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Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Poznaniu

WIFPOIN.8541.1.5.2025.ZCH.JJ

PROTOKOZL

z kontroli planowej podmiotu leczniczego:

Szpital Powiatowy im. Alfreda Sokolowskiego
77- 400 Zlotow, ul. Szpitalna 28
KRS 0000011762

prowadzacego apteke szpitalng zlokalizowang w miejscowosci (77 - 400) Zlotéw, ul. Szpitalna 28,
nr ewidencyjny 37, przeprowadzonej przez insp. farm. Zyte Chmielewicz, insp. farm. Jedrzeja
Janus dzialajgcych z upowaznienia Nr 101/2025 z dnia 26.05.2025 r. udzielonego przez

Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
*wilasciwe podkresli¢

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne; Ustawa z dnia 06 marca 2018r. Prawo przedsigbiorcow; Ustawa z
dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii; Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego: Ustawa z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych; Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki:. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki: Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszcezen wchodzgcych wo sklad
powierzehni podstawowej i pomocniczej apteki; 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 wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikéw farmaceutycznych:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14
marca 2008r. w sprawie warunkéw wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktow leczniczych: Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowai produktu leczniczego i tresci ulotki: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020r.
w sprawie okreslenia wzorow dokumentow zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowa Inspekeje
Farimaceuty czng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych probek; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 grudnia 2009r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewngtrznych nie umieszcza
si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w
sprawie $rodkéw odurzajgeych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki
lub substancje: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2024r. w sprawie szczegdlowych warunkéw i trybu
postepowania ze srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz
produktami leczniczymi . zepsutymi. sfalszowanymi lub ktérym uptynal termin waznosci. zawierajacymi srodki odurzajace.
substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1:: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w
Sprawic preparalow zawicrajgeych srodki odurzajgee lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w
celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczeg6élowych warunkéw i trybu wydawania
pozwolen oraz  dokumentéw niezbednych do  przywozu, wywozu wewngtrzwspélnotowego nabycia  lub
wewnatrzwspolnotowej srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia zdnia 07 lipca 2026 r. w sprawie wydawania zezwolen na obrot hurtowy $rodkami odurzajacymi.
substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w
sprawie szezegdlowych warunkéw i trybu skladania sprawozdan z dzialalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub
przerabiania $rodkéw odurzajacych lub substancii psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za granicg srodkow
odurzajgeych, substancji psychotropowych, prekursorow grupy I-R lub slomy makowej oraz obrotu hurtowego srodkami
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odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi; Ustawa z dnia 9 maja 2014r. o informowaniu cenach towaréw i uslug,
Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 19 grudnia 2022r. w sprawie uwidaczniania cen towardow i ustug.

Podstawa materialno — prawna: art. 37at i art. 109 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz.686 z p6zn.zm.)
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopetniajgcego jq aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli: w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w art. 4 ust. 4, art. 66, art. 67,
art. 72a ust. 1 - 3, art. 86 ust. 2, 2a i 4, art. 87 ust. 4, art.87a ust.1 pkt 1, art. 90, art.93, art. 95 ust. 1b. ust. lc i
ust.4, art. 95a ust. 1 i3, art. 96 ust.9, art. 98, art. 106 ust. 3, 4, art. 109 pkt 4 i art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22024 r. poz. 686); art.41 ust. 5 pkt 1, art. 44 ust. 9 ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939, art. 100 ust. 4 w zwiazku z art.
109 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) oraz § 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r.
poz. 373 z pozn. zm.), w zakresie pobrania leku recepturowego do badan, zgodnie z art. 122h w zwiazku z art.
109 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686), oraz, art. 10-13 i
art. 25-30 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupeiajacego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na  opakowaniach produktéw leczniczych  stosowanych u  ludzi
(Dz.U.UE.L.2016.32.1 z dnia 09.02.2016 r. z pézn. zm.) w_okresie od dnia 01.05.2023r. do dnia
przeprowadzenia kontroli wiacznie.

Termin rozpoczecia kontroli: 29.05.2024 r., godz. 10:00

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu wobec
podjecia i wykonywania przez organ czynno$ci kontrolnej/ zazalenia na postanowienie

o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

, OWNIK EKI
W“ zysgtof Wypych
....................... farmacji .. ...

- & HQdpis) _
Na podstawie upowaznienia nr /z dnia /fﬁ.@b..iﬁzv%/danego rzez iD(\i)V(/L Qv

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli bral udzial biegly/ ekspert

nie dotyczy
Pouczenie
Przed przystapieniem do kontroli kierownik apteki — mgr farm. Witold Wypych oswiadezyl, iz
zapoznat si¢ z trescia upowaznienia, otrzymal pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanego
oraz zrozumiata tres¢ pouczen o odpowiedzialnosci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub
zatajajgcego prawde oswiadczenia majacego shuzy¢ za dowdéd w postepowaniu prowadzonym na
podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r., poz.
686 z pdzn. zm.)

Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny. Art. 233 § 1, Kto, skladajgc zeznanie majgce stuzyc¢
za dowdd w postepowaniu sqdowym lub w innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy,
zeznaje nieprawdg lub zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do-lat 8.”
(Dz.U. 22024 r. poz. 17)

KIERO
........ Witold Kedre
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USTALENIA:

e Dzialalnos¢ apteki szpitalnej na podstawie: Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 o dziatalnosci
leczniczej Dz.U.2024 poz. 799; apteka szpitalna ,bez zgody” w podmiocie leczniczym
Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokotowskiego, 77- 400 Ztotow, ul. Szpitalna 28; nr KRS
0000011762

o D 1044575
e Dane teleadresowe
o telefon podmiotu leczniczego: 67 263 22 33
o telefon apteki szpitalnej: 67 263 22 33 wew. 431 lub 310
o e-mail: sekretariat@szpital.zlotow.pl
e  Oznakowanie podmiotu: prawidtowe
Informacja dotyczaca godzin pracy: zgodnie z regulaminem
poniedzialek — pigtek: 7°- 14%
sobota: dyzur 9%°- 12%
niedziela: dyzur 9%°- 12%
e Kontrole przeprowadzono w obecnosci kierownika apteki — mgr farm. Witold Wypych
e Data ostatniej kontroli planowej: 16.11.2005 r.

e Data ostatniej kontroli doraznej: -

1. Obsada kadrowa apteki szpitalnej
e Kierownik apteki

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

Dat dani p K . Podstawa
a rawo wykonywania . .
Lp. Nazwisko 1 imig Nr dyplomu ata wydanl ykony i wymiar
dyplomu zawodu ..
zatrudnienia

. Inny personel fachowy

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

Zgodny z Ksigzka Ewidencji Pracownikéw zatrudnionych w Aptece szpitalnej: 2 mgr farmacji + 2
technikow farmaceutycznych.

Ksiazka ewidencji Pracownikow nie jest zarejestrowana przez Wielkopolski Wojewodzki
Inspektorat Farmaceutyczny i nie zawiera petnych danych o np. zakonczeniu zatrudnienia
Pracownikdw/rozwigzaniu umowy o prace.

Zalecenie: uzupelni¢ dokumentacji w zakresie Ksigzki Ewidencji Pracownikow i Ksigzki kontroli
inspekcji - farmaceutyveznej i zarejestrowaé w  Wojewddzkim  Wielkopolskim  Inspektoracie

Farmaceutycznyin.

W Rejestrze Podmiotéow Wykonujacych Dzialalno$é Lecznicza, prowadzonym przez wiasciwy
miejscowo organ rejestrowy, zgodnie z Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze]
(Dz. U. z 2024 r. poz.799), w przypadku kontrolowanego podmiotu leczniczego stwierdzono 233
16zka w Zlotowie i 41 tozek w Piecewie — razem 274 fozka. Wedlug pisma Dyrektora szpitala od
01.04.2025 r. jest 269 tozek.

Zalgcznik 4: Pismo podpisane przez Dyrektora Szpitala Powiatowego im. A. Sokolowskiego

w Zlotowie - zestawienie danych dot. struktury ilosci Oddzialow i l6zek; kserokopia struktury
organizacyjnej Szpitala Powiatowego im. A. Sokolowskiego w Zlotowie (3 karty).

P
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| Witold Krzysztof
‘ Wypych



L. Jednostki zaopatrywane przez apteke szpitalng

s ; ilos¢ i I i dmioty
Apteka szpitalna zaopatruje komorki R I](I)\i;]“(]):lvkm Ie]cn;l]]eiciz /ltjif)cilx\m
pteka szpliaina zaopatru) TAK | NIE szpitalnych i S = =l
organizacyjne szpitala w: i ])OdOddY'i"ll(')W organizacyjny z art. 106 Prawa |
53k ch farmaceutycznego |
produkty lecznicze (+ gazy medyczne 1
stanowigce produkt leczniczy w
porozumieniu z Dziatlem X
technicznym)
wyroby medyczne (wyroby sterylne i 1221 1=
materiaty szewne) X ZAKLAD
érofdki.dezyn'fekcyjne (tylko pow. . LECZENIA i 3
skory i bton §luzowych oraz do mycia . ;
powierzchni wymagajacych pracy X UZALEZNIEN
Jatowej np. loza laminarna ) W PIECEWIE
inny asortyment — zywienie
pozajelitowe tylko mieszaniny RTU
(aktywowane w Pracowni zywienia X
pozajelitowego); zywienie dojelitowe

Vide zalgcznik 4..
Il. Ustalenia

A. Warunki lokalowe.

W trakcie kontroli Inspektorzy farmaceutyczni ustalili:

omieszczenia powierzchni . A . ) _— ’

P gl TAK | NIE | pomieszczenia powierzchni pomocniczej TAK | NIE
podstawowej ]
izba ekspedycyjna* X | pomieszczenie socjalne X
izba recepturowa X szatnia dla personelu*** X
Pracownia Zywienia parenteralnego : . .

. ol I e X pomieszczenie sanitarne X
(aktywacja tylko mieszanin RTU)
pomieszczenie administracyjno -
magazynowe ze $luza ekspedycyjng X *izba  ekspedycyjna  nie  stanowi  oddzielnego
dla mniejszych gabarytow ** pomieszczenia — produkty o wigkszych gabarytach
zmywalnia X odbierane sa tym samym wejsciem co przyjecia towaru
Pomieszczenie porzadkowe X | do komory przyje¢ apteki
magazyn / magazyny ** $luza ekspedycyjna pomiedzy magazynem produktow
(nizej opisane) leczniczych, a pomieszczeniem administracyjno

— , magazynowym
koj Kier a 5 : - :

poko) Ki OV‘Vl]rlk X *** szafki w pokoju socjalnym
komora przyjec¢ X
archiwum X

Lokal apteki szpitalnej usytuowany jest na poziomie parteru w budynku na terenie Szpitala. Apteka

szpitalna nie posiada bezposredniego polaczenia z komunikacja wewnetrzng Szpitala — posiada 3

wejscia —

aptece szpitalnej znajduja si¢ pomieszczenia i magazyny:
-_pomieszczenie administracyjno — magazynowe
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duktow leczniczych -

- Pracownia zvwienia pozajelitowego —

Zalecono doraznie do czasu przebudowy Pracowni Zywienia pozajelitowego:

I.Usunigcie grzejnika centralnego ogrzewania, gdyz wymagany system wentylacyjny ., nawiewno-
wywiewny” z filtrem HEPA powinien zapewniaé optymalne warunki temperatury z uwzglednieniem
wymagan z zakresu stabilnosci temperatury, wilgotnosci powietrza oraz roznicy cisnienia migdzy

pomieszczeniami.
4

Zorganizowanie dwoch $luz osobowych — $luzy czystej i brudnej przed wejsciem do Pracowni
Zywienia Pozajelitowego.
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alecenie:  przechowywac¢ produkty lecznicze w izbie recepturowej zgodnie z wymaganiami

3. Usunigcie szafek i zegara Sciennego z pomieszczenia Pracowni 7 ywienia.

4. Zabudowanie rur i urzqdzenia nawiewno — wywiewnego znajdujgcego si¢ przy suficie Pracowni
oraz instalacj¢ kanalow wentylacyjnych w sposéb zapewniajgcy spelnienie warunkéw pomieszczen
czystych, zeby minimalizowaé ryzyko zanieczyszczeh i zanieczyszczeh krzyzowych, oraz WYyposazyc
Pracowni¢ w przyrzqdy umozliwiajgce kontrole cisnienia powielrza, a takze pomiary wilgotnosci i
temperatury, zgodnie z wymaganiami wlasciwymi dla odpowiedniego etapu produkcji.

J. Zmienic¢ rodzaj oSwietlenia sztucznego na os$wietlenie zabezpieczone przed zakurzeniem i
zabrudzeniem, umozliwiajgce latwe czyszczenie i dezynfekcje.

0. Zapewnic¢ mechanizm blokujgcy lub inny odpowiedni system uniemozliwiajqcy jednoczesne otwarcie
wigcej niz jednej pary drzwi w pomieszczeniach technologicznych.

7. Zorganizowanie dwdch sluz materialowych: podawczej i odbiorczej aby do minimum ograniczyc
ilo$¢ czgstek wprowadzanych do pomieszczenia czystego podczas transportu materialow i urzgdzen.

8. Informowac Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wykonaniu zalecen
doraznych do czasu przebudowy Pracowni Zywienia pozajelitowego.

9. Przedstawi¢ wymagang dokumentacj¢ i opini¢ sanitarng po zakorczonej przebudowie Pracowni
Zywienia pozajelitowego Wielkopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, przed
uruchomieniem Pracowni.

Podstawa prawna:

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prakityki
Wytwarzania (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1273), Zalgcznik nr 3, Pkt. 4.21 ,, Jezeli jest to potrzebne ze
wzgledu na jako$¢ produktow posrednich i substancji czynnych, zapewnia si¢: odpowiedniq
wentylacje, filtracje powietrza i instalacje wyciggowe. Systemy te sq tak zaprojektowane i zbudowane,
aby minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczen i zanieczyszczen krzyzowych, oraz sq wyposazone w
przyrzqdy umozliwiajgee kontrole cisnienia powietrza, monitorowanie czystoSci mikrobiologicznej
(jezeli jest to wymagane) oraz poziomu zanieczyszczen czgstkami, a takze pomiary wilgotnosci i
temperatury, zgodnie z wymaganiami wilasciwymi dla odpowiedniego etapu produkcji.”

Zalgcznik 5. kserokopia ,, Paszport techniczny — Komora laminarna ALPINA’: kserokopia badan
zdnia 21.05.2025 r. komory laminarnej ALPINA"; kserokopia ,, Plan techniczny budynku E — Apteka
i Laboratorium- luty 2023 r.”; kserokopia badan bakteriologicznych ~ Pracowni  Zywienia
Pozajelitowego wykonana przez Pracownie Mikrobiologii Szpitala Powiatowego im. A. Sokolowskiego
w Zlotowie z dnia 23.12.2024r. do 27.12.2024 r. nr 7294,7293,7294, 7295, 7296,7297, 7298 7299
7300, 7301,7302 (17 kart)

- Izba recepturowa —




przechowywania i wykorzystac lodéwke zgodnie z przeznaczeniem.

- Zmywalnia —

Zalecenie: uporzgdkowac¢ pomieszczenie zmywalni i odswiezyé Sciany i sufit.

- Magazyn wyrobow medycznych —

Zalecenie: odSwiezy¢ Sciany i sufit.

- Komora przvie¢ —

Wszystkie urzadzenia w aptece szpitalnej w magazynach i pracowniach posiadajg paszporty
techniczne z aktualnymi przegladami.

III. Wskazania przyrzqdéw pomiarowych i warunki przechowywania produktéw leczniczych.
(czgstotliwosé pomiaru — rejestracja ciggla/ zapisy w zeszycie/system elektroniczny)

~ Pomieszezenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*
T [°C] H [%] 1 e H [%]
godz. godz. godz. godz.
Magazyn prod. leczn. Nie dotyczy Nie dotyczy
wDarowizna’ 1 czgsc ‘ 22,0 56
administracyjna
Izba recepturowa 212 41 Nie dotyczy Nie dotyczy
Magazyn produktow
leczniczych wraz ze : -
, 5 : 23,3 34 Nie dotycz Nie dotycz
$luza ekspedycyjna 2a 2 A e
,mate gabaryty”
Dyace A s 1¢
Pracownia Zywienia 21.0 45 Nic dore Nic doticny

pozajelitowego

Komora przyjec i
ekspedycja ,,duze brak brak Nie dotyczy Nie dotyczy
gabaryty”

Magazyn wyrobow
medycznych , $r.
dezynfekcyjnych,
opatrunkdw, ptynow
infuzyjnych

(8]
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Nie dotyczy Nie dotyczy

{

' /
i for by



W pomieszczeniach, w ktorych sa przechowywane produkty lecznicze odbywa sie monitorowanie
temperatury i wilgotnosci z wyjatkiem komory przyje¢. Zapisy temperatury archiwizowane sa w
wersji papierowej w systemie dziennym.

Zalecenie: umieszczenie urzqdzenia do pomiaru temp. i wilgomosci w komorze przyjec.

Zalgcznik 6: kserokopie zapisow recznych kontroli temp. w poszczegdlnych pomieszczeniach apteki
szpitalnej z okresow: 02.06.2023 r. — 17.08.2023 r.; 20.03.2025 r. — 29.05.2025 r. (2 karty).

V. Warunki przechowywania produktéw leczniczych

* termolabilnych
(chlodziarki, lodéwki, wyposazenie w termometry, opakowania dla lekéw termolablinych, transport produktéw
termolabilnych na oddzial )

Chiodziarki nr 1 i nr 2 umieszczone sa w magazynie produktow leczniczych. Monitoring temperatury
odbywa si¢ automatycznie i odczyty sa rejestrowane w systemie komputerowym co ok.15 minut
w systemie dziennym. Istnieje réwniez mozliwos¢ przygotowania wydrukéw z odczytu temp.
z poszezegolnych dni lub okreséw.

Urzadzenia wskazania przyrzadéw pomiarowych Wekazanis przy\;/zlq[;i*u pomiarowego
T [°C] H [%)] T [2E] H [%)]
godz. godz. godz. godz.
gjklkgd()zéarka ] 4,4 - Nie dotyczy Nie dotyczy
g?llkgdoz(i:arka ¢ 3,0 - Nie dotyczy Nie dotyczy ‘

Nie stwierdzono nieprawidlowosci.

Produkty lecznicze termolabilne przenosi si¢ na oddziaty szpitala w lodéwkach przenosnych.
Zalgcznik 7: wydruk z aplikacji  Dashboard — T&D — Webstorage Service Corp.z systemu
komputerowego dot. monitoringu temp. w chlodziarkach w magazynie produktéw leczniczych (3
karty).

" pozostalych
(utozenie lekdw, wydzielenie Srodkéw bardzo silnie dzialajgcych, lekow cylostatycznych, gotowych preparatow do zywienia
pozajelitowego, substancji zrqcych i tatwopalnych, srodkéw dezynfekeyjnych i wyrobow medycznych,)

Sposob przechowywania i warunki lokalowe i wyposazenie opisane w pkt. II oraz w pkt. III i IV wpisano
wskazania przyrzadow pomiarowych.

V. Zrédla zaopatrzenia
(procedura przetargowa/zapytanie o ceng, rejestr dostawcéw, dokumenty zakupu, kontrola serii i dat
waznosci)

Zgodnie z wyjasnieniami kierownika apteki - zasady i tryb zaopatrzenia/zakupu produktow
leczniczych okreslajg procedury sytemu zarzadzania jakoscia o nazwie: . Iryb zaopatrzenia w
produkty lecznicze i materialy opatrunkowe oraz prawidlowe przechowywanie w oddziatach,
zakladach, pracowniach i poradniach Szpitala”; ,,Zasady pozyskiwania produktéw leczniczych w
trybie nagtym™; “Gospodarka gazami medycznymi” oraz Receptariusz szpitalny. Zakupy odbywaja sie
tylko na zasadzie przetargéw publicznych nieograniczonych i ograniczonych zgodnie Prawem
ZamoOwien Publicznych - ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz.U.2019.p0z.2020). Zakupy poza
przetargiem — w trybie ,,z wolnej r¢ki” odbywayja sie tylko na ratunek zycia lub w przypadku lekdw nie
zatwierdzonych w Receptariuszu Szpitalnym, po uzyskaniu zgody Dyrektora Szpitala. Szpital posiada
rowniez mozliwo$¢ pozyskiwania lekéw w trybie naglym (na ratunek zycia) poza godzinami pracy
Apteki lub kiedy apteka szpitalna nie posiada produktu leczniczego, koniecznego do bezwzglednego
podania pacjentowi w celu ratowania zycia. Kierownik Apteki jest cztonkiem Komisji przetargowej
i przygotowuje dokumentacj¢ Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia do postepowan przetargowych
dot. dostaw do Apteki szpitalnej. Zakup okreélonego asortymentu odbywa sie¢ u Dostawcy, ktory



wygral przetarg publiczny na dostawe. Faktury wprowadzane sg do systemu komputerowego Apteki -
system Eskulap.

Zalgeznik _nr_8:  kserokopie: Procedura Systemu Zarzgdzania JakoScig QP-6/FA-01 z dnia
05.04.2023 r. ,, Tryb zaopatrzenia w produkty lecznicze i materialy opatrunkowe oraz prawidlowe
przechowywanie w oddzialach, zakladach, pracowniach i poradniach Szpitala”; Procedura Systemu
Zarzqdzania Jakoscig QP-3/FA-01 z dnia 12.04.2023 r ,, Zasady pozyskiwania produkiéw leczniczych
w irybie naglym”; Procedura Systemu Zarzgdzania Jakoscig QP-15/FA-01 z dnia 12.04.2023 r.
"Gospodarka gazami medycznymi”; wydruki z systemu komputerowego: ,, Lista umow zawartych z
kontrahentami APT” z okresu od 28.02.2025 r. do 27.03.2025 r.; , Zestawienie przychodow wg
dostawcow z  okresu: 01.05.2023- 31.12.2023; 01.05.2025 - 29.05.2025; 01.04.2025 -
30.04.2025;01.02.2025 — 28.02.2025;01.12.2024 — 31.12.2024, 01.09.2024 — 30.09.2024,01.07.2024
— 31.07.2024; 01.03.2024 — 31.03.2024, wydruki faktur zakupu z systemu komputerowego apteki
szpitalnej: nr FV/212161/23/UR z dnia 13.06.2023 r.; nr 27023/FV/SH/2024/K z dnia 22.02.2024 r.;
nr F/1/24/134358 z dnia 29/07/2024, nr 259237/03/25 z dnia 11.03.2025 r. (34 karty).

VI.  Terminy waznosci
(ilos¢  skontrolowanych  produktéw, ilos¢ i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw,
dokumentacja potwierdzajqca zniszczenie przeterminowanych/zwrdconych produktéw leczniczych innych niz wymienione w
pkt. XIX i XX; umowa utylizacyjna, protokoty utylizacyjne, karty przekazania odpadu).

Szpital posiada Umowe z przedsigbiorca — Zaktadem Utylizacji Odpadéw Sp. z. 0.0. z siedziba w Koninie przy
ul. Suttanskiej 11, wytoniona na zasadach przetargu.

W Szpitalu obowiazuje Procedura postepowania z lekami przeterminowanymi/ materiatami medycznymi, ktorej
celem jest m.in. zapewnienie prawidlowego postepowania z przeterminowanymi produktami leczniczymi.
Procedura zawiera opis postgpowania z lekami przeterminowanymi na Oddziatach szpitalnych i w Aptece
Szpitalnej.

Sprawdzono wybidrczo stany magazynowe, serie i daty wazno$ci na podstawie raportu biezgcych stanow
magazynowych stanu magazynu na dzien 29.05.2025 r.:

[los¢ w o
¢ [los¢ w
L.p. Nazwa leku, postac,dawka Sis MU Data waz. Seria magazynie | Data waz. Seria
Ik apteki
apteki
| Cemevit i) (loRliza0 TS0 Me | 36 figlek | 09.2026| L24VS4| 36 fiolek | 09.2026| L24Vs4
2. Tracutil inj.5 amp. x 10 ml 5amp.| 06.2029 | 24313051 5 amp. 06.2029 | 24313051
Bupivacainum hudrochloricum
3. 10,5% inj. Smg/ml 10 amp. x 20 amp. | 05.2027 40524 20 amp. | 05.2027 40524
10 ml

Marcaine Spinal 0,5% Heavy

' - .| 09.2027 | F0428-1
4. inj.0,02g/4 ml x 5 amp. 50 amp. | 09.2027| F0428-1 50 amp
| o
g, | SAHAAmYEI Ran L (50 35amp.| 11.2025| 1822226| 35amp.| 11.2025| 1872226
mg/ml amp. 2 ml x 5 amp.
Colistin inj.( proszek do roztw.
6. G 40 fiolek 02.2026 | CLB1-06| 40 fiolek 02.2026 | CLB1-06
I mIn j.m. x 20 fiolek
lop.| 062027 29467 1op.| 062027 29467
v Xifaxan tabl. powl.0,2 g x 28
© | tabl.
3op.| 09.2027 29962 3op.| 09.2027 29962
9
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Nie stwierdzono niezgodnosci.

Zalgcznik nr 9: kserokopia ,, Umowa nr 83/2024 z dnia 22.05.2025 z Zakladem Utylizacji Odpadow
Sp. z. 0 0. 0. w Koninie”; kserokopia ,, Procedura Systemu Zarzqdzania Jakosciq QP-12/FA-01 z dnia
27.03.2023 r. Postgpowanie z przeterminowanymi produktami leczniczymi/materialami medycznymi”’;
wydruki z systemu komputerowego apteki szpitalnej: ,, Stan magazynu na dzien 29.05.2025 — odzywki
pozajelitowe”; |, Stan magazynu na dzien 29.05.2025 — lek”; ,,Stan magazynu na dzienr 29.05.2025 —
antybiotyki” (26 kart).

VII. Wstrzymanie / wycofanie z obrotu produktow leczniczych / wyrobow medycznych

(dokumentacja w zakresie przestrzegania procedury wstrzymywania [ wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych, rejestr decyzji opatrzonych datq i podpisem osoby odpowiedzialnej, raporty i protokoty do hurtowni
Jarmaceutycznych, przekazywanie informacji bezposrednim odbiorcom — oddziaty i inne jednostki, dokumenty zwrotéw od
bezposrednich odbiorcow)

Zasady wykonania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania produktow
leczniczych po uzyskaniu decyzji wiasciwego organu okresla Procedura Systemu Zarzadzania
Jakoscig QP-12/FA - 02 z dnia 25.01.2023 r. ,,Postepowanie z produktami leczniczymi wstrzymanymi
lub wycofanymi z obrotu”. Procedura okresla zakres odpowiedzialnosci i szczegdtowy opis
postgpowania. Za realizacje procedury odpowiedzialny jest kierownik apteki szpitalnej lub osoba
upowazniona W aptece szpitalnej, natomiast na oddziale Pielegniarka oddziatowa lub osoba
upowazniona. Kierownik apteki szpitalnej lub osoba upowazniona sprawdza codziennie, na stronie
internetowej  GIF,  komunikaty o wstrzymaniu lub  wycofaniu z  obrotu  produktow
leczniczych/wyrobow medycznych, a w przypadku zaistnienia koniecznosci wycofania lub
wstrzymania z obrotu produktéow leczniczych/wyrobow medycznych, niezwlocznie przekazuje
informacje¢ poczta elektroniczng lub telefonicznie na wszystkie Oddzialy Szpitala. Wg wyjasnien
Kierownika apteki szpitalnej nie sa drukowane wszystkie decyzje GIF o wycofaniu lub wstrzymaniu
Apteka drukuje tylko te decyzje GIF, dot. wycofania lub wstrzymania produktu leczniczego, ktory
znajduje si¢ na stanie apteki lub Szpitala. Wydrukowane decyzje sa potwierdzone: datg sprawdzenia
i podpisem osoby sprawdzajacej. W przypadku stwierdzenia na stanie magazynowym produktu
wstrzymanego/wycofanego w aptece szpitalnej lub na oddziale (apteczce oddzialowej) tok
postepowania jest opisany ww. procedurze tzn. powstaje systemowy elektroniczny raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania w obrocie produktu leczniczego,
ktory zostaje przestany do dostawcy/hurtowni farmaceutycznej, w ktérej apteka dokonata zakupu.

Zalecenie: przygotowac  rejestr elektroniczny lub  wydruki wszystkich publikowanych decyzji
o wstrzymaniu i wycofaniu  produktow leczniczych wydanych przez  Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z potwierdzeniem sprawdzenia/odczytania przez Kierownika apteki szpitalnej lub
osobe upowazniong.

Zalqcznik_nr_10: kserokopia ,, Procedura Systemu Zarzgdzania Jakoscig OP-12/FA-02 z dnia
25.01.2023 r. Postgpowanie z produktami leczniczymi wstrzymanymi lub wycofanymi z obrotu’;
kserokopie Decyzji GIF : nr 4/WC/ZW/2025 — Cefazolin 1g i wydruk ,, Zgloszenie reklamacyjne nr
1119078 ; nr 26/WC/ZW/2024 Hydroxizinum Hasco 10mg/ml syrop, (11 kart).

VIIL.  Zaopatrywanie oddzialéw szpitalnych i innych komdrek organizacyjnych w leki i materialy
medyczne. (sposéb przekazywania lekéw na oddzialy szpitalne, zaopatrywanie indywidualnych pacjentéw
wiqczonych do terapii w ramach programéw lekowych, przygotowywanie dawek indywidualnych).

Zamawianie i wydawanie produktow leczniczych z apteki szpitalnej odbywa sie na podstawie
procedury, ktéra okresla prawidlowe postgpowanie przy zamawianiu lekéw przez jednostki szpitala
oraz prawidlowe wydawanie z apteki. Zasady opisane w procedurze obowigzuja wyznaczonych
pracownikow oddzialéw szpitalnych, poradni specjalistycznych, pracowni i apteki szpitalnej.
Zaopatrzenie Oddzialéw szpitala odbywa si¢ na podstawie zaméwienia ztozonego przez Oddziat w
formie pisemnej - zamowienia sg dostarczane bezposrednio z Oddziatu do Apteki. Oddziaty odbierajg
przygotowane przez aptek¢ zamoéwienia zgodnie z harmonogramem i ustalonymi godzinami odbioru.
Zamowienia na ,,cito” — realizowane sg niezwlocznie. Produkty lecznicze o mniejszych gabarytach sg
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przygotowywane w S$luzie ekspedycyjnej. Ptyny infuzyjne i wigksze gabaryty wydawane sa przez
komorg przyje¢. Poszczegdlne Oddzialy odbierajg zamdwienia wiasnym transportem wewngtrznym
(wdzki i kosze transportowe, lodowki izotermiczne).

Preparaty do zywienia pozajelitowego (mieszaniny RTU aktywowane) przygotowywane s3
w Pracowni Zywienia pozajelitowego apteki na podstawie dokumentu zlecenia mieszaniny
zywieniowej podpisanej przez lekarza zlecajacego. Nastepnie po wykonaniu mieszaniny zywieniowej
przez farmaceut¢ — podpisuje farmaceuta i przy odbiorze z apteki podpisuje osoba upowazniong do
odbioru z Oddzialu. Apteka drukuje z systemu dokument wydania, opatrzony podpisami
farmaceuty. Stosowana jest zasada ,,podwdjnej etykiety” w produkcji/aktywowaniu mieszanin
zywieniowych.

Zalgcznik 11: kserokopia ,,Procedura Systemu Zarzqdzania Jakoscig QP-6/FA-01 z dnia 05.04.2023 r.
.\ Trvb zaopatrzenia w produkty lecznicze i materiaty opatrunkowe oraz prawidlowe przechowywanie
w oddzialach, zakladach, pracowniach i poradniach Szpitala” vide zal.8; kserokopia , Zlecenie

mieszaniny zywieniowej dla Apteki z dnia 29.05.2025 r.”; wydruk z systemu apteki ,, Wydanie nr
IOM/1619 z dnia 29.05.2025 r.”; wydruki etykiety dla Oddzialu OIM z dnia 29.05.2025 r.(3 karty)

IX. Leki nierefundowane przekazywane w formie darowizny (przyjmowanie lekow do apieki, ewidencja
przychodu i rozchodu)

Apteka szpitalna otrzymuje produkty lecznicze w formie darowizny od darczyncy na podstawie
~Umowy Darowizny” pomiedzy Szpitalem, a Darczyfica. Apteka szpitalna nie posiada procedury
pisemnej przyjecia lekow z darowizny na stan magazynowy apteki szpitalnej. W dniu kontroli
Kierownik Apteki zlozyl ustne wyjasnienia o zasadach postgpowania w przypadku przyjecia
darowizny do apteki szpitalnej. W aptece prowadzona jest ewidencja umoéw z Darczyncami.

W dniu kontroli apteka szpitalna posiadata na stanie magazynowym 38 pozycji produktow leczniczych
przekazanych jako darowizna dla szpitala. W trakcie kontroli sprawdzono zgodnos¢ stanow
magazynowych i wyrywkowo dat waznosci i serii —nie stwierdzono niezgodnosci pomiedzy stanem

magazynowym lekow przekazanych jako darowizna. a stanem w systemie komputerowym Eskulap.

Zalecono: uzupelnienie_procedury zamawiania i wydawania produktow leczniczych z apteki szpitalnej
w zakresie zasad postepowania z darowiznami produktow leczniczych dla Pacjentéw Szpitala.
Lalacznik 12 kserokopia ,, Umowa Darowizny_Produkiow NR UM-DAR/2025"; wydruk z systemu
komputerowego apteki ., Raport z biezqcych stanow magazynowych — DARY™ z dnia 29.05.2025 r.(9
kart).

X. Probki lekarskie.

W trakcie kontroli Kierownik apteki szpitalnej wyjasnit, ze apteka szpitalna nie przyjmowata prébek
lekarskich w kontrolowanym okresie. Brak réwniez zapisow w procedurach dot. zasad zamawiania
produktow leczniczych jako probek lekarskich oraz zasad ich przyjmowania do apteki szpitalnej,
ewidencji i sprawowania kontroli przez farmaceutg.

X1 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 wlasciwego do spraw
zdrowia, skierowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przedtozenie ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia
listv zawierajqeej dane chorych, do leczenia kiérych zastosowano produkt leczniczy wraz ze wskazaniem zastosowanych
dawek, w terminie 30 dni od dnia zakoriczenia wszystkich kuracji z zastosowaniem catosci produktu leczniczego, ktorego
dotyezyto dane zapotrzebowanie, prowadzenie ewidencji)

Od 01.04.2021 r. wszystkie zapotrzebowania na import docelowy wystawiane sa za pomoca Systemu
Obstugi Importu Docelowego (SOID). Uprawnienia do platformy SOID w zakresie ztozenia
zapotrzebowania posiadaja tylko lekarze (Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 01.01.2021 .
w sprawie SOID). Zgodnie z wyjasnieniami Kierownika apteki szpitalnej apteka nie sprowadzata
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z zagranicy produktu leczniczego niezbednego do ratowania zycia lub zdrowia Pacjenta,
dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, w kontrolowanym okresie — brak
zapotrzebowan od lekarzy na produkt leczniczy z importu docelowego. Receptariusz szpitalny zawiera
zal. nr 7 pt. ,,Sprowadzanie lekow z zagranicy w celu ratowania zycia lub zdrowia™

Brak zapisu w procedurze trybu zaopatrywania Oddzialow z apteki szpitalnej w zakresie zasad
postgpowania i ewidencji produktu leczniczego sprowadzanego w ramach importu docelowego dla
pacjentow Szpitala.

Zalecono: uzupelnienie procedury dot. zaopatrywania Oddzialow z apteki szpitalnej w zakresie zasad
postgpowania i ewidencji produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu docelowego dla
pacjentow Szpitala.

XII. Apteczki oddziatowe

(warunki przechowywania, monitorowanie temperatury i wilgotnosci — prowadzenie zapiséw parametréw, terminy waznosci,
asortyment, wydzielenie poszczegdlnych grup asortymentowych, w tym srodkow odurzajgeyeh i substancii psychotropowych
oraz bardzo silnie dzialajgcych, sposéb zabezpieczenia przed dostepem 0s6b nieuprawnionych, czestotliwosé kontroli,
dokumentacja z kontroli apteczek oddziatowych)

Kierownik apteki szpitalnej przeprowadza kontrolg Apteczek oddziatowych dwa w roku zgodnie
z planem kontroli (wedtug wyjasnien Kierownika Apteki praktycznie raz w roku) oraz interwencyjnie
w przypadku stwierdzenia niescistosci w zarzadzaniu lekiem odurzajacym i psychotropowym lub
innych przypadkach zgtaszanych przez Oddziat. Zasady kontroli apteczek oddzialowych zostaty
opisane w pkt.7 Procedury Systemu Zarzadzania Jakoscia QP-6/FA-01. Farmaceuta odpowiedzialny
za kontrolg apteczki oddziatowej sporzadza protokét kontroli apteczki oddziatowej podpisany przez
Pielggniarkg Oddziatowa lub osobg upowazniong.

W trakcie kontroli inspektorzy farmaceutyczni skontrolowali apteczke oddzialowa — Oddziat
Dziecigcy przedmiotowego Szpitala w zakresie:

- sprawdzenia stanéw magazynowych lekéw psychotropowych w obecnosci Pielggniarki Oddzialowej
i lekow odurzajacych w obecnosci lekarza z Oddziatu — stwierdzono stan zgodny w sejfie w pokoju
lekarskim z wydrukiem komputerowym z systemu Eskulap i Ksiazka narkotyczng w  wersji
papierowej,

Zalecenie: umieSci¢ podpis Kierownika Apteki szpitalnej na ostatniej stronie ksigzki lekow
odurzajgcych i psychotropowych na kazdym Oddziale Szpitala ( potwierdzenie ilosci ponumerowanych
i przesznurowanych kart KN) i prowadzi¢ ewidencje wydanych na Oddzialy ksigzek kontroli lekéw
odurzajgcych i psychotropowych w aptece szpitalnej.

- przechowywania produktéw leczniczych psychotropowych i odurzajacych, produktow leczniczych
z wykazu A oraz lekéw stezonych — nie stwierdzono nieprawidtowosci,

- warunkéw przechowywania produktéw leczniczych: lodéwka temp. 4,0°C, pomieszczenie,
w ktérym przechowywane sg leki temp. 23 °C, wilgotnos¢ 48% - nie stwierdzono nieprawidfowosci

- sprawdzenia dat waznosci i serii oraz sposobu sprawowania kontroli nad terminami waznosci lekow
na oddziale — nie stwierdzono nieprawidtowosci,

- Wyposazenia miejsc do przygotowania dawek indywidualnych dla Pacjentow — nie stwierdzono
nieprawidlowosci,

- przechowywania lekéw stanowiacych wlasno$é Pacjenta — w dniu kontroli stwierdzono brak lekéw
stanowigcych wiasno$¢ Pacjenta. Nadzér nad lekami wilasnymi Pacjenta prowadzi Pielegniarka
Oddziatowa lub osoba upowazniona. Zasady postepowania z lekiem stanowigcym wilasno$¢ Pacjenta
okresla Procedura Systemu Zarzadzania Jakoscig QP-7/FA-01 ,Zasady Postepowania z Lekiem
Stanowigcym Wiasnos¢ Pacjenta” z dnia 25.01.2023 r.

- postgpowania z niewykorzystanymi produktami leczniczymi — nie stwierdzono nieprawidlowosci.
Zasady postgpowania okreéla Procedura Systemu Zarzadzania Jakosciag QP-12/FA-03 ,,Postepowanie
z niewykorzystanymi produktami leczniczymi”.

Zalgcznik 13: kserokopie: ,, Kontrola Apteczki oddzialowej — Oddzial Dziecigcy” z dnia 25.03.2024 r.;
» Protokdl kontroli apteczki oddzialowej — oddzial dzieciecy” z dnia 13.04.2022 r.: .. Kontrola apteczki
oddzialowej — Poradnie specjalistyczne” z dnia 04.04.2024 r.: wydruki z systemu komputerowego
apteki ,,Stan Srodkow farmaceutycznych w apteczce dyzurki - DZ — leki psychotropowe” z dnia
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30.06.2025 r.; ,Stan Srodkéw farmaceutycznych w apteczce dyzurki - DZ — narkotyki” z dnia
30.06.2025 r.; ,, Ksigzka kontroli srodkéw: LEK IVP dla jednostki: DZ Oddzial — Dziecigcy” z dnia
30.05.2025 r.,; ,, Ksigzka kontroli srodkéw: NARKOTYKI dla jednostki: DZ Oddzial — Dziecigcy”
z dnia 30.05.2025 r.; kserokopie ,, Procedur Zarzgdzania Systemu Jakoscig nr: QP-12/FA-03; QP-
8/FA-01; QP-7/FA-01; QP-11/FA-01" (27 kart).

XIII. Receptura.

leki / surowce TAK NIE
sporzadzane w warunkach aseptycznych

(leki do oczu, postacie lekow z antybiotykami) X
plyny infuzyjne X
mieszaniny do zywienia pozajelitowego —

tylko RTU aktywacja i dostrzykiwanie w X

Pracowni Zywienia pozajelitowego

leki cytostatyczne

woda oczyszczona X

— surowce farmaceutyczne

(asortyment, przechowywanie, oznakowanie, wydzielenie substancji bardzo silnie dzialajgcych)

Przechowywane w szafce zamykanej w oryginalnych opakowaniach. Apteka szpitalna przygotowuje
w izbie recepturowej proszki i roztwory.

- warunki i wyposazenie izby recepturowej opisane w pkt. Il niniejszego protokolu.
(Sluza, loza z laminarnym nawiewem, unguator, sterylizator powietrzny, wagi, utensylia i naczynia do lekéw recepturowych,
legalizacja wag)

- prowadzenie ewidencji lekow recepturowych i homeopatycznych

(data [ czas przyjecia  receply, data | czas  sporzqdzenia leku, numer  kontrolny  recepty,  imig
i nazwisko osoby sporzqdzajqcej)

Apteka szpitalna prowadzi rejestr wykonanych i wydanych lekow recepturowych w formie papierowej
zawierajacej: date przyjecia do realizacji. date sporzadzenia, termin przydatno$ci, nr recepty, imig i
nazwisko osoby sporzadzajacej lek recepturowy wraz z podpisem. Wydawanie leku recepturowego na
Oddziaty prowadzone jest w formie elektronicznej w systemie komputerowym apteki szpitalnej.

Zalgcznik _14: kserokopia ,, Ewidencja wykonanych lekow recepturowych™; wydruki z systemu
komputerowego: ,, Wydanie nr wDZ/3708 z dnia 16.12.2024 r. — Oddzial Dzieciecy”, ,, Wydanie nr
wDZ/1467 z dnia 19.05.2025 r. — Oddzial Dzieciecy”, , Stan magazynu na dzien 30.05.2025 r. dla
grupy analitycznej Receptura’ (4 karty).

— oznakowanie lekow recepturowych, aptecznych i produktéow homeopatycznych

(zaopatrzenie w etykiete apteczng zawierajqcq: adres apteki oraz jej nazwe, sktad leku, sposéb uzycia leku lub produktu, date
sporzqdzenia, imie i nazwisko osoby dla ktorej lek jest przeznaczony, imig

i nazwisko osoby wystawiajqcej recepte, czytelny podpis osoby sporzqdzajqgcej lek, numer kolejnej serii sporzqdzanego leku
lub produktu - dotyczy lekéw aptecznych i produktow homeopatycznych sporzqdzanych na podstawie procedury
homeopatycznej, opisanej w odpowiednich farmakopeach narodowych)

Nie stwierdzono nieprawidlowosci.



X1V. Badania kliniczne
(ewidencja prébek do badan klinicznych, sposéb przechowywania prébek, udziat farmaceuty w badaniu, dokumentacja
przyjmowania i wydawania prébek)

Zgodnie z wyjasnieniami Kierownika apteki szpitalnej

XV. Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udzial farmaceuty w dziatalnosci komitetu terapeutycznego, czestotliwosé
posiedzen komitetu terapeutycznego)

Szpital posiada Receptariusz szpitalny — wydanie 1X z dnia 30.07.2024 r. Komitet terapeutyczny
opracowuje i modyfikuje Receptariusz szpitalny przynajmniej raz w roku. Kierownik apteki szpitalnej]
Jest czlonkiem Komitetu terapeutycznego (obecnie dwie osoby z apteki szpitalnej wehodza w skiad
Komitetu terapeutycznego). Zgodnie z informacja ustng od Kierownika apteki szpitalnej spotkania
w ramach Komitetu terapeutycznego obecnie sg zawieszone.

Zalgcznik 15: kserokopia ,, Receptariusz szpitalny Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego w

XVI.  Srodki odurzajgce I-N i psychotropowe II-P.
(sposdb przechowywania, ewidencja, zgodno$é stanu Jaktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw na recepte,
realizacja recept, sposéb przekazywania lekéw na oddzialy i kontrola wewnetrzna obrotu)

Leki odurzajace przechowywane sa w—. Srodki odurzajace
zamawiane sg przez lekarza — zapotrzebowanie jest autoryzowane pieczatka z podpisem lekarza, ktory
odbiera leki z apteki. W trakcie kontroli sprawdzono sposob przechowywania $rodkéw odurzajgcych

i psychotropowych IIP w aptece szpitalnej oraz stany ilosciowe, serie i daty waznosci na podstawie
wydruku standw magazynowych z systemu Eskulap — nie stwierdzono niezgodnosci.

Zalgcznik 16: wydruk ,, Raport z biezqcych stanéw magazynowych dla grupy analitycznej: NARKO-
I'YKI"; kserokopia ,, Ksigzka kontroli Srodkéw odurzajgcych i psychotropowych’ apteki szpitalnej
w wersji papierowej dla lekéw: Oxycodone Kalceks 10 mg/ml; Oxydolor tabl. 0,005 g (plik- 5 kar).

XVII. Substancje psychotropowe — grupa III P i IV P, prekursory kategorii 1.

Leki psychotropowe przechowywane sa w Leki
psychotropowe — zamawiane sa elektronicznie poprzez system informatyczny Eskulap lub
na wydrukowanym i autoryzowanym zapotrzebowaniu z systemu Eskulap. Ewidencja prowadzona jest
elektronicznie w systemie Eskulap. Odbioru z Apteki ww. produktéw leczniczych dokonuje personel
medyczny uprawniony do odbioru. W trakcie kontroli sprawdzono sposob przechowywania $rodkdw
psychotropowych w aptece szpitalnej oraz zgodno$é ilosci, serii i dat waznosci stanu magazynowego i
ewidencji komputerowej systemu Eskulap — nie stwierdzono niezgodnosci.

Zalgeznik 17: wydruk z systemu komputerowego:,, Ksigzka kontroli srodkéw: Lek IVP ", kserokopia
. Protokdl Reklamacji/Zwrotu nr P/HP/22/F-01 dla leku Lorabex 2,5 mg tabl. seria 10224, d.w.
31.05.2026" ( plik- 6 kart).

XVII. Terminy wazinosci Srodkéw odurzajgcych i psychotropowych Il P oraz substancji

psychotropowych — grupa II1 P i IV P, prekursoréw kategorii 1
(zawiadomienia wojewddzkiego inspektora Jarmaceutycznego, zabezpieczenie przed mozliwoscig ich uzycia do czasu
skreslenia ich z ewidencji i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie zamknigtych pojemnikach
zbiorczych oklejonych banderolq z napisem ,, DO UNIESZKODLIWIENIA"

Przeterminowane srodki odurzajace i psychotropowe przechowywane sa I 22bezpieczone w
opisanym kartonie — nie stwierdzono nieprawidtowosci.



W dniu kontroli 30.05.2025 r. zabezpieczono produkty lecznicze, ktérym uptynat termin waznosci
w torbie bezpiecznej o nr: 17002200905; 17002200904 i sporzadzono protokoét z zabezpieczenia
WIFPOIN.857.5.67.2025.ZCH.JJ. oraz wyznaczono termin utylizacji do 30.09.2025 r.

XIX. Biblioteka fachowa

(Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, Urzedowy
Wykaz Wyrobéw Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, aktualna Farmakopea
Polska, dostgp do stron internetowych GIF i WIF)

W aptece szpitalnej dostgpne sg :
- FP XII

- ..Farmaceutyczne standardy sporzadzania mieszanin do zywienia pozajelitowego Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego 2017~
- elektroniczny dostep do stron internetowych WIF i GIF.

Zalecenie: uzupelnié literature fachowg o obowigzujgce od 2023 r. wydanie XIII Farmakopei Polskiej.

XX. Przekazywanie informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi - weryfikacja zabezpieczen.

W trakcie kontroli na podstawie kopii sprawozdan ZSMOPL z systemu Eskulap w aptece szpitalnej
stwierdzono, ze Apteka nieregularnie przekazuje informacje do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek produktow leczniczych, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, o ktérych mowa
w wykazie okre§lonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia — W zakresie danych
okreslonych w art. 72a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Stwierdzono brak przekazywania informacji w wymaganym zakresie do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi raz na dobg. Na podstawie analizy systemu
produkeyjnego ZSMOPL w module systemu informatycznego Eskulap stwierdzono brak raportow i

dlugie okresy zwloki w przesylaniu raportéw m.in. w okresach pomiedzy: 04.06.2023-23.06.2023;
01.09.2023-17.09.2023: 07.10.2023-15.11.2023; 31.01.2024-18.02.2024; 25.04.2024-14.05.2024,
15.08.2024-03.09.2024; 21.11.2024-10.12.2024; 06.02.2025-25.02.2025; 27.04.2025-16.05.2025.

Podstawa prawna: art. 72a. ust.3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U
2024.poz. 686 z pozZn.zm.)

Zalacznik 18: wydruk z systemu komputerowego ,,Sprawozdania ZSMOPL APT” z okreséw:
04.06.2023-23.06.2023,01.09.2023-17.09.2023; 07.10.2023-15.11.2023;31.01.2024-18.02.2024;
25.04.2024-14.05.2024;15.08.2024-03.09.2024,21.11.2024-10.12.2024;06.02.2025-25.02.2025;
27.04.2025-16.05.2025. (7 kart).

XXI. Weryfikacja autentycznosci produktéw leczniczych i proces wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora produktéw leczniczych.

Weryfikacja autentycznoéci produktow leczniczych i analiza alertow przez apteke szpitalng
wykonywana jest codziennie. Brak procedury lub wewnetrznej instrukcji postepowania z alertami
oenerowanymi przez system PLMVS w  generowanych w  systemie Komputerowym Eskulap.




Sprawdzono, ze weryfikujgc zabezpieczenia produktéw leczniczych w aptece osoby uprawnione
weryfikujg: autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora czyli pordwnuja niepowtarzalny
identyfikator ~ z niepowtarzalnymi identyfikatorami przechowywanymi w systemie baz oraz
integralnos¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania. Apteka szpitalna nie posiada
dostgpu do aplikacji NAMS (National Alert Management System), umozliwiajacej bezposredni
dostep do alertow wygenerowanych w danej placowce, wyjasnienie ich oraz zamkniecie.
Zalecenie : przygotowaé procedurg postgpowania lub instrukcj¢ w przypadku wystgpienia alertu
w systemie komputerowym Eskulap, dotyczqcq wypelniania obowigzku weryfikacji autentycznosci
i wycofania niepowtarzalnych identyfikatorow.

W systemie ogolnopolskim KOWAL i aplikacji NAMS zostaly wygenerowane alerty, niewyjasnione
przez apteke szpitalng:

Data alertu:
Kod bitedu:
Status: Nie
Nazwa produktu:
GTIN:
Seria

Data alertu:
Kod btedu:
Status:
Nazwa produktu:
GTIN:
Seria

Data alertu:
Kod bitedu:
Status:
Nazwa produktu:
GTIN:
Seria

Zgodnie z wyjasnieniami Kierownika apteki szpitalnej niektére alerty nie sa widoczne w systemie
Eskulap.

Stwierdzono nieprawidtowe postepowanie pomimo negatywnej weryfikacji zabezpieczen produktu
leczniczego.

Zalgcznik 19: wydruki zdje¢ z systemu komputerowego Eskulap ,, System weryfikacji lekow NMVS”(5
kart).

Podstawa prawna: Art. 10-13 i Art. 25-30 Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 =
dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.UE.L.2016.32.1 z dnia 09.02.2016 r. z pozn. zm.).
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XXII. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli.

Krytyczne: nie stwierdzono
Watine:

I. W trakcie kontroli inspekcji farmaceutycznej stwierdzono, ze Pracownia Zywienia pozajelitowego
nie spetnia standardéw pomieszczen czystych stuzacych do wytwarzania mieszanin pozajelitowych
zarowno RTU jak i AIO zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania z dnia 09.11.2015 r. (Dz.U.2022.poz.1273) i wymaganiami FP XIII 2023 oraz
Farmaceutycznymi standardami sporzadzania mieszanin do zywienia pozajelitowego.

Podstawa prawna: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1273), Zalgcznik nr 3, Pkt. 4.21 ,, Jezeli jest to
potrzebne ze wzgledu na jako$¢é produkiéw posrednich i substancji czynnych, zapewnia Sig:
odpowiedniq wentylacje, filtracje powietrza i instalacje wyciggowe. Systemy te sq tak zaprojektowane
i zbudowane, aby minimalizowaé ryzyko zanieczyszczeh i zanmieczyszczen krzyzowych, oraz sq

wyposazone w przyrzqgdy umozliwiajgce kontrolg cisnienia powietrza, monitorowanie czystosci
mikrobiologicznej (jezeli jest to wymagane) oraz poziomu zanieczyszczen czgstkami, a takze pomiary
wilgomosci i temperatury, zgodnie z wymaganiami wlasciwymi dla odpowiedniego etapu produkcji”.

2. W trakcie kontroli stwierdzono brak raportow i dtugie okresy zwloki w przesytaniu raportow do
ZSMOPL m.in. w okresach pomiedzy: 04.06.2023-23.06.2023; 01.09.2023-17.09.2023; 07.10.2023-
15.11.2023; 31.01.2024-18.02.2024; 25.04.2024-14.05.2024; 15.08.2024-03.09.2024; 21.11.2024-
10.12.2024; 06.02.2025-25.02.2025; 27.04.2025-16.05.2025.

Podstawa prawna: art. 72a. ust.3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U

2024.poz. 686 z pozn.zm.)

3. Stwierdzono nieprawidlowe postepowanie pomimo negatywnej weryfikacji zabezpieczen produktu
leczniczego.

Podstawa prawna: Art. 10-13 i Art. 25-30 Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z
dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczqcych zabezpieczeti umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE.L.2016.32.1 z dnia 09.02.2016 r. z pézn. zm.).

Zalecenia dorazne:

I.Uzupetnienie dokumentacji w zakresie Ksiazki Ewidencji Pracownikow i Ksiazki kontroli Inspekcji

farmaceutycznej i zarejestrowa¢ w Wojewodzkim Wielkopolskim Inspektoracie Farmaceutycznym.

2. W zakresie Pracowni Zywienie pozajelitowego — do czasu zakonczenia przebudowy:

- Usunigcie grzejnika centralnego ogrzewania, gdyz wymagany system wentylacyjny ,,nawiewno-

wywiewny” z filtrem HEPA powinien zapewnia¢ optymalne warunki temperatury z uwzglednieniem

wymagan z zakresu stabilno$ci temperatury, wilgotnosci powietrza oraz roznicy cisnienia miedzy
pomieszczeniami.

- Zorganizowanie dwdch $luz osobowych — $luzy czystej i brudnej przed wejsciem do Pracowni
Zywienia Pozajelitowego.

- Usunigcie szafek i zegara $ciennego z pomieszczenia Pracowni Zywienia.

- Zabudowanie rur i urzadzenia nawiewno — wywiewnego znajdujacego si¢ przy suficie Pracowni
oraz instalacje kanatow wentylacyjnych w sposéb zapewniajacy spetnienie warunkow pomieszczen
czystych, zeby minimalizowaé ryzyko zanieczyszczen i zanieczyszczen krzyzowych, oraz
wyposazy¢ Pracownie w przyrzady umozliwiajace kontrolg ci$nienia powietrza, a takze pomiary
wilgotnodci i temperatury, zgodnie z wymaganiami wlasciwymi dla odpowiedniego etapu
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produkcji.

—  Zmieni¢ rodzaj o$wietlenia sztucznego na oswietlenie zabezpieczone przed zakurzeniem
i zabrudzeniem, umozliwiajace tatwe czyszczenie i dezynfekeje.

—  Zapewni¢ mechanizm blokujacy lub inny odpowiedni system uniemozliwiajacy jednoczesne
otwarcie wigcej niz jednej pary drzwi w pomieszczeniach technologicznych.

—  Zorganizowanie dwoch sluz materiatowych: podawczej i odbiorczej aby do minimum ograniczyé
ilos¢ czastek wprowadzanych do pomieszczenia czystego podczas transportu materialow
1 urzadzen.

— Informowa¢ Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wykonaniu
zalecen doraznych do czasu przebudowy Pracowni Zywienia pozajelitowego.

—  Przedstawi¢ wymagana dokumentacje i opinie sanitarng po zakonczonej przebudowie Pracowni
zywienia pozajelitowego Wielkopolskiemu Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
przed uruchomieniem Pracowni.

3. Przechowywac¢ produkty lecznicze w izbie recepturowej zgodnie z wymaganiami przechowywania

i wykorzysta¢ lodowke zgodnie z przeznaczeniem.

4. Uporzadkowa¢ pomieszczenie zmywalni i od$wiezy¢ Sciany i sufit.

5. Umiesci¢ urzadzenia do pomiaru temp. i wilgotnosci w komorze przyjec.

6. Przygotowac rejestr elektroniczny lub wydruki wszystkich publikowanych decyzji o wstrzymaniu
i wycofaniu produktow leczniczych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny z potwierdzeniem
sprawdzenia/odczytania przez Kierownika apteki szpitalnej lub osobe upowazniong.

7. Uzupei¢ procedure zamawiania i wydawania produktow leczniczych z apteki szpitalnej
w zakresie zasad postgpowania z darowiznami produktéw leczniczych dla Pacjentow Szpitala.

8. Uzupelni¢ procedur¢ dot. zaopatrywania Oddziatéw z apteki szpitalnej w zakresie zasad
postepowania i ewidencji produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu docelowego dla
pacjentow Szpitala.

9. Umiesci¢ podpis Kierownika Apteki szpitalnej na ostatniej stronie ksiazki lekow odurzajacych
i psychotropowych na kazdym Oddziale Szpitala  (potwierdzenie ilosci ponumerowanych
i przesznurowanych kart KN przez Kier. Apteki szpitalnej) i prowadzi¢ ewidencje wydanych na
Oddziaty ksigzek kontroli lekow odurzajacych i psychotropowych.

10. Uzupetnic literaturg fachowg o obowiazujace od 2023 r. wydanie XIII Farmakopei Polskiej.

I'l. Przygotowa¢ procedurg postgpowania lub instrukcje w przypadku wystapienia alertu w systemie
komputerowym Eskulap, dotyczaca wypehiania obowigzku weryfikacji autentycznosci i wycofania
niepowtarzalnych identyfikatorow.

Termin zakonczenia kontroli: 30.05.2025 r.

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: TAK / NIE*

* Niepotrzebne skresli¢

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac stosowne wnioski
dowodowe.
Na tym protokét zakonczono.
Protokot zostat sporzadzony w dwéch Jjednobrzmiacych egzemplarzach.
Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 1.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
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9.

Zawiadomienie o przeprowadzeniu kontroli.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach iobowiazkach
kontrolowanego.

Petnomocnictwo dla Kierownika Apteki szpitalnej mgr. farm Witolda Wypych.

Pismo podpisane przez Dyrektora Szpitala Powiatowego im. A. Sokolowskiego w Ztotowie -
zestawienie danych dot. struktury ilosci Oddziatow i t6zek; kserokopia struktury organizacyjnej
Szpitala Powiatowego im. A. Sokolowskiego w Ztotowie.

Kserokopia ..Paszport techniczny — Komora laminarna ALPINA”; kserokopia badan z dnia
21.05.2025 r. komory laminarnej ALPINA”; kserokopia ,,Plan techniczny budynku E — Apteka i
Laboratorium- luty 2023 r.”; kserokopia badan bakteriologicznych Pracowni Zywienia
Pozajelitowego wykonana przez Pracowni¢ Mikrobiologii Szpitala Powiatowego im. A.
Sokotowskiego w Zlotowie z dnia 23.12.2024r. do 27.12.2024 r. nr 7294,7293,7294, 7295,
7296,7297, 7298, 7299, 7300, 7301,7302.

Kserokopie zapiséw recznych kontroli temp. w poszczegdlnych pomieszczeniach apteki szpitalnej
z okresow: 02.06.2023 r. — 17.08.2023 r.; 20.03.2025 r. —29.05.2025 r.

Wydruk z aplikacji Dashboard — T&D — Webstorage Service Corp. z systemu komputerowego
dot. monitoringu temp. w chfodziarkach w magazynie produktow leczniczych.

Kserokopie: Procedura Systemu Zarzadzania Jakoscig QP-6/FA-01 z dnia 05.04.2023 r. ./ Tryb
zaopatrzenia w produkty lecznicze i materiaty opatrunkowe oraz prawidlowe przechowywanie w
oddziatach, zakladach, pracowniach i poradniach Szpitala”; Procedura Systemu Zarzadzania
Jakoscig QP-3/FA-01 z dnia 12.04.2023 r ,, Zasady pozyskiwania produktow leczniczych w trybie
naglym”; Procedura Systemu Zarzadzania Jakoscia QP-15/FA-01 z dnia 12.04.2023 r.
“Gospodarka gazami medycznymi”; wydruki z systemu komputerowego: ,,Lista uméw zawartych
z kontrahentami APT” z okresu od 28.02.2025 r. do 27.03.2025 r.; ,,Zestawienie przychodow wg
dostawcow z okresu: 01.05.2023 — 31.12.2023;01.05.2025 — 29.05.2025;01.04.2025—
30.04.2025;01.02.2025-28.02.2025;01.12.2024-31.12.2024; 01.09.2024 — 30.09.2024,01.07.2024
~31.07.2024; 01.03.2024 — 31.03.2024; wydruki faktur zakupu z systemu komputerowego apteki
szpitalnej: nr FV/212161/23/UR z dnia 13.06.2023 r.; nr 27023/FV/SH/2024/K z dnia 22.02.2024
r.; nr F/1/24/134358 z dnia 29/07/2024; nr 259237/03/25 z dnia 11.03.2025 r.

Kserokopia ,,Umowa nr 83/2024 z dnia 22.05.2025 z Zaktadem Utylizacji Odpadoéw Sp. z. 0 0. o.
w Koninie”; kserokopia ,,Procedura Systemu Zarzadzania Jakosciag QP-12/FA-01 z dnia
27.03.2023 r. Postepowanie z przeterminowanymi produktami leczniczymi/materiatami
medycznymi”; wydruki z systemu komputerowego apteki szpitalnej: ,,Stan magazynu na dzien
29.05.2025 — odzywki pozajelitowe”; ..Stan magazynu na dzien 29.05.2025 - lek™ ..Stan
magazynu na dzien 29.05.2025 — antybiotyki”.

. Kserokopia ..Procedura Systemu Zarzadzania Jako$cia QP-12/FA-02 z dnia 25.01.2023 r.

Postepowanie z produktami leczniczymi wstrzymanymi lub wycofanymi z obrotu™; kserokopie
Decyzji GIF : nr 4/WC/ZW/2025 — Cefazolin 1g i wydruk ,,Zgloszenie reklamacyjne nr 11190787,
nr 26/WC/ZW/2024 Hydroxizinum Hasco 10mg/ml syrop.

. Kserokopia ..Procedura Systemu Zarzadzania Jako$cia QP-6/FA-01 z dnia 05.04.2023 r. ,,Tryb

zaopatrzenia w produkty lecznicze i materiaty opatrunkowe oraz prawidtowe przechowywanie w
oddziatach, zakladach, pracowniach i poradniach Szpitala” vide zat.8; kserokopia ,.Zlecenie
mieszaniny zywieniowej dla Apteki z dnia 29.05.2025 r.”; wydruk z systemu apteki ,,Wydanie nr
IOM/1619 z dnia 29.05.2025 r.”; wydruki etykiety dla Oddziatu OIM z dnia 29.05.2025 r.

. Kserokopia .Umowa Darowizny Produktow NR UM-DAR/2025”; wydruk z systemu

komputerowego apteki ,Raport z biezacych stanéw magazynowych — DARY” z dnia
29.05.2025 r.

. Kserokopie: ..Kontrola Apteczki oddziatowej — Oddzial Dziecigcy” z dnia 25.03.2024 r;

..Protokol kontroli apteczki oddzialowej — oddzial dzieciecy” z dnia 13.04.2022 r.; ,Kontrola
apteczki oddzialowej — Poradnie specjalistyczne” z dnia 04.04.2024 r.. wydruki z systemu
komputerowego apteki ..Stan $rodkéw farmaceutycznych w apteczce dyzurki - DZ - leki
psychotropowe” z dnia 30.06.2025 r.; ,,Stan srodkoéw farmaceutycznych w apteczce dyzurki - DZ
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—narkotyki” z dnia 30.06.2025 r.; ,,Ksigzka kontroli srodkéw: LEK IVP dla jednostki: DZ Oddziat
Dziecigey” z dnia 30.05.2025 r.; ,Ksigzka kontroli srodkéw: NARKOTYKI dla jednostki: DZ
Oddzial  Dziecigcy” z dnia 30.05.2025 r.; kserokopie ,,Procedur Zarzadzania Systemu Jakoscia
nr: QP-12/FA-03; QP-8/FA-01; QP-7/FA-01; QP-11/FA-017,

Kserokopia ,,Ewidencja wykonanych lekdw recepturowych”; wydruki z systemu komputerowego:
»Wydanie nr wDZ/3708 z dnia 16.12.2024 r. — Oddzial Dzieciecy”; ,.Wydanie nr wDZ/1467
z dnia 19.05.2025 r. — Oddziat Dziecigcy”; ,,Stan magazynu na dzien 30.05.2025 r. dla grupy
analitycznej Receptura”.

Kserokopia ,Receptariusz szpitalny Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokotowskiego
w Ztotowie - wydanie IX z dnia 30.07.2024 r.” wraz z zatacznikami.

. Wydruk ,,Raport z biezacych stanéw magazynowych dla grupy analitycznej: NARKOTYKI™;

kserokopia ,,Ksigzka kontroli $rodkéw odurzajacych i psychotropowych™ apteki szpitalne;
w wersji papierowej dla lekéw: Oxycodone Kalceks 10 mg/ml; Oxydolor tabl. 0,005 g.

. Wydruk z systemu komputerowego:,, Ksiazka kontroli srodkéw: Lek 1VP”; kserokopia ,,Protokot

Reklamacji/Zwrotu nr P/HP/22/F-01 dla leku Lorabex 2,5 mg tabl. seria 10224, d.w. 31.05.2026.
Wydruk z systemu komputerowego ,,Sprawozdania ZSMOPL APT” z okreséw: 04.06.2023-
23.06.2023; 01.09.2023-17.09.2023; 07.10.2023-15.11.2023; 31.01.2024-18.02.2024; 25.04.2024-
14.05.2024; 15.08.2024-03.09.2024; 21.11.2024-10.12.2024; 06.02.2025-25.02.2025; 27.04.2025-
16.05.2025.

Wydruki zdjec¢ z systemu komputerowego Eskulap ,.System weryfikacji lekow NMVS”

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna: 5 wydrukow zdje¢ - vide zat.19.
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