIllI‘.llllIll.’llIl'lllllllI'lIlllIIII‘llI" duw IEREENE RN N LN “dwnn isparnany 'EEEEIENREN] ary
snibduEOeBEEEE KRN [(AE R R RE NN LLEN ] [EE R EERNER) llllIlllIIIIIII-IIE'DIIIIlllIII wadPRIIE R NI RE P [REA dresw abny [ENE)
cersrnianes prraniens R I crreners vereresderranaessernsainnnsiaans P TIITTErrT Ceneens
PTTTIII I I I . [T T T TR PR T TT T R IR T [ L
R R T L LT TP TR RTL A LA AL R PR R PR L LR RLEE R L b
L
....... eameeceusraieiaveasenserETagetaat snnsirnsanrnnairaLye T T LI LT IRER LEL N
llllll [EEEFTENNE) llIIll"ll'.liil"lll'ili'.i AnEe arn wann XN} (TR EYNRE) [ R3] M EEEEEEREERER LR aw
[ ra
lllll atawy IR EE] ey llllllllIlb,'lllllllrll TR ER LR R AEEARR R RN RN NN BN N NE) X NN emddaFPESAEN iSRS
T 20O S
/n’
evemdzsararaserEERaEsEEIT ISR RN RS A L L L LT R R L LR vensrssenvs et eneirarta
irrrasannn T P T .. pavenrinty ™
|
P iabesasienpsrans T e PR R R R LA R LR EE L R LA R A Wriraseninrreains
derranas varenanes reasaeen Vennsann paanategan Paenennas [ fanesun e denaentiinen ciemireunnn I arnarasainy
X 2
erisassidsuEsassidaentarRiRanTanEY T wree retrinsauarener rees TP N I LI L AL P T f
..... vans F T TE ST EET TR LR LEL AL vavanernte

s siraYveEEEESESVRAIEREFNRRRTARI TN IR ARALY

e



Rekomendacja do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie stwierdzonych
NIEPTaWIAIOWOSTI: L. i e e

Przewidywana kontrola sprawdzajgca;- TAK/ NIE*
Termin zakonczenia kontroli: 30.10.2013r.

Na tym protokél zakonczono.
Protokot zostal sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. ... .

* Niepotrzebne skreslic

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustateniami protokolu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia, zlozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc
stosowne wnioski dowodowe.

PROKURENT

witho, o |
Anita Bolewscka i \\!qr::'ﬁd i.;?af%‘;@r‘;; 'o;;}q?e%g
PROKURENT /MJW /ﬁ ’/'1? AL é??.,"gi-a
,@,wuﬂ» S ngr farm. Bozena Lubichy

ins. Mariola Makawska

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(data, pieczeé I podpis kontrolowanego) {podpis Inspoektora Farmaceutycznego)

Zalgezniki:
1, Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o

prawach | obowigzkach kontrolowancgo

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Otrzymuja:
1. adresat

2. ala

A






