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Zachodniopomorski Wojewddzki Inspektorat Data rejestraciii 2026-04-14
Farmaceutyczny w Szczecinie

|

Znak sprawy: FASZ.8562.3.4.2026 Stawno, 14.04.2026r.

(migjscowosé, data)

PROTOKO#Z

ZKONEOH v e PLANOWEY. ..ot iiiiiresirriiansassssssassenssnsnrsasnensnces

(wskazanie rodzaju kontroli)

POWIATOWA STACJA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
W SLAWNIE

76-100 Stawno ul. Stefanii Sempotowskiej 2A

(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez: Renate Hodyriska
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)

dziatajgcg z upowaznienia udzielonego przez mgr farm. Sylwie Nizielska
Zachodniopomorskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 60 / 2026
z dnia 13-04-2026 r. (Zatgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;,
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Podstawa materialno-prawna j.w.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne ilub dopefniajgcego jg akiu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje spelnienie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyine;.

Termin rozpoczecia kontroli: ......... 14.04.2026...... 11.00
(data, godzina)

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu
wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \ zazalenia na
postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontroinych

r

d 1
(I . R0 Wastiewicz
/ (potipis)
Na podstawie upowaznienia nr....... z dnia......... wydanego przez...............
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegly/ekspert

....................... Nie dotyczy.......cocovvvniiiiniiians



Pouczenie

Przed przystapieniem do kontroli ............ kontrolowany.......... oéwiadczyl/a, iz zapoznat/a si¢ z trescig
upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumial/a tre$¢ pouczen
o odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde oswiadczenia majgcego stuzy¢
za dowéd w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025r., poz. 750 ze zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks karny. Art. 233§ 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majgce sfuzyé za dowéd w
postegpowaniu sgdowym lub w innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zezpefe\nieprawde fub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnoéci od 6 miesiecy do lat 8 (Dz. U. z 20%&(, poz. 17 z pézn. zm.).

USTALENIA:

Dane teleadresowe
= Telefon: ...59 810-73-11
= e-mail: ...psse.slawno@sanepid.gov.pl...................

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci p.o. Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego - Pan mgr Marcin Waszkiewicz, Kierownika do Spraw
Epidemiologii - Pani mgr Karolina Wierzbicka.

« Data ostatniej kontroli planowej: 29.09.2021r.

e Data ostatniej kontroli doraznej: ----

Podstawy dzialania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi w zakresie prawidtowosci przechowywania i dystrybuciji: dokumenty
systemu jakosci:

Instrukcja monitorowania temperatury w urzadzeniu chtodniczym w magazynie szczepionek
[R/PON-07/EP/01

Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym — Ksigga wyposazenia pomiarowego.

Wzory dokumentéw dostosowane do warunkow jednostki — system ESNDS przyjmowania i
wydawania szczepionek

Instrukcje: zamawiania i transportu szczepionek, kontroli dat waznosci, wstrzymywania i
wycofywania z obrotu, dot. przerwania fancucha chtodniczego, dot. dzielenia zewnetrznych
opakowari zbiorczych, mycia i dezynfekgji urzgdzenia chiodniczego, dot. braku energii i awarii
urzadzenia chtodniczego.

Personel odpowiedzialny za magazynowanie i dystrybucje szczepionek:
Asystent mgr Oliwia Brzuska
Kierownik mgr Karolina Wierzbicka

Szkolenia z zasad przechowywania, postepowania w przypadku przerwania farficucha
chtodniczego, dystrybucji — przy zatrudnieniu personelu i przy kazdej aktualizacji procedur.
Znajomos¢ procedur i instrukcji  TAK

Szkolenia z zakresu DPD i szkolenia stanowiskowe TAK

Schemat organizacyjny i jasny podziat obowigzkow TAK



OCENA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposazenie
(klimatyzacja/wentylacja, czysto§¢ i porzadek, zabezpieczenie przed dostepem 0séb nieuprawnionych)

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane na pierwszym pietrze budynku, chronione przed
dostepem o0séb nieuprawnionych — system alarmowy w budynku, drzwi do magazynu
zamykane na klucz.

Wentylacja grawitacyjna.

Pomieszczenie czyste, uporzadkowane, wyposazone adekwatnie do petnionej funkcii.

W oknach sg rolety, klimatyzator przeno$ny. Loddéwki zamykane na klucz.

Termometr wskazujgcy temperature pomieszczenia - w dniu kontroli 24 st. C

Il. Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(monitoring temperatury w pomjeszczeniach i urzgdzeniach chiodniczych, czestotliwos¢ odezytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rozwigzania automatyczne)

Monitoring temperatury z powiadamianiem TAK

Nazwa systemu: VIDIA Q modut NV 14T2 — powiadomienia SMS, ThermaData WiFi nr kat.
298-01-PHM — nowy — obstugiwany przez aplikacje — powiadomienia graficzne i dzwigkowe
- $wiadectwo wzorcowania z dnia 3 luty 2026r.

Odczyt temperatury za pomocg SMS TAK

Temperatura monitorowana z czestotliwoscig co 10 minut, rejestrowana w pliku miesiecznym
— mozliwo$¢ wydruku z kazdego dnia w formie wykresu i tabelarycznie.

Kazde przekroczenie temperatury przy progach 3 — 7 st. C powoduje wystanie dodatkowe;j
wiadomosci i informaciji na aplikacje.

Dodatkowo jest rejestr reczny — 2 razy dziennie zapis w karcie miesigcznej temperatury.
Ostatnia dostawa  25.03.2026r. i wydane 26.03.2026r.

Zatgcznik nr 4 — wydruk temperatury 13/14.04.2026r. — sensor 1 temp. - pomieszczenia,
sensor 2 — lodéwka.

I. Warunki przechowywania produktow leczniczych termolabilnych

wskazania przyrzadéw pomiarowych

Urzadzenie. e —
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| Agregat VISA typ F 80 B — w budynku Starostwa —

| .
PSSE w pomieszczeniach Starostwa | Przy petnym baku

pracuje 8 godzin

Rozmieszczenie sprzetu: Loddwki zamykane na klucz w magazynie, w szafie w magazynie
torby do transportu i wkiady chiodnicze.

Konserwacja zgodna z norma: sg karty obslugi biezacej, wediug harmonogramu — co 1,5
roku rejestrator temperatury, co 2 lata loddwki.

Przeprowadzanie wzorcowania rejestratora temperatury:
System ThermaData WiFi nr kat. 298-01-PHM — nowy— $wiadectwo wzorcowania z dnia 3
luty 2026r. (co 1,5 roku)

Ewidencja napraw: Tak — sa karty napraw zewnetrznych dla urzadzen.
Brak napraw do dnia kontroli.

Rejestr Awariifzdarzen — jest elektroniczny - brak zdarzen.

Elektroniczny rejestr przypadkéw przekroczenia progéw alarmowych: TAK — dot.
przekroczenia temperatury przy diuzszym otwarciu w trakcie przyjecia i dostawy szczepionek
— sg krotkotrwate.

ll. Terminy waznosci
(iloéé skontrolowanych produktéw, iloéé i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw)

W dniu kontroli na stanie 2 preparaty szczepionkowe — Zatgcznik nr 5, daty waznosci zdogne
z wydrukiem.
Brak przeterminowanych preparatéw dotychczas.

Szczepionki sg zamawiane na potrzeby 14 punktéw szczepien, w iloSciach zgodnych z
zamoéwieniami — raz w miesigcu, sg na biezgco przekazywane do punktdéw szczepien.
Zapotrzebowania miesigcznie od odbiorcow  gwarantujg wydanie  preparatow
szczepionkowych w mozliwie najkrotszym czasie - 1-2 dni. Minimalny stan biezacy.

Kilka razy w roku jest uwolnienie z rezerw od Stacji Wojewddzkiej — dodatkowa dostawa —

otrzymywana informacja i sprawdzanie w punktach szczepien telefonicznie oraz ustalanie
zuzycia preparatéw z krétkim terminem waznosci.

/ll. Monitorowanie rodzaju, liczby, numeréw seryjnych, terminéw waznosci
przechowywanych i dystrybuowanych szczepionek z wykorzystaniem ESNDS

Podczas przyjecia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodnos¢ ilosci, serii i dat
waznosci z dokumentem WZ. Zawsze wyznaczony jest dzien dostawy szczepionek —
powiadomienie z wyprzedzeniem.

Zatgcznik nr 6 — kopia PZ dostawy szczepionek z WSSE z dnia 25.03.2026r.
IV. Zabezpieczenia na wypadek awarii:

Agregat pradotwérczy TAK




Agregat VISA typ F 80 B — w budynku Starostwa — PSSE w pomieszczeniach Starostwa
Przy pelnym baku pracuje 8 godzin.

Umowa o udostepnienia miejsca zawarta z inng instytucjg TAK
Umowa o udostepnienie miejsca zawarta z NZOZ Medyk w Stawnie ul. Wyspianskiego 8 z
dnia 25.11.2019r.

Wiasne zapasowe urzgdzenia chtodnicze z innym zrédtem zasilania NIE

V. Wytyczne dotyczace wycofania preparatéw szczepionkowych

Postepowanie w sytuacji wstrzymania lub wycofania szczepionki zgodnie z biezgcymi
poleceniami wydawanymi przez WSSE. Najpierw sprawdzane sg dokumenty PZ i ustala sie
odbiorcow serii, ktérzy sg powiadamiani telefonicznie i pisemnie.

Decyzja z dnia 03.10.2024r. EUVAX B s. UFA 22507 wstrzymanie w obrocie.

Na dzien otrzymania Decyzji placéwki zostaty powiadomione telefonicznie i pisemnie.
Na dzien wydania Decyzji poinformowano 9 odbiorcow,

Dokumentacja w teczce.

Szczepionki zostaly przywrécone — Decyzja GIF z dnia 12.12.2024r.

VI. Przechowywanie i oznakowanie opakowan/opakowan zbiorczych

Preparatéw szczepionkowych nie przechowuije sie¢ w opakowaniach zbiorczych, do
urzgdzenia chtodniczego przekiadane sg preparaty w opakowaniach jednostkowych, na
potkach wyznaczone i opisane miejsca dla danego rodzaju szczepionki.

Vil. Wydawanie zgodnie z zasadg FEFO: TAK

Dokument WZ generowany z systemu komputerowego ESNDS — wybér poszczegdinych
partii poprzez system— odpowiednia rotacja preparatow.

Zawsze na dokumencie WZ wydania zewnetrznego jest zapis aktualnej temperatury w
chtodziarce i w termotorbie odbiory.

Zatgcznik nr 7 — Kopia WZ wydania szczepionek do NZOZ Medyk Chetmonskiego z dnia
27.03.2026r.

OCENA WARUNKOW TRANSPORTU

{. Warunki techniczno — lokalowe przyjmowania dostaw szczepionek

Dostawy szczepionek odbywajg sie w najkrétszym mozliwym czasie, w kartonie zbiorczym.
Kierowca dostarcza wydruk temperatur z trasy, ktéry trafia do systemu EZD wraz z
dokumentem WZ — wydruk temperatur co 15 min.

Miejsce parkingowe przed wej$ciem do budynku. Pomoc personelu w dostawie przy
wiekszym zamowieniu.

Transport wytgcznie transportem WSSE w Szczecinie.

Zatgcznik nr 8 — wydruk temperatur z transportu z dnia 25.03.2026r. z dokumentem WZ (

Stacji Wojewddzkiej. \ \\'\
i



H. Warunki techniczno - lokalowe wydawania szczepionek

Szczepionki wydawane sg wytacznie odbiorcom upowaznionym - 14 punktow szczepien i
przewozone $rodkami transportu odbiorcow, zgodnie z procedurami przyjetymi w
poszczegolnych punktach szczepien.

Jest rejestr upowaznien odbiorcéw w formie elektronicznej - state i jednorazowe.

Odbiér szczepionek odbywa sie po telefonicznym uzgodnieniu i wyznaczeniu terminu. W
ciggu 1-2 dni od dostawy.

Obecnie odbywa sie rowniez dystrybucja szczepionek na COVID — 3 Apteki zgtoszone w
systemie

Apteka Rodzinna J. Skrzypczynska, W. Suszek Dartowo ul. Wieniawskiego 16

Apteka Centrum Dartowo ul. Powstancow Warszawskich 58

Apteka Mietowa Dartowo ul. Powstancow Warszawskich 18

Zaméwienie poprzez system RARS - elektroniczna informacja do PSSE o ilosci zamowione; i
tym samym ilosci do wydania.

Transport z WSSE po powiadomieniu — zalezne od ilosci zamowien.

Brak zaméwien w 2026r. do Aptek.

Apteki odbierajg szczepionki po telefonicznym uzgodnieniu tego samego dnia, w ktorym jest
dostawa — ze wzgledu na krotki termin waznosci — transport wiasny — termotorby z wkiadami
chiodniczymi wyposazone w termometry. Przed wydaniem szczepionek sprawdzana jest
temperatura — wg dokumentu WZ. Transport do Apteki trwa do 20 min.

Zatgcznik nr 9 — WZ wydania Szczepionek przeciw COVID-19 do Apteki Migtowej.

Ill. Monitorowanie warunkow transportu

Odbiorcy podlegajg kontrolom PSSE w zakresie zachowania zimnego tancucha.

Odbiér preparatow $rodkiem transportu odbiorcéw, w termotorbach z wktadami chtodniczymi,
z termometrem. Punkty kontrolowane 1 do 2 razy w roku i wtedy sprawdzane sg tez termotorby
i rejestr temperatury.

Transport szczepionek odbywa sie w mozliwie najkrétszym czasie — punkty szczepien znajdujg
sie na terenie miasta oraz na terenie powiatu - transport do 20 min.

NIEZGODNOSCI STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI

Nie stwierdzono niezgodno$ci.

Termin zakoticzenia kontroli: 14.04.2026r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: NIE



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

Na tym protokét zakonczono.
Protokot zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynno$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 1/2026.

(34108

14.04.2026........10 YhMatcn Waszkiewiez 0 N

(data, pieczeé i podpis kontrolowanego) (podpis Inspektora Farmaceutycznego)
Zataczniki:
1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej
2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego
3. Klauzula informacyjna.
4, Wydruk temperatury 13/14.04.2026r.
5. Stan preparatéw na dzien 14.04.2026r.
6. Kopia PZ z dostawy szczepionek.
7. Kopia WZ wydania szczepionek.
8. Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek.
9. Protokot Wydania Szczepionek przeciw COVID-19 Apteka Mietowa.
Otrzymuia:
1. adresat
2. ala



Zachodniopomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Szczecinie
71-520 Szczecin ul. Niemcewicza 26 tel. 914210770, 601-83-79-55
mail: wif@wif.szczecin.pl, https://bip.wif.szczecin.pl/

Znak FASZ.8562.3.4.2026
Szczecin, dnia 13.04.2026r.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego

Nr 60 /2026

Na podstawie art. 122b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025r. poz.
750 ze zm.) upowazniam:

Panig
mgr farm. Renate Hodynska
{imie i nazwisko)
Inspektor Farmaceutyczny — legitymacja Nr 2 / 2025
{stanowisko stuibowe | nr legitymacii stuzhowe])

do przeprowadzenia kontroli planowej

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Stawnie
76-100 Stawno ul. Stefanii Sempotowskiej 2A

{nazwa i adres kontrolowanego)

Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje:

e Kontrola spetnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(vznaczenie rodzaju i zokresu przedmictowego kantroli

Data rozpoczecia kontroli: 14.04.2026r.

Przewidywany termin zakoriczenia kontroli: 14.04.2026r.

Upowaznienie niniejsze waine jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

Zachodniopomorski Wojewddzki

. Elektronicznie Inspektor Farmaceutyczny w Szczecinie
Sy|W| d podpisany przez mgr farm. Sylwia Nizielska
Sylwia Nizielska /podpisano elektronicznie/

Nizielskg pate:2026.04.14

08:17:54 +02'00'



Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego
Kontrolowany ma prawo do:

1juczestniczenia w czynnosciach podejmowanych w ramach kontroli, chyba ze zrezygnuje z tego uprawnienia; kontrolowany moze upowaznic inng osobe do
uczestniczenia w jego imieniu w czynnasciach podejmowanych w ramach kontrali; o$wiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnoéciach podejmowanych
w ramach kontroli jest sktadane na piémie (art. 122¢ ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne);

2)zlozenia pisemnych zastrzezeri lub wyjaénien z jednaczesnym wskazaniem stosownych wnioskéw dowodowych, w terminie 7 dni od dnia doreczenia protokotu
kontroli, jezeli nie zgadza sig z ustaleniami protokotu z kontroli (art. 122f ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -Prawo farmaceutyczne);

3)wskazania na pi$mie, ze wykonywane czynnosci kontrolne zakidcaja w sposéb istotny jego dziatalnoéé gospodarcza (art. 52 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. —Prawo
przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292, z péin, zm.)};

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

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

b) przeprowadzenia kontroli po okazaniu legitymacji stuzbowej i dorgczeniu upowaznienia do przeprowadzenia kontroli (art. 49},

c) informowania przedsigbiorcy lub osoby, wobec ktdrej podjgto czynnoici kontrolne, o ich prawach i obowigzkach w przypadku podjecia czynnosci kontrolnych po
okazaniu legitymacji stuzbowej (art. 49},

d} wykonania czynnoéci kontrolnych w obecnoéci przedsigbiorcy lub osoby przez niego upowaznionej (art. 50 ust. 1},

e} wykonania czynnoéci kontrolnych w obecnoéci innego pracownika przedsigbiorcy lub osoby zatrudnionej u przedsiebiorey w ramach innego stosunku prawnego,
ktérzy moga by¢ uznani za osobe, o ktérej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. ~Kodeks cywilny (Dz. U. 2 2020 r. poz. 1740}, lub w obecnodci
przywotanego $wiadka, ktérym powinien by¢ funkcjonariusz publiczny, niebedacy jednak pracownikiem organu przeprowadzajacego kontrole (art. 50 ust. 5},

f} przeprowadzenia kontroli w siedzibie przedsiebiorcy lub w miejscu wykonywania dziatalnosci gospodarczej oraz w gadzinach pracy lub w czasie faktycznego
wykonywania dziatalnosci gospodarczej przez przedsigbiorce (art. 51 ust, 1),

g} zakazu podejmowania i prowadzenia réwnoczeénie wigcej ni jednej kontroli dziatalnosci przedsigbiorcy (art. 54 ust. 1),

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

i} zakazu przeprowadzania powtdrnych kontroli dotyczacych przedmiotu kontroli objetego uprzednio zakoriczong kontrola {art. 58).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powotujac 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
przestgpstwa 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 przedsiebiorca zawiadamia na pismie kontrolujacego.
Sprzeciw wnosi sig¢ w terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli przez organ kontroli lub wystapienia przestanki do wniesienia sprzeciwu. Whiesienie
sprzeciwu powoduje wstrzymanie:

1}czynnosci kontrelnych przez organ kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy -z chwilg 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 dowodéw majacych zwigzek z przedmiotem i zakresem
kontroli na czas rozpatrzenia sprzeciwu. Zabezpieczeniu podlegaja dokumenty, informacje, prébki wyrobéw oraz inne nogniki informacii, jezeli stanowi lub moga
stanowi¢ 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
odstapieniu od czynnosci kontrolnych. Na postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych 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:

1jutrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia;

2)uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstapieniu 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 kontynuowaé czynnosci kontrolne z dniem, w ktérym postanowienie o kontynuowaniu czynnasci
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. Postanowienie o zabezpieczeniu dowoddéw wygasa w dniu nastepujacym po dniu doreczenia przedsigbiorcy
postanowienia o adstapieniu albo kontynuowaniu czynnogci kontrolnych, a w przypadku nierozpatrzenia sprzeciwu w terminie —w dniu nastgpujacym po dniu uptywu
terminu do rozpatrzenia sprzeciwu. W przypadku wniesienia przez przedsigbiorce zazalenia postanowienie o zabezpieczeniu dowoddéw wygasa w dniu nastepujacym
po dniu doreczenia przedsigbiorcy postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia lub uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstapieniu od
czynnosci kontrolnych, a w przypadku nierozpatrzenia zazalenia w terminie —w dniu nastepujacym po dniu uptywu terminu do rozpatrzenia zazalenia.

W razie przewlektosci czynnoscei kontrolnych, po wydaniu postanowienia o utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia, przedsiebiorca moze wnieéé do sadu
administracyjnego skarge na przewlekte prowadzenie kontroli. Wniesienie skargi nie powoduje wstrzymania czynnosci kontrolnych. Do skargi stosuje sie odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2 2019 r. poz. 2325) dotyczace skargi na przewlekte
prowadzenie postepowania.

Kontrolowany ma obowiazek:

1) udostepnic inspektorowi farmaceutycznemu, biegiemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowied niego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzana kontrola, pomieszczenia, w ktérych jest prowadzona
dziafalnos¢ w zakresie objetym zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakresie
objgtym wpisem do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, pomieszczenia, w ktérych wytwarza sie produkty lecznicze,
kontroluje sie produkty lecznicze lub dokonuje sig czynnasci zwigzanych z importem produktéw leczniczych lub wytwarza, importuje lub dystrybuuije sie substancje
czynne, oraz pomieszczenia, w ktérych wytwarza sie substancje pomochnicze;

2) przedstawic inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajacemu imienne upowaznienie wydane przez odpowie dniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pisemne lub ustne wyjasnienia, a takie okazac
dokumenty;

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

4) umozliwic inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajgcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewdédzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku z przeprowadzang kontrola, pobieranie prébek do badari (art. 119 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne);

5) umozliwic inspektorowi farmaceutycznemu, biegtemu lub ekspertowi posiadajagcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwiazku z przeprowadzang kontrolg, sporzadzanie w trakcie kontroli, za pomoca ich
wiasnych Sradkéw technicznych, dokumentacji réwniez w formie diwigkowej, fotograficznej i filmowej (art. 122d ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —Prawo
farmaceutyczne);

6) zapakowac prébki pobrane do badari w sposdb zapobiegajacy zmianom wplywajacym na ich jakos¢ i przesta¢ do wskazanej przez inspektora farmaceutycznego
jednostki prowadzacej badania laboratoryjne. Do prébki przesytanej do badari nalezy dotgczyé protokét pobrania prébki oraz sporzgdzony przez inspektora
farmaceutycznego wniosek o przeprowadzenie badan laborateryjnych. Kontrolowany przechowuje prébke kontrolng, z wylgczeniem probki leku r eptﬁrowego, w
warunkach uniemozliwiajacych zmiane jakosci, w ilogci odpowiadajacej iloéci probki pobranej do badari. Kontrolowany przechowuje prébke do giia otrzymania
orzeczenia o wyniku badan jakosciowych (art. 122i ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne);

7) niezwiocznie okazaé kontrolujacemu ksigzke kontroli w przypadku wszczecia kontroli (art. 57 ust. 6 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ~Prawo rzedsigbiofcow).
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Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 ust. 1-2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz.
UE L 119, s. 1) — dalej RODO - informujemy, ze:

VL.

Vil.

Administrator danych osobowych (ADO)
Zachodniopomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny z siedzibg w Szczecinie ul. Niemcewicza
26 jest Administratorem Twoich danych osebowych.
Inspektor Ochrony Danych
Wyznaczyli$my Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozesz sie skontaktowaé w sprawach ochrony
swoich danych osobowych przez e-mail iod@wif.szczecin.pl lub pisemnie na adres naszej siedziby,
wskazany w pkt 1.
Cele i podstawy przetwarzania
Okreslono cele przetwarzania Twoich danych. Jako administrator bedziemy przetwarzaé Twoje dane:
w celu wydania zezwoleh i rejestrowania obrotu i stosowania $rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 - zwanych substancjami kontrolowanymi bedacymi, w
rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne produktami leczniczymi, poniewaz przetwarzanie jest niezbedne
do wykonania zadania, ktére realizujemy w ramach powierzonej nam wiadzy publicznej (podstawa z art. 6
ust. 1 lit. e RODO).
w celu rejestrowania obrotu i stosowania srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréow
kategorii 1 - zwanych substancjami kontrolowanymi bedacymi, w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne
produktami leczniczymi, poniewaz przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania, ktére realizujemy w
ramach powierzonej nam wiadzy publicznej (podstawa z art. 6 ust. 1 lit. e RODO).
w celu rozpatrzenia skargi lub wniosku, na podstawie obowigzku z art. 229 ust. 2 Kodeksu Postepowania
Administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2018r. poz. 2096) oraz § 5 Rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie
organizacji przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw z 8 stycznia 2002r. (Dz.U. Nr 5, poz. 46)
(podstawa z art. 6 ust. 1 lit. c RODO);

. Prawo do sprzeciwu

W kazdej chwili przystuguje Ci prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Twoich danych
opisanych powyzej. Przestaniemy przetwarza¢ Twoje dane w tych celach, chyba ze bedziemy w stanie
wykazaé, Zze w stosunku do Twoich danych istniejg dla nas wazne prawnie uzasadnione podstawy, ktére sg
nadrzedne wobec Twoich intereséw, praw i wolnoéci lub Twoje dane beda nam niezbedne do ewentualnego
ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeri.
Okres przechowywania danych
Twoje dane osobowe beda przetwarzane przez okres 10 lat od daty zakoriczenia Twojej sprawy. Po uptywie
tego czasu dane zostang poddane ekspertyzie ze wzgledu na ich charakter, tre$é i znaczenie. Ekspertyze
przeprowadza na wniosek danej jednostki organizacyjnej wlasciwe miejscowo archiwum paristwowe, ktore
moze dokona¢ zmiany kwalifikacji archiwalnej dokumentacji.
Odbiorcy danych
Do Twoich danych mogg mie¢ dostep podmioty zewnetrzne $wiadczace ustugi na rzecz ADO.

Twoje dane mogg zastac udostepnione Archiwum Paristwowemu.
Prawa oséb, ktérych dane dotycza:

Zgodnie z RODO, przystuguje Ci:

a) prawo dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii;

b) prawo do sprostowania (poprawiania) swoich danych;

¢) prawo do usuniecia danych, ograniczenia przetwarzania danych;

d) prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

e) prawo do przenoszenia danych;

f) prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego.
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