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WOJEWODZKI
INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH
40-074 Katowice, ul. Raciborska 15
tel. 32 208-74-68, faks: 32 208-74-69

K.8541.4.18.2022 Siemianowice Slaskie, 18 pazdziernika 2022 r.

PROTOKOL

z kontroli planowej podmiotu leczniczego
(wskazanie rodzaju kontroli)

Centrum Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sakiela

41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawta Il 2
(wskazanie kontrolowanego)

prowadzacy dzial farmacji szpitalnej
zlokalizowany w
41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawta II 2/7‘]J,

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego Paniag Zofie Stojowska
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)

dziatajaca z upowaznienia udzielonego przez Slaskiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach Nr 8541.4.18.2022 z dnia 12 pazdziernika 2022 r.
(zatgcznik do protokotu Nr 2)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.); Ustawa z dnia 6 marca
2018 r. Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2021 r., poz. 162 ze zm.); Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (tj. Dz. U. z 2022 r,, poz. 1873); Ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z
wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. z 2018 r., poz. 697 ze zm.); Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2020 r., poz. 2050 ze zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2022 r. w sprawie
dopuszczenia prowadzenia przez apteki dystrybucji produktow leczniczych, wyrobow medycznych i $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, stanowigcych asortyment rezerw strategicznych Iub
udostepnionych z tych rezerw (Dz. U. z 2022 r., poz. 1162); Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r., poz. 1555); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000 ze zm.); Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2021r., poz. 1565); Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1164),
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 969);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz. U. z 2002 r., Nr 187, poz. 1565 ze zm.); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesénia 2002 r. w sprawie
szczegOtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz.1737.); Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzes$nia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczern wchodzacych w skiad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. z 2002 r.,, Nr 161, poz.1338); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22
czerwca 2005 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego (Dz. U. z 2005 r., Nr 122,
poz. 1032); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencii
zatrudnionych w aptece farmaceutéw itechnikéw farmaceutycznych (Dz. U. z 2002r., Nr 187, poz. 1566);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020 r., poz. 2424 ze zm.);
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysy'kowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz.
U. z 2015 r., poz. 481); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
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Wojewadzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

Kontrola w zakresie sprawdzenia:

1. ustanowienia kierownika dziatu farmacji szpitalnej,

2. dokumentaciji dotyczacej prowadzenia dziatu farmacji szpitalne;j,
w tym: zaopatrzenia podmiotu leczniczego oraz jego komorek organizacyjnych
w produkty lecznicze i wyroby medyczne,

3. zamawiania, przyjmowania, wydawania, zabezpieczania $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 oraz prowadzenia dokumentacji
w powyzszym zakresie,

. prawidtowosci Swiadczenia w dziale farmaciji szpitalnej ustug farmaceutycznych,

. warunkoéw przechowywania produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych.
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Termin rozpoczecia kontroli: ... 2 A
(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 kontrolnych
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Na podstawie upowaznienia nr ......... Z dnia\,.....cc..... wydanego przez ............coeeeee
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w kontroli brat udzial biegty/ekspert

Pouczenie

Przed przystgpieniem  do  KOMTOl ..o e
oswiadczyla, iz zapoznalla sie z trescig upowaznienia, otrzymal/a pouczenie o prawach i obowigzkach
kontrolowanego oraz zrozumial/a tre$¢ pouczen o odpowiedzialnosci karnej za ziozenie nieprawdziwego lub
zatajajgcego prawde oswiadczenia majacego stuzyC za dowod w postepowaniu prowadzonym na podstawie
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r,, poz. 1977 ze zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks karny. art. 233 § 1 ,Kto, skiadajac zeznanie majgce stuzyé za dowdd
w postepowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8" (Dz. U,z 2022 r., poz. 1138 ze zm.).
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Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

USTALENIA:
I. Dziatalnosé dziatu farmacji szpitalnej na podstawie:

e zgody na utworzenie dziatu farmacji szpitalnej w 41-100 Siemianowice Slagskie, ul. Jana Pawia
Il 1,znak SIWIF.KA-4400/07/07 z dnia 05.11.2007 r., zmienionej decyzja znak
DNA.8540.2.11.2016 z dnia 05.05.2016 r., wydanej przez Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach, na rzecz podmiotu leczniczego Centrum Leczenia Oparzen
im. Dr Stanistawa Sakiela w S|em|anOW|cach Slaskich z siedzibg w 41-100 Siemianowice
Slaskie, ul. Jana Pawta Il 2.

Nr Ksiegi Rejestrowej: 000000013790 prowadzonej przez Wojewode Slaskiego.

Dane teleadresowe:
= telefon: 32-73-57-490 i 494
= fax: 32-73-57-489
= e-mail: apteka@clo.com.pl

o Dziat farmaciji szpitalnej $wiadczy ustugi w dniach:
Poniedziatek i piatek: 8°° — 15%,
sobota i niedziela: nieczynne.

o Data ostatniej kontroli planowej — 28.04.2016 r.
¢ Data ostatniej kontroli doraznej — nie dotyczy.

e Kontrole przeprowadzono:

- w dniu 13 pazdziernika 2022 r. w obecnosci Pani mgr farm. Agaty Mercik (upowaznionego
kierownika dziatu farmacji szpitalnej).

Czynnosci kontrolne rozpoczeto w obecnosci Pana Dyrektora Centrum Leczenia Oparzen dr
n.med. Mariusza Nowaka oraz Pani mgr farm. Agaty Mercik. Upowaznienie dla Pani
kierownik do reprezentowania podmiotu leczniczego podczas czynnosci kontrolnych i
podpisania protokotu z kontroli stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Pan dr n.med. Mariusz Nowak oraz Pani mgr farm. Agata Mercik zapoznali sie z zakresem
kontroli, prawami i obowigzkami kontrolowanego oraz zrozumiat tres¢ pouczen
o odpowiedzialnosci karnej za ztozenie nieprawdziwego Ilub zatajajgcego prawde
oswiadczenia majgcego stuzyé za dowodd w postepowaniu prowadzonym na podstawie
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne, co potwierdzili
podpisami na upowaznieniu dla inspektora farmaceutycznego oraz na 3 stronie protokotu.
Okazano legitymacje stuzbowg inspektora farmaceutycznego.

Klauzule informacyjna RODO osoba upowazniona zatwierdzita zapoznanie sie z
informacjami w niej zawartymi (zatgcznik nr 3 do protokotu).

w dniu 18 pazdziernika 2022 r. w obecnosci Pani mgr farm. Agaty Mercik (upowaznionego
kierownika dziatu farmacji szpitalnej). Przedtozono protokdt z kontroli w celu zapoznania sie
z jego trescig. Kontrolowany/osoba upowazniona odebrat protokét potwierdzajac podpisem i
pieczatka

Il. Sprawdzenie wykonania decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie usuniecia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien/ sprawdzenie
usunigcia przez podmiot stwierdzonych uchybien.

W protokole z kontroli znak DNA.8541.23.2016 z dnia 28.04.2016 r. zawarto niezgodnosci.
W dniu 21.04.2016 r. do tut. inspektoratu wptyneta informacja o wykonaniu niezgodnosci
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Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

wymienionych w protokole. W dniu 19.05.2016 r. pismem znak DNA.8541.23.2016
poinformowano strone o odstgpieniu od wezwania w zwigzku z usunieciem niezgodnosci.

Ill. Obsada kadrowa dziatu farmacji szpitalnej

° Kierownik dziatu farmacji szpitalnej.
(nri data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

mgr farm. Agata Mercik

- dyplom Nr 1517/F z dnia 15.10.1996r. wydany przez Slaska Akademie Medyczng w
Katowicach, prawo wykonywania zawodu farmaceuty nr 06327972 z dnia 25.11.1997 r. wydane
przez Okregowa Rade Aptekarskg w Katowicach. Zatrudniona na podstawie umowy o prace na
petny etat, czas nieokreslony.

Inny personel fachowy

(nri data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

mar farm. Mirostawa Jarczak
- dyplom Nr 984/F z dnia 08.11.1989r. wydany przez Slaska Akademia Medyczna w
Katowicach, prawo wykonywania zawodu farmaceuty nr 06099978 z dnia 25.02.1997 r.
wydane przez Okregowg Rade Aptekarskg w Katowicach, Zatrudniona na podstawie umowy o
prace na petny etat, czas nieokreslony.

mgar farm. Gabriela Urbanczyk-Jarecka
- dyplom Nr 1438/F z dnia 27.08.1996r. wydany przez Slaska Akademia Medyczna w
Katowicach, prawo wykonywania zawodu farmaceuty nr 06420963 z dnia 27.08.1996 r. wydane
przez Okregowg Rade Aptekarska w Katowicach. Zatrudniona na podstawie umowy o prace na
3/4 etatu, czas okreslony do 31.12.2022 r.

techn. farm. Dorota Gerlic

- dyplom nr 2068 z dnia 16.06.1988 r. wydany przez Medyczne Studium Zawodowe w
Katowicach. Zatrudniona na podstawie umowy o prace na petny etat, czas nieokreslony.
Powyzsze dane wg kserokopii dokumentow.

° Ewidencja personelu fachowego
(prowadzona wedfug wzoru okreslonego w zafgczniku do ww. rozporzgdzenia, w formie ksiegi zawierajgcej
ponumerowane strony trwale ze sobg polgczone, naniesienie danych identyfikujgcych apteke, zarejestrowanie
w wojewodzkim inspektoracie farmaceutycznym, ostemplowanie przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
kazdej ze stron ksiegi, kazdorazowy wpis potwierdzany datg i podpisem kierownika apteki dokonujgcego wpisu do
ewidencji)

W czasie kontroli przedtozono ewidencje personelu fachowego nr 8250-1-20/2003 zarejestrowang
w Wojewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach w dniu 17 kwietnia 2003 r.
ostemplowang przez Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach.
Ewidencja zatrudnionego personelu jest prowadzona prawidiowo.

DZIAL FARMACII SZPITALN £)
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Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

V. Jednostki zaopatrywane przez dziaf farmacji szpitalnej.

inne ZOZ
Dziat farmacji szpitalnej ilosé ilos¢ innych zgodnie z art.
zaopatruje komorki TAK | NIE | oddziatéw komarek 106 Prawa
organizacyjne szpitala w: szpitalnych | organizacyjnych | Farmaceutyczn
ego
produkty lecznicze X - 7 7 =
wyroby medyczne X - 7 7 -
$rodki dezynfekcyjne X it 7 7 .

inny asortyment - ~ - - -

Pani mgr farm. Agata Mercik pisemnie wyjasnita, ze dziat farmacji szpitalnej nie zaopatruje innych
zaktadow opieki zdrowotnej w produkty lecznicze i wyroby medyczne. Podmiot leczniczy posiada
wpis do Rejestru Podmiotéw Leczniczych prowadzonego przez Wojewode Slgskiego - nr Ksiegi
Rejestrowej 000000013790. Kontrolowany zaktad leczniczy posiada 72 tézka oraz 5 i6zek
intensywnej opieki medycznej (wedtug wpisu do ksiegi rejestrowej).

Oswiadczenie kierownika stanowi zatacznik nr..22.. do protokotu.

V. Warunki lokalowe
(pomieszczenia, szafy ekspedycyjne, klimatyzacja/wentylacja, uzytkowanie pomieszczen apteki, czystosc iporzadek,
zabezpieczenie przed: dostepem 0sob nieuprawnionych, nadmiernym nasfonecznieniem, krzyzowanie sie drég czystych

z brudnymi)

Na podstawie opinii znak WIF.KA-DNA-4400-J.D.B.Sz.-07/07 z dnia 26.10.2007 r. podano
ponizsze informacje:

omieszczenia powierzchni omieszczenia powierzchni
P P TAK | NIE|P P

. pa e TAK | NIE
podstawowej (m?) pomocnicze;j

izba ekspedycyjna 27,96 pomieszczenie socjalne .37

izba recepturowa - X |szatnia dla personelu 1,90

prac. do przygotow. lekow

jatowych - X | pomieszczenie sanitarne 2,92

pomieszczenie do
przygotowywania lekéw - X |komunikacja 13,90
cytostatycznych

zmywalnia - X

sterylizatornia - X

magazyn nr 1 (parter) 173

magazyn nr 2 (piwnica) 20,29

Magazyn nr 3 (piwnica) 11,82
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Wojewoédzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

Magazyn nr 4 (piwnica) 11,15
Pomieszczenie

g i ; : 8,15
administracyjno- szkoleniowe
komora przyje¢ 10,67 X
archiwum - X

Powierzchnia catkowita DFS wynosi 120,20 m?.

Lokal dziatu farmacji szpitalnej usytuowany jest na dwoch kondygnacjach (parterze i piwnicy)
budynku. Do dziatu farmacji szpitalnej prowadzg dwa wejscia dla pracownikdéw z korytarza
wewnetrznego budynku. Wejscie dla dostaw towaru do dziatu farmacji prowadzi z zewnatrz
budynku do komory przyje¢. W piwnicy jest zlokalizowane wejscie ewakuacyjne. Okna magazynéw
w piwnicy chroniacg przed nadmiernym nastonecznieniem. Drzwi do pomieszczen magazynowych
w piwnicy i pomieszczen DFS na parterze sa zabezpieczone zamkiem szyfrowym. Okna
zabezpieczono roletami antywtamaniowymi. Caty obiekt jest objety monitoringiem  oraz
podtgczony do systemu alarmowego. Pomieszczenia DFS posiadajg urzgdzenia wentylacyjne
mechaniczne. Pomieszczenie izby ekspedycyjnej wyposazono w klimatyzator scienny.

vi. Wskazania przyrzadow pomiarowych
(Swiadectwa prawnej kontroli metrologicznej - legalizacja, wzorcowanie, sprawdzenie, czestotliwo$¢ pomiaru —

rejestracja ciagta/ zapisy w zeszycie)

Magazyny, izba ekspedycyjna dziatu farmacji szpitalnej oraz komora przyje¢ sg wyposazone
w higrometry itermometry. W pomieszczeniach tych kontrola temperatury i wilgotnosci
przeprowadzana jest w godzinach czynnosci dziatu. Wskazania urzadzen pomiarowych
sa zapisywane dwa raz dziennie na kartkach A4.

Pomieszczenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
Urzadzenia pomiarewych pomiarowego WIF
T [°C] H [%] T [°C] H [%]

Izba ekspedycyjna 23 60

Magazyn nr 1 23 63 - -
Magazyn nr 2 19 50 - 2
Magazyn nr 3 19 o0 X S
Magazyn nr 4 16 48 Fi LA
Komora przyjec 22,6 45 4 i

Nie wniesiono zastrzezen do warunkow przechowywania pod wzgledem wartosci
temperatury i wilgotnosci.
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Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach

ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

VII. Warunki przechowywania produktéw leczniczych

= termolabilnych
(chiodziarki, lodéwki, opakowania dla lekéw termolablinych, transport produktéw termolabilnych na oddziat )

Produkty lecznicze, ktore wymagaja szczegdlnych warunkéw przechowywania, magazynowane sg

witrynie chfodniczej Snaige i lodowce Candy umieszczonych w izbie ekspedycyjnej. Witryna

chtodnicza podtgczona jest do elektronicznego systemu  monitorowania tempe atur)( firmy
= - Jd//f

Neotimex. Otiensbns. 28 et & aniogyy 200G 080 0.2, A onblzsdt
LR e AN ba{/*{/»wewwﬁ/owx%ym\J\dw‘uifwde

P\\z—ql‘wuem Ao, ’Mwacfmuunumgﬂ\é e s e s S S S
Ponadto odczyty z pomiaru temperatury w witrynie chtodniczej i lodéwce sg wykonywane dwa razy
dziennie na kartkach A4. Wydruki z odczytu temperatury sg gromadzone w segregatorze.
Asortyment, ktéry wymaga szczegolnych warunkéw przechowywania, jest wydawany z DFS w
lodéwece turystycznej w obrebie budynku.

Urzadzenia wskazania przyrzadow pomiarowych il przyr:va;gu pominrowads
T [°Cl H [%] T [°C] H [%]

Lodéwka (2°C- 15°C)
11°C : : ’

661 7C
Witryna chtodnicza
(2°C- 15°C) 7,3°C (odczyt )
elektroniczny)

Nie wniesiono zastrzezen do warunkoéw przechowywania pod wzgledem wartosci temperatury.

= pozostalych
(utozenie lekow, wydzielenie Srodkéw bardzo silnie dziatajacych, lekéw cytostatycznych, gotowych preparatéw do
Zywienia pozajelifowego, substancji zrgcych i fatwopalnych, S$rodkéw dezynfekcyjnych | wyrobéw medycznych,
oznakowanie CE wyrobow medycznych)

Produkty lecznicze sg przechowywane w zamykanyﬁh szafacg w magazynie produktow
leczniczych. W dniu kontroli DFS posiadat produktéwy !eczniczyeb/_bardzo silnie dziatajace.
Asortyment wymieniony w art. 72 ust 5 ustawy Prawo farmaceutyczne jest przechowywany
w szafkach w magazynie. W dniu kontroli na stanie dziatu farmacji szpitalnej nie byto substancji
zracych i tatwopalnych, lekéw cytostatycznych, gotowych preparatéw do zywienia pozajelitowego.
W dziale farmacji szpitalnej ptyny infuzyjne sa przechowywane w magazynie produktéw
leczniczych w piwnicy. Kierownik DFS ustnie poinformowat, ze w dziale farmacji szpitalnej nie
wydaje i nie przygotowuje sie w dawkach dziennych preparatow zawierajacych leki cytostatyczne
oraz lekéw w dawkach dziennych. Pisemna informacja stanowi zatacznik nr ..7..... do protokofu.

W podmioccie leczniczym jest prowadzony jest obrét gazami leczniczymi. Ewidencja jest
prowadzona elektronicznie i papierowo. W czasie kontroli przedtozono do wgladu faktury zakupu
za okres od 01.09.2022 r. do 13.10.2022 r. DFS zaopatruje sie w Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. i Air
Products Sp. z 0.0.

DZIAL FARMACJI SZPITAL
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przychod lub rozchod ww. produktéw. W dniu 13.10.2022 r. stwierdzono, iz ostatni raport zostat
przestany w dniu 12.10.2022 r. Na podstawie udostepnionego programu Mediqus stwierdzono, ze
W okresie od 1.01.2022 r. do 13.10.2022 r. w kazdym dniu, w ktérym do systemu komputerowego
DFS wprowadzano dokument ktory zostat wystany do ZSMOPL. Podczas kontroli udostepniono do
wgladu konta portalu e-Zdrowie.

W trakcie kontroli uzyskano ustne wyjasnienie kierownika DFS, ze podczas procedury
przyjmowania dostawy, pracownik DFS sprawdza zgodno$¢ numerdw serii i dat waznosci towaru z
danymi zawartymi na fakturze zakupu oraz obecno$é¢ elementu uniemozliwiajgcego otwarcie
opakowania. W przypadku stwierdzenia rozbieznosci, DFS zgtasza do hurtowni wykrytg
rozbieznos¢ w celu otrzymania faktury korygujace;j.

W czasie kontroli kierownik DFS pisemnie poinformowat, ze DFS jest podtgczony do Krajowej
Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow (KOWAL), w celu weryfikacji autentycznosci
wydawanych produktéw leczniczych. DFS w systemie informatycznym, posiada podtgczenie do
platformy PLMVS, ktéra zapisuje i weryfikuje alerty. DFS posiada 2 skanery kodéw 2D. Kierownik
DFS pisemnie oswiadczyt, ze weryfikacja autentycznosci serializowanych produktow leczniczych i
wycofanie unikalnego identyfikatora odbywa sie w momencie wydania leku z DFS na oddziat
szpitalny. Kierownik DFS poinformowat, ze zna procedury jakie nalezy podjg¢ w przypadku
otrzymania informacji o alercie, ktory moze stanowié podejrzenie sfatszowania produktu
leczniczego oraz dziatan zwigzanych z obowigzkami, wynikajacymi z dyrektywy. Podczas kontroli
uzyskano informacije od kierownika DFS, ze oprogramowanie Mediqus daje mozliwosci wgladu do
historii dokonanych weryfikacji i wycofywan unikalnych kodow z bazy KOWAL. Uzyskano pisemnie
oswiadczenie kierownika DFS stanowigce zatgcznik nr.../.... do protokotu.

Pedczas kontroli dokonano weryfikacji autentycznosci 5 wybranych losowo serializowanych
produktow leczniczych, bedacych na stanie DFS i stwierdzono, ze w systemie posiadajg status
WA A . Nastepnie dokonano weryfikacji autentycznosci 5 wybranych
losowo serialiggwanych produktéw leczniczych, bedgcych na oddziale szpitalnym (zostaty
uprzednio wydane z DFS) | stwierdzono, ze w systemie posiadajg status fmac«z»/qﬁ,aﬁ

\ 3@‘*«:*&% WDFS ... [ el Iremmnckona 7o bidase < .ﬁx-@&.\m.t}’i‘zlpar?shevk‘q
W mﬁéméw«{mﬁw& atgom, ol 2 Al M o .H.\'f\/i&?»«r,@«l@:. 0. Jﬁé@rw»&.’wlw e o
r)Twrr/—J\.z,.,ca,h,trdW i At Il (O B 7 (;';(ﬁm] (a0,

IX. Terminy waznosci
(ilos¢  skontrolowanych produktdw, ilosé i informacje o sposoktie zabezpieczenia przeterminowanych produktow,
dokumentacja polwierdzajaca zniszczenie przetermfnowanych/zwréconych produktéw leczniczych) innych  niz
wymienione w pkt XVIi XVil

Sprawdzono daty waznosci 13 produktéw leczniczych, znajdujacych sie w izbie ekspedycyjnej |
magazynie produktow leczniczych i nie stwierdzono produktow leczniczych, ktérym uptynat termin
waznosci. Kierownik apteki poinformowat, ze na dzien kontroli nie byto na stanie dziatu farmacji
produktéw leczniczych, ktérym uptynat termin waznosci.

Miejscem przechowywania przeterminowanych produktéw leczniczych oraz pozostatego
asortymentu bedacego na stanie magazynowym apteki jest opisany pojemnik umieszczony w
magazynie w piwnicy. Przeterminowane produkty lecznicze i pozostaty asortyment zostaty oddane
firmie | Zaktad Utylizacji odpadow Katowice, ul. Hutnicza 8. Ostatnie  przekazanie
przeterminowanych produktow leczniczych i pozostatego asortymentu odbyto sie w dniu
04.10.2022 r. W DFS jest Prowadzona dokumentacja dotyczgca przeterminowanych produktow
leczniczych, w postaci elektronicznej i papierowej. Ww. dokumentacja zawiera nazwe produktu,
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ilos¢ opakowan, termin waznosci, serie, numer faktury stanowigcej dowdd zakupu i date
wystawienia faktury. W tresci ww. dokumentéw nie stwierdzono obecnosci $rodkéw odurzajgcych
lub substancji psychotropowych.

X. Wstrzymanie / wycofanie z obroty produktéw leczniczych / wyrobow
medycznych
(dokumentacja w zakresie przestrzegania procedury wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych )

Osobg odpowiedzialng za Sprawdzanie decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/ wycofania
produktéw leczniczych/ wyrobéw medycznych jest kierownik DFS. Informacje o decyzjach GIF
DFS czerpie ze strony internetowej rdg.ezdrowie.gov.pl.

Xl Zaopatrywanie oddzialow szpitalnych i innych komérek organizacyjnych w leki i

materialy medyczne
(sposéb przekazywania lekéw na oddziaty szpitaine, zaopatrywanie indywidualnych pacjentow, przygotowywanie dawek
indywidualnych)

Kierownik dziatu farmac;ji szpitalnej ustnie poinformowat, ze produkty lecznicze i wyroby medyczne
na oddzialy i inne jednostki organizacyjne podmiotu leczniczego s3 wydawane na podstawie
Zapotrzebowan wystawionych w formie elektronicznej i papierowej przesytanych z komérek

wewnetrznego ,MMWZ”. Dokumenty wydania towaru $g opatrzone pieczatky i podpisem osoby

Xll.  Lekiz daréw
(przyjmowanie lekdw do apteki, ewidencja prz ychodu i rozehodu)

Wenamae, bondacly MWt ik erme L2 DFES. Shoms ekt LD, 2.4

ett.«w Q\*v\‘-{'& .P(&T\,:i - i\ edi . Mg .tL.—L.L..f-LLi-.»x AN 8O *.{‘Cfl.»x. 45"1(&5.}‘—‘7\ ...........

. %L«,L;’ SAEPMANAAL 3*1/‘-; A ST S

Xlll.  Prébki reklamowe

(przyjmowanie prébek reklamowych do apteki, ewidencja przychodu rozchodu)

ﬂ’«fwﬂf‘l\frbpwt M\s.,x.ﬂ_&.,lh’,ﬂ 2200 DS dhacnmecl
Wz, ezl v cnme. . \N f\F>/\QA{ Fh@.@:\a‘c;?éﬁifef.i.@f‘f?.‘:/..’.‘l.\ﬁ s
pfw»r(, Chan. Do el e, Mx— S S8 il’f/%/v(fm\!fkf f/,/’xe;f\u7
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XIV.  Import docelowy
(wlasciwy wzdr zapotrzebowania, dokumentacja w zakresie skierowania zapotrzebowania do konsultanta z danej
dziedziny medycyny celem jego potwierdzenia w formie pisemnej, skierowanie zapotrzebowania do minisira wiasciwego
do spraw zdrowia, skierowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przediozenie ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia listy zawierajgcej dane chorych, do leczenia ktérych zastosowano produkt leczniczy wraz ze wskazaniem
zastosowanych dawek, w terminie 30 dni od dnia zakoriczenia wszystkich kuracji z zastosowaniem catosci produktu
leczniczego, ktorego dotyczyto dane zapotrzebowanie, prowadzenije ewidencji)

Kierownik DFS poinformowat, iz w okresie od 01.01.2021 r. do dnia kontroli dziat farmaciji szpitalnej
nie realizowat wnioskéw na import docelowy ze wzgledu na brak zapotrzebowania.

XV.  Apteczki oddziatowe
(warunki  przechowywania, terminy waznosci, asortyment, sposcéb zabezpieczenia przed dostepem 0séb
nieuprawnionych, kontrola, dokumentacja kontrofi)

Kierownik dziatu farmaciji szpitalnej poinformowat, ze ostatnie sprawdzenie apteczek oddziatowych
odbyto sie w dniu 08.07.2022 r. Kontrole apteczek oddziatowych odbywaja sie dwa razy w roku w
obecnosci pielegniarki oddziatowej. W trakcie kontroli uzyskano ustng informacje od kierownika
DFS, ze leki i wyroby medyczne, bedace na stanie oddziatu sg zabezpieczone przed osobami
nieupowaznionymi. Dodatkowo asortyment, wymagajacy przechowywania w szczegdlnych
warunkach jest przechowywany na oddziatach w pomieszczeniach wyposazonych w lodéwki z
termometrami, a w pomieszczeniach tych prowadzony jest pomiar temperatur i wilgotnosci.
Zgodnie z ustnym wyjasnieniem kierownika DFS $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe,
bedace na stanie oddziatéw sg ‘przech,owywar;\e w metalowych zamykanych na klucz kasetkach
przymocowanych do pod#oZa..ﬂ%.f;ﬁ ach... Do) wdoacs.. Mok cc-fﬁ#{.«:%'—.., ............
X aclaown . poek . poce s um&x;ﬁw[ﬂpa’zw@rgrfffﬂﬁﬁﬁ{ S

z\“__d.“raQ ;EC A O G A .[é'—. =28 t’:/ ; eh - .'/.1'.?#.&((“_-".7&.... .Y..‘s.z.v.h... e A/D A“?‘é‘ﬁ 1C¢ A,

e bl | hasodadke: e nelypimane P bt andie DES.. Viebeantdie. e clu‘mfz@.’..
o i P S

...........

XVI. Receptura
— nie dotyczy.

XVIl. Badania kliniczne
(ewidencja probek do badar klinicznych, sposob przechowywania prébek, udziat farmaceuty w badaniu )

Dziat Farmacji Szpitalnej nie uczestniczy w badaniach klinicznych.

XVIll. Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udziaf farmaceuty w dziatalnos$ci komitetu terapeutycznego, czestotliwosé

posiedzen komitetu terapeutycznego)

Dziat farmacji szpitalnej posiada Receptariusz. W zaktadzie leczniczym ...... zostat powotany
Komitet Terapeutyczny.

XIX.  Srodki odurzajace i psychotropowe Il P
(sposéb przechowywania, ewidencja, zgodno$c¢ stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw na
recepte, realizacja receptariuszy, sposdb przekazywania lekéw na oddziafy i kontrola wewnelrzna obrotu)

Do przechowywania produktow leczniczych, Zawierajacych Srodki odurzajgce
i substancje psychotropowe [I-P stuzy zamykana na klucz metalowa szafa pancerna zlokalizowana
w magazynie produktéw leczniczych na parterze..

Ewidencja przychodu i rozchodu prowadzona jest w ksigzce kontroli, zarejestrowanej
w  Wojewodzkim  Inspektoracie Farmaceutycznym w  Katowicach pod numerem

EN
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,-_A.ijf. 1.88. 1024 w dniu &.42.2004 2 w dniu kontroli stan ww. srodkéw byt

zgodny z ewidencjg oraz z danymi w programie informatycznym DFS.

Produkty lecznicze zawierajgce ww. $rodki sg przekazywane na oddziat na podstawie
zapotrzebowan ke d o T, cewrmss . (it onibase. a0 éaﬂm&ﬁffw e K pneSaale
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XX.  Substancje psychotropowe — grupa lll Pi IV P, prekursory kategorii |
(sposdb przechowywania, ewidencja, Zgodnosé stanu faktycznego ze stanem magazynowym, wydawanie lekéw

psychotropowych na recepte)

Do przechowywania produktéw leczniczych, zawierajgcych  $rodki  odurzajgce  II-N
i substancje psychotropowe IlI-P oraz IV-P stuzy zamykana na klucz metalowa szfa pancerna w
magazynie produktéw leczniczych na parterze. Ewidencja przychodu i rozchodu ww. substancji
psychotropowych prowadzona jest w formie elektronicznej w programie informatycznym firmy
,Mediqus”. W dniu kontroli stan substancji psychotropowych byt zgodny z danymi w programie
informatycznym DFS. Wydanie substancji psychotropowych z grupy II[‘-P i IV-P nastepuje na
poqstnavnvie dokumentu F’,FW\M‘UTQ&A'\ X derwu(}%jimprwﬁ
dandaie. bk growedioma et DES . Peonace.
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XXI. Terminy waznosci Srodkéw odurzajgcych i psychotropowych Il P oraz substancji

psychotropowych — grupa Ill P i IV P, prekursoréw kategorii |
(zawiadomienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zabezpieczenie przed mozliwoéci ich uzycia do czasu
Skreslenia ich z ewidencji i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie zamknietych
pojemnikach zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,D0 UNIESZKODLIWIENIA .

W dniu 18 pazdziernika 2022 r. na stanie magazynowym DFS znajdowaly sie przeterminowane
produkty lecznicze, zawierajgce substancje psychotropowe. Zabezpieczono ww. produkty.
Sporzgdzono protokét z czynnosci zabezpieczenia znak K.857.6.355.2022 z dnia 18 pazdziernika

2022 r. Wyznaczono termin zniszczenia do 31 marca 2023 r.

XXll. Biblioteka fachowa
. * Dostep do internetowych stron tematycznych
DZIAL FARMACII SZPITALNE:
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XXlll. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli:
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ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice
tel. 32 208 74 68, 32 208 74 70, fax 32 208 74 69

Termin zakonczenia kontroli: 18 pazdziernika 2022 r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: JFAKJ@

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 zakonczono.

Protokdt zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli.

Wyjasnien w trakcie kontroli udzielata Pani mgr farm. Agata Mercik (upowazniony kierownik DFS).

W trakcie kontroli sporzgdzono dokumentacje fotograficzna, ktéra jest do wgladu w Wojewddzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach. ~ ¥4 | Ao

(data, pieczec i podpis kontrofowanego) (podpis inspektora farmaceutycznego)

b2 438 ?

Zatgczniki:

1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli;
2. Upowaznienia do przeprowadzenia kontroli dla mspektora farmaceutycznego;

3. Klauzula informacyjna RODO.
Ji}) Osmadczeme klerownika DFS dotyczace m.in.: QMCQ"M7>1 w«mc‘ /"‘J—’ﬁf
mﬁ» ey m?u Mede.. oo b, oo TG sy ﬁc;f
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Otrzymuja:
1. kontrolowany

2. ala
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