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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.8554.33.2023 Siemianowice Slaskie, 28 lutego 2023 r.

PROTOKOL

z kontroli doraznej podmiotu leczniczego:

Centrum Leczenia Oparzen ,

Im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich

z siedziba w 41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawia Il 2,
prowadzacego dziat farmacji szpitalnej, zlokalizowany
w 41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawta Il 1,
przeprowadzonej przez
insp. farm. I1zabele Jozwiak
dziatajaca z upowaznienia Nr 8554.33.2023 z dnia 28 lutego 2023 r., udzielonego przez
Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

(zatgcznik nr 1 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301); Ustawa z dnia 6 marca
2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2023r, poz. 221); Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz. U. z 2022 r., poz. 1873); Ustawa z dnia 1 marca 2018 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwiazku z
wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. z 2018 r., poz. 697 ze zm.); Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2023r, poz. 172.); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000); Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2021 r.,, poz. 1565); Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463); Ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2022 r., poz. 1555); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
1162); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i
trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 969); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz. U. z 2022 r, 2363); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w
sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. z 2022r., poz. 1737);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzeénia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych
w skiad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. z 2023 r., poz. 69); Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego (Dz. U.
z 2022r, poz. 1621); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru
prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych (Dz. U. z 2002 r., Nr
187, poz. 1566); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020 .,
poz. 2424 ze zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowe] sprzedazy
produktow leczniczych (Dz. U. z 2015 1., poz. 481); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdinych kategorii
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dostgpnosci (Dz. U. z 2016 r., poz. 1769); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z 2020 ., poz. 1847);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow
zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru
orzeczenia o wyniku badan jako$ciowych pobranych prébek (Dz. U. z2020r., poz. 2230); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie kategorii produktow leczniczych, na ktérych opakowaniach
zewnetrznych nie umieszcza sie nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a (Dz. U. z 2009 r., Nr 218, poz.
1700); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r, w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancije (Dz. U. 22021,
poz.166); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012r. w sprawie postepowania z produktami
leczniczymi podrobionymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin waznosci, zawierajgcymi $rodki
odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R (Dz. U. z 2012, poz. 236); Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajgcych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, ktére moga byé posiadane istosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2021, poz. 2124);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegotowych warunkéw i trybu wydawania
pozwolen oraz dokumentow niezbednych do przywozu, wywozu, wewngtrzwspolnotowego nabycia lub
wewnatrzwspdlnotowej dostawy $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréow kategorii 1
(Dz. U. z 2021 r., poz. 399); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie wydawania
zezwolen na obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1
(Dz. U. z 2021, poz. 566); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegotowych
warunkow i trybu sktadania sprawozdan z dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania
srodkow odurzajgcych lub substancii psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za granice $rodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw grupy I-R lub stomy makowej oraz obrotu hurtowego
$rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi (Dz. U. z 2003r., Nr 37, poz. 325); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki
i potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktore majg prawo wystawiac skierowania pielegniarki i potozne
(Dz. U. 22018 r., poz. 299); Ustawa z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towarow i ustug (Dz. U. z
2019 r., poz. 178), Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 9 grudnia 2015 r. w sprawie uwidaczniania cen
towardw i ustug (Dz. U. z 2015 r., poz. 2121), Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r., poz. 2089 ze zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja
2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktdére beda stosowane u zwierzat  (Dz. U. 2003 r., Nr 97, poz. 891 ze zm.);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktére
mogg by¢ wykonywane przez farmaceute (Dz. U. z 2022 r., poz. 163); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31
maja 2022 r w sprawie dopuszczenia prowadzenia przez apteki dystrybucji produktow leczniczych, wyrobéw
medycznych i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, stanowigcych asortyment rezerw
strategicznych lub udostepnionych z tych rezerw.

Podstawa materialno prawna: art. 122¢ ust 123 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ).

(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopefniajgcego jg aktu wykonawczego)

t/
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Przedmiot i zakres kontroli obejmuja sprawdzenie:

warunkéw przechowywania i prowadzonego w dziale farmacji szpitalnej obrotu produktem
leczniczym Morphine hydrochloride Osel 0,01 g/ml, 1 ml x 10 amputek, roztwér do
wstrzykiwan, nr serii 21646005, data waznosci 30.11.2024, oraz dokumentacji dotyczgcej
obrotu wskazanym wyzej asortymentem, ze szczegdlnym uwzglednieniem zapiséw
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 969), w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia
braku spetnienia wymagan jakosciowych ww, produktu leczniczego.

Uzasadnienie braku zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli:art. 48 ust. 11 pkt 4
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2023 r., poz. 221):
.Zawiadomienia o zamiarze wszczgcia  kontroli nie dokonuje sie, w przypadku,
gdy przeprowadzenie kontroli jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia, zdrowia
lub $Srodowiska”.

- i - 5 ) D oOT/r
Termin rozpoczecia kontroli: ...... AR LA = L 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

................ {/(i,fﬁfl'fY“
ﬂ’f(w
................... f/
(podpis)
Pouczenie g
6 ; ¢ o Tu (o
Przed przystapieniem do kontroli .................... J:....f.%’.’..'.j ........ /5 ..........................................

oswiadczyl/a, iz zapoznal/a sie z trescig upowaZnienria, otrzymal/a pouczenie o prawach i obowiazkach
kontrolowanego oraz zrozumial/a tre$¢ pouczen o odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub
zatajajgcego prawde oswiadczenia majgcego stuzy¢ za dowodd w postepowaniu prowadzonym na podstawie
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301).(Ustawa z dnia
6 czerwca 1997 r. Kodeks kamy. art. 233 § 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majgce sfuzyé za dowdd
w postepowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podiega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8" (Dz. U. z 2022 r., poz. 1138 ze zm.).

(podpis)

{
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USTALENIA:

I. Dziatalnos$é dziatu farmacji szpitalnej na podstawie:

o zgody znak SIWIF.KA-4400/07/07 z dnia 5 listopada 2007 r., zmienione; decyzjg znak
DNA.8540.2.11.2016 z dnia 5 maja 2016 r., wydanej przez Slgskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach, na utworzenie dziatu farmacji szpitalne;
Zlokalizowanego w 41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawia |l 1,
na rzecz podmiotu leczniczego Centrum Leczenia Oparzenn Im. dr. Stanistawa
Sakiela w Siemianowicach Slaskich z siedzibg w 41-100 Siemianowice Slaskie,
ul. Jana Pawta Il 2,

* Nrksiegi rejestrowej: 000000013790
¢ Dane teleadresowe

= telefon: 32 735 74 90

= fax: brak

* e-mail: apteka@clo.com.pl

Dziat farmacii szpitalnej $wiadczy ustugi w dniach:

poniedziatek-piatek: 7°°-153%
sobota i niedziela: nieczynne.

Kontrole przeprowadzono w obecnosci Pani mgr farm. Agaty Mercik - kierownika dziatu
farmacji szpitalnej. W trakcie kontroli kierownik dziatu farmacji szpitalnej okazat pisemne
petnomocnictwo, nr 4/2022 z dnia 9 sierpnia 2022 r. dla Pana Jacka Wegrzyka — zastepca
Dyrektora DS. Ekonomicznych - podpisane przez Dyrektora Mariusza Edwarda Nowak, do
reprezentacji podmiotu leczniczego Centrum Leczenia Oparzen Im. dr. Stanistawa Sakiela w
Siemianowicach Slaskich z siedzibg w 41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawta Il 2 .
Petnomocnik Dyrektora Pan Jacek Wegrzyk upowaznit Panig mgr farm. Agate Mercik do
uczestnictwa w czynnosciach kontrolnych, sktadania wyjasnien i zastrzezen oraz do
podpisania protokotu z kontroli. Upowaznienie nr 1/2023 z dnia 28 lutego 2023 r. stanowi
zataczniki nr 5 do protokotu. Kierownik dziat farmacji szpitalne; reprezentujgcy podmiot
leczniczy zostat pouczony o prawach i obowigzkach kontrolowanego, co w dniu 28 lutego
2023 r. potwierdzity wiasnorgcznym podpisem na upowaznieniu dla inspektora
farmaceutycznego do przeprowadzenia kontroli oraz na trzeciej stronie niniejszego
protokotu. Klauzule informacyjng RODO przekazano osobie reprezentujgcej podmiot
leczniczy (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Rozpoczecie kontroli zostato potwierdzone wpisem inspektora do okazanej ksiazki kontroli.

e Data ostatniej kontroli planowej — 18 pazdziernika 2022 r.
¢ Data ostatniej kontroli doraznej — nie dotyczy.
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Pani mgr farm. Agata Mercik o$wiadczyta, ze wszystkie dane dotyczace obrotu produktami
leczniczymi sg zawarte w jednym systemie komputerowym MEDIQUS udostepnionym w
trakcie kontroli. Pisemne o$wiadczenie stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Obsada kadrowa dziatu farmacji szpitalnej

e Kierownik dziatu farmaciji szpitalne;j.

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

mar farm. Agata Mercik — dyplom nr 1517/F z dnia 15 pazdziernika 1996 r. wydany przez
Slaskg Akademie Medyczng w Katowicach, prawo wykonywania zawodu farmaceuty nr
06327972 z dnia 25 listopada 1997 r. wydane przez Okregowa Rade Aptekarskg w
Katowicach, zatrudniona na podstawie umowy o prace, w petnym wymiarze czasu pracy, na

czas nieokreslony.

Il Ustalenia

W dniu 28 lutego 2023 r. ok godz. 9 Inspektor farmaceutyczny, po okazaniu legitymaciji
stuzbowej rozpoczat kontrole dorazng w dziale farmaciji szpitalnej zlokalizowanej w
Siemianowicach Slaskich, ul. Jana Pawia Il 1.

W aptece szpitalnej byta obecna Pani Agata Mercik — kierownik dziatu farmacji szpitalnej.

W trakcie kontroli kierownik dziatu farmacji szpitalnej okazat procedure ,Zaopatrzenie
szpitala: przyjmowanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych do dziatu farmacji oraz
Zaopatrzenie oddziatow szpitalnych — dystrybucja lekéw” oraz procedure ,Zasady dystrybucji
srodkéw psychotropowych i odurzajgcych w Centrum Leczenia Oparzen.” Zgodnie
z procedurg produkty lecznicze zamawiane $3 na oddziat szpitalny na podstawie pisemnego
zamoéwienia ,Zamdwienie z apteczki oddziatowe]” — dalej zwany ,zamoéwieniem” (zatacznik nr
6 do protokotu). Okazany wzoér zamoéwienia dotyczy wydawania $rodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych. Zamoéwienie podpisywane jest przez upowaznionego lekarza.
Zamoéwiony $rodek odurzajacy lub substancja psychotropowa wydawana jest z dziatu
farmacji, przez upowaznionego magistra farmacji, na podstawie dokumentu MMWZ
generowanego z systemu informatycznego. Rozchéd ww. produktéw leczniczych odbywa sie
za posrednictwem systemu informatycznego (elektronicznie).

Produkt leczniczy Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml x 10 amp., nr serii 21646005, data
waznosci 30 listopada 2024 r. dostarczony zostat przez podmiot prowadzacy hurtownie
farmaceutyczna:

- ASCLEPIOS S.A, 50-502 Woroctaw, ul. Hubska 44, hurtowniafarmaceutyczna
Zlokalizowana w 98-200 Sieradz, ul Dworska 24.

Ww. produkt leczniczy zostat wprowadzony na stan magazynowy dziatu farmacji szpitalnej
na podstawie faktur zakupu:

- 14646/FV/SH/2023/K z dnia 2 lutego 2023 r., ilo$¢ zakupiona 70 op. (700 amp.)

- 24409/FV/SH/2023/K z dnia 23 lutego 2023 r., ilogé zakupiona 20 op. (200 amp.)

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej pisemnie oswiadczyt, ze s3 to jedyne dostawy wadliwej
partii produktu leczniczego (zatacznik nr 5 do protokotu).
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Na podztawie dokumentu MMWZ, dziat farmacji szpitalnej wydat omawiany produkt leczniczy
na:

- Oddziat Chirurgii odc. II, w dniu 9 lutego 2023 r., w ilosci 2 op. (20 amp.);

- Oddziat Chirurgii odc. Il, w dniu 14 lutego 2023 ., w iloéci 2 op. (20 amp.);

- Oddziat Chirurgii odc. I, w dniu 16 lutego 2023 r., w ilosci 4 op. (40 amp.);

- OAIIT, w dniu 16 lutego 2023 r., w ilosci 30 op. (300 apm.);

- Oddziat Chirurgii odc. |, w dniu 17 lutego 2023 ., w ilosci 5 op. (50 amp.);

- Oddziat Chirurgii odc. I, w dniu 21 lutego 2023 r., w ilosci 3 op. (30 amp.);

- Aid, w dniu 24 lutego 2023 r., w ilosci 30 op. (300 apm.);

Na stanie magazynowym dziatu farmacji szpitalnej znajduje sie 14 op. (140 amp.) ww.
produktu leczniczego.

Odbiér produktéw leczniczych zawierajgcych $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe
osobiscie odbiera lekarz podpisujgcy zamoéwienie.

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej ustnie o$wiadczyt oraz okazat, ze podczas weryfikacii,
przy przyjeciu produktu leczniczego na stan magazynowy Morphine hydrochloride osel
0,01g/1ml x 10 amp. wyswietla sie status ,nieznany”.

Na oddziatach osobg odpowiedzialng za nadzoér nad warunkami przechowywania produktow
leczniczych, w zakresie temperatury i wilgotnosci jest Pielegniarka Oddziatowa, zgodnie z
obowigzujaca procedurs.

Dnia 27 lutego 2023 r. kierownik dziatu farmagji szpitalnej ustnie zgtosit wade jakosciowa
produktu leczniczego Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml x 10 amp., nr serii 21646005,
data waznosci 30 listopada 2024 r. Gtéwnemu Wykonawcy Kontraktu CLO, lekarzowi
Przemystawowi Strzelcowi. Ponadto Kierownik dziatu farmacji szpitalnej przestat,
wewnetrznym systemem obiegu dokumentdw, zgtoszenie wady jakosciowe] wystanej do
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach, Dyrekcji Centrum Leczenia
Oparzen.

Pielegniarki Oddziatowe, z oddziatéw Chirurgia I, Chirurgia Il i Oddziat Anestezjologii
i Intensywnej Terapii, zgtosity kierownikowi dziatu farmacji aptecznej problem z otwarciem
amputek produktu leczniczego Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml x 10 amp., nr serii
21646005, data waznosci 30 listopada 2024 r. tj. trudno$é¢ w przetamaniu szyjki amputki
i zwigzane z tym rozkruszenie, powodujace urazy u personelu medycznego. Wyjasnienia
Pielegniarek Oddziatowych stanowig zatgcznik nr 7 do protokotu.

Produkt leczniczy pobierany jest z amputek za pomocs igty do pobierania lekéw z filtrem,
oznaczonej symbolem CE, co zapobiega przedostawaniu sie ewentualnych zanieczyszczen
mechanicznych (drobin szkta), zapewniajac bezpieczne podanie produktu leczniczego
pacjentowi.

W trakcie kontroli otwarto opakowanie oryginalne produktu leczniczego Morphine
hydrochloride osel 0,01g/1ml x 10 amp. Opakowanie posrednie nie jest opisane w jezyku
polskim (dokumentacja fotograficzna), jak rowniez zamieszczona ulotka wewnatrz
opakowania. Kierownik dziatu farmacji ustnie wyjasnit, ze dostawca przestat ulotke produktu
leczniczego w jezyku polskim, ktéra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu. Ulotka oryginalna
stanowi zatacznik nr 9 do protokotu. Ponad to kierownik dziatu farmagji szpitalnej okazat
pismo zgtoszenia serii od przedsigbiorcy Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie
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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

Gdanskim oraz zgode Ministerstwa Zdrowia znak DPO/00738/21 z dnia 20 grudnia 2021 r.
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Amputki wykonane sa ze szkta przyciem nianego,przezroczystego.

Produkt leczniczy Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml jest w postaci przezroczystego
roztworu. Na szyjce amputki nie znajduje sie oznaczenie, wyznaczajace miejsce otwarcia
np. w postaci kropki. Szyjka amputki oznakowana jest biatym paskiem. Wykonano
dokumentacje fotograficzna.

W trakcie kontroli, na Oddziale Chirurgii odc. | i ode. I, w obecnosci personelu medycznego
pielegniarek: Pani Danuty Dytkowicz oraz pani Magdaleny Olszak dokonano otwarcia — po
jednej amputce na oddziat — produktu leczniczego Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml nr
serii 21646005, data waznosci 30 listopada 2024 r. Z otwarcia ww. produktu leczniczego
wykonano zapis audiowizualny oraz dokumentacje fotograficzng (zatacznik do protokotu).

Na oddziatach, produkty lecznicze przechowywane sg w warunkach kontrolowanych.
Pomieszczenie lekowe wyposazono w termometr | higrometr do pomiaru temperatury i
wilgotnosci powietrza. Rejestr odczytu temperatury i wilgotnosci powietrza prowadzony jest
w postaci zapiséw do zeszytu lub na karatach kontrolnych. Pomiar zapisywany jest dwa razy
dziennie o godz. 6™ i 18”. Losowo sprawdzono dokonane wpisy i nie wniesiono zastrzezen.
Pomieszczenia lekowe wyposazono w klimatyzator nascienny.

Produkty lecznicze zawierajgce $rodki odurzajgce i substancie psychotropowe
przechowywane sg, na oddziatach, w sejfie zamykanym na zamek szyfrowy, na stale
przymocowanym do Sciany.

Pomieszczenia DFS, w ktorych przechowywane sg produkty lecznicze/wyroby medyczne
wyposazono w termometr i higrometr do pomiaru temperatury i wilgotnosci powietrza.
Rejestr odczytu temperatury i wilgotnosci powietrza prowadzony jest w postaci zapisow do
zeszytu. Pomiar zapisywany jest dwa razy dziennie o godz. 8% i 15%. Losowo sprawdzono
dokonane wpisy i nie wniesiono zastrzezen. Produkty lecznicze zawierajgce Srodki
odurzajgce i substancje psychotropowe przechowywane sa w szafie pancernej zamykanej
na klucz, umieszczonej w magazynie produktow leczniczych.

1. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Nie stwierdzono.

Termin zakonczenia kontroli: 28 lutego 2023 ..

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: NIE

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

Na tym protokét zakonczono.
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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

Protokdt zostat sporzadzony w dwéch jed nobrzmigcych egzemplarzach.

(data, pieczec i podpis kontﬁofowanego)

(Podols iHspektora farmaceutyczne go)

Zalgczniki:

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli dla insp. farm. lzabeli Jézwiak wraz
Z pouczeniem o prawach i obowigzkach kontrolowanego z dnia 28 lutego 2023 r.

2. Klauzula informacyjna RODO.

3. Petnomocnictwo nr 4/2022 z dnia 9 sierpnia 2022 .

4. Upowaznienie od petnomocnika dla Pani mgr Farm. Agaty Mercik nr 1/2023 z dnia 28
lutego 2023 r.

5. Pisemne o$wiadczenie Pani mgr farm. Agaty Mercik dot. obrotu produktami
leczniczymi, dotyczace zakupu produktu leczniczego Morphine hydrochloride osel
0,01g/1ml x 10 amp., nr serii 21646005, data waznosci 30 listopada 2024 r.

6. Druk ,Zamoéwienie z apteczki oddziatowej”.

7. Wyjasnienia Pielegniarek Oddziatowych dotyczgce wadliwego opakowania
bezposredniego produktu leczniczego Morphine hydrochloride osel 0,01g/1ml x 10
amp., nr serii 21646005, data waznosci 30 listopada 2024 .

8. Ulotka dla pacjenta chlorowodorek morfiny osel 0,01g/ml r-r do wstrzyknie¢.

9. Ulotka oryginalna chlorowodorek morfiny osel 0,01g/ml r-r do wstrzyknie¢.

10. Pismo zgtoszenia serii od przedsigbiorcy Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie
Gdanskim oraz zgode Ministerstwa Zdrowia DPO/00738/21 z dnia 20 grudnia 2021 r.
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

11. Dokumentacja fotograficzna oraz zapis audiowizulany.

Otrzymuija:

¥
2.

kontrolowany
ala

-



