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Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Bydgoszczy

Znak sprawy: WIFBY-DW.8541.1,2023 A
¢ \
PROTOKOE ™

™,

z kontroli planowej !
{wskazanie rodzaju kontrolj) i

Powiatowy Szpital w Aleksandrov»}ié Kujawskim Sp. z o.0.
ul. Stowackiego 18, 87-700 Aleksandréw Kujawski
(wskazanie kontrolowanego)
prowadzacy apteke szpitalng

w Aleksandrowie Kujawskim przy ul. Stowackiego 18
przeprowadzonej przez mgr farm. Kamile Grzyb-Wréblewska
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dzialajaca z upowaznienia Nr 117/2023 z dnia 16.03.2023 r.

udzielonego przez mgr farm Beate Stasiak Kujawsko-Pomorskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Bydgoszczy.
(Zatgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne; Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcéw; Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii; Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego; Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych; Ustawa z dnig 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobéw medycznych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okrelenia szoczegOtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych; Rozporzagdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki; Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé
lokal apteki; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzeénia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczerni
wehodzaeych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania prakiyki w aptece przez technika farmaceutycznego; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece
farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia Z dnia 23 grudnia 2020 r.
W sprawie recept; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 . w sprawie szczegbtowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosé leczniczg;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéow leczniczych;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegdinych kategorii dostepnosci; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagar dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki; Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych z przeprowadzeniem
kontroli i inspekcji przez Panstwows Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan
jakosciowych pobranych prébek: Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie kategorii
produktow leczniczych, na ktorych opakowaniach zewnetrznych nie umieszcza sie nazwy produktu leczniczego
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w  systemie Braille'a; Rozporzadzenie  Ministra  Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r.
W sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie
wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie
leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy;
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych,
$rodkdw odurzajgcych oraz nowych substancii psychoaktywnych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2012 r. w sprawie szczegotowych warunkéw | trybu postgpowania ze $rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi,
zepsutymi, sfalszowanymi lub ktorym uptynat termin waznosci, zawierajgcymi w swoim skiadzie &rodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,
ktore mogg by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewadzkiego inspektora farmaceutycznego; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r.
W sprawie szczegGtowych warunkow i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw niezbednych do przywozu,
wywozu, wewnatrzwspoélnotowego nabycia lub wewnatrzwspolnotowej dostawy §rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych iub prekursordw kategorii 1; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie
wydawania zezwoleri na obrét hurtowy $rodkami odurzajgeymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami
kategorii 1; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegbtowych warunkow
itrybu sktadania sprawozdari z dziatalnosci w Zakresie wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania Srodkéw
odurzajgcych lub substancii psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za granice $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw grupy I-R Ilub stomy makowe] oraz obrotu hurtowego $rodkami
odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi.

Podstawa materialno-prawna: nie dotyczy
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iflub dopefniajgcego jg aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli: planowa w zakresie obrotu produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi zgodnie z art. 86 ust. 2a, ust. 4 pkt 2 i art. 109 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzegnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zwigzku z art. 4 ust. 4 pkt 9 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. 2022 poz. 1873)

Przedsiebiorca zostat zawiadomiony o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej
(potwierdzenie odbioru w dniu 21.02.2023 r) — zat Nr1.

Termin rozpoczgcia kontroli:  20.03.2023 r. godz. 8:50
(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

...... 4%&/‘”_47g
g’:)’&)k/ Zﬁ//ﬁ/(f)@] g/ng,

(podpis)

Na podstawie upowaznienia nr ......... Z dnia ............. wydanego przez ....................
Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udzial biegly/ekspert

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pouczenie D, e \

Przed przystapieniem do kontroli .........5.. Ll L e e os$wiadczyka, ze:

- zapoznal/a sig z trescig upowaznien oraz z trescig zatgcznika Nr 4 dotyczacego stosowania praktyk
ograniczajacych ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2 podczas wystepowania zagrozenia epidemiologicznego
COVID-19

- otrzymalia pouczenie o prawach i obowigzkach kontroiowanego oraz zrozumiat/a tre§¢ pouczen
0 odpowiedzialnosci karnej za zfozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde oswiadczenia majgcego stuzyé
za dowdd w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2022 poz. 2301)

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks kary. Art. 233 § 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majgce stuzy¢ za dowdéd
w postepowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8" (Dz.U. 2022 poz. 1138 ze zm.)

(podpis)
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USTALENIA:

Dziafalnosé apteki szpitalnej na podstawie

Zgoda nr ...... Teearna. wydana przez ......... e z dnia ...-~... na prowadzenie

apteki szpitalnej na rzecz ............ R
NIP 8911530126 REGON 911344332 KRS 0000199929

Dane teleadresowe apteki szpitalnej;
» telefon: 54 282 80 65
= e-mail: nzoz_apteka@poczta.internetdsl. pi

Informacja dotyczgca godzin pracy apteki szpitainej:

Poniedziatek-piagtek 7:00 — 15:00

Kontrole przeprowadzono w obechosci: mgr farm. Ewy Wiodarskiej — kierownika
apteki szpitainej

Data ostatniej kontroli planowej: 26.02.2009 r.

Data ostatniej kontroli doraznej: 5.09.2018 r.
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. Obrot produktami leczniczymi .
(procedura przetargowa/zapytanie o cene, refestr dostawcéw, dokurmenty zakupu, kontrola serii i dat waznosci)

W szpitalu jest stosowana procedura przetargowa.

Apteka szpitalna zaopatruje sie w hurtowniach farmaceutycznych m.in.:

» URTICA Sp. z 0.0. ul. Krzemieniecka 1 20, 54-613 Wroctaw

* ASCLEOPIS S.A. ul. Hubska 44, 50-502 Wroctaw

* FARMACOL - LOGISTYKA Sp. z 0.0. ul. Szopienicka 77, 40-431 Katowice

* AESCULAP CHIFA SP. Z 0.0. ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl

* BAXTER Polska Sp. z 0.0. ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

* BIALMED Sp. z 0.0. ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa

* PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice

* LEK S.A. ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, hurtownia farmaceutyczna ul. Stefana
Batorego 1, 05-870 Pass, gmina Blonie

* SANOFI-AVENTIS Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, hurtownia
farmaceutyczna ul. Stefana Batorego 1, 05-870 Pass, gmina Btonie

» SCHULKE Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

= TZMO S.A. ul. Zéfkiewskiego 20/26, 87-100 Torun

* ZARYS INTERNATIONAL GROUP Sp. z o.0. Sp. k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
* MEDAN Sp. j. W. Pawlak i spétka ul. Blumwego 21, 85-862 Bydgoszcz

* TRAMCO sp. z 0.0. ul. Wolska 14, 05-860 Pochocin

* SINMED Sp. z 0.0. ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

* HENRY KRUSE Sp. z 0.0. ul. Kolejowa 3 Bielany Wroctawskie 55-040 Kobierzyce
* SKAMEX Sp. z 0.0. ul. Czestochowska 38/52,* ¥ 6dz.

Zamawianie towaru odbywa sie codziennie. Towar zamawiany jest przy pomocy
systemu komputerowego apteki. Generowane jest zaméwienie, ktére nastepnie zostaje
wystane pocztg elektroniczng do hurtowni farmaceutycznej. Przywieziony towar odbierany
jest od dostawcy przez pracownika apteki. Na podstawie faktury dostarczony towar
wprowadzany jest do systemu komputerowego apteki szpitalnej - OPTIMED. Kopie faktur
pozostaja w aptece, a oryginaty przekazywane s na biezgco do ksiegowosci szpitala.

Wedtug o$wiadczenia kierownika apteki mgr farm. Ewy Whodarskiej zgodno$¢é danych
z faktury zakupu ze stanem faktycznym (m.in. serie i daty waznosci) sprawdza technik
farmaceutyczny. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci numeru serii i daty waznosci,
kierownik lub upowazniona osoba zgtasza ten fakt do hurtowni farmaceutycznej droga
elektroniczng. Nastepnie hurtownia wystawia note korygujgcg w zakresie stwierdzonych
niezgodno$ci. Podczas sprawdzania towaru dokonuje sie weryfikacji niepowtarzalnych
identyfikatoréw produktu leczniczego, a ich wycofanie nastepuje w momencie wydawania
produktow leczniczych na oddziaty — apteka szpitalna jest wyposazona w dwa czytniki kodéw
2D. W momencie wygenerowania przez system komputerowy alertu w systemie NMVS
dotyczacego produktu leczniczego, kierownik apteki powiadamia informatyka obstugujacego
apteke szpitalng. W dalszej kolejnosci informatyk przekazuje zgtoszenie o wystapieniu alertu
elektronicznie na platforme KOWAL. Bledy (alerty, ostrzezenia, informacje) generowane
przez system NMVS mozna analizowaé przez aplikacje Optimednmvs. Wglad do systemu
komputerowego podczas kontroli umozliwit weryfikacje istniejacych powiadomien. Zaistniate
btedy wyniknety z powodu braku potgczenia programu aptecznego z systemem NMVS.
Kierownik apteki mgr farm. Ewa Wiodarska oswiadczyta, ze od dnia 16.01.2023 r. nastapita
Zmiana programu komputerowego uzytkowanego w aptece szpitalnej i przez ok. 10 dni
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wycofywanie unikalnych identyfikatoréw opakowan produktow leczniczych wymagato
recznego wprowadzania kazdego kodu (brak mozliwosci skorzystania z czytnikéw 2D).

Wg o$wiadczenia kierownika apteki mgr farm. apteka szpitaina systematycznie
przekazuje do ZSMOPL raporty o stanach magazynowych. W razie probleméw
z dostepnoscig produktu leczniczego apteka wysyta zgloszenie braku do systemu ZSMOPL,
ostatni przestany raport o brakach z dnia 6.03.2023 r.

I/ Zaopatrywanie oddziatéw szpitalnych i innych komérek organizacyjnych

w leki i materialy medyczne
(sposéb przekazywania lekéw na oddzialy szpitalne, zaopatrywanie indywiduainych pacjentéw wigczonych
do terapii w ramach programéw lekowych, przygofowywanie dawek indywidualnych)

Wydawanie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych na oddziaty odbywa sie
na podstawie zapotrzebowarnh z oddziatow wystawionych w systemie komputerowym
OPTIMED (Apteczka oddziatowa). Zapotrzebowania wystawia pielegniarka oddziatowalinna
Upowazniona przez nig pielegniarka, a zatwierdza ordynator/upowazniony przez niego
lekarz. Wydruk zapotrzebowania zawiera podpisy osoby sporzadzajgcej i zatwierdzajgcej
zamélwienie, a wydrukowany egzemplarz dostarczany jest do apteki szpitalnej.
Zapotrzebowania na leki psychotropowe, narkotyczne drukuje si¢ w dwéch egzemplarzach
(oryginat pozostaje w aptece). Odbiér lekow nastgpuje po uprzednim powiadomieniu
telefonicznym,  przygotowane apteczki  odbierane sg  przez pielegniarke
oddziatowa/upowazniong pielegniarke. Produkty lecznicze zawierajgce $rodki odurzajace
odbiera ordynator lub lekarz oddziatu. Materiaty medyczne dostarczane 83 na oddzialy
transportem wewnetrznym szpitala.

Wg oséwiadczenia mgr farm. Ewy Wiodarskiej wydawanie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych odbywa sie codziennie. Osoba odbierajgca przynosi oryginat
zlozonego zapotrzebowania.

Po otrzymaniu zaméwienia pielegniarka na oddziale weryfikuje zgodnosé
otrzymanego towaru ze zlozonym zapotrzebowaniem i otrzymanym z apteki asortymentem,
po czym zatwierdza dostawe w formie elektroniczne;j.

Wy os$wiadczenia mgr farm. Ewy Wiodarskiej w szpitalu nie sg prowadzone programy
lekowe.

Apteka szpitalna realizuje zaméwienia na leki recepturowe.

Apteczki oddziatowe kontrolowane $9 przez farmaceute nie rzadziej niz raz w roku.
Przedtozono harmonogram przeprowadzonych kontroli apteczek oddziatowych w 2022 r.

V. Leki z daréw
(przyjmowanie prébek reklamowych do apteki, ewidencja przychodu i rozchodu)

Wedtug os$wiadczenia kierownika apteki szpitalnej mgr farm. Ewy Witodarskiej szpital
otrzymuje leki z daréw. W aptece szpitalnej kierownik posiada kopie umoéw darowizn
podpisane oraz faktury dotyczace przekazanych produktow (oryginaty w ksiegowosci).
W systemie OPTIMED funkcjonuje  osobny magazyn dla produktéw leczniczych
pochodzgcych z daréw (magazyn-dary). W dniu przyjecia na magazyn lekéw z daréw
powiadamiane sg oddziaty, ktére nastepnie sktadajg zapotrzebowania na ww. leki.



V. Prébki reklamowe
(przyjmowanie prébek reklamowych do apteki, ewidencja przychodu i rozchod)

Wg oswiadczenia mgr farm. Ewy Wiodarskiej szpital otrzymuje prébki reklamowe.
W aptece szpitalnej ewidencjonuje sie przychody i rozchody otrzymanych prébek produktow
leczniczych. Kierownik apteki przedtozyt dokumentacje dotyczgcy ztozonego przez lekarza
zamowienia na bezptatne probki produktow leczniczych oraz potwierdzenia przekazania
prébek reklamowych bezposrednio przez przedstawiciela. W roku 2022 w aptece szpitainej
odnotowano jedng dostawe prébek produktow reklamowych.

vl Import docelowy
(dokumentacja w zakresie skierowania zapotrzebowania do konsultanta z danej dziedziny medycyny celem Jjego
potwierdzenia w formie pisemnej, skierowanie zapotrzebowania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
skisrowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przediozenie ministrowi wlasciwemu 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 zastosowaniom cafosci
produktu leczniczego, ktérego dotyczylo dane zapotrzebowanie, prowadzenie ewidencfi)

Wedtug oswiadczenia kierownika apteki w aptece od 2021 roku nie sg realizowane
zapotrzebowania na import docelowy, co spowodowane jest zamknieciem oddziatu
ginekologiczno-potozniczego w szpitalu. Ostatnie zapotrzebowanie na sprowadzenie
z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia zostato zrealizowane
w dniu 24.01.2020 r. Zapotrzebowanie ztozone zostato jest przez lekarza prowadzgcego
leczenie, zaakceptowane przez dyrektora szpitala oraz zatwierdzone przez konsultanta
wojewédzkiego z danej dziedziny. Kierownik apteki szpitalnej przedtozyt ponadto fakture
Zakupu z hurtowni farmaceutycznej zamawianego produktu leczniczego oraz zestawienie
rozchodu zgodnie z danymi przekazanymi z oddziatu szpitalnego.

"/} Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udziaf farmaceuty w dziatalnodci komitety terapeutycznego,
czestotliwo$c posiedzeri komitetu terapsutycznego)

W szpitalu funkcjonuje receptariusz szpitalny, za ktérego sporzadzenie
odpowiedzialny jest m.in. kierownik apteki szpitalnej. Zawiera on szpitalng liste lekéw -
zawartych w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Komitet terapeutyczny raz do roku dokonuje aktualizagji receptariusza.

VIll.  Srodki odurzajgce i psychotropowe [l P
(sposéb przechowywania, ewidencja, zgodno$é stanu fakiycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw
narecepte, realizacja recept, Sposob przekazywania lekéw na oddziaty i kontrola wewnelrzna obrotu)

Srodki odurzajgce przechowywane sq w seffie znajdujgcym sie w magazynie
produktéw leczniczych.

Stan rzeczywisty zgodny z wydrukiem komputerowym.

Ksiazka ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych zarejestrowana jest w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
W Bydgoszczy Delegatura we Wioctawku pod numerem 1/2019 w dniu 26.03.2019 r.

Wydawanie $rodkéw odurzajgcych na oddziaty odbywa sie na podstawie odrebnych
zapotrzebowan, ktére przynosza osobiscie upowaznieni lekarze. Do wypisania
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zapotrzebowar oraz odbioru produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie Srodki
odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1 upowaznieni sg ordynatorzy
lub lekarze oddziatu.

Zapotrzebowanie zawiera: date i godzing wystawienia, numer zamowienia, nazwe
jednostki zamawiajgcej, liczbe porzgdkows, nazwe leku, ilo$é opakowan, pieczatka i podpis
lekarza, podpis osoby przygotowujacej dokument zamdwienia oraz podpis osoby
zamawiajacej. Na dokumencie zapotrzebowania lekarz potwierdza odbiér wtasnorecznym
podpisem i pieczatkg osobista.

Farmaceuta prowadzi kontrole wewnetrzng obrotu  §rodkami odurzajgcymi
i substancjami psychotropowymi w oddziatach szpitala podczas kontroli apteczek
oddziatowych (minimum raz w roku).

IX. Substancje psychotropowe —~ grupa lll P i IV P, prekursory kategorii 1
(sposéb przechowywania, ewidencja, zgodnoéé stanu faktycznego ze stanem magazynowym, wydawanie lekéw
psychotropowych na recepte, wydawanie lekéw psychotropowych na zapotrzebowania)

Substancje psychotropowe grupy llII-P i IV-P oraz prekursory kategorii 1

przechowywane sg zamykanej na kiucz szafie w magazynie produktéw leczniczych.

Przediozono ewidencje przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajgcych grupy |I-N,
substancji  psychotropowych grup -P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1 prowadzong
w formie ksigzki kontroli $rodkéw odurzajacych i psychotropowych. Wpisy dokonywane sg
osobno dla kazdego produktu leczniczego. Odnotowywane jest kazde zrealizowane
Zapotrzebowanie, a takze miesieczne podsumowanie przychodu i rozchodu opatrzone
podpisem osoby sporzgdzajgcej wpis.

Stan rzeczywisty zgodny z wydrukiem komputerowym:.

Wydawanie $rodkéw odurzajgcych na oddziaty odbywa sie na podstawie odrebnych
zapotrzebowah.

Zapotrzebowanie zawiera: date i godzine wystawienia, numer zamoéwienia, nazwe
jednostki zamawiajgcej, liczbe porzadkows, nazwe leku, iloé¢ opakowan, pieczgtka i podpis
lekarza, podpis osoby przygotowujgcej dokument zamOwienia oraz podpis osoby
zamawiajacej. Do odbioru produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie
substancje psychotropowe gr. li-P i IV-P upowaznieni sg lekarze oddziatu.

Farmaceuta prowadzi kontrole wewnetrzng obrotu substancjami psychotropowymi w
oddziatach szpitala podczas kontroli apteczek oddziatowych (minimum raz w roku).

X, Terminy waznosci $rodkow odurzajacych i psychotropowych Il P oraz
substancji psychotropowych — grupa lll P i IV P, prekursoréw kategorii 1
(zawiadomienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zabezpieczenie przed mozliwoscig ich uzycia
do czasu skreslenia ich z ewidencji i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie
zamknielych pojemnikach zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,DO ZNISZ CZENIA”)

Apteka szpitalna posiada na stanie przeterminowany produkt leczniczy Bellergot
zawierajgcy w swoim sktadzie substancje psychotropows (zwrot z oddziaty szpitalnego),
ktory jest wydzielony i przechowywany w magazynie produkiéw. Kierownik apteki zobowiazat
sie powiadomi¢ Wojewodzkiego Inspektora farmaceutycznego o fakcie posiadania
przeterminowanych produktow leczniczych najpézniej rok od przeprowadzonej kontroli.



XI. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli: nie dotyczy

Termin zakonczenia kontroli: 20.03.2023 r.

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: TAK / NIE*

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.

* Niepotrzebne skre$ii¢

Na tym protokét zakonczono.
Protokot zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 3.
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(data, pieczec ipodpis kontrolowanego) (podpisy inspektora farmaceutyoznego)
Zataczniki:

1. Zawiadomienie o przeprowadzeniu kontroli.

2. Upowaznienie Nr 117/2023 do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem
0 prawach i obowigzkach kontrolowanego.

3. Stosowanie w czasie kontroli praktyk ograniczajgcych ryzyko zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 podczas wystepowania zagrozenia epidemiologicznego
COVID-19.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (flos¢ zdjec): nie sporzadzono

Otrzymuja;
1. adresat
2

aa




