Wojewddzki Inspektorat !—RZGSZOW Enia [28.02.2018 r. T
Farmaceutyczny w Rzeszowie (miejscowo$é, data)

Znak sprawy:; FARZ-DN.8541.2.2018 |

PROTOKO¢t

z kontroli| Planowe;

(wskazanie rodzaju kontroli)
TSamodzieIny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien ‘

| 35-201 Rzeszow, ul. Kochanowskiego 17 {

prowadzqcego dziat fam‘acji szpitalnej ’ w SPZOZ Centrum Leczenia Uzaleznien ‘
w| Rzeszowie ‘przy ul.| Kochanowskiego 17 |

przeprowadzonej przez{ st. insp. farm. Jolante Mach-Kogut, st. insp. farm. Ewe Bilskg J

(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dziatajacego z upowaznienia Nr | 2.58.2018, 2.59.2018 'z dnia | 27.02.2018 |
udzielonego przez Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(Zatacznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne; Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej; Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii; Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego; Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych; Ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r. w sprawie odbywania praktyki w
aptece przez technika farmaceutycznego; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w
sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobow medycznych; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki; Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdfowych wymogéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece
farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczeg6towych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkt()w\ leczniczych iwyrobéw medycznych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r. w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w
sprawie reklamy produktéw leczniczych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie

kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci; Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego



i tresci ulotki; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okreslenia wzorow dokumentow
zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru
orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2009r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktorych opakowaniach zewnetrznych nie umieszcza sie
nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesénia 2006 r. w
sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych
te srodki lub substancje; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegétowych
warunkow i trybu postepowania ze $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin
waznosci, zawierajgcymi w swoim skifadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii
1 ; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekow cytostatycznych w zaktadach opieki
zdrowotnej; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 roku w sprawie sprowadzenia z zagranicy
produktéow leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta; Rozporzgdzenie ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktore mogg by¢ posiadane w celach
medycznych, oraz stosowane do badan klinicznych, po  uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego (Dz. U. z 15 lutego 2012 r. poz. 169 ); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2011 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw itrybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw niezbednych do
przywozu, wywozu, wewngtrzwspoélnotowego nabycia Ilub wewngtrzwspoéinotowej dostawy Srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1.

Podstawa materialno prawna L art. 109 pkt 13 ustawy Prawo farmaceutyczne
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopetniajacego ja aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli
Swiadczenie ustug farmaceutycznych w dziatach farmacji szpitalnej.

Termin rozpoczecia kontroli:| 28.02.2018r.,godz. 945 ]
(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

| o ]

Teovmimesold,
(podpis)
Na podstawie upowaznienia nrl Jz dniat ‘wydanego przez

Podkarpackiego Woiewoédzkiedao Inspektora Farmaceutvczneqo w kontroli brat udziat
biegty/ekspert | Nie dotyczy |

“ b



ey

Pouczenie -
Przed przystapieniem do kontroli{ mgr farm. Danuta Kaniuczak _J o$wiadczyt/a, iz zapoznat/a sig z
treScig upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tre$é
pouczen o odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde o$wiadczenia
majacego stuzy¢ za dowod w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. t.j. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233 § 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majace stuzy¢ za dowdd w
postepowaniu sadowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3” (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.).

(podpis)
USTALENIA:

I. Dziatalnos$é dziatu farmacji szpitalnej na podstawie

e Zgodanr| FARZDN85407.2015  |ydanaprzez | PWIF |nia | 3.06.2015v.

e Na prowadzenie dziatu farmacji szpitalnej | W Rzeszowie ul. Kochanowskiego 17

na rzecz LSamodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien

|
]
} 35-201 Rzeszéw, ul. Kochanowskiego 17 4‘

* Dane teleadresowe
= telefon] 17 8624 018, 17 85 81 181

. fax:[
s  e-maill clu@uzaleznienia.rzeszow.pl

I -

e Informacja dotyczaca godzin pracy
(poniedziatek — pigtek/ dziatalno$é catodobowa)

w kazdy wtorek 7.00 — 7.30

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci

mgr farm. Danuty Kaniuczak — kierownika dziatu farmacji szpitalnej posiadajacej upowaznienie
dyrektora SP ZOZ do reprezentowania w czasie kontroli (zatgcznik nr 3)

e Data ostatniej kontroli planowej‘ Nie dotyczy \

* Data ostatniej kontroli doraznej| 2.06.2015r. - opiniowanie lokalu |

Il. Sprawdzenie wykonania decyzji wojew6dzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybier/
sprawdzenie usunigcia przez podmiot stwierdzonych uchybien

nie dotyczy




Qi

[//A Obsada kadrowa dziatu farmacji szpitalnej

e Osoba odpowiedzialna za prowadzenie dziatu farmacji szpitalnej
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)
mgr farm. Danuta Kaniuczak
Dyplom Nr 2189/77 z dnia 28.09.1977 r. Akademia Medyczna w Krakowie,
Prawo wykonywania zawodu wydane przez POIA w Rzeszowie Nr XV/69/143/93 z dnia
12.11.1993 r.
Dyplom z dnia 28.11.1991 r. — specjalizacja | st. farmacja apteczna
umowa zlecenie

e Inny personel fachowy
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

brak

e Ewidencja personelu fachowego
(prowadzona wedtug wzoru okreslonego w zalgczniku do ww. rozporzgdzenia, w formie ksiggi zawierajgcej
ponumerowane strony trwale ze sobg pofgczone, 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)

i Kopie dokumentéw potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kierownika dziatu farmacji szpitalnej

przechowywane w aktach osobowych w dziale farmacji szpitalne;j.

V. Jednostki zaopatrywane przez dziat farmacji szpitalnej

ilogé ilo$¢ innych s podmuty

Dziat farmaciji szpitalnej zaopatruje otz komérgk lecznicze zgodnie
komorki organizacyjne szpitala w: TAK | NIE - : A z art. 106 Prawa

szpitalnych | organizacyjnych farmaceutycznego
produkty lecznicze X
wyroby medyczne X 1 - -
Srodki dezynfekcyjne X
inny asortyment X

Wykaz jednostek zaopatrywanych przez dziat farmacji szpitalnej — Oddziat Leczenia Uzaleznien.

V. Warunki lokalowe i wyposazenie
(pomieszczenia, szafy ekspedycyjne, klimatyzacjatwentylacja, uzytkowanie pomieszczen apteki, czysto$¢
i porzadek, zabezpieczenie przed: dostepem 0s6b nieuprawnionych, nadmiermym nastonecznieniem,)

pomieszczenia powierzchni TAK NIE |POmieszczenia powierzchni TAK | NIE
podstawowej pomocniczej
izba ekspedycyjna x pomieszczenie socjalne X
Magazyn z wydzielong cz. na izb.eks.i ¥ szatnia dla personelu w kom.przyjeé¢ X
kom.przyjeé
pokdj administracyjno-szkoleniowy X pomieszczenie sanitarne X
komora przyje¢ X inne pomieszczenia -

4




I

Pomieszczenie uzytkowane jest niezgodnie z opinig wydang przez WIF w Rzeszowie z dnia
2.06.2015 r., znak: FARZ-DN.8540.7.2015. — w pomieszczeniu dziatu farmaciji jest rownoczesnie
gabinet lekarski, ksero dla catego budynku i skrzynka z kluczami do poszczegélnych pomieszczer
(wykonano 8 zdje¢). W magazynie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych znajduje sie
wentylacja grawitacyjna i klimatyzacja. W oknie sg zamontowane zaluzje, zabezpieczajgce
pomieszczenie przed nadmiernym nastonecznieniem. Czysto$é i porzadek nie budzi zastrzezen. |
Zabezpieczenie przed dostgpem osob nieuprawnionych — drzwi wejsciowe do magazynu dziatu
farmacji szpitalnej petne z jednym certyfikowanym zamkiem. Budynek objety jest catodobowym
monitoringiem.

VI. Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(czestotliwosc pomiaru — rejestracja ciagta/ zapisy w zeszycie)

Pomieszczenia wskazania przyrzadéw wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*
T [°C] H [%] 1= [°C] H [%]
godz. godz. godz. godz.

Ekspedycja r r = -

Magazyn prod.lecz. | _ L 53 o8

i wyr. med.

Magazyny ér. dez., L N

r.med.

Komora przyje¢

Rejestr pomiaru temperatur i wilgotnoci prowadzony jest w formie zeszytu dla magazynu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych. Odczyty dokonywane sg dwa razy dziennie (rano i popotudniu) przez
personel pielegniarski, majgcy upowaznienie kierownika dziatu farmacji - co stanowi zatgcznik nr 4 do
protokotu. Brak jest termohigrometru (zostat przyniesiony w czasie kontroli z innego pomieszczenia), co jest
niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 6 rozp. MZ z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegobtowych wymogow, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395 ).

Skontrolowano wpisy w okresie 1.06.2017 r. — 28.02.2018 r. — nie stwierdzono nieprawidiowosci. Zatgcznik nr
5 stanowi rejestr temperatur i wilgotnosci w okresie 1.01.2018 r. — 28.02.2018 r.

L a

“pomiaru dokonano wilgotnosciomierzem WIF Rzeszéow WOCM-1, nr f 13020, $wiadectwo wzorcowania
nr 0630/AH/14 wazne do 30.06.2019 r.

VIIl.  Warunki przechowywania produktéw leczniczych

* termolabilnych
(chiodziarki, lodéwki, wyposazenie w termometry, opakowania dla lekow termolabilnych, transport produktéw
termolabilnych na oddziat )

W dziale farmacji szpitalnej brak jest lodéwki. W dniu kontroli brak na stanie produktow leczniczych
termolabilnych. Na stanie dziatu farmacji szpitalnej znajdujg sie torebki termoizolacyjne, w ktérych
odbywa sie transp produktéw termolabilnych na oddziat.

wskazania przyrzadu pomiarowego
WIF*

T [°C] H [%] T [°C] H [%]
godz. godz. godz. godz.
Lodéwka w s =
magazynie
2=8°9C
Chtodziarka - . £ -
5-15°C

Urzadzema wskazania przyrzadéw pomiarowych

*pomiaru dokonano urzqdzeniemi jow.
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= pozostatych
(utozenie lekéw, wydzielenie Srodkéw bardzo silnie dziatajgcych, lekéw cytostatycznych, gotowych preparatéw do
Zywienia pozajelitowego, substancji zracych i fatwopalnych, srodkéw dezynfekcyjnych i wyrobéw medycznych,)

W dniu kontroli brak produktéw leczniczych w dziale farmacji szpitalnej (poza 3 opakowaniami
substancji psychotropowych). W magazynie produktéw leczniczych znajduje sie metalowa szafa
zamykana na klucz (na $rodki odurzajgce i subst. psychotropowe oraz szafka zamykana na klucz

na pozostate leki. Produkty lecznicze przechowywane sg w gabinecie lekarskim lek. med. Beata
Sienko ozn. 5A.

VIll. Zrédia zaopatrzenia
(procedura przetargowa/zapytanie o cene, rejestr dostawcow, dokumenty zakupu, kontrola serii | dat waznosci)

Dziat farmacji szpitalnej zaopatruje si¢ w produkty lecznicze i wyroby medyczne u dostawcow zgodnie z
potrzebg. Rejestr dostawcow i kopie faktur stanowi zatacznik nr 6 do protokotu. Jednym z dostawcow lekow do
dziatu farmacji szpitalnej jest Apteka Prywatna mgr farm. Danuta Kaniuczak 35-201 Rzeszow, ul.
Kochanowskiego 15; Apteka Kolorowa 35-216 Rzeszow, ul. Podchorgzych 3, co jest niezgodne z art. 88 ust. 5
pkt 5 i 5a ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. 2017., poz. 2211). Zaméwienia i
faktury od stycznia 2017 r. do 30 wrzesnia 2017 r. — tgcznie 10, oraz 4 faktury z NEUCA SA Torun, Hurtownia
farmaceutyczna Neuca SA Katowice, ul. Porcelanowa 72 - stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

Wszystkie zrealizowane zapotrzebowania w okresie styczen 2017 r. do lutego 2018 r. przez dz. f. szp. SP ZOZ

Centrum Leczenia Uzaleznient w Rzeszowie zostaly sporzgdzone na niewtasciwych drukach (zamoéwienie), co
jest niezgodne z § 6 ust. 1 i 3 rozp. MZ z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 493).

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej nie ma opracowanych zadnych procedur, co jest niezgodne z art. 87 ust. 4
w zwigzku z art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2017, poz. 2211).

Dziat farmaciji szpitalnej posiada zatozony oddzielny segregator na odmowy realizacji zaméwieri na produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne. Wg
o$wiadczenia kierownika dziatu farmacji szpitalnej nie byto zadnej odmowy realizacji zamoéwienia. W temacie
kontroli brak uwag.

IX. Terminy waznosci
(ilo$¢ skontrolowanych produktéw, ilo$é i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw,
dokumentacja potwierdzajgca zniszczenie przeterminowanych/zwréconych produktéw leczniczych innych niz
wymienione w pkt. XVI i XVIl; umowa utylizacyjna, protokoty utylizacyjne, karty przekazania odpadu).

W dniu kontroli na stanie dziatu farmacji szpitalnej brak przeterminowanych produktéw leczniczych.
Ostatni protokot przekazania lekéw do utylizacji z dnia 8.01.2018 r. — ,.SERVITECH” Sp. z0.0. w
Debicy, al. Jana Pawta Il 19B. Brak uwag.

X. Wstrzymanie / wycofanie z obrotu produktéw leczniczych / wyrobéw

medycznych
(dokumentacja w zakresie przestrzegania procedury wstrzymywania | wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, rejestr decyzji opatrzonych datg i podpisem osoby odpowiedzialnej, raporty i
protokoty do hurtowni farmaceutycznych, przekazywanie informacji bezpo$rednim odbiorcom — oddziaty i inne
Jjednostki, dokumenty zwrotow od bezposrednich odbiorcow)

Dokumentacja prowadzona w oddzielnej teczce, uporzgdkowana. Wg o$wiadczenia kierownika od

czasu uruchomienia dziatu farmacji szpitalnej nie byt sporzadzony zaden raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajgcych dot. ws/wc z obrotu prod. leczn. lub wyr. med. W temacie kontroli
nie stwierdzono nieprawidtowosci.




Xl. Zaopatrywanie oddziatow szpitalnych i innych komérek organizacyjnych
w leki i materiaty medyczne
(sposob przekazywania lekéw na oddziaty szpitalne, zaopatrywanie indywidualnych pacjentéw wigczonych do
terapii w ramach programow lekowych, przygotowywanie dawek indywidualnych)

Dziat farmacji szpitalnej nie posiada zadnego programu komputerowego. Kazde zamowienie z
oddziatu na leki odbywa sie w zaleznosci od potrzeb, w formie papierowej (na Oddziat Leczenia
Uzaleznien — 2x w tygodniu). Kazde zamowienie, ktore trafia do dz. f. szp. jest podpisane przez
upowazniong osobe (lekarza z oddziatu). Odbiér odbywa sie najczesciej w tym dniu co przychéd.
Dziat farmacii szpitalnej nie przygotowuje dawek indywidualnych ani nie zaopatruje indywidualnych
pacjentdw wigczonych do terapii w ramach programéw lekowych. W temacie kontroli nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Xll.  Probki reklamowe
(przyjmowanie probek reklamowych do apteki, ewidencja przychodu i rozchodu)

Od poczatku funkcjonowania dziatu farmacji szpitainej do dnia kontroli tj. 28.02.2018 r. nie |
przyjmowano probek lekarskich.

Xlll. Import docelowy

(wlasciwy wzor zapotrzebowania, dokumentacja w zakresie skierowania zapotrzebowania do konsultanta z danej
dziedziny medycyny celem jego potwierdzenia w formie pisemnej, skierowanie zapotrzebowania do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, skierowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przedfozenie
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, ktérego dotyczyto dane zapotrzebowanie, prowadzenie
ewidencji)

Nie byly realizowane zapotrzebowania na import docelowy.

XIV. Apteczki oddziatowe
(warunki przechowywania, monitorowanie temperatury i wilgotnosci — prowadzenie zapiséw parametréw, terminy
waznosci, asortyment, wydzielenie poszczegdlnych grup asortymentowych, w tym Srodkow odurzajgcych i
substancji psychotropowych oraz bardzo silnie dziatajgcych, sposob zabezpieczenia przed dostepem o0séb
nieuprawnionych, czestotliwo$é kontroli, dokumentacja kontroli apteczek oddziatowych)

Apteczki oddziatowe kontrolowane sg dwa razy w roku, na podstawie protokotu z kontroli, ktérego
wzOr stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu. Protokoty z kontroli przechowywane sg w dziale farmacji
szpitalnej, natomiast kopie protokotéw pozostajg na oddziale. Ostatni protokét z kontroli z dnia
2.02.2018 r. Wszelkie uwagi przekazywane sg do pielegniarki oddziatowej i lekarza. Brak uwag w
temacie kontroli.




XV.  Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udziat farmaceuty w dziatalnosci komitetu terapeutycznego,
czestotliwo$¢ posiedzer komitetu terapeutycznego)

Dziat farmaciji szpitalnej nie posiada opracowanego receptariusza szpitalnego. Produkty lecznicze i
wyroby medyczne zamawiane sg wedtug potrzeb i akceptowane przez kierownika jednostki. Komitet
terapeutyczny nie zostat powotany. W temacie kontroli brak uwag.

XVI.  Srodki odurzajace i psychotropowe Il P
(sposob przechowywania, ewidencja, zgodnosé stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw na
recepte, realizacja recept, sposéb przekazywania lekéw na oddziaty i kontrola wewnetrzna obrotu)

Od czasu uruchomienia dziatu farmacji szpitalnej $rodki odurzajace nie byty zamawiane.

Ksiazka kontroli srodkéw odurzajgcych i psychotropowych zarejestrowana w WIF Rzeszéw, Nr rej.
1886/2015 z dnia 13.03.2015r. Od dnia uruchomienia dziatu farmaciji szpitalnej nie byly
zamawiane substancje psychotropowe Il P. Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

XVIl. Substancje psychotropowe — grupa Ill P i IV P, prekursory kategorii 1
(sposdb  przechowywania, ewidencja, zgodno$é stanu faktycznego z ewidencjg, wydawanie lekéw
psychotropowych na recepte)

Substancje psychotropowe przechowywane sg w szafce metalowej zamykanej na klucz w
magazynie produktow leczniczych. Ewidencja prowadzona jest w formie miesiecznych zestawien,
numerowanych i podpisanych przez kierownika dziatu (dodatkowo prowadzona jest w ksigzce
kontroli subst. psychotropowych). W dniu kontroli stan magazynowy zgodny z ewidencja, co
stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu. Zaméwienia na substancje psychotropowe wypisywane s3 na
oddzielnych drukach. Odbiér ma miejsce w tym samym dniu co dostawa przez upowaznione osoby
- pielegniarki (lista w dz. f. szp.), co stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu. W temacie kontroli nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

XVIIl. Terminy waznosci Srodkéw odurzajacych i psychotropowych Il P oraz
substancji psychotropowych — grupa Ill P i IV P, prekursoréw kategorii |
(zawiadomienia wojewédzkiego inspektora farmaceutycznego, zabezpieczenie przed mozliwoscig ich uzycia do
czasu skreslenia ich z ewidencji i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie
zamknietych pojemnikach zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,DO UNIESZKODLIWIENIA

W dniu kontroli brak na stanie przeterminowanych $rodkow odurzajgcych i substancii
psychotropowych. Nie byty leki przekazywane do unieszkodliwienia.

XIX. Biblioteka fachowa
(Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
Urzgdowy Wykaz Wyrobéw Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
aktualna Farmakopea Polska, dostep do stron intemetowych GIF i WIF)
FP XI, Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP
2017 w wersji elektronicznej, Pharmindex 2012, dostep do stron internetowych GIF oraz WIF.




XX. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Pomieszczenia uzytkowane sg niezgodnie z opinig.

Brak termohigrometru w magazynie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.
Zakup produktéw leczniczych od podmiotéw nieupowaznionych.

Realizacja zapotrzebowan na niewtasciwym wzorze druku.

Brak procedur w dziale farmacji szpitalne;j.

abLN=

W sprawie stwierdzonych w trakcie kontroli niezgodnosci i po zapoznaniu sie z

dokumentacja, Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyda decyzje
administracyjng. Dokumentacja fotograficzna zostanie przestana oddzielnym pismem.

Oddzielnym pismem nalezy poinformowa¢ tut. Inspektorat do dnia -

0 sposobie usunigcia niezgodnosci.

Termin zakoriczenia kontroli; 28.02.2018r.

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: TAK / NIiE*

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

Na tym protokét zakoriczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnes¢ kontrolna. wpisane.do,ksiazki kontroliw poz| 1 |.

Centrum Leczenia Uzaleznien

ODDZIAL LECZENIA UZALEZNIEN Starszy [ ¢ Farmageutyczny

35-201 Rzeszow, ul. Kochanowskiego 17 2

NTP: 813 31 26 365 Regon: 690706027 EKTOR
P17 QA DAN 1© }' amta Ch ogut

(data, pieczec i podpis kontrolowanego) (podpis Inspektora Farmaceutycznego)

* Niepotrzebne skresli¢

Zatgczniki:

1. Zawiadomienie o0 zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej badz
sprawdzajacej.

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.

: ‘ Upowaznienie dla kierownika dziatu farmaciji szpitalnej.

w

4 Upowaznienie dla personelu pielegniarskiego.




Rejestr temperatur i wilgotnosci w okresie 1.01.2018 r. — 28.02.2018 r. }

5. |
6. } Rejestr dostawcow i kopie faktur. ‘
|

Protokot z kontroli apteczki oddziatowe;. ’

8. l Stan magazynowy substancji psychotropowych na dzien 28.02.2018r.
9 Kopia zaméwienia i faktura na subst. psychotropowe.

10.

11. B

12.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilo$¢ zdjeé)." 8 (osiem)

Otrzymuija:

1. Adresat.
2. ala.

10



