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T k,:,,l\a,. uprzejmie o zapoznanie si¢ z trescig protokolu kontroli oraz podpisanic

(rowniez przez kierownika apteki szpitalnej) poprzez umieszezenie na egzemplarzunr 1 i nr 2

protokolu (na kazdej stronie tekstu):

o pieczgtki apteki szpitalnej wraz z paratkg Dyrektora Szpitala i kierownika apteki —
w lewym dolnym rogu

° na ostatniej stronie protokolu: pieczatki apteki szpitalnej oraz pieczatki osobistej
wraz z podpisem Dyrektora Szpitala i kierownika apteki a takze daty podpisania.

Po podpisaniu protokotu prosze o przeslanie egzemplarza nr 2 do Wojewddzkicgo

Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach i ferminie do 7 dni od otrgymania.
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Wojewodzki
Inspektorat Farmaceutyczny

w Katowicach
40-074 Katowice, ul Raciborska 15
tel. (32) 2087468, 2087470, fax: (32) 2087469 Katowice, 2 lutego 2015r.

DNAIH.8541.1.2015
PROTOKOL

z kontroli apteki szpitalnej
(wskazanie rodzaju kontroli)
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1
im. prof, Stanistawa Szyszko
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
41-800 Zabrze, ul. 3-go Maja 13-15
(wskazanie kontrolowanego)
prowadzgcego apteke szpitalna
w Zespole Lecznictwa Stacjonarnego SPSK Nr 1
im. prof. S. Szyszko SUNI
41-800 Zabrze, ul. 3-go Maja 13-15
przeprowadzonej przez insp. farm. Bozene Szkliniarz
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dzialajgcego z upowaznienia Nr 8541.1.2015 z dnia 15.01.2015r. udzielonego
przez Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(Zatgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. t.j. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.);
Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013r., Nr 672, z pozn. zm.);
Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012r. poz. 124); Ustawa z dnia 14
czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2013 poz. 267); Ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.); Ustawa z dnia 12 maja 2011 1. o
refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696 ze zm.); Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013r. poz.
217); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r. w sprawie odbywania prakiyki w aptece przez
technika farmaceutycznego (Dz. U. Nr 126, poz. 1082 z pdzn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183,
poz. 1531); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w
sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565 z pozn. zm.): Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogéw, jakim powinien odpowiadaé
lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395 z pozn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdlowych )
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IWyman’iﬁI, je;'kim'po\w.inny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dzialalnos¢ leczniczg
z dnia 26 czerwca 2012 r. (Dz.U. z 2012 r. poz. 739); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow itechnikéw
farmaceutycznych (Dz. U. Nr 187, poz. 15666); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. poz. 260); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie
okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r. w sprawie
warunkow wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz.
374); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.
U. Nr 210, poz. 1327 z pozn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci (Dz. U. Nr 208, poz. 1292);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych,
ktére moga byé¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
Nr 24, poz. 161 z p6zn. zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagar
dotyczacych oznakowania opakowan produklu leczniczego i treéci ulotki (Dz. U. Nr 39, poz. 321)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow zwigzanych z
przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Paristwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o
wyniku badan jakosciowych pobranych prébek (Dz. U. Nr 129, poz. 1069); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 grudnia 2000r, w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewneltrznych nie
umieszcza sie nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a (Dz. U. Nr 218, poz. 1700); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te rodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz.1216 z pozn.
zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2012r. w sprawie szczeg6lowych warunkow i trybu
postepowania ze $rodkami odurzajacym, substancjami psychotropowymi, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi zepsutymi, sfalszowanymi lub ktorym uplynal termin waznoéci, zawierajgcymi w swoim skladzie
érodki odurzajace, substancje psychotropowe Ilub prekursory kategorii 1 (Dz. U. z 2012r.poz. 236);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spolecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczerstwa i
higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zakiadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 80, poz. 376 z p6zn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2012 roku w
sprawie sprowadzenia z zagranicy produktow leczniczych niezbgdnych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia (Dz. U. z 2012r. poz. 349), Rozporzgdzenie
ministra Zdrowia z dnia 15 Iutego 2012r. w sprawie preparatéw zawierajacych érodki odurzajace lub substancije
psychotropowe, ktére moga byé posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po
uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspeklora farmaceutycznego (Dz. U. z 2012r., poz. 169); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2011r. w sprawie szczegdlowych warunkéw i trybu wydawania pozwolen oraz
dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowego nabycia lub wewngtrzwspolnotowej

dostawy $rodkéw odurzajacych, substancii psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. Nr 188, poz. 1123).

Podstawa materialno prawna art. 122e ust. 1, 2, 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iflub dopelniajacego jg akiu wykonawezego)



USTALENIA:
I. Dziatalno$é apteki szpitalnej na podstawie:

s Zgoda Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach
na prowadzenie apteki szpitalnej — kontrolowany podmiot leczniczy nie posiada,
apteka szpitalna $wiadczy ustugi farmaceutyczne w pomieszczeniach zastepczych.

¢ Dane teleadresowe
= telefon: 32 370 45 67
v fax: 32 370 45 67
* e-mail: apteka@szpital.zabrze.pl

* Informacja dotyczgca godzin pracy
(poniedzialek - pigtek/ dzialalno$é calodobowa)

Apteka szpitalna $wiadczy uslugi farmaceutyczne od poniedziatku do pigtku
w godzinach 7.25-15.00

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci kierownika apteki szpitalnej mgr farm. Pawta
Wawrzak — wskazanego ustnie przez Lekarza Naczelnego dr n. med. Jacka Karpe
jako osoba upowazniona a nastepnie pisemnie upowaznionego przez Dyrektora
Szpitala dr n. med. Dariusza Budzinskiego oraz w obecnosci z-cy Dyrektora
ds. Technicznych inz, Roberta Galinajtysa

¢ Data ostatniej kontroli planowej — 26.09-03.10.2012r.

o Data ostatniej kontroli doraznej — 12.02.2014r.

ll. Sprawdzenie wykonania decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybier/
sprawdzenie usunigcia przez podmiot stwierdzonych uchybier:

W trakcie kontroli apteki szpitalnej dokonano sprawdzenia sposobu realizacji wezwania
Nr2/2012 z dnia 22.01.2013r. wydanego przez Slgskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach w wyniku kontroli planowej apteki szpitalne]
przeprowadzonej w okresie 26.09-03.10.2012r, - znak sprawy
WIF.KA.8541.62.2011.B.S5z.K.S.

Punkt nr 1 wezwania

Pisemne wyjasnienie powodu nie wykonania punktu nr 1 administracyjnej decyzji
pokontrolnej z dnia 12.12.2005r. (znak SL.WIF.KA-83‘|2-B.SZ.—']3/05/05) nakazujacego
dostosowanie obrotu wyrobami medycznymi w podmiocie leczniczym do wymogow
obowigzujacych przepiséw prawa, pomimo uzyskania prolongaty terminu wykonania do dnia
31.12.2006r. Termin wykonania — 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.

Pisemne wyjasnienie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13). Wyjasnienie zostato przyjete. Punkt nr 1
wezwania wykonany.

Punkt nr 2 wezwania

Przekazanie aptece szpitalnej $wiadczenia ustug farmaceutycznych w zakresie
zaopatrzenia podmiotu leczniczego i jego komorek organizacyjnych w wyroby medyczne,
zgodnie z wymogami art. 86 ust. 1, 2 pkt. 1 i 4 oraz ust. 3 pkt. 5 i 10 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.). Termin




wykonania do dnia 31.01.2014r. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestac
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dziatan naprawczych w powyzszym zakresie.

Ustalono, iz pracownicy apteki szpitalnej czgéciowo  wspdtuczestniczg
w organizowaniu zaopatrzenia szpitala w wyroby medyczne i prowadzeniu nimi gospodarki.

Kierownik apteki szpitalnej wyjasnit, iz dokonano korekty w Regulaminie Udzielania
Zamowien Publicznych Szpitala, polegajacej na wykresleniu Naczelnego Pielggniarza
jako Koordynatora zakupéw  sprzetu medycznego ogélnego i  specjalistycznego
jednorazowego uzytku, odziezy ochronnej jednorazowego uzytku oraz koncentratow do dializ
i przekazaniu tej funkcji kierownikowi apteki szpitalnej. W zwiazku z powyzszym pracownicy
apteki szpitalnej uczestniczg w organizacji przetargbw na sprzet jednorazowy
m.in. poprzez opracowanie pakietéw przetargowych - list asortymentowych z podaniem ilosci
i szacunkowej wartosci.

Celem udokumentowania okazano powyzszy Regulamin wg stanu na dzien
16.04.2014r. wprowadzony Zarzgdzeniem Nr 52/14 Dyrektora Szpitala z dnia 16.04.2014r.
W rozdziale | Przepisy ogélne, ust. 2 pkt. 10 podano, iz koordynator zakupdéw to jednostka
lub komdrka organizacyjna Zamawiajgcego, kierowana przez wiasciwego Kierownika,
upowazniona i zobowigzana do wykonywania czynnosci okreélonych w niniejszym
regulaminie oraz innych przepisach Szpitala w zakresie zabezpieczenia jednostek
lub komorek organizacyjnych Zamawiajgcego w niezbedne towary, materialy ustugi
oraz roboty budowlane. W ust. 3 pkt. 5 podano, iz kierownik apteki szpitalnej jest
koordynatorem zakupéw w zakresie dostawy m.in.. opatrunkéw, materiatow szewnych,
jednorazowego sterylnego sprzetu medycznego ogodlnego i specjalistycznego, $rodkow
do dezynfekcji skory, gazéw medycznych, odziezy ochronnej jednorazowego uzytku,
koncentratow dla stacji dializ, dostaw zestawéw ADO/CADO i tlenu medycznego.
Nie wskazano asortymentu z zakresu niejalowych wyrobéw medycznych.

Przedlozono roéwniez do wgladu wnioski z 07.08.2014r., 08.09.2014r.
oraz 20.11.2014r. w sprawie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na wyroby medyczne m.in. sprzet
jednorazowy. Jako osobg dokonujgcg wycene wskazano farmaceute zatrudnionego
w aptece szpitalnej, a jako osobe reprezentujacg koordynatora zaméwienia - kierownika
apteki szpitalnej.

Uzyskano wyjasnienie, iz apteka szpitalna realizuje takze wnioski o zakup
jednorazowego sprzetu medycznego nabywanego poza przetargiem - jako przykiadowy
okazano realizowany przez apteke szpitalng wniosek na zakup tacznika sterylnego
dwustronnego z 27.11.2014r.

Planowe zamoéwienia jednakze przygotowuje i wykonuje Dzial Logistyki
Szpitala, natomiast dostawy wyrobéw medycznych, przyjmuje, kontroluje,
przechowuje i wydaje jego Magazyn.

Pracownicy apteki szpitalnej nie kontrolujg merytorycznie dostaw wyrobow
medycznych za wyjatkiem wyrobow prowadzonych juz uprzednio (przed terminem
ostatniej kontroli planowej): materialéw szewnych, opatrunkowych oraz wybranych
srodkow dezynfekeyjnych. Pracownicy apteki szpitalnej réwniez nie przechowujg
i nie wydaja do komérek organizacyjnych podmiotu leczniczego  wyrobow
medycznych, a takze nie prowadzg dokumentacji nabycia i wydania wyrobow
medycznych (jatowych i niejalowych).

Farmaceuci posiadajg jedynie dostep do komputerowej bazy danych magazynu
jednorazowego sprzetu medycznego oraz przekazujg komérkom organizacyjnym Szpitala
informacje o wyrobach medycznych wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu
oraz komunikaty bezpieczenstwa.

Z uwagi na powyzsze stwierdzono, iz wezwanie pokontrolne w punkcie nr 2
nie zostalo wykonano w catoéci - nie przekazano aptece szpitalnej wszystkich ustug
farmaceutycznych dotyczacych zaopatrzenia Szpitala, a wykonane dziatania nie objely
calego asortymentu wyrohéw medycznych.




Punkt nr 3 wezwania

Pisemne wyjasnienie powodu nie wykonania adaptacji cze$ci pomieszczen budynkow
szpitalnych Nr 16 i Nr 17 z przeznaczeniem na docelowy lokal apteki szpitalnej i $wiadczenia
ustug farmaceutycznych przez pracownikéw apteki szpitalnej w pomieszczeniach
zastepczych. Termin wykonania — 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.

Pisemne wyjasnienie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13). Wyjasnienie zostato przyjete. Punkt
nr 3 wezwania wykonany.

Punkt nr 4 wezwania

Dostosowanie lokalu apteki szpitalnej do wymogow zawartych w art. 98 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z 2008r., poz. 271 ze zm.) w terminie
okre$lonym przepisami prawa. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestaé
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dziatan naprawczych w powyzszym zakresie.

Zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami termin dostosowania lokalu apteki
szpitalnej to 31 grudnia 2016r. — na podstawie art. 207 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2013r., poz. 217).

Kontrolowany podmiot leczniczy uzyskat prolongate terminu wykonania ww. punktu
wezwania pokontrolnego w zakresie przestania harmonogramu dziatan naprawczych do dnia
31.01.2014r. (pismo z dnia 22.05.2013r., =znak WIF.KA.8551.62.2012.B.8z.K.S.).
Harmonogram nie zostat przestany w terminie, jednakze w trakcie kontroli przediozono
do wgladu aktualny harmonogram dostosowania apteki szpitalnej do obowiazujgcych
przepisow, ktory nastgpnie zlozono w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Katowicach — pismo Dyrektora Szpitala z dnia 16.01.2015r., znak DT/O9/1/112/15.
Wg powyzszego harmonogramu m.in. roboty budowlane zwigzane z modernizacjg lokalu
apteki szpitalnej sg planowane w okresie czerwiec 2015r. — luty 2016r.

W trakcie kontroli przedtozono réwniez do wgladu:

1. uchwate Nr 56/2014 Rady Spolecznej Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego
Nr 1im. Prof. Stanistawa Szyszko SUM w Katowicach z 18.11.2014r., w ktorej pozytywnie
zaopiniowano wniosek Dyrektora Szpitala w sprawie planowane; inwestycji pn.:
modernizacja Apteki Szpitalnej,

2. Decyzje nr 1269/2014 z 11.12.2014r Prezydenta Miasta Zabrze, w ktérej zatwierdza
projekt budowlany i udziela pozwolenia na wykonanie robot budowlanych podmiotowi
leczniczemu dla inwestycji p.n.: ,Zmiana sposobu uzytkowania pomieszczen pralni
szpitalnej, zlokalizowanych na parterze budynku nr 16 Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego nr 1 w Zabrzu, przy ul. 3-go Maja 13-15 — na apteke szpitalng,
dziatka nr 32845",

3. Projekt wykonawczy zmiany sposobu uzytkowania pomieszczen pralni szpitalnej,
zlokalizowanych na parterze budynku nr 16 Samodzielnego Publicznego Szpitala
Klinicznego nr 1 w Zabrzu, przy ul. 3-go Maja 13-15 sporzgdzony przez Pracownie
Projektowg Marcin Pyrz w Zabrzu (11.2014).

Zastgpca Dyrektora ds. technicznych ustnie wyjasnit, iz przetarg na realizacje
ww. projektu znajduje sig¢ w koricowej fazie przygotowan.

Punkt nr 6 wezwania

Zwigkszenie nadzoru w aptece szpitalnej nad sposobem prowadzenia ksigzek kontroli
srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych zgodnie z wymogami zawartymi w § 3
ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11.09.2006r. w sprawie $rodkow
odurzajgcych, substancji  psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow
zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, 1216).



Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych prowadzona jest
w 2 ksigzkach kontroli, 0 stronach ponumerowanych, zabezpieczonych
poprzez przesznurowanie i zatwierdzonych przez Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach. Powyzsze ksigzki zostaly zarejestrowane w Wojewodzkim
Inspektoracie  Farmaceutycznym w  Katowicach  pod numerami ewidencyjnymi:
WIF.KA.857.7.837.2012 (w dniu 16.10.2012r.) i 137/ASz/05 w dniu (12.09.2005r.).

Ksigzki kontroli od dnia przeprowadzenia ostatniej kontroli planowe] apteki szpitalnej
sq prowadzone czytelnie, zgodnie ze wzorem ksigzki, farmaceuta odnotowuje
rowniez numery statystyczne lekarzy zamawiajgcych leki.

W dniu kontroli salda lekéw zamieszczonych w ksigzkach kontroli byly zgodne
z faktycznym stanem magazynowym apteki oraz danymi zawartymi w bazie danych
aptecznego komputera (za wyjatkiem lekéw przeterminowanych, ktérych nie ujgto
w aktualnym stanie komputerowym z uwagi na wymogi rachunkowo-ksiggowe).

W trakcie kontroli dokonano sprawdzenia sposobu prowadzenia zapisu salda
w ksigzkach kontroli dla leku Dolcontral 100mg/2ml amp., Morfina 10mg amp., Morfina 20
mg amp. oraz Ketanest 0,5g/10 ml od 16.10.2012r. do dnia rozpoczgcia obecnej kontroli —
nie stwierdzono rozbieznosci.

W trakcie kontroli dokonano poréwnania archiwizowanych w aptece szpitalnej
zapotrzebowan na Morfine 10mg ampulki oraz Dolcontral 100 mg, zrealizowanych
w ostatnim kwartale 2014r. z zapisami orozchodzie w aptecznej ksigzce kontroli
i nie stwierdzono rozbiezno&ci.

Zapotrzebowania na przedmiotowe leki sg wystawiane odrgcznie na kartkach
zatytutowanych ,Zaméwienie na leki" lub technikg komputerowg, numerowane kolejno
i przechowywane odrebnie wraz z wydrukiem (technikg komputerowa) wyceny.
Skontrolowane zapotrzebowania zrealizowane w aptece szpitalnej w IV kwartale 2014r.
posiadaly okreélenie oddziatu z nazwag i adresem szpitala, date wystawienia, pieczatke
i podpis lekarza zamawiajacego, pieczatkg i podpisem farmaceuty wydajacego leki
oraz czasami pieczatke i podpis lekarza odbierajgcego leki.

Skontrolowano losowo wybrane kopie faktur zakupu lekéw: Dolcontral 100 mg amp.
i Morfina 10 mg amp. zrealizowanych przez apteke szpitalng w okresie 01.01.-31.12.2014r.
i nie stwierdzono rozbieznosci pomiedzy iloscig dokumentéw lub lekédw a wpisami w ksigzce
kontroli i komputerowego wydruku rozchodu.

W trakcie kontroli ustnie zalecono prowadzenie odrebnych ewidencji dla produktow
leczniczych o tej samej nazwie miedzynarodowej ale réznej nazwie handlowej.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

Punkt nr 3 wezwania wykonany.

Punkt nr 6 wezwania

Dostosowanie sposobu  przygotowywania lekéw cytostatycznych (stosowanych
w ramach udzielanych éwiadczen zdrowotnych) do wymagan art. 86 ust.1, 2 i 3 pkt. 3 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
w terminie okreslonym przepisami prawa. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestat
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dzialan naprawczych w powyzszym zakresie.

Kontrolowany podmiot leczniczy uzyskat prolongate terminu wykonania ww. punktu
wezwania pokontrolnego w zakresie przestania harmonogramu dziatan naprawczych do dnia
31.01.2014r. (pismo z dnia 22.05.2013r., znak WIF.KA.8651.62.2012.B.5z.K.S.). Dyrekcja
Szpitala réwnoczeénie poinformowata pisemnie o rozwazeniu mozliwosci przygotowywania
lekow cytostatycznych w pracowni w Zabrzu, przy ul. Koziotka 1 na potrzeby komorek
organizacyjnych ulokowanych w Zabrzu, przy ul. 3 Maja 13-15. Harmonogram nie zostat
przestany w terminie.

Z uwagi na fakt, iz apteka szpitalna nie posiada pracowni cytostatykow



zlokalizowanej w Zabrzu, przy ul. 3 Maja 13-15 realizacja przedmiotowego punktu nastapi
w ramach dostosowania lokalu apteki do obowigzujgcych przepiséw.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami termin dostosowania lokalu apteki
szpitalnej to 31 grudnia 2016r. — na podstawie art. 207 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011r. o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. z 2013r., poz. 217).

Punkt nr 7 wezwania

Przekazanie aptece szpitalnej i jej pracownikom fachowym wszystkich ustug
farmaceutycznych dotyczacych zaopatrzenia pacjentow podmiotu leczniczego wigczonych
do terapii w ramach programow lekowych, zgodnie z wymogami zawartymi w art. 106 ust. 3
pkt. 1 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z 2008r.,
poz. 271 ze zm.). Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej ustnie wyjasnit, iz apteka szpitalna
uczestniczy w realizacji szpitalnych programéw lekowych, w ramach ktérych pacjenci
pobierajg produkty lecznicze do stosowania w warunkach domowych. Powyzsze produkty
lecznicze sg wydawane bezpoérednio pacjentom przez pracownikéw fachowych apteki
szpitalnej w lokalu apteki szpitalnej na podstawie imiennych zapotrzebowan wystawionych
pacjentom przez lekarzy bezpo$rednio po konsultacji w przychodni. Pacjent potwierdza
podpisem odbior leku. W trakcie kontroli okazano przektadowe recepty wraz z zalgczong
wyceng apteczng (o nazwie przesunigcie magazynowe) z podpisami i pieczgtkami
osobistymi pracownikow fachowych potwierdzajacych wydanie leku z apteki szpitalne;.
Przyktadowo okazano: Omnitrope 6,7mg/ml x 5 wki. po 1,5 ml (leczenie niskorostych dzieci),
Barmitob ptyn do inh. 300mg x 56 poj. po 4ml (leczenie przewleklych zaburzer ptucnych),
Aranesp 10mcg x 1 ampstrz. po 0,4ml (leczenie niedokrwisto$ci), Avonex pen 30mcg x 4
wstrzykiwacze (leczenie stwardnienia rozsianego), Rebif 44 inj. 0,44mg/0,5ml x 4 wkl. po 1,5
ml (leczenie stwardnienia rozsianego), Betaferon pr. +rozp. 0,25mg/ml x 15 zest. (leczenie
stwardnienia rozsianego), Gilenya 0,5mg x 28 kaps.(leczenie stwardnienia rozsianego).

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 06.05.2013r.
(pismo z 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13).

Punkt nr 7 wezwania wykonany.

Punkt nr 8 wezwania

Zapewnienie urzadzen wentylacyjnych pomieszczeniom aptecznym, w  ktérych
stwierdzono w trakcie kontroli ich brak zgodnie z wymogami zawartymi w § 6 ust. 1 pkt. 1
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002r. w sprawie szczegotowych
wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki szpitalnej (Dz. U. Nr 171, poz. 1395).
Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W pismie Dyrekcji Szpitala z dnia 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13 zadeklarowano
udraznianie wentylacji grawitacyjnej do 31.08.2013r.

W trakcie kontroli zastgpca Dyrektora ds. technicznych udzielit wyjasnienia,
iz nie wykonano w poszczegdlnych pomieszczeniach aptecznych urzgdzen wentylacyjnych
z uwagi na fakt, iz budynek jest wpisany do rejestru budynkéw i wszelkie prace wymagajg
stosownego pozwolenia konserwatora zabytkéw i z powyzszego powodu oraz kosztoéw
wykonania zostang przeprowadzone razem z planowang modernizacjg lokalu — okazano
zatwierdzony projekt wentylacji mechanicznej apteki szpitalne;j.

Uzyskano réwniez wyjasnienie, iz w ramach dziatan naprawczych wykonano prace
polegajgce na udroznieniu istniejacej wentylacji grawitacyjnej oraz przeprowadzono
okresowg kontrole przewodow kominowych wentylacji grawitacyjnej — okazano protokét
1035/12/28 z 28.11.2014r., w ktérym stwierdzono, iz odpowiadajg przepisom.

W trakcie kontroli w trakcie ogledzin stwierdzono, iz w pomieszczeniach aptecznych sg
prawidtowe warto$ci temperatury i wilgotnoéci — na podstawie termometréw i higrometrow
znajdujgcych sie w pomieszczeniach aptecznych.
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Punkt nr 9 wezwania
Przestanie pisemnego harmonogramu dzialan naprawczych w zakresie poprawy
warunkéw sanitarnohigienicznych w pomieszczeniach apteki szpitalnej celem spetnienia
warunku zawartego w § 3 ust. 1 oraz § 4 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).
Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W pismie z dnia 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13 zadeklarowano remont
w magazynie ptynow infuzyjnych.

W dniu kontroli stwierdzono, iz pomalowano pokéj kierownika apteki, usunigto
miejscowe zagrzybienie $cian w magazynie plynéw infuzyjnych oraz trwajg prace malarskie
w pomieszczeniach wymagajgcych odnowienia — magazyny opatrunkow.

W trakcie ogledzin stwierdzono, iz apteczny magazyn materiatéw tatwopalnych
uporzadkowano i umieszczono nie uzywane (puste) opakowania — magazyn wytgczono
z przechowywania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych.

Z-ca Dyrektora Szpitala ds. technicznych utnie wyjasnit, iz pozostate prace beda
realizowane w trakcie prac modernizacyjnych lokalu aptecznego.

Punkt nr 10 wezwania
Prowadzenie w aptece szpitalnej stalej kontroli skuteczno$ci procesu sterylizacji
w sterylizatorze na gorgce powietrze.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej wyjasnit, iz aktualnie nie korzysta
z aptecznego sterylizatora na gorgce powietrze gdyz urzadzenie nie osigga zgdanych
wartosci temperatury - rozwazany jest zakup nowego urzadzenia. Zalecono usunigcie
niesprawnego urzadzenia z pomieszczen aptecznych.

Obecnie opakowania na leki recepturowe i utensylia apteczne sg sterylizowane
w sterylizatorze parowym Sterivap Nr 66-2 031011 (z zewnetrzng wyltwornicg pary)
nalezacym do sekcji zywienia Szpitala. Okazano biezgce wydruki z ww. urzgdzenia
potwierdzajace wykonanie procesu sterylizacji w prawidlowych warunkach. Wydruki
przechowywane wraz wysterylizowanymi opakowaniami i utensyliami w izbie recepturowe;.
Zalecono archiwizowanie ww. wydrukow.

Punkt wezwania jest nieaktualny.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano

do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

Punkt nr 11 wezwania
Prowadzenie ewidencji pracownikéw fachowych zatrudnionych w aptece szpitalnej,
zgodnie z zapisami zawartymi w art. 88 ust. 5 pkt. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z2008r., poz.271 ze zm.). Termin wykonania do dnia
05.05.2013r.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej okazat ewidencje pracownikow
fachowych zatrudnionych w aptece szpitalnej. Ww. ewidencja jest prowadzona w formie
ksiegi, opatrzonej aktualng pieczecig apteki szpitalnej. Ewidencja zostata ostemplowana
przez Slaskiego  Wojewoddzkiego  Inspektora  Farmaceutycznego w  Katowicach
i zarejestrowana  w Wojewédzkim  Inspektoracie  Farmaceutycznym  w Katowicach
pod numerem A.8522.1.165.2013 w dniu 06.02.2013r. Wpisy w ewidencji aktualne.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzsze] sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.

(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13.
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Punkt nr 12 wezwania

Przechowywanie w aptece szpitalnej wszystkich kopi raportow o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego zgodnie z zapisami zawartymi w § 6 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 57, poz. 271 ze zm.). Termin wykonania natychmiastowy.

Okazano biezgcg dokumentacje w ww. zakresie oraz za rok 2014. Kierownik apteki
szpitalnej okazal raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajacych (kierowane
do dostawcow produktow leczniczych) w przypadku stwierdzenia, iz przedmiotowy lek byt
przedmiotem zakupu przez apteke szpitalng. Raporty dotyczyly nastepujgcych decyz;i
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego:

1. nr46/WC/2014 z 21.11.2014r.(Morphini sulfas WZF),

2. nr27/WC/2014 z 29.05.2014r. (Levoxa 500mg fiol.),

3. nr25/WC/2014 z 13.05.2014r. (Natrium chloratum 0,9% Fresenius),
4. nr 22/WC/2014 z 29.04.2014r. (Natrium choratum 0,9% Fresenius),
5. nr21/WC/2014 z 18.04.2014R. (Ampicillin TZF).

Raporty podpisane przez osobe sporzgdzajgcg — magistra farmagiji.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

Punkt nr 13 wezwania

Pisemne powiadomienie Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach o sposobie wykonania wezwania do dnia 05.05.2013r. oraz sposobu
catkowitego wykonania punktu 2 wezwania w terminie do dnia 05.02.2014r.

Pisemne powiadomienia o sposobie wykonania wezwania pokontrolnego wplynety
wdniu: 08.02.2013r. — pismo Dyrekcji Szpitala z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13
oraz 06.05.2013r. — pismo Dyrekcji Szpitala z 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13.
Do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach nie wptyneto pismo
0 sposobie calkowitego wykonania punktu 2 wezwania — wyznaczony termin 05.02.2014r.

1. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
Krytyczne: nie stwierdzono.
Wazne:

1. W wyniku kontroli apteki szpitalnej stwierdzono, iz kontrolowany podmiot leczniczy
nie wykonat w catoéci punktu: 2 i 8 wezwania pokontrolnego nr Nr 2/2012 z dnia
22.01.2013r, wydanego przez Slgskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach w wyniku kontroli planowej apteki szpitalnej
przeprowadzone;j w okresie 26.09-03.10.2012r. - znak sprawy
WIF.KA.8541.62.2011.B.8z.K.S. W szczegdlnosci ustalono, iz pracownicy fachowi
apteki szpitalnej nie kontrolujg merytorycznie dostaw i nie prowadza dokumentacji
zakupu i wydania wyrobéw medycznych do komérek organizacyjnych Szpitala (nie sg
rowniez przechowywane w aptece) za wyjatkiem wybranego asortymentu, co jest
niezgodne z § 10 ust 1 pkt. 1i 2 oraz § 12 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002r., w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.
U. Nr 187, poz. 1565).

Inne: nie stwierdzono
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Te‘r‘min zakonczenia kontroli: 19.01.2015r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: TAK

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

Na tym protokot zakonczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach.
Czynnoé¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 6

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

* Niepotrzebne skresli¢

Zatgczniki:
1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli sprawdzajgce;j.
2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.
3. Upowaznienie dla kierownika apteki szpitalnej do udzielania wyjasnien
i odpowiedzi w trakcie niniejszej kontroli sprawdzajgce;j.

Otrzymuija:
1. adresat
2. ala



Wojewaodzki
Inspektorat Farmaceutyezny

w Katowicach
40-074 Katowice, ul Raciborska 15
tel. (32) 2087468, 2087470, fax: (32) 2087469 Katowice, 2 lutego 2015r.

DNAIH.8541.1.2015

PROTOKOL

z kontroli apteki szpitalnej
(wskazanie rodzaju kontroli)
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1
im. prof, Stanistawa Szyszko
Slqskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
41-800 Zabrze, ul. 3-go Maja 13-15
(wskazanie kontrolowanego)
prowadzgcego apteke szpitalng
w Zespole Lecznictwa Stacjonarnego SPSK Nr 1
im. prof. S. Szyszko SUM
41-800 Zabrze, ul. 3-go Maja 13-15
przeprowadzonej przez insp. farm. Bozene Szkliniarz
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dzialajacego z upowaznienia Nr 8541.1.2015 z dnia 15.01.2015r. udzielonego
przez Slqskiego Wojewdodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(Zatgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. tj. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.);
Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013r., Nr 672, z pézn. zm.);
Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012r. poz. 124); Ustawa z dnia 14
czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2013 poz. 267); Ustawa z dnia 20 maja 2010 .
0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pozn. zm.); Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696 ze zm.); Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013r. poz.
217); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r. w sprawie odbywania praklyki w aptece przez
technika farmaceutycznego (Dz. U. Nr 126, poz. 1082 z pozn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183,
poz. 1531); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w
sprawie podstawowych warunkoéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1665 z pézn. zm.); Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegolowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé
lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395 z pozn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegc')lowych/ ]
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wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dzialalnosé leczniczg
z dnia 26 czerwca 2012 r. (Dz.U. z 2012 r. poz. 739); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych (Dz. U. Nr 187, poz. 1566); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. poz. 260); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie
okreélenia szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r. w sprawie
warunkow wysyltkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz.
374); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.
U. Nr 210, poz. 1327 z pézn. zm.); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie
kryleriow zaliczenia produkiu leczniczego do poszezegbinych kategorii dostgpnosci (Dz. U. Nr 208, poz. 1292),
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych,
ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
Nr 24, poz. 151 z pozn. zm.), Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowari produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. Nr 39, poz. 321);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okre$lenia wzoréw dokumentow zwigzanych z
przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceulyczng oraz wzoru orzeczenia o
wyniku badan jakosciowych pobranych probek (Dz. U. Nr 129, poz. 1069); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 grudnia 2009r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnglrznych nie
umieszcza sie nazwy produkiu leczniczego w systemie Braille'a (Dz. U. Nr 218, poz. 1700); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkow odurzajgcych, substancii psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz.1216 z pozn.
zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2012r. w sprawie szczegolowych warunkow i trybu
postepowania ze $rodkami odurzajacym, substancjami psychotropowymi, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi zepsutymi, sfalszowanymi lub kiorym uplynat termin waznosci, zawierajacymi w swoim skladzie
érodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz. U. z 2012rpoz. 236);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spolecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczensiwa i
higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekow cytostatycznych w zakladach opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 80, poz. 376 z pézn. zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2012 roku w
sprawie sprowadzenia z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonych do obrotu bez koniecznoéci uzyskania pozwolenia (Dz. U. z 2012r. poz. 349), Rozporzadzenie
ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2012r. w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po
uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2012r., poz. 169), Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2011r. w sprawie szczegolowych warunkow i trybu wydawania pozwolen oraz
dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu, wewnatrzwspéinotowego nabycia lub wewnatrzwspolnotowej

dostawy $rodkéw odurzajgeych, substancii psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. Nr 188, poz. 1123).

Podstawa materialno prawna art. 122e ust. 1, 2, 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iflub dopelniajacego ja aktu wykonawczego)



USTALENIA:
I. Dziatalno$é¢ apteki szpitalnej na podstawie:

o Zgoda Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach
na prowadzenie apteki szpitalnej — kontrolowany podmiot leczniczy nie posiada,
apteka szpitalna $wiadczy ustugi farmaceutyczne w pomieszczeniach zastepczych.

¢ Dane teleadresowe
= telefon: 32 370 45 67
v fax: 32 370 45 67
* e-mail: apteka@szpital.zabrze.pl

e Informacja dotyczgca godzin pracy
(poniedzialek — pigtek/ dzialalnosé¢ calodobowa)

Apteka szpitalna $wiadczy uslugi farmaceutyczne od poniedziatku do pigtku
w godzinach 7.25-15.00

o Kontrole przeprowadzono w obecnoséci kierownika apteki szpitalnej mgr farm. Pawta
Wawrzak — wskazanego ustnie przez Lekarza Naczelnego dr n. med. Jacka Karpe
jako osoba upowazniona a nastgpnie pisemnie upowaznionego przez Dyrektora
Szpitala dr n. med. Dariusza Budzinskiego oraz w obecnosci z-cy Dyrektora
ds. Technicznych inz. Roberta Galinajtysa

* Data ostatniej kontroli planowej — 26.09-03.10.2012r.

* Data ostatniej kontroli doraznej — 12.02.2014r.

Il. Sprawdzenie wykonania decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien/
sprawdzenie usunigcia przez podmiot stwierdzon ych uchybien

W trakcie kontroli apteki szpitalnej dokonano sprawdzenia sposobu realizacji wezwania
Nr2/2012 z dnia 22.01.2013r. wydanego przez Slgskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach w wyniku  kontroli planowej apteki szpitalne;
przeprowadzonej w okresie 26.09-03.10.2012r. - znak sprawy
WIF.KA.8541.62.2011.B.Sz.K.S.

Punkt nr 1 wezwania

Pisemne wyjasnienie powodu nie wykonania punktu nr 1 administracyjnej decyzji
pokontrolnej z dnia 12.12.2005r. (znak SL.WIF.KA-8312-B.SZ.—13/05/05) nakazujgcego
dostosowanie obrotu wyrobami medycznymi w podmiocie leczniczym do wymogow
obowigzujgcych przepiséw prawa, pomimo uzyskania prolongaty terminu wykonania do dnia
31.12.2006r. Termin wykonania — 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.

Pisemne wyjaénienie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13). Wyjasnienie zostato przyjete. Punkt nr 1
wezwania wykonany.

Punkt nr 2 wezwania

Przekazanie aptece szpitalnej $wiadczenia uslug farmaceutycznych w zakresie
zaopatrzenia podmiotu leczniczego i jego komdrek organizacyjnych w wyroby medyczne,
zgodnie z wymogami art. 86 ust. 1, 2 pkt. 1 i 4 oraz ust. 3 pkt. 5 i 10 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.). Termin




wykon'ania dol dnia 31.01.2014r. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestac
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dziatan naprawczych w powyzszym zakresie.

Ustalono, iz pracownicy apteki szpitalnej czesciowo wspotuczestniczg
w organizowaniu zaopatrzenia szpitala w wyroby medyczne i prowadzeniu nimi gospodarki.

Kierownik apteki szpitalnej wyjasnit, iz dokonano korekty w Regulaminie Udzielania
Zamowien Publicznych Szpitala, polegajacej na wykresleniu Naczelnego Pielegniarza
jako Koordynatora zakupéw  sprzetu medycznego ogblnego i specjalistycznego
jednorazowego uzytku, odziezy ochronnej jednorazowego uzytku oraz koncentratow do dializ
i przekazaniu tej funkcji kierownikowi apteki szpitalnej. W zZwigzku z powyzszym pracownicy
apteki szpitalnej uczestnicza w organizacji przetargbw na sprzet jednorazowy
m.in. poprzez opracowanie pakietow przetargowych - list asortymentowych z podaniem ilosci
i szacunkowe]j wartosci.

Celem udokumentowania okazano powyzszy Regulamin wg stanu na dzien
16.04.2014r. wprowadzony Zarzadzeniem Nr 52/14 Dyrektora Szpitala z dnia 16.04.2014r.
W rozdziale | Przepisy ogdlne, ust. 2 pkt. 10 podano, iz koordynator zakupéw to jednostka
lub komérka organizacyjna Zamawiajgcego, Kierowana przez witasciwego Kierownika,
upowazniona i zobowigzana do wykonywania czynno$ci  okreslonych w  niniejszym
regulaminie oraz innych przepisach Szpitala w zakresie zabezpieczenia jednostek
lub komérek organizacyjnych Zamawiajgcego w niezbgdne towary, materiaty ustugi
oraz roboty budowlane. W ust. 3 pkt. 5 podano, iz kierownik apteki szpitalnej jest
koordynatorem zakupow w zakresie dostawy m.in.: opatrunkéw, materiatow szewnych,
jednorazowego sterylnego sprzetu medycznego ogdlnego i specjalistycznego, $rodkow
do dezynfekcji skoéry, gazéw medycznych, odziezy ochronnej jednorazowego uzytku,
koncentratéw dla stacji dializ, dostaw zestawow ADO/CADO i tlenu medycznego.
Nie wskazano asortymentu z zakresu niejalowych wyrobow medycznych.

Przediozono  réwniez do wgladu wnioski z 07.08.2014r., 08.09.2014r.
oraz 20.11.2014r. w sprawie przeprowadzenia postgpowania o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na wyroby medyczne m.in. sprzet
jednorazowy. Jako osobg dokonujgcg wyceng wskazano farmaceute zatrudnionego
w aptece szpitalnej, a jako osobe reprezentujgca koordynatora zamoOwienia - kierownika
apteki szpitalnej.

Uzyskano wyjasnienie, iz apteka szpitalna realizuje takze wnioski o zakup
jednorazowego sprzetu medycznego nabywanego poza przetargiem - jako przyktadowy
okazano realizowany przez apteke szpitalng wniosek na zakup tacznika sterylnego
dwustronnego z 27.11.2014r.

Planowe zamoéwienia jednakze przygotowuje i wykonuje Dzial Logistyki
Szpitala, natomiast dostawy wyrobow medycznych, przyjmuje, kontroluje,
przechowuje i wydaje jego Magazyn.

Pracownicy apteki szpitalnej nie kontroluja merytorycznie dostaw wyrobow
medycznych za wyjatkiem wyrobéw prowadzonych juz uprzednio (przed terminem
ostatniej kontroli planowej): materiatéw szewnych, opatrunkowych oraz wybranych
srodkéw dezynfekcyjnych. Pracownicy apteki szpitalnej réwniez nie przechowuja
i nie wydajg  do komérek  organizacyjnych  podmiotu leczniczego  wyrobhow
medycznych, a takze nie prowadza dokumentacji nabycia i wydania wyrobow
medycznych (jalowych i niejatowych).

Farmaceuci posiadajg jedynie dostgp do komputerowej bazy danych magazynu
jednorazowego sprzetu medycznego oraz przekazujg komorkom organizacyjnym Szpitala
informacje o wyrobach medycznych wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu
oraz komunikaty bezpieczenstwa.

Z uwagi na powyzsze stwierdzono, iz wezwanie pokontrolne w punkcie nr 2
nie zostalo wykonano w catosci - nie przekazano aptece szpitalnej wszystkich ustug
farmaceutycznych dotyczacych zaopatrzenia Szpitala, a wykonane dzialania nie objely

calego asortymentu wyrobéw medycznych. C \



Punkt nr 3 wezwania

Pisemne wyjasnienie powodu nie wykonania adaptacji czesci pomieszczen budynkow
szpitalnych Nr 16 i Nr 17 z przeznaczeniem na docelowy lokal apteki szpitalnej i swiadczenia
uslug farmaceutycznych przez pracownikow apteki szpitalnej w pomieszczeniach
zastgpczych. Termin wykonania — 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.

Pisemne wyjaénienie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13). Wyjaénienie zostalo przyjete. Punkt
nr 3 wezwania wykonany.

Punkt nr 4 wezwania

Dostosowanie lokalu apteki szpitalnej do wymogow zawartych w art. 98 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z 2008r., poz. 271 ze zm.) w terminie
okreslonym przepisami prawa. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestac
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dziatan naprawczych w powyzszym zakresie.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami termin dostosowania lokalu apteki
szpitalnej to 31 grudnia 2016r. — na podstawie art. 207 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013r., poz. 217).

Kontrolowany podmiot leczniczy uzyskat prolongate terminu wykonania ww. punktu
wezwania pokontrolnego w zakresie przestania harmonogramu dziatan naprawczych do dnia
31.01.2014r. (pismo z dnia 22.05.2013r., znak WIF.KA.8551.62.2012.B.Sz.K.S.).
Harmonogram nie zostal przestany w terminie, jednakze w trakcie kontroli przedtozono
do wglgdu aktualny harmonogram dostosowania apteki szpitalnej do obowigzujacych
przepisow, ktory nastepnie ztozono w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Katowicach — pismo Dyrektora Szpitala z dnia 16.01.2015r., znak DT/O9/1/112/15.
Wg powyzszego harmonogramu m.in. roboty budowlane zwigzane z modernizacja lokalu
apteki szpitalnej sg planowane w okresie czerwiec 2015r. — luty 2016r.

W trakcie kontroli przedtozono réwniez do wgladu:

1. uchwale Nr 56/2014 Rady Spotecznej Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego
Nr 1im. Prof. Stanistawa Szyszko SUM w Katowicach z 18.11.2014r., w ktdrej pozylywnie
zaopiniowano wniosek Dyrektora Szpitala w sprawie planowanej inwestycji pn.:
modernizacja Apteki Szpitalnej,

2. Decyzje nr 1269/2014 z 11.12.2014r Prezydenta Miasta Zabrze, w ktorej zatwierdza
projekt budowlany i udziela pozwolenia na wykonanie robét budowlanych podmiotowi
leczniczemu dla inwestycji p.n.. ,Zmiana sposobu uzytkowania pomieszczen pralni
szpitalnej, zlokalizowanych na parterze budynku nr 16 Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego nr 1 w Zabrzu, przy ul. 3-go Maja 13-15 — na apteke szpitalng,
dziatka nr 32845",

3. Projekt wykonawczy zmiany sposobu uzytkowania pomieszczen pralni szpitalnej,
zlokalizowanych na parterze budynku nr 16 Samodzielnego Publicznego Szpitala
Klinicznego nr 1 w Zabrzu, przy ul. 3-go Maja 13-15 sporzadzony przez Pracownie
Projektowg Marcin Pyrz w Zabrzu (11.2014).

Zastgpca Dyrektora ds. technicznych ustnie wyjasnit, iz przetarg na realizacje
ww. projektu znajduje si¢ w koficowej fazie przygotowan.

Punkt nr 5 wezwania

Zwigkszenie nadzoru w aptece szpitalnej nad sposobem prowadzenia ksigzek kontroli
srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych zgodnie z wymogami zawartymi w § 3
ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11.09.2006r. w sprawie $Srodkow
odurzajgcych, substancji  psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 ipreparatow
zawierajgcych te $rodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, 1216). i



Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkow odurzajgcych prowadzona jest
w 2 ksigzkach kontroli, 0 stronach ponumerowanych, zabezpieczonych
poprzez przesznurowanie i zatwierdzonych przez Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach. Powyzsze ksiazki zostaly zarejestrowane w Wojewodzkim
Inspektoracie ~ Farmaceutycznym w  Katowicach pod numerami  ewidencyjnymi:
WIF.KA.857.7.837.2012 (w dniu 16.10.2012r.) i 137/ASz/05 w dniu (12.09.2005r.).

Ksigzki kontroli od dnia przeprowadzenia ostatniej kontroli planowej apteki szpitalnej
sq prowadzone czytelnie, zgodnie ze wzorem ksiazki, farmaceuta odnotowuje
rowniez numery statystyczne lekarzy zamawiajgcych leki.

W dniu kontroli salda lekéw zamieszczonych w ksigzkach kontroli byly zgodne
z faktycznym stanem magazynowym apteki oraz danymi zawartymi w bazie danych
aptecznego komputera (za wyjatkiem lekow przeterminowanych, ktérych nie ujgto
w aktualnym stanie komputerowym z uwagi na wymogi rachunkowo-ksiegowe).

W trakcie kontroli dokonano sprawdzenia sposobu prowadzenia zapisu salda
w ksiazkach kontroli dla leku Dolcontral 100mg/2ml amp., Morfina 10mg amp., Morfina 20
mg amp. oraz Ketanest 0,5g/10 ml od 16.10.2012r. do dnia rozpoczecia obecnej kontroli —
nie stwierdzono rozbiezno$ci.

W trakcie kontroli dokonano poréwnania archiwizowanych w aptece szpitalnej
zapotrzebowan na Morfing 10mg amputki oraz Dolcontral 100 mg, zrealizowanych
w ostatnim kwartale 2014r. z zapisami o rozchodzie w aptecznej ksigzce kontroli
i nie stwierdzono rozbieznosci.

Zapotrzebowania na przedmiotowe leki s3 wystawiane odrecznie na kartkach
zatytulowanych ,Zamowienie na leki” lub technikg komputerows, numerowane kolejno
i przechowywane odrebnie wraz z wydrukiem (technikg komputerowg) wyceny.
Skontrolowane zapotrzebowania zrealizowane w aptece szpitalnej w IV kwartale 2014r.
posiadaly okreélenie oddzialu z nazwg i adresem szpitala, date wystawienia, pieczatke
i podpis lekarza zamawiajgcego, pieczatkg i podpisem farmaceuty wydajgcego leki
oraz czasami pieczatke i podpis lekarza odbierajgcego leki.

Skontrolowano losowo wybrane kopie faktur zakupu lekoéw: Dolcontral 100 mg amp.
i Morfina 10 mg amp. zrealizowanych przez aptekg szpitalng w okresie 01.01.-31.12.2014r.
i nie stwierdzono rozbieznoéci pomiedzy iloscig dokumentéw lub lekow a wpisami w ksigzce
kontroli i komputerowego wydruku rozchodu.

W trakcie kontroli ustnie zalecono prowadzenie odrebnych ewidencji dla produktow
leczniczych o tej samej nazwie migdzynarodowej ale réznej nazwie handlowe].

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

Punkt nr 3 wezwania wykonany.

Punkt nr 6 wezwania

Dostosowanie sposobu  przygotowywania lekéw cytostatycznych (stosowanych
w ramach udzielanych $wiadczen zdrowotnych) do wymagan art. 86 ust.1, 2 i 3 pkt. 3 ustawy
2 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
w terminie okreslonym przepisami prawa. W terminie do dnia 05.05.2013r. nalezy przestac
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach pisemny harmonogram
dziatan naprawczych w powyzszym zakresie.

Kontrolowany podmiot leczniczy uzyskat prolongate terminu wykonania ww. punktu
wezwania pokontrolnego w zakresie przestania harmonogramu dziatan naprawczych do dnia
31.01.2014r. (pismo z dnia 22.05.2013r., znak WIF.KA.8551.62.2012.B.5z.K.S.). Dyrekcja
Szpitala réwnoczesnie poinformowalta pisemnie o rozwazeniu mozliwosci przygotowywania
lekéw cytostatycznych w pracowni w Zabrzu, przy ul. Koziotka 1 na potrzeby komorek
organizacyjnych ulokowanych w Zabrzu, przy ul. 3 Maja 13-15. Harmonogram nie zostal
przestany w terminie.

Z uwagi na fakt, iz apteka szpitalna nie posiada pracowni cytostatykow
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zlokalizowanej w Zabrzu, przy ul. 3 Maja 13-15 realizacja przedmiotowego punktu nastapi
w ramach dostosowania lokalu apteki do obowigzujgcych przepisow.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami termin dostosowania lokalu apteki
szpitalnej to 31 grudnia 2016r. — na podstawie art. 207 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013r., poz. 217).

Punkt nr 7 wezwania

Przekazanie aptece szpitalnej i jej pracownikom fachowym wszystkich ustug
farmaceutycznych dotyczacych zaopatrzenia pacjentéw podmiotu leczniczego wigczonych
do terapii w ramach programoéw lekowych, zgodnie z wymogami zawartymi w art. 106 ust. 3
pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z 2008r.,
poz. 271 ze zm.). Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej ustnie wyjasnit, iz apteka szpitalna
uczestniczy w realizacji szpitalnych programéw lekowych, w ramach ktérych pacjenci
pobierajg produkty lecznicze do stosowania w warunkach domowych. Powyzsze produkty
lecznicze sg wydawane bezpo$rednio pacjentom przez pracownikéw fachowych apteki
szpitalnej w lokalu apteki szpitalnej na podstawie imiennych zapotrzebowan wystawionych
pacjentom przez lekarzy bezposrednio po konsultacji w przychodni. Pacjent potwierdza
podpisem odbior leku. W trakcie kontroli okazano przektadowe receply wraz z zatgczong
wyceng apteczng (o nazwie przesunigcie magazynowe) z podpisami i pieczatkami
osobistymi pracownikéw fachowych potwierdzajgcych wydanie leku z apteki szpitalne;.
Przyktadowo okazano: Omnitrope 6,7mg/ml x 5§ wkt. po 1,5 ml (leczenie niskorostych dzieci),
Barmitob plyn do inh. 300mg x 56 poj. po 4ml (leczenie przewleklych zaburzen ptucnych),
Aranesp 10mcg x 1 ampstrz. po 0,4ml (leczenie niedokrwistosci), Avonex pen 30mcg x 4
wstrzykiwacze (leczenie stwardnienia rozsianego), Rebif 44 inj. 0,44mg/0,5ml x 4 wkl. po 1,5
ml (leczenie stwardnienia rozsianego), Betaferon pr. +rozp. 0,25mg/ml x 15 zest. (leczenie
stwardnienia rozsianego), Gilenya 0,5mg x 28 kaps.(leczenie stwardnienia rozsianego).

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 06.05.2013r.
(pismo z 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13).

Punkt nr 7 wezwania wykonany.

Punkt nr 8 wezwania

Zapewnienie urzgdzen wentylacyjnych pomieszczeniom aptecznym, w ktérych
stwierdzono w trakcie kontroli ich brak zgodnie z wymogami zawartymi w § 6 ust. 1 pkt. 1
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002r, w sprawie szczegdtowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki szpitalnej (Dz. U. Nr 171, poz. 1395).
Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W pismie Dyrekcji Szpitala z dnia 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13 zadeklarowano
udraznianie wentylacji grawitacyjnej do 31.08.2013r.

W trakcie kontroli zastgpca Dyrektora ds. technicznych udzielit wyjasnienia,
iz nie wykonano w poszczegolnych pomieszczeniach aptecznych urzadzen wentylacyjnych
z uwagi na fakt, iz budynek jest wpisany do rejestru budynkéw i wszelkie prace wymagaja
stosownego pozwolenia konserwatora zabytkéw i z powyzszego powodu oraz kosztow
wykonania zostang przeprowadzone razem z planowang modernizacjg lokalu — okazano
zatwierdzony projekt wentylacji mechanicznej apteki szpitalnej.

Uzyskano rowniez wyjasnienie, iz w ramach dziatan naprawczych wykonano prace
polegajace na udroznieniu istniejgcej wentylacji grawitacyjnej oraz przeprowadzono
okresowg kontrole przewodow kominowych wentylacji grawitacyjnej — okazano protokoét
1035/12/28 z 28.11.2014r., w ktorym stwierdzono, iz odpowiadajg przepisom.

W trakcie kontroli w trakcie ogledzin stwierdzono, iz w pomieszczeniach aptecznych sa
prawidlowe wartosci temperatury i wilgotnoéci — na podstawie termometréw i higrometrow .
znajdujgcych sie w pomieszczeniach aptecznych. ",;’

(N
[



Punkt nr 9 wezwania
Przestanie pisemnego harmonogramu dziatan naprawczych w zakresie poprawy
warunkéw sanitarnohigienicznych w pomieszczeniach apteki szpitalnej celem spetnienia
warunku zawartego w § 3 ust. 1 oraz § 4 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).
Termin wykonania do dnia 05.05.2013r.

W pismie z dnia 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13 zadeklarowano remont
w magazynie ptynow infuzyjnych.

W dniu kontroli stwierdzono, iz pomalowano pokéj kierownika apteki, usunigto
miejscowe zagrzybienie $cian w magazynie plyndw infuzyjnych oraz trwajg prace malarskie
w pomieszczeniach wymagajgcych odnowienia — magazyny opatrunkéw.

W trakcie ogledzin stwierdzono, iz apteczny magazyn materiatéw tatwopalnych
uporzadkowano i umieszczono nie uzywane (puste) opakowania — magazyn wytaczono
z przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Z-ca Dyrektora Szpitala ds. technicznych utnie wyjasnit, iz pozostale prace beda
realizowane w trakcie prac modernizacyjnych lokalu aptecznego.

Punkt nr 10 wezwania
Prowadzenie w aptece szpitalnej statej kontroli skutecznoéci procesu sterylizacji
w sterylizatorze na gorgce powietrze.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej wyjasnil, iz aktualnie nie korzysta
z aptecznego sterylizatora na gorgce powietrze gdyz urzadzenie nie osigga zgdanych
warto$ci temperatury - rozwazany jest zakup nowego urzgdzenia. Zalecono usunigcie
niesprawnego urzadzenia z pomieszczen aptecznych.

Obecnie opakowania na leki recepturowe i utensylia apteczne sg sterylizowane
w sterylizatorze parowym Sterivap Nr 66-2 031011 (z zewnetrzng wyltwornicg pary)
nalezacym do sekcji zywienia Szpitala. Okazano biezace wydruki z ww. urzgdzenia
potwierdzajace wykonanie procesu sterylizacji w prawidiowych warunkach. Wydruki
przechowywane wraz wysterylizowanymi opakowaniami i utensyliami w izbie recepturowe;.
Zalecono archiwizowanie ww. wydrukow.

Punkt wezwania jest nieaktualny.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano

do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

Punkt nr 11 wezwania
Prowadzenie ewidencji pracownikéw fachowych zatrudnionych w aptece szpitalnej,
zgodnie z zapisami zawartymi w art. 88 ust. 5 pkt. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45 z2008r., poz.271 ze zm.). Termin wykonania do dnia
05.05.2013r.

W trakcie kontroli kierownik apteki szpitalnej okazal ewidencje pracownikow
fachowych zatrudnionych w aptece szpitalnej. Ww. ewidencja jest prowadzona w formie
ksiegi, opatrzonej aktualng pieczecig apteki szpitalnej. Ewidencja zostata ostemplowana
przez Slaskiego ~ Wojewddzkiego  Inspektora ~ Farmaceutycznego ~w  Katowicach
i zarejestrowana  w Wojewodzkim  Inspektoracie  Farmaceutycznym  w Katowicach
pod numerem A.8522.1.165.2013 w dniu 06.02.2013r. Wpisy w ewidencji aktualne.

Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewbddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13.



Punkt nr 12 wezwania

Przechowywanie w aptece szpitalnej wszystkich kopi raportéw o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego zgodnie z zapisami zawartymi w § 6 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wslrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 57, poz. 271 ze zm.). Termin wykonania natychmiastowy.

Okazano biezgcg dokumentacje w ww. zakresie oraz za rok 2014. Kierownik apteki
szpitalnej okazat raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych  (kierowane
do dostawcow produktow leczniczych) w przypadku stwierdzenia, iz przedmiotowy lek byt
przedmiotem zakupu przez apteke szpitalng. Raporty dotyczyly nastepujgcych decyzji
Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

nr 46/WC/2014 z 21.11.2014r.(Morphini sulfas WZF),

nr 27/WC/2014 z 29.05.2014r. (Levoxa 500myg fiol.),

nr 25/WC/2014 z 13.05.2014r. (Natrium chloratum 0,9% Fresenius),

nr 22/WC/2014 z 29.04.2014r. (Natrium choratum 0,9% Fresenius),

nr 21/WC/2014 z 18.04.2014R. (Ampicillin TZF).

Raporty podpisane przez osobe sporzadzajgcg — magistra farmaciji.
Pisemne sprawozdanie Dyrektora Szpitala w powyzszej sprawie przestano
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 08.02.2013r.
(pismo z 08.02.2013r., znak D/09/24/764/13).

BN

Punkt nr 13 wezwania

Pisemne powiadomienie Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach o sposobie wykonania wezwania do dnia 05.05.2013r. oraz sposobu
catkowitego wykonania punktu 2 wezwania w terminie do dnia 05.02.2014r.

Pisemne powiadomienia o sposobie wykonania wezwania pokontrolnego wplynety
wdniu: 08.02.2013r. — pismo Dyrekcji Szpitala z 08.02.2013r.. znak D/09/24/764/13
oraz 06.05.2013r. — pismo Dyrekcji Szpitala z 02.05.2013r., znak D/09/30/764/13.
Do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach nie wplyneto pismo
0 sposobie catkowitego wykonania punktu 2 wezwania — wyznaczony termin 05.02.2014r.

. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
Krytyczne: nie stwierdzono.
Wazne:

1. W wyniku kontroli apteki szpitalnej stwierdzono, iz kontrolowany podmiot leczniczy
nie wykonat w caloéci punktu: 2 i 8 wezwania pokontrolnego nr Nr2/2012 z dnia
22.01.2013r. wydanego przez Slqskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach w wyniku kontroli planowej apteki szpitalnej
przeprowadzonej w okresie 26.09-03.10.2012r. - znak sprawy
WIF.KA.8541.62.2011.B.Sz.K.S. W szczegdlnosci ustalono, iz pracownicy fachowi
apteki szpitalnej nie kontrolujg merytorycznie dostaw i nie prowadzg dokumentacji
zakupu i wydania wyrobow medycznych do komoérek organizacyjnych Szpitala (nie s3
rowniez przechowywane w aptece) za wyjatkiem wybranego asortymentu, co jest
niezgodne z § 10 ust 1 pkt. 1 2 oraz § 12 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 paZdziernika 2002r., w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.
U. Nr 187, poz. 1565).

Inne: nie stwierdzono J
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Termin zakonczenia kontroli: 19.01.2015r.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: TAK

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

stosowne wnioski dowodowe.

Na tym protokét zakonczono.
Protokot zostat sporzgdzony w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach.

Czynno$é kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 6

oy (ol

Szkliniarz

mggr form. |

(podpis Inspektora Farmaceulycznego)

(data, pieczed i podpis kontrolowanego)

* Niepotrzebne skresli¢

Zatgczniki:
1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli sprawdzajgcej.

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

3. Upowaznienie dla kierownika apteki szpitalnej do udzielania wyjasnien
i odpowiedzi w trakcie niniejszej kontroli sprawdzajacej.

Otrzymuija:
1. adresat

2. ala



