WOJEWODZKI
INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

W KATOWICACH
40-074 Katowice, ul, Raciborska 15
tel. 32 208-74-68, faks 32 208-74-69

DNA.8541.2.6.2021 Pilchowice, 16 kwietnia 2021r.

PROTOKOL

Z kontroli

Szpitala Choréb Pluc im. $w. Jozefa w Pilchowicach

44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31
prowadzacego
dziat farmaciji szpitalnej,
zlokalizowany 44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31
przeprowadzonej przez insp. farm. Aleksandre Wojtur oraz insp. farm. Agnieszke
Gniwecka dziatajace z upowaznienia
Nr DNA.8541.2.6.2021 z dnia 8 kwietnia 2021r. udzielonego
przez Slaskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(Zatgcznik Nr 2, 3 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm ); Ustawa z dnia
6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (tj. Dz. U. z 2021r., poz. 162 ze zm.); Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 852 ze zm.); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.); Ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 175 ze zm.); Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
iekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tj. Dz. U. z
2020 r., poz. 357); Ustawa z dnia 10 kwietnia 2018 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-
recepty (Dz. U. z 2018 r. poz. 697); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie
zapotrzebowan oraz  wydawania z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2008); Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 57, poz. 347); Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U.
z22002 r., Nr 187, poz. 1565); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogéw, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.139); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w skiad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz. 1338); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca
2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego (Dz. U. Nr 126, poz. 1082 ze
zm.); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji
zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych {Dz. U. Nr 187, poz. 1566); Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020 r, poz. 2424); Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegdinych kategorii dostepnosci (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 1769); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2
lutego 2009 r. w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktow leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151 ze zm.);
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Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny

w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie Srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te rodki lub substancje (t.j. Dz. U. z 2021
r., poz. 166); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (tj. Dz. U. z 2015 r., poz. 1109 ze zm.);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych
z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Parstwowa Inspekcje Farmaceutyczna oraz wzoru orzeczenia
0 wyniku badari jako$ciowych pobranych probek (Dz. U. z 2020 r., poz. 2230); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie
umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a (Dz. U. Nr 218, poz. 1700); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te $rodki lub substancije (tj. Dz. U. z 2021 r.,, poz. 166);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie postgpowania z produktami leczniczymi
podrobionymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uplynat termin waznosci, zawierajgcymi $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R (Dz. U. z 2012 r., poz. 236); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 14 marca 2012 r. w sprawie sprowadzenia z zagranicy Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia (Dz. U. z 2012 r., poz. 348); Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, ktore moga byé posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po
uzyskaniu zgody wojewobdzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2015r, poz. 1819); Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegétowych warunkéw i trybu wydawania pozwolen oraz
dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu, wewnatrzwspélnotowego nabycia lub wewnatrzwspoinotowej
dostawy $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. z 2017 r., poz.
686), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie wydawania zezwoleft na obrét hurtowy
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 (Dz. U. z 2016, poz. 1085);
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegolowych warunkow i trybu
skladania sprawozdan =z dzialalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania $rodkow
odurzajgcych lub substancji psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za granice srodkéw odurzajgcych,
substanciji psychotropowych, prekursoréw grupy |-R lub stomy makowej oraz obrotu hurtowego srodkami
odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi (Dz. U. Nr 37, poz. 325); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne
oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i polozne (Dz. L.
z 2018 r,, poz. 289); Ustawa z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towaréw i ustug (tj. Dz. U.z2019r.,
poz. 178), Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 9 grudnia 2015 r. w sprawie uwidaczniania cen towaréw
i ustug (Dz. U. z 2015 r. poz. 2121).

Podstawa materiaino-prawna: art. 122e ust1,2,3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednol. Dz. U. z 2020r., poz. 944)
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopediajgcego jg aktu wykonawczego)
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Wojewédzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

Kontrola w zakresie sprawdzenia:

1) dokumentaciji dotyczgcej prowadzenia dziatu farmacji szpitalnej, w tym: zaopatrzenia
podmiotu leczniczego oraz jego komorek organizacyjnych w produkty lecznicze
i wyroby medyczne,

2) zamawiania, przyjmowania, wydawania, zabezpieczania $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych | prekursorow kategorii 1 oraz prowadzenia
dokumentacji w powyzszym zakresie,

3) prawidtowosci Swiadczenia w dziale farmacji szpitalnej ustug farmaceutycznych,

4) warunkow przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

Termin rozpoczecia kontroli: ............ 16 kwietnia 2021r. godz. 9 ......................
(data, godzina}

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

(podpis)

Na podstawie upowaznienia nr ......... z dnia ............. wydanego przez ........cccecevereen
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udzial biegly/ekspert

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

Pouczenie
Przed przystapieniem do kontroli ,?'M‘QM/L l/ﬂ Ql('. S/( .................................................

oSwiadczyla, iz zapoznal/a sie z trescig upowaznienia, otrzymalla pouczenie o prawach i obow:qzkach
kontrolowanego oraz zrozumial/a tre$¢ pouczen o odpowiedzialnosci karnej za zfozenie nieprawdziwego lub
zatajajgcego prawde oswiadczenia majacego stuzyé za dowdd w postepowaniu prowadzonym na podstawie
przepisédw ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2020r., poz. 944 ze zm.).
(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233 § 1 ,Kto, skladajgc zeznanie majgce stuzyé za dowéd w
postepowaniu sadowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8” (tj Dz.U. z 2020r., poz. 1444).

(podpls)
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Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

USTALENIA:
l. Dziatalno$¢ dziatu farmacji szpitalnej na podstawie

* zgody na utworzenie dziatu farmacji szpitalnej wydanej przez Slgskiego
Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 30 listopada 2005r. znak: SI.WIF.KA-
DNA-8250-2/8/05 na rzecz podmiotu leczniczego: Szpital Choréb Pluc im. éw. Jézefa
w Pilchowicach z siedzibg w 44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31, prowadzgcego dziat
farmacji szpitalnej w zakiadzie leczniczym Szpital Choréb Pluc im. $w. Jo6zefa
w Pilchowicach, zlokalizowanej w Pilchowicach przy ul. Dworcowej 31.

* Nr ksiegi rejestrowej: 000000013979

e Dane teleadresowe

= telefon: 32 33 19 962

= fax: brak

= e-mail: farmacja@szpital-pilchowice.pl
Dziat farmacji szpitalnej $wiadczy ustugi codziennie od poniedziatku do piatku w godz. od 7%
do 14°°. W soboty i niedziele nieczynne.

* Kontrole przeprowadzono w obecnosci Pana mgr farm. Adama Naczynskiego
- kierownika dziatu farmacji. Upowaznienie Pana mgr farm. Adama Naczyriskiego
stanowi zatgcznik nr 5.

» Data ostatniej kontroli planowej — 25 lutego 2016r.

¢ Data ostatniej kontroli doraznej — 12 pazdziernika 2016r.

ll. Sprawdzenie wykonania decyzji wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego  w przedmiocie usuniecia w  ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien/ sprawdzenie usunigcia przez podmiot stwierdzonych
uchybien.

Nie dotyczy.

ll. Obsada kadrowa dzialu farmacji szpitalnej

. Kierownik dziatu farmaciji szpitainej.
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

mgr farm. Karolina Krawczyk )
dyplom Nr 1120 z dnia 14 marca 2008r. wydany przez Sigski Uniwersytet Medyczny

w Katowicach, prawo wykonywania zawodu 06009083 z dnia 4 marca 2008r. wydane przez
Okregowa Rade Aptekarskg w Katowicach, zatrudniona na podstawie umowy o prace na
peiny etat, czas nieokreslony, diugotrwata nieobecnosé

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

mar farm. Adam Naczynski
dyplom Nr 2369/F z dnia 1 kwietnia 2005r. wydany przez Sigska Akademie Medyczng

w Katowicach, prawo wykonywania zawodu 06074050 z dnia 19 kwietnia 2005r. wydane
przez Okregowg Rade Aptekarskg w Katowicach, zatrudniony na podstawie umowy o prace
na petny etat, czas nieokreslony (petnigcy obowigzki kierownika)
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Wojewédzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

W razie nieobecnosci farmaceuty dfs zapewnia dostepno$¢ do produktow leczniczych
zaopatrujgc oddzialy szpitalne w wieksza iloéé lekow.

° Ewidencja personelu fachowego
(prowadzona wedlug wzoru okre$lonego w zatgczniku do ww. rozporzgdzenia, w formie ksiegi zawierajgcej
ponumerowane strony trwale ze sobg pofaczone, naniesienie danych identyfikujacych apleke, zarejestrowanie
w wojewddzkim  inspektoracie farmaceutycznym,  ostemplowanie przez  wojewébdzkiego  inspekiora
farmaceutycznego kazdsj ze stron Kksiegi, kazdorazowy wpis polwierdzany datg i podpisem kierownika apteki
dokonujgcego wpisu do ewidencji)

W czasie kontroli przedtozono ewidencje personelu fachowego nr WIF.KA.8542.1.7.2012
zarejestrowang w Wojewaédzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach w dniu 24
maja 2012r. ostemplowang przez Slgskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach. Ewidencja zatrudnionego personelu jest prowadzona prawidtowo.

Iv. Jednostki zaopatrywane przez dzial farmacji szpitainej.

Dziat farmaciji szpitalnej zaopatruje d(ljlo_é ? 6 "?(sc ugnylf h |nnertZﬁ)OZ6zgodme
komoérki organizacyjne szpitala w: TAK | NIE odaziaiow Sfibre Zart rawa
) szpitalnych | organizacyjnych Farmaceutycznego
produkty lecznicze X - 2 5 -
wyroby medyczne X - 2 5 -
$rodki dezynfekcyjne X - 2 5 -
inny asortyment X - 2 - -

Pani mgr farm. Adam Naczynski ustnie wyjasnit, ze dziat farmagiji szpitalnej nie zaopatruje
innych zakiadéw opieki zdrowotnej w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Podmiot leczniczy posiada wpis do Rejestru Podmiotéw Leczniczych prowadzonego przez
Wojewode Slgskiego - nr Ksiegi Rejestrowej 000000013979.

Kontrolowany zaklad opieki zdrowotnej posiada 92 miejsca pobytu catodobowego.

V. Warunki lokalowe
{pomieszczenia, szafy ekspedycyjne, klimatyzacjafwentylacja, uzytkowanie pomieszczen apteki, czystosé
iporzgdek, zabezpieczenie przed: dostepem 0s6b nieuprawnionych, nadmiemym  nasfonecznieniem,
krzyzowanie si¢ drog czystych z brudnymi)

Na podstawie protokotu z ogledzin lokalu przeznaczonego na dziat farmacji szpitalnej z dnia
24 listopada 2005r. znak WIF.KA-DNA-8240-74/05 podano ponizsze informacje:
Powierzchnia razem wynosi 34,3 m?2

pomieszczenia powierzchni pomieszczenia powierzchni
podstawowej TAK NIE pomochiczej TAK | NIE
izba ekspedycyjna - X__| pomieszczenie socjalne - X
magazyn produktéw leczniczych 20.00m? Komunikacja - X
oraz wyrobéw medycznych '
magazyn plynéw infuzyjnych i X
$rodkéw dezynfekcyjnych
magazyn wyrobow medycznych - X
magazyn Ul (wyrobéw medycznych } X
i $srodkéw dezynfekeyjnych)
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Wojewdédzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

pokoj administracyjno-szkoleniowy 14,3 m?
komora przyjeé | z szatnig - X
archiwum - X

Dziat farmaciji szpitalnej usytuowany jest na poddaszu gtdéwnego budynku szpitala i posiada
dwa wejscia z korytarza komunikacyjnego. Pierwsze wejscie prowadzi do pomieszczenia
administracyjnego, drugie wejscie - do magazynu i jest ono stale zamknigte i nie
uzytkowane. Pomieszczenie administracyjne oraz magazyn $3 ze sobg potaczone. Drzwi do
pomieszczenia magazynu s$g zabezpieczone za pomocg krat. Drzwi pomieszczenia
administracyjnego zostaly wyposazone w okno podawcze. Dostep do pomieszczen dziatu
farmacji szpitainej Zapewniony jest z pierwszej kondygnacji budynku za pomocg windy.

Obiekt szpitala jest nadzorowany przez agencje ochrony. Farmaceuta korzysta z
pomieszczenia sanitarnego oraz z szatni znajdujgcej sie w pomieszczeniu administracyjnym.
Zabezpieczenie lokalu stanowig drzwi zamykane na kiucz, kraty oraz zaktadane codziennie
plomby otowiane.

Wentylacja mechaniczna, Klimatyzator i rolety w oknach chronigce przed nadmiernym
nastonecznieniem.

VI Wskazania przyrzadéw pomiaro wych
{Swiadectwa prawnej kontroli metrologicznej - legalizacja, wzorcowanie, sprawdzenie, czestotliwosé pomiaru -
rejestracja ciggta/ zapisy w zeszycie)

Magazyn dziatu farmagii szpitainej wyposazony jest w higrometr i termometr.

Pomieszczenia wskazania przyrzadow wskazania
. P przyrzadu
Urzadzenia ﬁ%"g:?&?h pomiarowego WIF
T [°C] H [%] T [°C] H [%]
godz.9'%  |godz. 1055 |godz. godz.

Magazyn produktow
leczniczych i wyrobdw 22 34% - -
medycznych

Nie wniesiono zastrzezern do warunkéw przechowywania pod wzgledem wartosci
temperatury i wilgotnosci. Wyniki kontroli temperatur i wilgotnoéci w magazynach sg
rejestrowane w zeszycie jeden raz dziennie, w godzinach czynnosci dziatu farmacii
szpitalnej.

VIl.  Warunki przechowywania produktéw feczniczych

= termolabilnych
{chfodziarki, Jod6éwki, opakowania dla lekéw termolablinych, fransport produktow termolabilnych na oddziat )

Produkty lecznicze, ktére wymagajg szczegblnych warunkéw przechowywania,
przechowywane sg w lodéwce Samsung, znajdujgcej sie w magazynie produktow
leczniczych.

W dniu kontroli, w lodéwce przechowywano m.in.: insuliny, Levonor w amputkach,
Adrenalina WZF w amputkach, Nystatyna zawiesina.
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Wojewédzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
_tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69
Urzadzenia wskazania przyrzadéw pomiarowych | wskazania przyrzadu pomiarowego
16.04.2021r. WIF

T [°C] H [%] T [°C] H [%]
godz. 920 godz. godz. godz,

—

Witryna chiodnicza
gora/dot 3 - - -

= pozostatych
(ulozenie lekéw, wydzielenie Srodkéw bardzo silnie dzialajgcych, lekow cytostatycznych, gotowych preparatéw do
Zywienia pozajelitowego, substancji zrgcych i fatwopainych, srodkéw dezynfekcyjnych i wyrobéw medycznych,
oznakowanie CE wyrobéw medycznych)

Produkty lecznicze w magazynie przechowywane sg na regatach metalowych oraz
drewnianych, w zamykanych szafkach z szufladami, zamykanej szafce przeszklonej. Na
dzien kontroli nie stwierdzono na stanie magazynowym dfs produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych, srodkéw zracych i tatwopalnych.

W trakcie kontroli stwierdzono, ze dziat farmacji szpitalnej zaopatruje oddzialy szpitalne
w gazy medyczne (tlen medyczny). Tien medyczny przechowywany jest w zbiorniku oraz w
pomieszczeniu tlenowni. Zamowien tlenu medycznego dokonuje dziat techniczny szpitala na
postawie biezacego zapotrzebowania oraz wydaje na podstawie zapotrzebowania na
oddzialy. Petnigcy obowiazki kierownika dfs wprowadza na podstawie faktur zaméwiony tlen
do ewidencji komputerowej oraz dokumentuje rozchody. Okazano dokumentacje dotyczaca
przychodu i rozchodu tlenu medycznego i nie stwierdzono nieprawidiowosci

VIll.  Zrédta zaopatrzenia

Pani mgr Adam Naczynski ustnie wyjasnit, Ze oryginaly faktur zakupu kierowane sg do
ksiggowosci. Kopie faktur zakupu $§ przechowywane w dziale farmacji szpitainej. Petnigcy
obowigzki kierownika DFS ustnie wyjasnit, 2e w dziale zainstalowany jest system
komputerowy KAMSOFT, ktory ewidencjonuje przychody produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych. Do faktury zakupu dotgczony jest dokument przyjecia na stan magazynowy
dziatu.

Dziat farmacji szpitainej zamawia produkty lecznicze i wyroby medyczne w hurtowni
farmaceutycznej:

Neuca S.A., 87-100 Torun, ul. Forteczna 35-37;

Urtica Sp. z 0.0., 94-406 £.6d2, ul. Kinga C. Gillette 1;

Salus International Sp. z 0.0., 40-273 Katowice, ul. Putaskiego 9;

4. Messer Polska Sp. z 0.0., 41-503 Chorzéw, ul. Maciejkowicka 30;

5. Centrum Zaopatrzenia Medycznego ,Cezal” S.A., 50-543 Wroctaw, ul. Widna 4.

Lxp =

Nie stwierdzono zakupu produktéw leczniczych od podmiotow nieuprawnionych.

Zaméwienia do hurtowni dokonywane sg elektronicznie za pomocg systemu KAMSOFT,
modut Zaméwienia, a nastepnie za pomoca poczty elektronicznej przekazywane do
hurtowni. Kopie zaméwier sa przechowywane na poczcie elektronicznej w utworzonych
folderach.

W czasie kontroli uzyskano informacje, ze apteka jest podiaczona do systemu Krajowej
Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL) w celu weryfikacji autentycznosci
wydawanych z apteki produktéw leczniczych. Pan mgr farm. Adam Naczyriski oéwiadczyt, ze
przyjmowane na stan magazynowy produkty lecznicze serializowane sg weryfikowane pod
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wzgledem zabezpieczen - autentycznosci unikalnych identyfikatorow (UI) i integralnosci
elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania (ATD). Wycofywanie unikalnego
identyfikatora odbywa sie w momencie przyjmowania towaru na stan magazynowy DFS.
Petnigcy obowigzki kierownika DFS ustnie oSwiadczyl, ze jest zaznajomiony z procedurami
obstugi alertéw technicznych i sposobow postgpowania z nimi, a takze poinformowat, ze zna
procedury, jakie nalezy podjaé w przypadku otrzymania informacji o alercie, ktéry moze
stanowi¢ podejrzenie sfalszowania produktu. Oswiadczyt rowniez, ze produkty lecznicze
serializowane sg weryfikowane z fakturg zakupu przy przyjmowaniu na stan magazynowy, a
unikalny numer lekéw jest wycofywany z systemu baz KOWAL przy przyjmowaniu towaru na
stan.

Dziat Farmacji Szpitalnej nie wysylat informacji o braku mozliwosci zapewnienia dostepu do
produktu leczniczego wydawanego na recepte, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie
okreSlonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych do
Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach za posrednictwem ZSMOPL.
Pan Adam Naczynski ustnie oSwiadczyt, ze w DFS nie bylo sytuacji braku zapewnienia
dostepu do leku dia pacjenta.

W czasie kontroli przediozono do wgladu wygenerowane z aptecznego systemu
komputerowego raporty dotyczace przekazywanych informacji do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania  Obrotu Produktami Leczniczymi  (ZSMOPL) . informacje
0 przeprowadzanych transakcjach i stanach magazynowych produktéw leczniczych, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
Stwierdzono, ze raporty przesytane $3 w dniach czynnosci dziatu farmagji szpitalnej. Pan
Adam Naczyniski ustnie oSwiadczyl, ze sprawdza poprawnosé wystanych raportow za
pomocg systemu KAMSOFT.

W czasie kontroli stwierdzono, ze dziat farmacji szpitalnej otrzymuje odmowy realizacji
zamowient wygenerowanych przez hurtownig farmaceutyczng. Pan Adam Naczynski
wyjasnit, ze przesyta kopie odméw do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za pomoca
systemu KAMSOF. Nie okazano potwierdzen otrzymania odmowy z GIF.

Pani mgr farm. ustnie o$wiadczyt, ze nie zgltaszat wady jakosciowe] produktu leczniczego do
Wojewbdzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach. Pan mgr farm. Adam
Naczyriski os$wiadczyl, ze zna procedury zgtaszania wady jakosciowej leku w razie
podejrzenia jej wystapienia.

)& Terminy waznosci
(ilos¢ skontrolowanych produktéw, itosc i informacje ¢ sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produkicw,
dokumentacja potwierdzajgca zniszczenie przeterminowanych/zwréconych produkiéw leczniczych) innych niz
wymienione w pkt XVI i XVii

Pan mgr farm. Adam Naczynski poinformowat, ze na dzien kontroli na stanie dziatu farmag;ji
szpitalnej znajdowaty sie produkty lecznicze, ktérym uplynat termin waznosci. Byly one
przechowywane w magazynie w osobnej opisane] szafce oraz opisanych kartonach.
Przediozono do wgladu protokoty przekazania produktéw leczniczych/wyrobow medycznych
do utylizacji. Protokoty bylty opieczetowane przez osoby odbierajgce przeterminowane
produkty. Ww. produkty lecznicze/wyroby medyczne s3 odbierane przez firme REMONDIS.
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X. Wstrzymanie / wycofanie z obrotu produktéw leczniczych / wyrobéw
medycznych

(dokumentacja w zakresie przestrzegania procedury wstrzymywania i wycofywania z obroty produktow
feczniczych i wyrobéw medycznych)

Dokumentacja dotyczaca wstrzymywania/wycofania produktéw leczniczych | wyrobow
medycznych jest gromadzona w postaci wydrukéw decyzji GIF.

Kierownik DFS ustnie poinformowal, ze do dnia kontroli nie bylo produktow leczniczych
wstrzymanych lub wycofanych decyzjg GIF. W razie zaistnienia powyzszej sytuacji leki
wstrzymane decyzjg GIF bedg przechowywane w opisanej zamykanej szafce w magazynie
DFS.

Xl. Zaopatrywanie oddziatow szpitalnych i innych komérek organizacyjnych

w leki i materialy medyczne
(sposéb przekazywania lekéw na oddzialy szpitaine, zaopatrywanie indywidualnych pacjentdw, przygotowywanie
dawek indywidualnych)

Produkty lecznicze i pozostaty asortyment zamawiany jest przez Pana Adama Naczynskiego
na podstawie pisemnych zapotrzebowari z oddziatéw. Zapotrzebowania wystawia
Pielegniarka oddziatowa. Na drukach zapotrzebowari zawarto date i numer
zapotrzebowania, zamawiajgcy lek oddziat, nazwe, dawke, iloéé produktu leczniczego,
wskazanie osoby upowaznionej (na okazanych zapotrzebowaniach za okres od stycznia
2021r. do dnia kontroli nie wskazano osoby upowaznionej), podpis i piecze¢ lekarza
wystawiajgcego zapotrzebowanie oraz podpis i pieczeé pielegniarki oddziatowej. Dokument
wydania z dfs produktu leczniczego na oddziat mgr farm. Adam Naczynski drukuje z systemu
komputerowego. Dokument nazwany jest ,przesunigcie MM nr...". Dokument zawiera numer,
datg, wskazanie jednostki odbierajgcej, wskazanie lekarza, nazwe, dawke i ilo§¢ produktu
leczniczego. Na dokumencie podpisuje sie petnigcy obowiazki kierownika DFS jako osoba
wystawiajgca dokument, sprawdzajgca i zatwierdzajaca dokument wydania. Na dokumencie
podpisuje sie pielegniarka oddziatowa odbierajgca produkty lecznicze.

Szpital Choréb Pluc im. Sw. Jozefa w Pilchowicach posiada umowe na Swiadczenie ustugi
farmaceutycznej polegajgcej na przygotowaniu leku cytostatycznego z podmiotem
leczniczym - Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewddzki Szpital
Specijalistyczny nr 3 w Rybniku, ul. Energetykow 46, 44-200 Rybnik. Okazano przedmiotowa
umowe z dnia 26 maja 2020r. numer 9/20/M. Pielegniarka oddziatowa sporzadza tygodniowy
harmonogram podan lekow Cytostatycznych dia pacjentéw. Pan Adam Naczynski wyjasnit,
ze drogg elektroniczng przesyiany jest ,protokét leczenia chemicznego” wystawiony przez
lekarza zawierajgcg sktad leku cytostatycznego. Lek w catosci wykonywany jest w aptece
szpitainej w Rybniku. Lek przywozony jest do szpitala w Pilchowicach transportem
nalezgcym do szpitala w Rybniku. Leki przekazywane sg na oddziat lekarzowi, ktory podaje
go pacjentowi. W dfs prowadzona jest dokumentacja dotyczaca ww. $wiadczenia. W dniu
kontroli na stanie magazynowym dfs nie stwierdzono lekow cytostatycznych. Pan mgr farm.
Adam Naczynski ustnie oswiadczyt, ze w dfs nie $g przechowywane leki cytostatyczne. W
okazanej dokumentaciji nie stwierdzono nieprawidiowosci.

Xll.  Leki z daréw
(przyjmowanie lekéw do apleki, ewidencja przychodu i ozchodu)

Pan mgr farm. Adam Naczyriski poinformowat, ze dziat farmacji szpitalne; przyjmuje leki
z daréw. Przedtozono do wgladu Protokét przekazania/odbiory darowizny produktow
leczniczych z dnia 13.01.2021r. o numerze 1/2021, dokument przyjecia numer 1/01/2021/FD
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oraz umowe darowizny produktow leczniczych numer 156/2020, zawartg w dniu 21.12.2020r.
pomigdzy Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. a Szpitalem Choréb Pluc i Gruzlicy im. Sw. Jézefa
w Pilchowicach. Dokumentacja dotyczyia produktu leczniczego Yanimo Respimat roztwér do
inhalacji 2,5mcg+2,5mcg.

Xlll.  Prébki reklamowe
(przyjmowanie probek reklamawych do apteki, ewidencja przychodu i rozchodu)

Pan mgr farm. Adam Naczyriski poinformowat, iz dziat farmaciji szpitalnej nie przyjmuje
bezplatnych prébek produktow leczniczych, w zwigzku z €zym nie posiada ich ewideng;ji.

XIV.  Import docelowy

(Wlasciwy wzér Zapotrzebowania, dokumentacja w zakresie skierowania zapotrzebowania do konsultanta z danej
dziedziny medycyny celem Jego potwierdzenia w formie pisemnej, skierowanie zapotrzebowania do ministra
wladciwego do spraw zdrowia, skierowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przedtozenie
ministrowi wfasciwermu do spraw zdrowia listy zawierajacej dane chorych, do leczenia ktérych zastosowano
produkt leczniczy wraz ze wskazaniem zastosowanych dawek, w terminie 30 dnj od dnia zakoriczenia wszystkich
Kkuragji z zastosowaniem calosci produktu leczniczego, ktérego dotyczylo dane zapotrzebowanie, prowadzenie
ewidencji)

Pan mgr farm. Adam Naczynski poinformowat, iz dziat farmacji szpitainej realizuje wnioski na
produkty lecznicze sprowadzane na zasadach importu docelowrgo. Przediozono do wgladu
ewidencje importu docelowego i stwierdzono, iz w roku 2019 zostat zrealizowany wniosek na
produkt leczniczy Pyrazinamid 500 tabietki. Do dokumentacji dotgczono pismo Ministra
Zdrowia DOP/00816/19 z dnia 10 grudnia 2019r. o czasowym dopuszczeniu do obrotu
produktu leczniczego.

XV.  Apteczki oddziatowe
(warunki przechowywania, terminy waznosci, asortyment, sposéb zabezpieczenia przed dostepem o0s6b
nieuprawnionych, kontrola, dokumentacja kontrolj)

Za apteczki oddziatowe odpowiedzialna jest Pielegniarka Oddziatowa. Pan mgr farm. Adam
Naczynski ustnie wyjasnit, ze przewidziana jest procedura dotyczaca kontrolowania apteczek
oddziatowych, w ktérej przewidziano kontrole raz na kwartat. Obecnie ze wzgledu na
sytuacje epidemiologiczng kontrole apteczek oddziatowych prowadzone sg w systemie
wewnetrznym. Przediozono do wglgdu protokoty z kontroli apteczek oddziatowych.
Sprawdzane jest rozmieszczenie lekéw, daty waznosci, warunki przechowywania.

XVI. Receptura
— nie dotyczy

XVIl. Badania kliniczne
(ewidencja prébek do badari kliniczrnych, sposéb przechowywania probek, udziat farmaceuty w badaniu )

Dziat Farmacji Szpitalnej nie uczestniczy w badaniach klinicznych.

XVill. Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udziat farmaceuty w dzialalno$ci komitetu terapeutycznego,
czestotliwosé posiedzer komitetu lerapeutycznego)

Szpital posiada Receptariusz. W szpitalu jest powotany Zespét ds. farmakoterapii.
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XiX. Srodki odurzajace i psychotropowe Il P
(spos6b przechowywania, ewidencja, zgodnosé stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw na
recepte, realizacja receptariusz ¥, SPOsGb przekazywania lekéw na oddzialy i kontrola wewnetrzna obrotu)

Dziat farmagji szpitalnej posiada ksigzke narkotycznag, zarejestrowang w Wojewédzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w  Katowicach pod numerem  143/ASZ/05
w dniu 13 grudnia 2005r. Przedmiotowe srodki i substancje przechowywane sg
w metalowym sejfie Przymocowanym w sposéb trwaty do podiogi w magazynie dfs.

Srodki odurzajgce sg wydawane na oddziat na podstawie zapotrzebowan wystawionych
kierownika oddzialu. Leki odbiera pielegniarka oddziatowa. Pan Adam Naczynski wyjasnit, ze
w dziat farmacji szpitalnej nie Posiada pisemnych upowaznier od kierownika oddziatu dla
pielegniarki oddzialowej odbierajgcej produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace. Na
drukach zapotrzebowar zawarto date i numer zapotrzebowania, zamawiajgcy oddziat,
nazwe, dawke, ilo$¢ produktu leczniczego, wskazanie osoby upowaznionej (na okazanych
Zapotrzebowaniach za okres od stycznia 2021r. do dnia kontroli nie wskazano osoby
upowaznionej), podpis i pieczeé¢ lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie oraz podpis
i piecze¢ pielegniarki oddziatowej. Dokument wydania z dfs produktu leczniczego na oddziat
kierownik drukuje z systemu komputerowego. Dokument nazwany jest ,przesunigcie MM
nr...". Dokument zawiera numer, date, wskazanie jednostki odbierajacej, wskazanie lekarza,
nazwe, dawke i ilos¢ produktu leczniczego. Na dokumencie podpisuje sie kierownik DFS
jako osoba wystawiajgca dokument, sprawdzajaca i zatwierdzajgca dokument wydania. Na
dokumencie brak podpisu osoby odbierajacej produkty lecznicze.

Sprawdzono zgodno$¢ danych zawartych w ewidencii dotyczacych przychodu i rozchodu
z okazanymi fakturami zakupu oraz zapotrzebowaniami i nie stwierdzono nieprawidiowosci.
Stany zgodne z ewidencjg.

XX.  Substancje ps ychotropowe — grupa lll Pi IV P, prekursory kategorii |

{sposéb przechowywania, ewidencja, Zgodnosc¢ stanu faktycznego ze stanem magazynowym, wydawanie lekéw
psychotropowych na recepte)

Substancje psychotropowe grupy IlI-P i IV-P przechowywane sg w zamykanym na klucz
sejfie w magazynie dfs. Ewidencja substancji psychotropowych grupy WI-P, IV-P
i prekursoréw kategorii 1 jest prowadzona komputerowo oraz w formie comiesiecznych
wydrukéw zawierajacych stan Mmagazynowy na poczatku pierwszego dnia okresu
rozliczeniowego, taczny przychod, taczny rozchéd oraz stan magazynowy na koniec
ostatniego dnia okresu rozliczeniowego. Wydruki ww. ewidencji s ponumerowane,
opieczgtowane i podpisane przez kierownika apteki.

Zamawianie i wydawanie lekéw na oddziat odbywa sie analogicznie jak dla produktow
leczniczych grupy I-N. W dniu kontroli byly na stanie magazynowym dziatu farmacji szpitainej
produkty lecznicze zawierajace substancje psychotropowe. Stany zgodne z ewidencja.

XXI. Terminy waznosci $rodkéw odurzajacych i psychotropowych Il P oraz
_sub§tancji_ psychotropowych — grupa lli P i IV P, prekursoréw ka;‘ggorii !

W trakcie kontroli stwierdzono na stanie magazynowym DFS produkty lecznicze Zawierajgce
srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kat.1, ktérym uptynat termin
waznosci. W ftrakcie kontroli dokonano zabezpieczenia ww. produktow leczniczych.
Z czynnosci zabezpieczajgcych sporzgdzono protokét znak DNA.857.6.115.2021 z dnia 16
kwietnia 2021. Termin wyznaczony — 31 lipca 2021r. Kierownik wyjasnit, ze w dfs jest to
kolejne zabezpieczenie $rodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych. Okazano
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protokét z czynnosci zabezpieczajgcych w obecnosci inspektora farmaceutycznego z dnia 27
pazdziernika 2015r. znak DNA.857.2.198.2015. Do protokotu dotgczony zostat protokot
przyjecia i unieszkodliwienia ww. produktow leczniczych. Stwierdzono, ze produkty lecznicze
gr. I-N, HI-P i IV-P zostaty prawidtowo zutylizowane.

XXIl. Biblioteka fachowa

* Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych w wersji
elektroniczne;j;

* Obowigzujace ustawy i rozporzadzenia Ministra Zdrowia dotyczace rodzaju
prowadzonej dziatalnosci - dostepne w wersji elektronicznej;

* Pharmindex — w wersji elektroniczne;j;

¢ Strony internetowe tematyczne.

XXill. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli: nie stwierdzono.

Nie stwierdzono.

Termin zakoriczenia kontroli: 16 kwietnia 2021r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: NIE

Kontrolowany, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia, ziozyé pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc
stosowne wnioski dowodowe.

Na tym protokét zakoriczono.

Protokot zostat sporzgdzony w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach. Czynnosci kontrolne
wpisano do ksigzki kontroli.

/

4a i }/ ; AN _
g / - f !an Wx [
’/(097”?7#‘%»@%% . SN S e O - (T
(data, pieczeé i podpis kontrolowanegoj) (podpis inspektora farmace

:)’Z?"i’AL CECR(’)B PLUC
m. Sw., Jézefa w Pif i
oo Pogsy iichowicach 12

ACJ] SZPITALNE G[ /7






Wojew6dzki inspektorat Famaceutyczny

w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice

tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

Zataczniki:

Otrzymuia:
kontrolowany

1.
2.

ala

-

-

»

Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowe;.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.

Klauzula informacyjna RODO.

Upowaznienie dla Pana mgr farm. Adama Naczyniskiego
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SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W KATOWICACH

DNA.8541.2.6.2021 Katowice, 8 kwietnia 2021r.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego
Nr 8541.2.6.2021

Na podstawie art. 122b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22020 r. poz. 944, 1493 i 2112) upowazniam:

inspektora farmaceutycznego
Aleksandre Wojtun
nr legitymacji stuzbowej 38

do przeprowadzenia kontroli w zakresie sprawdzenia:

1. dokumentacji dotyczgcej prowadzenia dziatu farmacji szpitalnej, w tym: zaopatrzenia
podmiotu leczniczego oraz jego komérek organizacyjnych w produkty lecznicze i
wyroby medyczne;

2. zamawiania, przyjmowania, wydawania, zabezpieczania $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 oraz prowadzenia dokumentacii
W powyzszym zakresie;

3. prawidtowoéci $wiadczenia w dziale farmagji szpitalnej ustug farmaceutycznych:;

4. warunkdéw przechowywania produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych;

w dziale farmacji szpitalnej zlokalizowanym w:

44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31

kontrolowany:

Szpital Choréb Pluc im. $w. Jézefa w Pilchowicach
44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31

Data rozpoczecia kontroli: 16 kwietnia 2021r.
Przewidywany termin zakonczenia kontroli: 12 dni roboczych.

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

Otrzymuja: ’ NOJEW: .

1 - kontrolowany & &1 ' l 5

2-3a/a ; g : )
40-074 Katowice ul. Raciborska 15 tel.: 32 208-74-68

faks: 32 208-74-69



Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1) uczestniczenia w czynno$ciach podejmowanych w ramach kontroli, chyba ze zrezygnuje z tego uprawnienia;
kontrolowany moze upowazni¢ inng osobe do uczestniczenia w jego imieniu w czynno$ciach podejmowanych w
ramach kontroli; o$wiadczenie o rezygnaciji z prawa uczestniczenia w czynno$ciach podejmowanych w ramach
kontroli jest sktadane na pi$mie (art. 122¢ ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

2) zlozenia pisemnych zastrzezer lub wyjasnieni z jednoczesnym wskazaniem stosownych wnioskéw dowodowych,
w terminie 7 dni od dnia dorgczenia protokolu kontroli, jezeli nie zgadza sie z ustaleniami protokotu z kontroli {art.
122f ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) wskazania na piémie, ze wykonywane czynnosci konirolne zakidcajg w sposéb istotny jego dziatalnosé
gospodarczg (art. 52 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ~ Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2019 . poz. 1292, z pézn.
zm.));

4) wniesienia sprzeciwu (art. 59 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw) wobec podjecia i
wykonywania przez organy kontroli czynnosci z naruszeniem przepiséw ustawy z dnia 8 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcéw, w zakresie:

a) zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli (art. 48),

b) przeprowadzenia kontroli po okazaniu legitymaciji stuzbowej i doreczeniu upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli (art. 49),

c) informowania przedsiebiorcy lub osoby, wobec ktorej podjeto czynnoéci kontrolne, o ich prawach i obowiazkach
w przypadku podjecia czynnosci kontrolnych po okazaniu legitymacji stuzbowej (art. 49),

d) wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci przedsigbiorcy lub osoby przez niego upowaznionej (art. 50 ust.
1,

€) wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci innego pracownika przedsiebiorcy lub osoby zatrudnionej u
przedsiebiorcy w ramach innego stosunku prawnego, ktérzy moga byé¢ uznani za osobe, o ktorej mowa w art.
97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1740), lub w obecnosci
przywotanego $wiadka, ktérym powinien by¢ funkcjonariusz publiczny, niebedacy jednak pracownikiem organu
przeprowadzajgcego kontrole (art. 50 ust. 5),

f) przeprowadzenia kontroli w siedzibie przedsigbiorcy lub w miejscu wykonywania dziatalnoéci gospodarcze;j oraz
w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania dziatalnosci gospodarczej przez przedsiebiorce (art.
51 ust. 1),

g) zakazu podejmowania i prowadzenia rownoczesnie wigcej niz jednej kontroli dziatalnosci przedsiebiorcy (art.
54 ust. 1),

h) ograniczenia czasu trwania wszystkich kontroli u przedsigbiorcy w jednym roku kalendarzowym (art. 55 ust. 1
i 2) oraz ,

i) zakazu przeprowadzania powtornych kontroli dotyczacych przedmiotu kontroli objetego uprzednio zakoriczong
kontrolg (art. 58).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powolujac sie na przepisy art. 48
ust. 11 pkt 2, art. 50 ust. 2 pkt 2, art. 54 ust. 1 pkt 2, art. 55 ust. 2 pkt 2, tj. przeprowadzenie kontroli jest niezbedne
dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa
skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowodéw jego popetnienia, oraz art. 62.
Sprzeciw wnosi sig¢ na pismie do organu kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy. O wniesieniu sprzeciwu
przedsigbiorca zawiadamia na pi$mie kontrolujgcego. Sprzeciw wnosi sie w terminie 3 dni roboczych od dnia
wszczecia kontroli przez organ kontroli lub wystapienia przestanki do wniesienia sprzeciwu. Whiesienie sprzeciwu
powoduje wstrzymanie:

1) czynnosci kontrolnych przez organ kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy — z chwila doreczenia
kontrolujagcemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu;

2) biegu czasu trwania kontroli — od dnia wniesienia sprzeciwu do dnia zakoriczenia postgpowania wywotanego
jego wniesieniem.

W przypadku wniesienia sprzeciwu organ kontroli moze, w drodze postanowienia, dokonaé zabezpieczenia
dowodow majgcych zwigzek z przedmiotem i zakresem kontroli na czas rozpatrzenia sprzeciwu. Zabezpieczeniu
podlegajg dokumenty, informacie, prébki wyrobdw oraz inne nosniki informacii, jezeli stanowig lub moga stanowic¢
dowdd w toku kontroli.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw oraz wydaje
postanowienie o;

1) odstgpieniu od czynnosci kontrolnych;

2) kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu jest réwnoznaczne w
skutkach z wydaniem przez organ wiasciwy postanowienia o odstgpieniu od czynnoséci kontrolnych. Na
postanowienie o kontynuowaniu czynno$ci kontroinych przystuguje zazalenie w terminie 3 dni od dnia doreczenia
postanowienia.

Wiasciwy organ rozpatruje zazalenie w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia oraz wydaje postanowienie o:

1) utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia;

2) uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

Nierozpatrzenie zazalenia w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia jest réwnoznaczne w skutkach z wydaniem
postanowienia o uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstapieniu od czynnosci kontrolnych.

Organ kontroli moze kontynuowa¢ czynnosci kontrolne z dniem, w ktérym postanowienie o kontynuowaniu
czynnosci kontrolnych stato sie ostateczne, a w przypadku wniesienia przez przedsiebiorce zazalenia — z dniem,
w ktorym postanowienie o utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia zostato dorgczone przedsiebiorcy.



1)

Postanowienie o zabezpieczeniu dowodéw wygasa w dniu nastepujacym po dniu doreczenia przedsiebiorcy
postanowienia o odstgpieniu albo kontynuowaniu czynnosci kontrolnych, a w przypadku nierozpatrzenia
sprzeciwu w terminie — w dniu nastepujacym po dniu uptywu terminu do rozpatrzenia sprzeciwu.

W przypadku wniesienia przez przedsigbiorce zazalenia postanowienie o zabezpieczeniu dowodéw wygasa w
dniu nastepujgcym po dniu doreczenia przedsiebiorcy postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego
postanowienia lub uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstgpieniu od czynnosci kontrolnych, a w przypadku
nierozpatrzenia zazalenia w terminie ~ w dniu nastepujacym po dniu uptywu terminu do rozpatrzenia zazalenia.
W razie przewlekiosci czynnosci kontrolnych, po wydaniu postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego
postanowienia, przedsigbiorca moze wnie$¢ do sgdu administracyjnego skarge na przewlekie prowadzenie
kontroli. Whiesienie skargi nie powoduje wstrzymania czynnosci kontrolnych. Do skargi stosuje sie odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z
2019 r. poz. 2325) dotyczace skargi na przewlekie prowadzenie postepowania.

Kontrolowany ma obowiazek:

udostepnic¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pomieszczenia, w ktérych jest prowadzona
dziatalnos¢ w zakresie objetym zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu ieczniczego, zezwoleniem na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakresie objetym wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, pomieszczenia, w ktérych wytwarza sie produkty lecznicze,
kontroluje sig produkty lecznicze lub dokonuje sig czynnosci zwiazanych z importem produktow leczniczych lub
wytwarza, importuje lub dystrybuuje si¢ substancie czynne, oraz pomieszczenia, w ktorych wytwarza sie
substancje pomocnicze;

2) przedstawi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie

3)

4)

o)

wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrolg, pisemne lub ustne wyjasnienia, a takze okazaé
dokumenty;

przekazac inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwiazku z przeprowadzang kontrola, przed rozpoczeciem kontroli, dokumenty niezbedne
do jej przeprowadzenia;

umozliwi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwiazku z przeprowadzang kontrolg, pobieranie probek do badan (art. 119 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

umoziiwi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajacemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, sporzadzanie w trakcie kontroli, za pomocg ich
wiasnych srodkéw technicznych, dokumentacji réwniez w formie dzwiekowej, fotograficznej i filmowej (art. 122d
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

6) zapakowac probki pobrane do badan w sposéb zapobiegajgcy zmianom wplywajacym na ich jako$é i przestaé do

wskazanej przez inspektora farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania laboratoryjne. Do prébki
przesytanej do badah nalezy doigczy¢ protokét pobrania probki oraz sporzgdzony przez inspektora
farmaceutycznego wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych. Kontrolowany przechowuje préobke
kontrolng, z wytaczeniem probki leku recepturowego, w warunkach uniemozliwiajagcych zmiane jakosci, w ilosci
odpowiadajgcej ilosci probki pobranej do badan. Kontrolowany przechowuje prébke do dnia otrzymania
orzeczenia o0 wyniku badan jakosciowych (art. 122i ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

7) niezwiocznie okazac kontrolujgcemu ksiazke kontroli w przypadku wszczecia kontroli (art. 57 ust. 6 ustawy z dnia

6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow).

(data i czytelny podpis kontrolowar®y '?"[balysoby upowaznionej)






SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W KATOWICACH

DNA.8541.2.6.2021 Katowice, 8 kwietnia 2021r.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego
Nr 8541.2.6.2021

Na podstawie art. 122b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112) upowazniam:

inspektora farmaceutycznego
Agnieszke Gniwecka
nr legitymac;ji stuzbowej 29

do przeprowadzenia kontroli w zakresie sprawdzenia:

1. dokumentacji dotyczgcej prowadzenia dziatu farmacji szpitalnej, w tym: zaopatrzenia
podmiotu leczniczego oraz jego komoérek organizacyjnych w produkty lecznicze i
wyroby medyczne;

2. zamawiania, przyjmowania, wydawania, zabezpieczania $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 oraz prowadzenia dokumentacii
W powyzszym zakresie;

3. prawidlowosci $wiadczenia w dziale farmaciji szpitalnej ustug farmaceutycznych;

4. warunkow przechowywania produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych:

w dziale farmacji szpitalnej zlokalizowanym w:
44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31
kontrolowany:

Szpital Choréb Ptuc im. sw. J6zefa w Pilchowicach
44-145 Pilchowice, ul. Dworcowa 31

Data rozpoczecia kontroli: 16 kwietnia 2021r.
Przewidywany termin zakonczenia kontroli: 12 dni roboczych.

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

Otrzymuja:
1 - kontrolowany (;( »&’OM/VV\' 0(/(’/0&&

2-a/a

tel.: 32 208-74-68

40-074 Katowice ul. Raciborska 15 faks: 32 208-74-69
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Pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1) uczestniczenia w czynnosciach podejmowanych w ramach kontroli, chyba Ze zrezygnuje z tego uprawnienia;
kontrolowany moze upowazni¢ inng osobe do uczestniczenia w jego imieniu w czynnoéciach podejmowanych w
ramach kontroli; o$wiadczenie o rezygnaciji z prawa uczestniczenia w czynnosciach podejmowanych w ramach
kontroli jest skladane na piémie (art. 122c ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

2) ztozenia pisemnych zastrzezen lub wyjasnier z jednoczesnym wskazaniem stosownych wnioskéw dowodowych,
w terminie 7 dni od dnia doreczenia protokotu kontroli, jezeli nie zgadza sie z ustaleniami protokotu z kontroli (art.
122f ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) wskazania na pi$mie, ze wykonywane czynnosci kontrolne zakiocajg w sposéb istotny jego dziatalnosé
gospodarczg (art. 52 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2019 1. poz. 1292, z pézn.
zm.));

4) wniesienia sprzeciwu (art. 59 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw) wobec podjecia i
wykonywania przez organy kontroli czynnosci z naruszeniem przepisdéw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcow, w zakresie:

a) zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli (art. 48),

b) przeprowadzenia kontroli po okazaniu legitymaciji stuzbowej i doreczeniu upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli (art. 49),

c) informowania przedsiebiorcy lub osoby, wobec ktérej podjeto czynnosci kontrolne, o ich prawach i obowigzkach
w przypadku podjecia czynno$ci kontrolnych po okazaniu legitymaciji stuzbowej (art. 49),

d) wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci przedsigbiorcy lub osoby przez niego upowaznionej (art. 50 ust.
1),

€) wykonania czynno$ci kontrolnych w obecnosci innego pracownika przedsiebiorcy lub osoby zatrudnionej u
przedsigbiorcy w ramach innego stosunku prawnego, ktérzy mogg by¢ uznani za osobe, o ktérej mowa w art.
97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1740), lub w obecnosci
przywotanego $wiadka, ktérym powinien by¢ funkcjonariusz publiczny, niebedacy jednak pracownikiem organu
przeprowadzajgcego kontrole (art. 50 ust. 5),

f) przeprowadzenia kontroli w siedzibie przedsiebiorcy lub w miejscu wykonywania dziatalnosci gospodarczej oraz
w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania dziatalno$ci gospodarczej przez przedsiebiorce (art.
51 ust. 1),

g) zakazu podejmowania i prowadzenia réwnoczesnie wigcej niz jednej kontroli dziatalno$ci przedsiebiorcy (art.
54 ust. 1),

h) ograniczenia czasu trwania wszystkich kontroli u przedsiebiorcy w jednym roku kalendarzowym (art. 55 ust. 1
i 2) oraz

i) zakazu przeprowadzania powtdrnych kontroli dotyczacych przedmiotu kontroli objetego uprzednio zakofczona
kontrolg (art. 58).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powolujgc sie na przepisy art. 48
ust. 11 pkt 2, art. 50 ust. 2 pkt 2, art. 54 ust. 1 pkt 2, art. 55 ust. 2 pkt 2, tj. przeprowadzenie kontroli jest niezbedne
dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa
skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowodéw jego popetnienia, oraz art. 62.

Sprzeciw wnosi sig na piémie do organu kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy. O wniesieniu sprzeciwu
przedsigbiorca zawiadamia na piSmie kontrolujacego. Sprzeciw wnosi sie w terminie 3 dni roboczych od dnia
wszczecia kontroli przez organ kontroli lub wystapienia przestanki do wniesienia sprzeciwu. Whniesienie sprzeciwu
powoduje wstrzymanie:

1) czynnosci kontrolnych przez organ kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy — z chwila doreczenia
kontrolujgcemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu;

2) biegu czasu trwania kontroli — od dnia wniesienia sprzeciwu do dnia zakoriczenia postepowania wywotanego
jego wniesieniem.

W przypadku wniesienia sprzeciwu organ kontroli moze, w drodze postanowienia, dokonaé zabezpieczenia
dowoddéw majacych zwigzek z przedmiotem i zakresem kontroli na czas rozpatrzenia sprzeciwu. Zabezpieczeniu
podlegajg dokumenty, informacje, prébki wyrobéw oraz inne nosniki informagcii, jezeli stanowig lub moga stanowic
dowéd w toku kontroli.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw oraz wydaje
postanowienie o:

1) odstapieniu od czynnosci kontrolnych;

2) kontynuowaniu czynnosci kontroinych.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu jest réwnoznaczne w
skutkach z wydaniem przez organ wiasciwy postanowienia o odstgpieniu od czynnoéci kontrolnych. Na
postanowienie o kontynuowaniu czynnoéci kontrolnych przystuguje zazalenie w terminie 3 dni od dnia doreczenia
postanowienia.

Wlasciwy organ rozpatruje zazaienie w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia oraz wydaje postanowienie o:

1) utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia;

2) uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

Nierozpatrzenie zazalenia w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem
postanowienia ¢ uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstapieniu od czynnosci kontrolnych.

Organ kontroli moze kontynuowaé czynnosci kontrolne z dniem, w ktérym postanowienie o kontynuowaniu
czynnoéci kontrolnych stato sig ostateczne, a w przypadku wniesienia przez przedsigbiorce zazalenia — z dniem,
w ktérym postanowienie o utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia zostato doreczone przedsigbiorcy.



1)

Postanowienie o zabezpieczeniu dowodéw wygasa w dniu nastepujacym po dniu doreczenia przedsigbiorcy
postanowienia o odstgpieniu albo kontynuowaniu czynnosci kontrolnych, a w przypadku nierozpatrzenia
sprzeciwu w terminie — w dniu nastepujacym po dniu uplywu terminu do rozpatrzenia sprzeciwu.

W przypadku wniesienia przez przedsigbiorce zazalenia postanowienie o zabezpieczeniu dowodéw wygasa w
dniu nastepujacym po dniu dorgczenia przedsiebiorcy postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego
postanowienia lub uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstapieniu od czynno$ci kontrolnych, a w przypadku
nierozpatrzenia zazalenia w terminie — w dniu nastepujacym po dniu uptywu terminu do rozpatrzenia zazalenia.
W razie przewlektosci czynnosci kontrolnych, po wydaniu postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego
postanowienia, przedsigbiorca moze wnie$é¢ do sadu administracyjnego skarge na przewlekie prowadzenie
kontroli. Whiesienie skargi nie powoduje wstrzymania czynnosci kontrolnych. Do skargi stosuje sie odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z
2019 r. poz. 2325) dotyczace skargi na przewlekte prowadzenie postepowania.

Kontrolowany ma obowiazek:

udostepni¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pomieszczenia, w ktérych jest prowadzona
dziatalno$¢ w zakresie objetym zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zezwoleniem na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakresie objetym wpisem do Krajowego Rejestru Wytwércow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, pomieszczenia, w ktérych wytwarza sie produkty lecznicze,
kontroluje si¢ produkty lecznicze lub dokonuje sig¢ czynnosci zwigzanych z importem produktéw leczniczych lub
wytwarza, importuje lub dystrybuuje sie substancje czynne, oraz pomieszczenia, w ktoérych wytwarza sie
substancje pomochicze;

2) przedstawi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie

3)

4)

5)

wydane przez odpowiedniego wojewoédzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pisemne lub ustne wyjasnienia, a takze okazaé
dokumenty;-

przekaza¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, przed rozpoczeciem kontroli, dokumenty niezbedne
do jej przeprowadzenia;

umozliwi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, bieglemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pobieranie probek do badan (art. 119 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

umozliwi¢ inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie
wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, sporzadzanie w trakcie kontroli, za pomocg ich
wiasnych srodkéw technicznych, dokumentacji réwniez w formie dzwiekowe;, fotograficznej i filmowej (art. 122d
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne);

6) zapakowacé prébki pobrane do badan w sposéb zapobiegajacy zmianom wplywajacym na ich jako$é i przestaé do

wskazanej przez inspektora farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania laboratoryjne. Do probki
przesytanej do badan nalezy dotgczy¢ protokdt pobrania probki oraz sporzadzony przez inspektora
farmaceutycznego wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych. Kontrolowany przechowuje prébke
kontrolng, z wylgczeniem probki leku recepturowego, w warunkach uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, w ilosci
odpowiadajgcej iloci prébki pobranej do badan. Kontrolowany przechowuje probke do dnia otrzymania
orzeczenia o wyniku badan jakoS$ciowych (art. 122i ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

7) niezwtocznie okaza¢ kontrolujgcemu ksigzke kontroli w przypadku wszczecia kontroli (art. 57 ust. 6 ustawy z dnia

6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow).

0 0soby upowaznionej)

(data i czytelny podpis kontrolowanego
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KLAUZULA INFORMACY]NA

Dla oséb fizycznych, w tym przedsiebiorcéw, ktérych dane osobowe
przetwarza si¢ w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Katowicach

1. Administratorem Danych jest Slaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
w Katowicach, z siedzibg w 40 — 074 Katowice, ul. Raciborska 15, tel. 32 208 74 70

2. Dane kontaktowe do inspektora ochrony danych osobowych: tel. 33 813 62 32 oraz na
stronie internetowej Inspektoratu: www.bip.wif.katowice.pl

3. Pani/Pana dane osobowe sg przetwarzane w celach okreslonych przepisami prawa,
wynikajgcych z realizacji ustawowych zadan i obowigzkéw poszczegdinych komérek
organizacyjnych Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach.

4. Odbiorcami Pani/Pana danych beda podmioty uprawnione na podstawie przepiséw prawa
lub umoéw powierzenia danych.

5. Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji zadan
Inspekciji Farmaceutycznej wynikajgcych z przepiséw prawa oraz w celach archiwalnych.

6. Przystuguje Pani/Panu prawo do Zzadania od Administratora Danych dostepu do
Pani/Pana danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia
przetwarzania oraz prawo do wnoszenia sprzeciwu wobec ich przetwarzania oraz prawo
do przenoszenia danych.

7. Przystuguje Pani/Panu prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie danych, bez wptywu
na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej
cofnieciem.

8. Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie
ochrony danych, w razie przetwarzania danych osobowych niezgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

9. Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane przez Administratora Danych do
panstw trzecich.

10. Pani/Pana dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji
w tym profilowaniu.

11. Podanie danych w zakresie wynikajgcym z obowigzujacych przepisow prawa jest
obligatoryjne i umozliwia realizacje zadan realizowanych w interesie publicznym przez
Inspekcje Farmaceutyczng. Dane wykraczajace poza obowigzkowy zakres, podane sg
dobrowoinie.

Informacja wynika z realizacji obowigzku informacyjnego zawartego w art. 13

Rozporzadzenia RODO*.
/é (% 73% g ,r
A

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogbine rozporzadzenie o ochronie danych).
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