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WSTEPNA LISTA DOKUMENTOW | INFORMACJI ZWIAZANYCH Z ZAKRESEM
PRZEDMIOTOWYM KONTROLI

(zgodnie z art. 48 ust. 3 pkt 4a ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow)

Ewidencja zatrudnionych w aptece magistréow farmaciji i technikéw farmaceutycznych
oraz dokumentacja potwierdzajaca kwalifikacje zawodowe magistréow farmacji i
technikéw farmaceutycznych.

Dokumentacja dotyczaca produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, $rodkéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych oraz
opakowan sporzadzanych lekéw:

- zakupu

- sprzedazy

- nabycia, zbycia, przechowywania, przesunie¢ magazynowych.

Dokumentacja dotyczgca produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, surowcéw
farmaceutycznych, w odniesieniu do ktérych zostata wydana decyzja o wstrzymaniu w
obrocie, wycofaniu z obrotu, ponownym dopuszczeniu do obrotu.

Dokumentacja dotyczaca nadwyzek i strat produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow
farmaceutycznych.

Dokumentacja potwierdzajgca kontrole warunkéw sporzadzania lekow recepturowych
i aptecznych, kontrole warunkéw przechowywania produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcoéw farmaceutycznych i
wyrobéw medycznych i transportu, w zakresie parametréw temperatury.
Dokumentacja dotyczaca przekazanych do utylizacji przeterminowanych, zniszczonych
lub z innych powoddéw nienadajacych sie do uzycia produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych i
wyrobéw medycznych.

Ewidencja lekéw sporzadzanych w aptece.

Ewidencja recept farmaceutycznych.

Ewidencja zrealizowanych zapotrzebowann podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza.

10. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji

psychotropowych grupy II-P.

11. Ewidencja przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajacych grupy II-N, substancji

psychotropowych grup IlI-P i IV-P oraz prekursorow kategorii 1.

12. Dokumentacja dotyczaca sprawnosci urzadzen umozliwiajacych sporzadzanie lekéw w

postaciach farmaceutycznych wykonywanych w aptekach.

13. Dokumentacja w zakresie zadan kierownika apteki m.in.: procedury obowigzujace w

aptece, struktura organizacyjna apteki, pisemne opisy stanowisk okreslajacych role i
obowiazki personelu, a takze zasady ich zastepowania i przekazywania zadan
personelowi apteki, szkolen personelu zatrudnionego w aptece, kontroli
wewnetrznych.

14. W przypadku przeprowadzania w aptece ogodlnodostepnej szczepien lub badan

diagnostycznych, ktore mogg byé wykonywane przez farmaceute - dokumentacja w
tym zakresie.



