SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W KATOWICACH

A.021.1.2022 Katowice, 8 grudnia 2022 r.

Do

podmiotéw prowadzacych apteki:
ogolnodostepne, szpitalne, zakladowe i dzialy
farmacji szpitalnej oraz do kierownikéw
ww. placowek zlokalizowanych na terenie
wojewodztwa Slaskiego

Szanowni Panstwo,

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach ponizej przedstawia
informacje dotyczace rejestrowania ewidencji przychodu irozchodu $rodkéw odurzajacych
grupy I-N i substancji psychotropowych grupy I1-P oraz preparatow zawierajacych te srodki
I substancje, prowadzonych w formie ksigzki kontroli oraz rejestrowania ewidencji
zatrudnionych w aptece/dziale farmacji szpitalnej farmaceutow i technikéw farmaceutycznych.

1) Kierownik apteki/dziatu farmacji szpitalnej obowigzany jest dostarczy¢ do tut.
Inspektoratu ewidencje przychodu irozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N
i substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te srodki
i substancje, prowadzong w formie ksigzki kontroli, w celu jej zatwierdzenia, poprzez
przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zarejestrowania. Dostarczona ksigzka kontroli

musi mie¢ wypelniong strone tytulowa, tj. zawierac:

a) nazwe i doktadny adres apteki / dziatu farmacji szpitalne;j,

b) numer i dat¢ wydania zezwolenia (w przypadku dziatow farmacji szpitalnej: numer
i datg zawiadomienia o wpisaniu dzialu do rejestru udzielonych zezwolen
na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i1 dziatéw farmacji szpitalne;j),

c) kolejny numer ksigzki,

d) okreslenie organu zezwalajacego.

Wraz z ww. ksigzka kontroli nalezy dostarczy¢ pismo przewodnie, zawierajace wniosek
0 zarejestrowanie ksigzki kontroli, w tym przyczyne koniecznoS$ci zarejestrowania ksigzki
kontroli (np. rozpoczecie dziatalnosci w aptece/dziale farmacji szpitalnej, konczenie sig
w dotychczasowej ksigzce kontroli pustych miejsc do dokonywania wpisow).

W przypadku koniecznosci zarejestrowania Kkolejnej ksiazki kontroli, Kierownik
apteki/dziatu  farmacji  szpitalnej dostarcza do Wojewoddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach tylko nowa (kolejna) ksigzke kontroli, posiadajaca
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wypelniona strone tytulowg (tj. w zakresie nastepujacych danych: nazwa i doktadny adres
apteki; numer i date wydania zezwolenia; kolejny numer ksigzki; okreslenie organu
zezwalajacego) wraz z ww. pismem przewodnim. Nowa (kolejng) ksiazke kontroli nalezy
dostarczy¢ do tut. Inspektoratu odpowiednio wczesniej — przed wystgpieniem braku

mozliwosci dokonywania wpisow w dotychczasowej ksigzce kontroli.

Nie nalezy przestaé zarejestrowanych ksiazek kontroli, w ktérych byla prowadzona
ewidencja przychodu i rozchodu S$rodkéw odurzajacych grupy I-N i substanciji
psychotropowych grupy |I-P oraz preparatow zawierajacych te SrodKi i substancje,
w celu ich _wyrejestrowania, jesli_ w_aptece jest prowadzona dzialalno$¢ objeta
zezwoleniem (powyzsze dotyczy rowniez dzialow farmacji szpitalnej). Ksiazka kontroli
podlega wyrejestrowaniu tylko w razie zakonhczenia dziatalno$ci apteki (w wyniku
wygasniecia lub cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki) lub dziatu farmacji szpitalne;.

Przeniesienia standow magazynowych z ostatniej zarejestrowanej ksigzki kontroli
(tj. informacji o przychodzie — ilos¢ zakupiona, informacji o rozchodzie — ilo$¢ wydana oraz
informacji o saldzie) do nowo zarejestrowanej ksigzki dokonuje kierownik apteki/dziatu
farmacji szpitalnej, niezwtocznie po otrzymaniu od organu zatwierdzonej i zarejestrowanej
ksigzki kontroli. Wpisy w nowo zarejestrowanej ksigzce kontroli powinny byé opatrzone
datami po6zniejszymi niz data zarejestrowania ksigzki kontroli (nie jest dopuszczalne
dokonywanie w ksigzce kontroli wpisow opatrzonych datami wcze$niejszymi niz dzien
zarejestrowania ksigzki kontroli).

Kierownik  apteki/dzialu  farmacji  szpitalnej ponosi  odpowiedzialnos¢
za prawidlowos¢ wpisow w ksigzce kontroli, w tym za prawidlowe przeniesienie do
nowo zarejestrowanej ksigzki kontroli informacji z tzw. ,,przeniesienia”, tj. informacji
0 przychodzie, rozchodzie oraz saldzie.

Podstawa prawna:
§ 3 ust. 1- 11 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie
srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i1 preparatow
zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r., poz. 166):

1. Apteka prowadzgca obrot srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi,

preparatami zawierajgcymi te Srodki lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest
obowigzana do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych srodkow, substancyji,
preparatow oraz prekursorow kategorii 1.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkow odurzajgcych grupy I-N i1 substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatow zawierajgcych te Srodki i substancje jest
prowadzona w formie ksigzki kontroli, ktora zawiera:

1) na stronie tytulowej — nazwe i doktadny adres apteki, numer i datg wydania zezwolenia,
kolejny numer ksigzki oraz okreslenie organu zezwalajgcego,

2) nakolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego srodka odurzajgcego lub
substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
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— liczbe porzqdkowg,

— date zakupu,

— numer dowodu zakupu,

— ilos¢ zakupiong, wyrazong w gramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:

— liczbe porzqdkowg,

— date wydania,

— recepte lub zapotrzebowanie stanowigce podstawe wydania,

— imig nazwisko i numer lekarza wystawiajgcego recepte lub zapotrzebowanie,

— imig i nazwisko pacjenta lub oznaczenie jednostki sktadajgcej zapotrzebowanie,

— ilos¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztukach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 2, kierownik apteki przedstawia
ksigzke kontroli wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu celem zatwierdzenia,
poprzez przesznurowanie i opieczetowanie, Oraz zarejestrowania.

4. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w formie
elektronicznej, pod warunkiem zastosowania systemu komputerowego gwarantujgcego,
iz Zadne zapisy dotyczqce stanow i ruchow magazynowych nie bedq usuwane, a korekty
zapisow bedqg dokonywane za pomocg dokumentow korygujgcych, opatrzonych czytelnym
podpisem i danymi osoby dokonujgcej korekty, celem zapewnienia pelnej kontroli
dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy zachowaé zakres danych zgodny
Z ukladem ksigzki kontroli, o ktorej mowa w ust. 2, oraz dokonywaéd, co dwa tygodnie,
wydruku prowadzonej ewidencji. Podpisane przez kierownika apteki wydruki obejmujgce
dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres
5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym
dokonano ostatniego wpisu.

6. O fakcie prowadzenia ewidencji Srodkow odurzajgcych grupy I-N oraz substancji
psychotropowych grupy 11-P w formie elektronicznej kierownik apteki zawiadamia na
pismie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego witasciwego do miejsca wykonywania
dziatalnosci, w terminie 7 dni od dokonania pierwszego obrotu, ktory bedzie
ewidencjonowany w formie elektronicznej.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkow odurzajgcych grupy II-N, substancji
psychotropowych grup I1-P i IV-P oraz prekursorow kategorii 1 jest prowadzona w postaci
comiesiecznych zestawien, zawierajgcych:

1) miedzynarodowq nazwe zalecanq i nazwe handlowq, jezeli taka istnieje, dawke, postac
farmaceutyczng i wielkos¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczqtku danego miesigca;

3) tgczny przychod w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu;

4) tgczny rozchod w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu i ilosci recept lub
3apotrzebowani;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.
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2)

8. Ewidencja, o ktorejf mowa w ust. 7, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej,
pod warunkiem zastosowania systemu komputerowego gwarantujqcego, iz zadne zapisy
dotyczgce stanow i ruchow magazynowych nie bedq usuwane, a korekty zapisow bedg
dokonywane za pomocq dokumentow korygujgcych, opatrzonych czytelnym podpisem
I danymi osoby dokonujgcej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych
operacji. W takim przypadku nalezy zachowa¢ zakres danych zgodny z uktadem ewidencji
oraz dokonywac, raz w miesigcu, wydruku prowadzonego zestawienia. Podpisane przez
kierownika apteki wydruki obejmujgce dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno
ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

9. Prowadzenie ewidencji, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy do obowigzkow
kierownika apteki.

10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego
W aptece farmaceute posiadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy w aptece. Farmaceuta
ten musi wyrazié¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.

11. Kierownik apteki na czas nieobecnosci spowodowanej urlopem lub chorobg
moze wyznaczy¢ farmaceute upowaznionego do prowadzenia ewidencji. Farmaceuta ten
musi spetnia¢ wymagania przewidziane dla osoby upowaznionej do prowadzenia ewidencji
oraz wyrazic¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.

Przed rozpoczeciem wpiséw W ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw
i technikéw farmaceutycznych, ewidencje¢ te nalezy dostarczy¢ do Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w_celu jej zarejestrowania oraz
ostemplowania. Dostarczona ewidencja musi zawiera¢ dane identyfikujace apteke, tj.:
a) adres apteki,

b) oznaczenie przedsigbiorcy, ktoremu udzielono zezwolenia na prowadzenie apteki,

c) numer i date wydania zezwolenia,

d) nazwe apteki (o ile posiada)

oraz pieczatke apteki.

Wraz z ewidencja nalezy dostarczy¢é pismo przewodnie, zawierajace wniosek
0 zarejestrowanie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow
farmaceutycznych, w tym przyczyne koniecznosci zarejestrowania ewidencji
(np. rozpoczgcie dziatalnosci w aptece).

Przed zarejestrowaniem ewidencji Kierownik apteki nie dokonuje wpiséw innych
danych niz wyzej wymienionych.

W  przypadku koniecznosci zarejestrowania 1 ostemplowania kolejnej ewidencji
zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych, do tut. Inspektoratu
nalezy dostarczy¢ tylko nowa (kolejna) ewidencje (zawierajaca jedynie ww. dane
identyfikujgce apteke¢ i piecze¢ apteki) wraz z pismem przewodnim, zawierajgcym
przyczyn¢ koniecznosci zarejestrowania kolejnej ewidencji. Nie nalezy przesylaé
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wypelnionych ewidencji w celu ich wyrejestrowania (wypetnione ewidencje nie
podlegaja wyrejestrowaniu nawet w Sytuacji zakonczenia dzialalnosci apteki w wyniku
wygasniecia lub cofnigcia zezwolenia).

Powyzsze zasady maja odpowiednie zastosowanie do dzialow farmaciji szpitalnej.

Podstawa prawna:
§ 1 ust. 1 — 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow 1 technikow
farmaceutycznych (Dz.U. Nr 187 poz. 1566):

1. Ewidencja zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych,

zwana dalej "ewidencjq"”, prowadzona jest wedlug wzoru okreslonego w zatgczniku do
rozporzqdzenia, w formie ksiegi zawierajqcej ponumerowane strony trwale ze sobg
poltgczone.

2. Ksiega, o ktorej mowa w ust. 1, przed rozpoczeciem wpisow wymaga naniesienia
danych identyfikujgcych apteke i zarejestrowania w wojewodzkim inspektoracie
farmaceutycznym oraz ostemplowania przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
kazdej ze stron ksiggi.

3. Dopuszcza si¢ dodatkowo prowadzenie ewidencji w systemie informatycznym,
W sposob umozliwiajgcy zabezpieczenie danych znajdujgcych sie w systemie przed
ingerencjg osob nieuprawnionych

3) Zarowno ewidencje przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te $rodki i substancje,
prowadzone w formie ksiazki kontroli, jak i ewidencje zatrudnionych w aptece/dziale
farmacji szpitalnej farmaceutéw i technikow farmaceutycznych nalezy dostarcza¢ do
tut. Inspektoratu:

e osobiscie — dokumenty nalezy zlozy¢ w Kancelarii Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice) lub pod
adresem: ul. Piastowska 40, 43-300 Bielsko-Biata (pokoj 402), w godzinach pracy
Inspektoratu (od poniedziatku do piatku w godzinach od 7°° do 15%);

e Za posrednictwem operatora pocztowego — dokumenty nalezy przesta¢ na adres
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska 15,
40-074 Katowice).

Z wyrazami szacunku

SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

mgr farm. Zofia Gardecka
/pismo zostato wydane w postaci elektronicznej
i podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

Otrzymuja:

1. Adresaci;
2. Adactaw EZD.
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