Wojewddzki Inspektorat Wioctawek dnia 05.09.2018r.
Farmaceutyczny w Bydgoszczy (migjscowodé, data)

Znak sprawy: WIFBY-DW.8541 4.2018

PROTOKOE

z kontroli doraznej
(wskazanie rodzaju kontroli)
Powiatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim Sp. zo.0.

ul. Stowackiego 18, 87-700 Aleksandréw Kujawski
(wskazanie kontrolowanego)
prowadzacy apteke szpitalng w Aleksandrowie Kujawskim przy ul. Stowackiego 18

\ Przeprowadzonej przez mgr farm. Bozeng Lubicka
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dziatajagcego z upowaznienia Nr 264/2018 z dnia 04.09.2018r. udzielonego przez mgr

farm. Beate Stasiak Kujawsko - Pomorskiego Wojewédzkiego Inspektora
. Farmaceutycznego.
(Zatacznik Nr 1 do protokotu)

* wlasciwe podkredlié

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne; Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej; Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii; Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r,
Kodeks postepowania administracyjnego; Ustawa z dnia 20 maja 2010, o wyrobach medycznych; Ustawa z dnia
12maja2011r. 0 refundaciji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziemnika 2002r. w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie
okresienia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw
medycznych; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w Sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki; Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia Z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegélowych
wymogoéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki: Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002,
W sprawie wykazu pomieszczer wchodzacych w skiad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r, w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika
farmaceutycznego; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie wzoru prowadzenia
ewidenciji zatrudnionych w aptece farmaceutsw i technikow farmaceutycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 8 marca 2012 r. W sprawie recept lekarskich; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008,
w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegdinych kategorii dostepnosci: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r. w sprawie
kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obroty w placéwkach obrotu



A

odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi , zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uplyngt termin waznosci, zawierajacymi $rodki odurzajgce,
substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1;; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 roku
W sprawie sprowadzenia z 2agranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
* obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego

2012 r. w sprawie preparatéw zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé
posiadane w celach medycznych, oraz stosowania do badan Klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego

substanciji psychotropowych, prekursoréw grupy I-R lub stomy makowej oraz obrotu hurtowego $rodkami
odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi; Ustawa z dnia 9 maja 2014r. o informowaniu cenach towaréw i
ustug, Rozporzgdzenie Ministra Rozwoju z dnia 9 grudnia 2015r. w sprawie uwidaczniania cen towaréw i usiug.

Podstawa materiaino prawna:

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidenciji
zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych (Dz. U. Nr 187 poz. 1566)

(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iflub dopetniajgcego jg aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontrolj — dorazna w zakresie ustalenia obsady fachowej w aptece
szpitalnej na podstawie art. 90 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (t,.
Dz. U. z 2017r. poz. 2211 ze zm.)

Uzasadnienie braku zawiadomienia © zamiarze wszczecia kontroli: nie dotyczy

2¥

Termin rozpoczecia kontroli: 05.09.2018r. godz. /éj .....
(data, godzina)

———



Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu
wobec podjecia i wykonywania przez organ czynno$ci kontrolnej \ zazalenia na
postanowienie (o} kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

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

(podpis)

Na podstawie upowaznienia nr seenseennn Z dNiA ... WYdanego przez ..........covuvennns
Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegly/ekspert

Pouczenie bros  Lipolonly

Przed przystapieniem do kontrofi .. G/ Y, | | U7 TN oswiadczyl/a, iz zapoznal/a sie z
trescig upowaznienia, otrzymal/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tresé
pouczen o odpowledzialnosci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde oswiadczenia majgcego
sluzyé za dowod w postgpowaniu prowadzonym na podstawie Przepis6w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r, - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. tJ. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks karny. Art. 233 § 1,Kto, skiadajac zeznanie majace sluzyd za dowéd w
Postgpowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub Zatafa
prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.).

(podpis)



USTALENIA:

l. Dziatalnos¢ szpitainej na podstawie

Zgoda nr .....7....... wWydana przez ..........iieeineeennenienns z dnia .....7......
prowadzenie apteki szpitalnej na rzecz .......... revveueueeeeeooeeooss
* wilasciwe podkreéli¢

e Dane teleadresowe
» telefon: 054 282 80 65
*  fax:

* e-mail: hzoz apteka@goczta.internetdsl.Ql

e  Oznakowanie podmiotu: prawidtowe
Informacja dotyczgca godzin pracy:

~ Poniedziatek - pigtek: godz. 6% - 15
Sobota: nieczynna Niedziela: nieczynna

* Kontrole przeprowadzono w obecnosci mgr farm. Ewy Wiodarskiej — kierownika
apteki szpitalnej i Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego mgr farm. Beaty
Stasiak.

* Data ostatnie] kontroli planowej — 26.02.20009r.

* Data ostatniej kontroli doraznej — 30.10.2013r.

ll. Ustalenia

Obsada kadrowa apteki szpitalnej

. Kierownik apteki szpitalnej
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

Mgr farm. Ewa Wiodarska — dyplom Akademii Medycznej w todzi nr L. 2913/79 z dnia
20.10.1979r., prawo wykonywania zawodu aptekarza nr 11/91/45/93 z dnia 03.09.1993r.
wydane przez Okregowa Izbe Aptekarskg w Bydgoszczy, umowa o prace na czas

nieokreslony w pelnym wymiarze czasu pracy.

° Inny personel fachowy
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

Mgr farm. Maciej Jaskowski - dyplom Akademii Medycznej w Gdarisku nr L. 2381/79 z dnia

30.10.1979r., prawo wykonywania zawodu aptekarza nr 11/91/44/93 z dnia 03.09.1993r.
wydane przez Okregows Izbe Aptekarskg w Bydgoszczy, umowa o pracg na czas

nieokreslony w petnym wymiarze czasu pracy.

Techn. farm. Ewelina Kubiak — dyplom nr 96/2005 z dn. 26.06.2005r. — Policealne Studium

Farmaceutyczne we Wioctawku, zaswiadczenie o odbyciu 2-letniego stazu zawodowego

Liol)

nr



1/2007 z dnia 02.12.2007r., umowa o prace na czas nieokreslony w petnym wymiarze czasu
pracy.

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

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

- Ewidencja zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych prowadzona
jest w formie ksigzki zarejestrowanej w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Bydgoszczy pod nr 445/04, wpisy aktualne.

Ksigzka ewidenciji personelu fachowego nie/zgodna z aktualnie obowigzujgcym wzorem.

lll. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

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

Termin zakoriczenia kontroli: 05.09.2018r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: TAK / NIE*

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sig z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego dorgczenia, zlozyé pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
stosowne wnioski dowodowe.

* Niepotrzebne skreslic

Na tym protokét zakoriczono.

Protokét zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach.

Czynno$¢ kontrolng wpisano do ksigZki kontroli w poz. j .
,«\Ql\“ < up KUJawskomPomorskiego.
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1. Upowaznienie do przeprowad

zenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego

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

Otrzymuija;

i

1. adresat
2. ala

of



