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(miejscowo6', data)

P R O T O K O L

z kontroli podmiotu Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni im. Jezego Habera Polskiej
Akademii Nauk, ul. Niezapominajek 8, 30-239 Krak6w pzed wydaniem zezwolenia
na stosowanie Srodk6w oduzajqcych lub substancji psychotropowych w celu prowadzenie
badafi naukowych.

Kontrolg pzeprowadzili starszy inspektor farmaceutyczny mgr farm. Janusz ldzior
dzialajEcy z upowa2nienia Nr 1 z dnia 09.02.2017 r. udzielonego pzez Mafopolskiego
Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego (upowaznienie w zalqczeniu, zal. nr '1)

w obecnoSci Dyrektora Instytutu Pani prof. dr hab. Malgorzaty Witko.

Podstawy prawne:

art. 35 ust. 2 Ustawy z cinia 29 lipca 2005 r. o pzeciwdzialaniu narkomanii tekst jednolity
(Dz. U. 2016 r., poz.224, z p62n. zm.), Rozpozqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25listopada
2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na wytwazanie, ptzetwatzanie, pzerabianie,
pzyw6z, dystrybucjg albo stosowanie w celu prowadzenia badah naukowych, 6rodk6w
odurzajqcych, substancji psychotropowych lub prekursor6w kategorii 1 (Dz. U. z 2015 r.
poz .  1951) .

Podstawa materialno prawna

art. 35 ust 2 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o pzeciwdzialaniu narkomanii (t.j. Dz.U. 2016
poz. 224 z po2n. zm.)

Paedmiot i zakres kontroli

Sprawdzenie:
1. posiadania procedur isystemu kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci;
2. zatrudnienia osoby odpowiedzialnq za nadz6r nad Srodkami oduzajqcymi

lub substancjami psychotropowymi;
3. systemu zabezpieczeh pomieszczefr, w kt6rych pzechowywane sE Srodki oduzajqce

lub substancje psychotropowe pzed dostgpem os6b nieupowa2nionych;
4. sposobu przechowywania Srodk6w oduzajqcych lub substancji psychotropowych;
5. ewidencji przychodu i rozchodu Srodk6w odurzajqcych lub substancji

psychotropowych;



6. okreslenia celu i zakresu badari wskazujqcego na przyszle zastosowanie Srodkdw
oduzajqcych lub substancji psychotropowych do cel6w naukowych oraz sposoby
pzygotowywania pr6bek i metody analizy otrzymanych wynik6w badah;

7. ptzekazania do wojew6dzkiego inspektora farmaceutycznego kopii statutu
izobowiqzania do pzekazywania kopii zmian do statutu;

8. okreSlenia planowanego terminu rozpoczQcia i zape estania badai;
9. prowadzenia dokumentacji technicznie uzasadnionych norm zu2ycia substancji

wyj6ciowych uzywanych w procesie otaz norm strat dopuszczalnych
na poszczeg6lnych etapach produkcji w pzypadku wytwarzania, pzetwarzania
i przerabiania Srodk6w oduzajqcych lub substancji psychotropowych.

Termin rozpoczgcia kontroli: 09.02.2017 r.
ftata't

I .  USTALENIA

1. Procedurv isvstem kontroli w zakresie prowadzonei dzialalnosci
Kontrolowany przedlo2yl procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dzialalnoSci
(Regulamin stosowania w celu prowadzenia badah naukowych Srodk6w oduzajqcych,
substancji psychotropowych lub prekursor6w kategorii 1 w zalqczeniu, zal. nr 2).

2. Osoba odpowiedzialna za nadz6r nad obrotem preparatami zawieraiacvmi w swoim
skladzie Srodki oduzaiace lub substancie psvchotrooowe

Osobq odpowiedzialnq za nadz6r nad obrotem bQdzie pracownik Instytutu Pani Dr Anna
Milaczewska posiadajqca tytul magistra uzyskany w wyniku ukorlczenia studi6w zwiqzanych
z ksztalceniem w zakresie chemii i ponad roczny staz pracy w jednostce naukowej (kopia
Dyplomu, Swiadectwa ukoriczenia studi6w doktoranckich otaz ZaSwiadczenie
o zatrudnieniu w zalqczeniu, zat. nr 3).

3. Svstem zabezpieczen pomieszczen, w kt6rvch pzechowvwane sa Srodki oduzaiace
lub substancie osvchotropowe przed dostepem os6b nieupowaznionvch

Zabezpieczenie calego obiektu przed dostgpem os6b nieupowazn ionych sklada sig
z nastQpujqcych element6w:

ogrodzenie o wysoko6ci okolo 2 m; place zewngtzne oraz budynek nadzorowane sq
pzez portier6w; w godzinach 22.00 - 6.00 teren Instytutu zamknigty, w godzinach
nocnych, raz na godzine pracownik ochrony dokonuje kontrolnego obchodu calego
obiektu;
wstep do budynku Instytutu majq osoby zatrudnione; spozqdzono listg os6b
upowa2nionych do wstgpu do pomieszczen; pracownicy ochrony prowadzq listg os6b
pobierajqcych klucze do poszczeg6lnych pomieszczeh
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wstep do budynku instytutu w godzinach pracy dla os6b niezatrudnionych
po odnotowaniu na recepcji imienia inazwiska, oraz godziny wejScia pzez slu2bq
ochrony; podczas opuszczania budynku odnotowywana jest godzina wyjScia;
pracownia, w kt6rej znajduje siQ kasetka jest zamykana; klucze do pomieszczenia
pzechowywane sq na recepcji i wydawane tylko uprawnionym pracownikom
lnstvtutu.

Pomieszczenie ptzeznaczone do przechowywania Srodk6w oduzajqcych lub substancji
psychotropowych znajduje sig na pierwszym pigtrze budynku. Dostgp do pomieszczenia
posiadajq wyznaczeni pracownicy Instytutu. Klucze do pomieszczenia pzechowujq, wydajq
i pzyjmuja pracownicy ochrony, na recepcji. Prowadzony jest rejestr wydawanych
i zdawanych kluczy do pomieszczenia.

4. Spos6b pzechowvwania Srodk6w odurzaiacvch lub substancii psvchotropowvch
Srodki oduzajqce lub substancje psychotropowe bedq pzechowywane w metalowej
kasecie, pzymocowanej w spos6b irwaly do Sciany pomieszczenia. Dostgp do klucza
do kasety majq jedynie osoba odpowiedzialna oraz Pan dr hab. Tomasz Borowski.
pracownia, w kt6rej znajduje sig kasetka jest zamykana na klucz.

5. Ewidencia pzvchodu i rozchodu wvrob6w budowlanvch zawieraiacvch substancie
psvcnolropowa

Ewidencja bgdzie prowadzona w formie papierowej zgodnie z wymaganiami okreSlonymi
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie wydawania
zezwolei na wytwazanie, pzetwazanie, przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badafi naukowych Srodk6w odurzajqcych, substancji psychotropowych
lub prekursor6w kategori i  1 (Dz. U. 2015 r.,  poz. 1951).

6. Okre5lenie celu i zakresu badai wskazuiaceqo na przvszle zastosowanie Srodk6w
oduzaiacvch lub substancii psvchotropowvch do cel6w naukowvch oraz sposobv
pzvqotowvwania or6bek i metodv analizv otrzvmanvch wvnik6w bada6

Cel badah
Zbadanie dzialania oksygenaz zaleznych od 2-oksyglutaranu biorqcych udzial w biosyntezie
alkaloid6w o aktywnoSci farmakologicznej - struktury, mechanizmy reakcji i racjonalne
projektowanie enzym6w.
Badania bgdq prowadzone na pochodnych morfinianowych ze szczeg6lnym uwzglgdnieniem
tebainy, kodeiny, oripawiny, morfiny oraz zwiEzk6w tropanowych - kokainy.
Numer grantu : UMO-201 41 1 4l E/NZ1 /00053.

7. Przekazanie do woiew6dzkieqo insoektora farmaceutvczneqo kopii statutu
i zobowiazania do pzekazvwania kopii zmian do statutu

Pzekazano kopig statutu i zobowiqzanie do pzekazywania kopii zmian statutu
(w zalqczeniu, zal. ff 4).

8. Okre6lenie olanowaneqo terminu rozpoczecia izaDzestania badafl
Planowany termin rozpoczgcia badai. 16.01.2017 r.
Planowany termin zakonczenia bada6: 31.12.2021 r.
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L Prowadzenie dokumentacii technicznie uzasadnionvch norm zu2vcia substancii
wvi6ciowvch u2vwanvch w procesie oraz normv strat dopuszczalnvch
na poszczeq6lnvch etapach produkcii w przvpadku wvtwarzania. przetwarzania
i przerabiania 6rodk6w odunaiacvch lub substancii psvchotropowvch

Nie dotyczy. Podmiot nie bQdzie wytwazal, ptzetwatza i pzerabial Srodk6w oduzajqcych
lub substancji psychotropowych.

il. wNrosKl

W zwiqzku z przeprowadzonymi czynnoSciami kontrolnymi ustalono, i2 podmiot
Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni im. Jerzego Habera Polskiej Akademii Nauk,
ul. Niezapominajek 8, 30-239 Krak6w wystgpujqcy z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na stosowanie w celu prowadzenia badaf naukowych Srodk6w odurzajqcych lub substancji
psychotropowych spelnia warunki okreSlone w pzepisach art. 35 ust.2 Ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii tekst jednolity Dz. U. z 2016 r., poz.224,
z po2n. zm.) oraz Rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
wydawania zezwoleh na wytwarzanie, pzetwazanie, przerabianie, pzyw6z, dystrybucjg
albo stosowanie w celu prowadzenia badai naukowych, Srodk6w oduzajqcych, substancji
psychotropowych lub prekursor6w kategorii 1 (Dz. U. 22Q15 r. poz. 1951).

Termin zakohczenia kontroli: 09.O2.2O17 r.

Kontrolowany, kt6ry nie zgadza siq z ustaleniami protokolu kontroli, mo2e, w terminie 7 dni
od dnia jego dorqczenia, zlo2y6 pisemnie zaslrzeZenia lub wyja6nienia, wskazujec stosowne
wnioski dowodowe.

Na tym protok6l zako6czono.

Protok6l zostal spozqdzony w dw6ch jednobzmiEcych egzemplazach.

i0 {rt
D Y R E K T O R

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach i obowiqzkach kontrolowanego;
Regulamin stosowania w celu prowadzenia badad naukowych grodk6w oduzajqcych, substancji
psychotropowych lub prekursor6w kategorii ' l ;
Kopia Dyplomu, Swiadectwo ukohczenia studi6w doktoranckich oraz Zaswiadczenie o zatrudnieniu
Pani Dr Anny Milaczewskiej;
Kopia statutu izobowiAzanie do przekazywania kopiizmian statutu.

Instytut Katalizy i Fizykochemii Powierzchni
im. Jerzego Habera
Polskiej Akademii Nauk
ul. Niezapominajek 8
30-239 Kfak6w
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