Wojewodzki Inspektorat Krakow, dnia 16.02.2017 r.
Farmaceutyczny (miejscowo$c, data)
w Krakowie

Znak sprawy: FAKR-1.857.3.2.2017

PROTOKOL

z kontroli podmiotu Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni im. Jerzego Habera Polskigj
Akademii Nauk, ul. Niezapominajek 8, 30-239 Krakow przed wydaniem zezwolenia
na stosowanie srodkow odurzajgcych lub substancji psychotropowych w celu prowadzenie
badan naukowych.

Kontrole przeprowadzili starszy inspektor farmaceutyczny mgr farm. Janusz Idzior
dziatajgcy z upowaznienia Nr 1 z dnia 09.02.2017 r. udzielonego przez Matopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (upowaznienie w zatgczeniu, zat. nr 1)
w obecnosci Dyrektora Instytutu Pani prof. dr hab. Matgorzaty Witko.

Podstawy prawne:

art. 35 ust. 2 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii tekst jednolity
(Dz. U. 2016 r., poz. 224, z pdézn. zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 listopada
2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych, $rodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1951).

Podstawa materialno prawna

art. 35 ust 2 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U. 2016
poz. 224 z pézn. zm.)

Przedmiot i zakres kontroli

Sprawdzenie:

1. posiadania procedur i systemu kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci;

2. zatrudnienia osoby odpowiedzialnej za nadzér nad Srodkami odurzajgcymi
lub substancjami psychotropowymi;

3. systemu zabezpieczen pomieszczen, w ktérych przechowywane sg srodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe przed dostepem osob nieupowaznionych;

4. sposobu przechowywania $rodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych;

5. ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych lub  substancji
psychotropowych;



6. okreélenia celu i zakresu badan wskazujgcego na przyszte zastosowanie $rodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych do celéw naukowych oraz sposoby
przygotowywania prébek i metody analizy otrzymanych wynikow badan;

7. przekazania do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego kopii statutu
i zobowigzania do przekazywania kopii zmian do statutu;

8. okreslenia planowanego terminu rozpoczecia i zaprzestania badan;

9. prowadzenia dokumentacji technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji
wyjsciowych  uzywanych w procesie oraz norm strat dopuszczalnych
na poszczegodlnych etapach produkcji w przypadku wytwarzania, przetwarzania
i przerabiania $rodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

Termin rozpoczecia kontroli: 09.02.2017 r.
(data)

I.  USTALENIA

1. Procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci
Kontrolowany przedtozyt procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalno$ci
(Regulamin stosowania w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 w zatgczeniu, zat. nr 2).

2. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad obrotem preparatami zawierajgcymi w swoim
sktadzie srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
Osoba odpowiedzialng za nadzér nad obrotem bedzie pracownik Instytutu Pani Dr Anna
Mitaczewska posiadajgca tytut magistra uzyskany w wyniku ukonczenia studiéw zwigzanych
z ksztalceniem w zakresie chemii i ponad roczny staz pracy w jednostce naukowej (kopia
Dyplomu, Swiadectwa ukonczenia studidow doktoranckich oraz Zaswiadczenie
o zatrudnieniu w zatgczeniu, zat. nr 3).

3. System zabezpieczen pomieszczen, w ktorych przechowywane sa srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe przed dostepem osdb nieupowaznionych

Zabezpieczenie catego obiektu przed dostepem oséb nieupowaznionych sktada sie
z nastepujgcych elementow:

— ogrodzenie o wysokosci okoto 2 m; place zewnetrzne oraz budynek nadzorowane sg
przez portieréw; w godzinach 22.00 — 6.00 teren Instytutu zamkniety, w godzinach
nocnych, raz na godzine pracownik ochrony dokonuje kontrolnego obchodu catego
obiektu;

- wstep do budynku Instytutu majg osoby zatrudnione; sporzadzono liste oséb
upowaznionych do wstepu do pomieszczen; pracownicy ochrony prowadzg liste 0séb
pobierajgcych klucze do poszczegolnych pomieszczen



— wstep do budynku instytutu w godzinach pracy dla oséb niezatrudnionych
po odnotowaniu na recepcji imienia i nazwiska, oraz godziny wejscia przez stuzbe
ochrony; podczas opuszczania budynku odnotowywana jest godzina wyjscia;

- pracownia, w ktorej znajduje sie kasetka jest zamykana; klucze do pomieszczenia
przechowywane sg na recepcji i wydawane tylko uprawnionym pracownikom
Instytutu.

Pomieszczenie przeznaczone do przechowywania $rodkow odurzajgcych lub substancii
psychotropowych znajduje sie na pierwszym pietrze budynku. Dostep do pomieszczenia
posiadajg wyznaczeni pracownicy Instytutu. Klucze do pomieszczenia przechowuja, wydaja
i przyjmuja pracownicy ochrony, na recepcji. Prowadzony jest rejestr wydawanych
i zdawanych kluczy do pomieszczenia.

4. Sposoéb przechowywania srodkéw odurzajgcych lub substancii psychotropowych
Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe beda przechowywane w metalowej
kasecie, przymocowane] w sposéb trwaty do Sciany pomieszczenia. Dostep do klucza
do kasety majg jedynie osoba odpowiedzialna oraz Pan dr hab. Tomasz Borowski.
pracownia, w ktérej znajduje sie kasetka jest zamykana na klucz.

5. Ewidencja przychodu i rozchodu wyrobow budowlanych zawierajgcych substancie
psychotropowg
Ewidencja bedzie prowadzona w formie papierowej zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie wydawania
zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przywoéz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych
lub prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. 2015 r., poz. 1951).

6. Okreslenie celu i zakresu badan wskazujgcego na przyszie zastosowanie Srodkow
odurzajgcych lub substancji_psychotropowych do celéw naukowych oraz sposoby
przygotowywania probek i metody analizy otrzymanych wynikéw badan

Cel badan

Zbadanie dziatania oksygenaz zaleznych od 2-oksyglutaranu biorgcych udziat w biosyntezie
alkaloidow o aktywnosci farmakologicznej — struktury, mechanizmy reakcji i racjonaine
projektowanie enzymow.

Badania bedg prowadzone na pochodnych morfinianowych ze szczegolnym uwzglednieniem
tebainy, kodeiny, oripawiny, morfiny oraz zwigzkéw tropanowych — kokainy.

Numer grantu: UMO-2014/14/E/NZ1/00053.

7. Przekazanie do wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego kopii  statutu
i zobowigzania do przekazywania kopii zmian do statutu
Przekazano kopie statutu i zobowigzanie do przekazywania kopii zmian statutu
(w zatgczeniu, zat. nr 4).

8. Okreslenie planowanego terminu rozpoczecia i zaprzestania badan
Planowany termin rozpoczecia badan: 16.01.2017 r.
Planowany termin zakonczenia badan: 31.12.2021 r.
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9. Prowadzenie dokumentacji technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji
wyjsciowych uzywanych w_ procesie oraz _normy strat dopuszczalnych
na_ poszczeqdlnych etapach produkcji w_przypadku wytwarzania, przetwarzania
i przerabiania Srodkow odurzajgcych lub substancji psychotropowych

Nie dotyczy. Podmiot nie bedzie wytwarzat, przetwarza i przerabiat srodkéw odurzajgcych
lub substancji psychotropowych.

Il.  WNIOSKI

W zwigzku z przeprowadzonymi czynnosciami kontrolnymi ustalono, iz podmiot
Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni im. Jerzego Habera Polskiej Akademii Nauk,
ul. Niezapominajek 8, 30-239 Krakow wystepujacy z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzajacych lub substancii
psychotropowych spetnia warunki okreSlone w przepisach art. 35 ust. 2 Ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii tekst jednolity Dz. U. z 2016 r., poz. 224,
z pozn. zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz, dystrybucje
albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych, $rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 (Dz. U. z 2015 r. poz. 1951).

Termin zakonczenia kontroli: 09.02.2017 r.

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

Na tym protokét zakoriczono.

Protokot zostat sporzagdzony w dwaéch jednobrzmiacych egzemplarzach.

DYREKTOR Starszypspékior Farmaceutyczny
Instytutu Katalizy i Fizykochemii Powierzchni Alld
4 im. Jerzegg Habera
MUY, Fosglagmmiek gr o T iy .

(data, %pz%;rr padpi

B%O&Qn ) (podpis inspektora farmaceutycznego)

Zalgezniki:
1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach i obowigzkach kontrolowanego;
Regulamin stosowania w celu prowadzenia badan naukowych $rodkow odurzajgcych, substangji
psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1;
3. Kopia Dyplomu, Swiadectwo ukoriczenia studiéw doktoranckich oraz Zaswiadczenie o zatrudnieniu
Pani Dr Anny Mitaczewskiej;
4. Kopia statutu i zobowigzanie do przekazywania kopii zmian statutu.
Otrzymuje:

1. Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni
im. Jerzego Habera
Polskiej Akademii Nauk
ul. Niezapominajek 8
30-239 Krakow
ala



