Wojewodzki Inspektorat Rzeszéw, dnia 20 pazdziernika 2025r.
Farmaceutyczny w Rzeszowie (miejscowosé, data)

Znak sprawy: FARZ-DN.8641.12.2025

PROTOKO¢L

z kontroli planowej
(wskazanie rodzaju kontroli)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Centrum Leczenia Uzaleznien
35-201 Rzeszéw, ul. Kochanowskiego 17

(wskazanie kontrolowanego)

prowadzacego dziat farmacji szpitalnej
35-201 Rzeszéw, ul. Kochanowskiego 17

przeprowadzonej przez st. insp. Wi —————
' (wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dziatajacego z upowaznienia Nr 2.360.2025, 2.361.2025 z dnia 17 pazdziernika 2025 r.

udzielonego przez Podkarpackiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(Zatacznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne; Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalno$ci
gospodarczej; Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii; Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego; Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych; Ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002r. w sprawie odbywania praktyki w
aptece przez technika farmaceutycznego; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w
sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki; Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzes$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogoéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzgdzenia zaktadu opieki zdrowotnej; Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece
farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okres$lenia szczegdtowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych iwyrobéw medycznych;
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r. w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w
sprawie reklamy produktéw leczniczych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostgpnosci; Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagar dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego
i tresci ulotki; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow
zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Paristwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru
orzeczenia o wyniku badan jako$ciowych pobranych prébek; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2009r. w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie umieszcza sig
nazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w
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sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych
te érodki lub substancje; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegélowych
warunkéw i trybu postepowania ze $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub ktérym uptyngt termin
waznosci, zawierajgcymi w swoim sktadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii
1 ; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczeristwa i
higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki
zdrowotnej; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 roku w sprawie sprowadzenia z zagranicy
produktéw leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta; Rozporzgdzenie ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé posiadane w celach
medycznych, oraz stosowane do badar klinicznych, po  uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego (Dz. U. z 15 lutego 2012 r. poz. 169 ); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2011 r. w sprawie szczegbtowych warunkéw i trybu wydawania pozwoleri oraz dokumentéw niezbednych do
przywozu, wywozu, wewnatrzwspélnotowego nabycia lub wewnatrzwspélnotowej dostawy $rodkéw
odurzajgcych, substanciji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1.

Podstawa materialno prawna art. 109 pkt 13 ustawy Prawo farmaceutyczne
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iub dopeiniajgcego jg aktu wykonawczego)

Przedmiot | zakres kontroli
Swiadczenie ustug farmaceutycznych w dziatach farmacji szpitainej

Termin rozpoczecla kontroli: 20 pazdziernika 2025 r., godz. 10:00
(data, godzina)

Oséwiadczenle kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu
sprzeciwu wobec podjecia | wykonywania przez organ czynno$ci kontrolnej / zazalenia
na postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

Kontrola zostata przeprowadzona w obecnosci mgr farm.  _ {posiadajace;
upowaznlenle do reprezentowania Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Centrum
Leczenia Uzaleznien w trakcie czynnosci kontrolnych — zatgcznik Nr 3 do protokotu kontroli.

Na podstawie upowaznienia nr - z dnia - wydanego przez Podkarpackiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegty/ekspert
Nie dotyczy.

Przed przystgpieniem do kontrol ———— idczyt/a, iz zapoznat/a sig z trescig
upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowiqzkach konfrolowanego oraz zrozumiat/a tre$¢ pouczen

o odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie nieprawdziwego lub zatajajacego prawde o$wiadczenia majgcego stuzyé
za dowo6d w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. t.,j. z2008r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233 § 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majgce stuzy¢ za dowéd w
postepowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolno$ci do lat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z p6Zn. zm.).

(podpis)



USTALENIA:
I. Dziatalno$¢ dziatu farmacji szpitalnej na podstawie

e Zgoda nr FARZ-DN.8540.7.2015 wydana przez Podkarpackiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie z dnia 3 czerwca 2015 r. na prowadzenie dziatu farmacji
szpitalnej, na rzecz: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia
Uzaleznien; 35-201 Rzeszéw, ul. Kochanowskiego 17.

e Dane teleadresowe
= telefon: 17 86 24 018, 17 85 81 181

= fax: -
= e-mail: clu@uzaleznienia.rzeszow.pl

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

Osiem godzin miesiecznie. Godziny pracy ruchome, uzaleznione od potrzeb, kazdorazowo
uzgadniane telefonicznie miedzy Dyrektorem SPZOZ Centrum Leczenia Uzaleznien a kierownikiem
dziatu farmacji szpitainej.
Na drzwiach wejsciowych do dzialu farmacji szpitalnej umieszczona jest informacja — DZIAL
FARMACJI SZPITALNEJ.

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci: ) - kierownika dziatu

farmaciji szpitalnej
e Data ostatniej kontroli planowej — 9.03.2022 r.
e Data ostatniej kontroli doraznej — 2.06.2015 r. - ogledziny lokalu

ll. Sprawdzenie wykonania decyzji wojewé6dzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien/
sprawdzenie usuniecia przez podmiot stwierdzonych uchybien

. Obsada kadrowa dziatu farmacji szpitalnej

e Osoba odpowiedzialna za prowadzenie dziatu farmacji szpitalnej
(nr i data wydania dyplomu, prawo wykonywania zawodu, podstawa i wymiar zatrudnienia)

G USTSTIA IOt
Dyplom Nr 19538.z dnia 10.01.2012 r. Uniwersytet Medyczny w Lublinie
Prawo wykonywania zawodu wydane przez POIA w Rzeszowie nr 15013828 z dnia 13.03.2012 .

Pani Magdalena Plocica posiada zgode PWIF na tgczenie réwnocze$nie funkcji kierownika
apteki ogoélnodostepnej (Apteka ogéinodostepna ,Pod Gwiazdg” w Rzeszowie) i dziatu farmac;ji
szpitalnej znak FARZ-DN RA42 152 2021 7 dnia 25 czerwca 2021 r., ktéra jest nieaktualna. W dniu
13.10.2025 r. * i A ziozyta prosbe na iqczeme réwnoczesnie funkcji
kierownika w noWej aptece ogélnodost@pnej (apteka ogoinodostepna DOZ Lafarma; 35-118 Rzeszéw,
ul. Solarza 15A) i dziatu farmaciji szpitainej (znak FARZ-DN.8542.2.11.2025).

Ustugi farmaceutyczne oraz zadania zawodowe $wiadczone w dziale farmacji szpitainej stanowi
zatgcznik Nr 4 do protokotu.

Stwierdzono, ze w d.f.sz. zatrudniony jest jeden magister farmacji na umowe zlecenie w wymiarze 2
godzin tygodniowo, nie wigcej niz 8 godzin miesigcznie na czas nieokreslony.

Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien; 35-201 Rzeszéw,
ul,, Kochanowskiego 17 posiada 20 t6zek (Ksigga Rejestrowa Nr 000000010236 z dnia
13.10.2025r.).
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Podkarpacki Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w dniu 7 lipca 2021 r. wydat DECYZJE
(znak: FARZ-DN.8542.15.4.2021), nakazujacg Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi Opieki
Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien; 35-201 Rzeszéw, ul,. Kochanowskiego 17
dostosowanie w terminie trzech miesiecy od dnia doreczenia decyzji dziatalno$¢ Dziatu do
warunkéw okreslonych przepisami prawa poprzez:

1. Przestrzeganie ustawowych wymogéw w zakresie minimalnych norm zatrudnienia w dziale
farmacji szpitalnej, o ktérych mowa w art. 87a ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego poprzez
zapewnienie minimalnej fgcznej normy zatrudnienia w Dziale w wymiarze réwnowaznika 1 etatu
farmaceuty.

2. Poinformowanie Podkarpackiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego niezwiocznie
po zrealizowaniu obowigzku opisanego w pkt. 1 sentencji lub w terminie trzech miesigcy od dnia
doreczenia decyzji.

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien; 35-201 Rzeszéw,
ul,. Kochanowskiego 17 pismem znak: CLU.DIII/53/21 z dnia 12 lipca 2021 r. wni6ést odwotanie
do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego za poSrednictwem Podkarpackiego
Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego, . o zmiane decyzji znak:
FARZ-DN.8542.15.4.2021, wydanej w dniu 7 lipca 2021 r. dotyczgcej minimalnej normy
zatrudnienia w Dziale Farmacji Szpitalnej.

Gtowny  Inspektor Farmaceutyczny 8 lutego 2022 r. wydat DECYZJE (znak:
POD.503.197.2021.KW0.2) nakazujgcg Samodzielnemu Publicznemu Zakfadowi Opieki
Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien; 35-201 Rzesz6w, ul,. Kochanowskiego 17
usuniecie stwierdzonych uchybienn polegajgcych na braku przestrzegania ustawowych
wymogoéw w zakresie minimalnej normy zatrudnienia w dziale farmacji szpitalnej, o ktérym
mowa w art. 87a ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, poprzez zapewnienie minimalnej
tgcznej normy zatrudnienia w Dziale w wymiarze réwnowaznika 1 etatu farmaceuty, w terminie
trzech miesiecy od dnia doreczenia niniejszej decyzji. Niniejsza decyzja jest ostateczna
w administracyjnym toku postepowania.

SPZOZ Centrum Leczenia Uzaleznieri w Rzeszowie w dniu 10 stycznia 2024 r. ztozyt wniosek do
PWIF o wyrazenie zgody na nie tworzenie / likwidacje istniejgcego dziatu farmacji szpitaine;.
W postanowieniu z dnia 25 stycznia 2024 r. PWIF odméwit wszczecia postepowania
administracyjnego w sprawie zwolnienia wnioskodawcy z prowadzenia dziatu farmacji
szpitalnej w podmiocie leczniczym oraz jego likwidacje. W dniu 6 lutego 2024 r. wplyneto
odwotanie strony od postanowienia PWIF znak: FARZ-DN.8542.1.2.2024, ktére zostato
przekazane do GIF w dniu 7 lutego 2024 r. Do dnia kontroli tj. 20 pazdziernika 2025 r. organ Il
instancji nie rozpatrzyt odwotania.

Kierownik d.f.sz. przedstawit o$wiadczenie dyrektora dot. iloSci t6zek w Samodzielnym Publicznym
Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Uzaleznien; 35-201 Rzeszo6w, ul. Kochanowskiego 17
(20 t6zek) wraz z Ksiega Rejestrowa Nr 000000010236 z dnia 13.10.2025 r. - zatgcznik Nr 5 do
protokotu.

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

b. Ewidencja personelu fachowego
(prowadzona wedfug wzoru okre$lonego w zatgczniku do ww. rozporzgdzenia, w formie ksiggi zawierajgcej
ponumerowane strony trwale ze sobg potgczone, naniesienie danych identyfikujgcych apteke, zarejestrowanie
w wojewddzkim  inspektoracie  farmaceutycznym, ostemplowanie przez  wojewédzkiego  inspektora
farmaceutycznego kazdej ze stron ksiegi, kazdorazowy wpis potwierdzany datg i podpisem kierownika apteki
dokonujgcego wpisu do ewidencji)

Kopie dokumentéw potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe, potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem,
przechowywane w dziale farmacji szpitalnej w aktach osobowych oraz w kadrach placéwki.
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V. Jednostki zaopatrywane przez dzial farmacji szpitalnej

: ! . inne podmioty
Dziat farmacji szpitalnej zaopatruje od gg?a?éw 'I?icn:g?gf B lecznicze zgodnie
komorki organizacyjne szpitala w: TAK | NIE : ; g z art. 106 Prawa
: szpitalnych | arganizacyjnych farmaceutycznego |
produkty lecznicze X E
wyroby medyczne X l l ,
srodki dezynfekcyjne X ! )

inny asortyment
Wykaz jednostek zaopatrywanych przez dziat farmacji szpitalnej — Oddziat Leczenia Uzaleznien

V. Warunki lokalowe i wyposazenie
(pomieszczenia, szafy ekspedycyjne, klimatyzacja/wentylacja, uzytkowanie pomieszczeri apteki, czysto$¢
i porzgdek, zabezpieczenie przed: dostepem oséb niduprawnionych, nadmiemym naslonecznieniem,)

pomieszczenia powierzchni pomieszczenia powierzchni i
podstawowej TAK NIE | | pomocniczej TAK | NIE
izba ekspedycyjna X pomieszczenie socjalne X
magazyn z wydzielong czeécig na

izbe ekspedycyjng | komore X szatnia dla personelu X
przyje¢ ;

pokéj administracyjno-szkoleniowy X pomieszczenie sanitarne X
komora przyjeé X inne pomieszczenia -

Pomieszczenie uzytkowane jest zgodnie z opinig wydang przez WIF w Rzeszowie z dnia 2.06.2015 r.,
znak: FARZ-DN.8640.7.2015. W magazynie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
z wydzielong czeécig przeznaczong na izbg ekspedycyjng i komore przyje¢ znajduje si¢ wentylacja
grawitacyjna, W oknie zamontowane zaluzje, zabezpieczajgce pomieszczenie przed nadmiernym
nastonecznieniem., W pomieszczeniu znajduje sig¢ lodéwka na leki termolabilne z certyfikowanym
termometrem. Metalowa szafa na leki zamykana na klucz oraz lada z pétkami oddzielajgca komore
przyje¢ od izby ekspedycyjnej. Czysto$¢ i porzadek nie budzi zastrzezen. Zabezpieczenie przed
dostepem o0sob nieuprawnionych - drzwi wejécigwe do magazynu dziatu farmacji peine
z Jednym patentowym zamkiem. Budynek objety calodobowym monitoringiem. Dostawa towaru
z poziomu parteru. Brak uwag.

"/} Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(czestotliwo$¢ pomiaru — rejestracja ciggla/ zapisy w zeszycie)

Pomieszczenia | wskazaniaprzyrzadéw | . ° . wskazaniaprzyrzadu .
pomiarowych L :'_'-jﬁomhroweg; WegOWIF®: -« -
T 1°C) T e . Hw

godz. godz. godz. | ThLolgodz. o Ll

magazyn z ST T

wydzielong czescig wehe e

na izbe 20,3 31 20,0 Sl 325 Ty

ekspedycyjng i hOs i el s

komore przyjeé piE

*Pomiar kontrolny dokonano certyfikowanym termohigrometrem z sondé zéwhetizhé Cbmmeter C31 21
.(0 numerze fabrycznym 24900133, $wiadectwo wzorcowania wazne od 8.10.2024r.)

Rejestr pomiaru temperatur i wilgotnosci prowadzony jest w formie zeszytu dla magazynu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych z wydzielong czgscig na izbe ekspedycyjng i komore przyjec.
Odczyty dokonywane sg dwa razy dziennie (rano i po potudniu) przez personel pielegniarski, majgcy
upowaznienie kierownika dziatu farmacji. Magazyn produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
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zaopatrzony jest w certyfikowany termohigrometr. Skontrolowano wpisy w okresie od 1.01.2025 r. do
dnia kontroli tj. 20.10.2025 r. - nie stwierdzono nieprawidtowosci. Zatgcznik Nr 6 stanowi rejestr
temperatur i wilgotnosci w okresie 1.09.2025 r. — 20.10.2025 r. Produkty lecznicze przechowywane sg
zgodnie z zaleceniami producenta i FP XIlI.

W przypadku nieobecnosci kierownika d.f.sz. odczyty temperatur i wilgotnosci dokonywane sg przez
osoby upowaznione. Brak uwag.

Vil.  Warunki przechowywania produktéw leczniczych

= termolabilnych
(chiodziarki, lodéwki, wyposazenie w termometry, opakowania dla lekéw termolabilnych, transport produktéw
termolabilnych na oddziat )

Produkty lecznicze termolabiine przechowywane sg w lodowce znajdujgcej si¢ w magazynie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z wydzielong czescig na izbe ekspedycyjng i komore
przyje¢, wyposazonej w termometr posiadajgcy oznaczenie CE. Na stanie dziatu farmacji szpitainej
znajdujg sie torebki termoizolacyjne, w ktérych odbywa sie transport produktéw termolabilnych na
oddziat. Rejestr temperatur i wilgotnosci dla lodéwki prowadzony jest w zeszycie, odczyty sg
dokonywane 2 razy dziennie. Skontrolowano wpisy w okresie od 1.01.2025 r. do dnia kontroli
ti. 20.10.2025 r. — nie stwierdzono nieprawidiowos$ci. Zatgcznik Nr 6 stanowi rejestr temperatur
i wilgotnosci w okresie 1.09.2025 r. - 20.10.2025 r. Bez uwag.

Urzadzenia wskazania przyrzadu pomiarowego
q wskazania przyrzadéw pomiarowych ‘ wiE
T [°C] H [%] T [°C] H [%]
godz, godz. godz. godz.
Lodowka
2-8 OC l 5,9 I = 519 i
Chtodziarka H : |-| B fol
5-16°C

*pomiaru dokonano urzqdzeniem j.w.

* pozostatych
(utozenie lekow, wydzielenie $rodkéw bardzo silnie dziatajgcych, lekéw cytostatycznych, gotowych preparatéw do
2ywienia pozajelitowego, substancji zracych i tatwopalnych, $rodkéw dezynfekcyjnych i wyrobéw medycznych,)

W dniu kontroll w magazynie produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych znajduje sie asortyment,
ktorego stan magazynowy na dzieri kontroli stanowi zatgcznik Nr 7 do protokotu kontroli.

Zakupem $rodkéw dezynfekcyjnych, substancji 2zracych i fatwopalnych zajmuje si¢ kierownik d.f.sz.
Caloéé dokumentaciji jest przechowywana w dziale farmaciji szpitalnej. Brak uwag.

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

Dziat farmacji szpitalnej zaopatruje sie w produkty lecznicze i wyroby medyczne w NEUCA S.A.
Torun, Hurtownia farmaceutyczna Neuca S.A. Katowice, ul. Porcelanowa 72-74 bez procedury
przetargowej. Kopia faktury zakupu stanowi zatgcznik Nr 8 do protokotu.

Kontrole warunkéw transportu produktéw leczniczych w zakresie parametrow temperatury
i wilgotno$ci wigczono do zatgcznika Nr 8 do protokotu.

Wszystkie zrealizowane zapotrzebowania przez dz.f.szp. SP ZOZ Centrum Leczenia Uzaleznien
w Rzeszowie zostaty sporzgdzone na wiasciwych drukach.

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej opracowat procedury, ktérych wykaz stanowi zatacznik Nr ©
do protakotu.

Dziat farmacji szpitalnej posiada zatozony oddzielny segregator na odmowy realizacji zamowien
na produkty lecznicze, érodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyropy
medyczne. Wg o$wiadczenia kierownika dziatu farmacji szpitalnej wszystkie sktadane zamoéwienia



od dnia uruchomienia do dnia kontroli byty w petni realizowane, nie byto odméw realizacji zaméwien.
W temacie kontroli brak uwag.

SP ZOZ Centrum Leczenia Uzaleznien w Rzeszowie nie jest zaopatrywany w gazy medyczne,
wykorzystywane sg tylko koncentratory tienu.

Dziat farmacji szpitalnej posiada program komputerowy KS-MEDIVERIS Mini, posiada konto na
platformie P2.

Loguje sie do ZSMOPL w dniach, w ktérych przychodzi towar.

Wydruk raportéw sporzgdzony w siedzibie tut. Inspektoratu w dniu 16 pazdziernika 2025 r. stanowi
zatgcznik Nr 10 do protokotu. W kontrolowanym okresie od 1.01.2025 r. do 14.10.2025 r. Raporty
dobowe wysylane sg regularnie. Jednorazowy przypadek kiedy raport za 17.09.2025 r. zostat wystany
29.09.2025 r., co jest niezgodne z art. 72a ust. 3 i art. 95 ust 1b P.f. — zwr6cono kierownikowi uwage.
Kierownik dziatu nie wysyta raportéw o brakach lekéw do systemu ZSMOPL. Od dnia uruchomienia
dz.f.szp. nie byto brakéw w zamawianym towarze — o$wiadczenie kierownika dz.f.szp. w tym temacie
wigczono do zatgcznika Nr 10 do protokotu kontroli.

Dziat farmacii szpitalnej ma zatozone i uruchomione konto KOWAL.

W ekspedycji znajduje sie jeden czytnik kodéw ,Zebra DS22”", ktory wg oswiadczenia kierownika
zostat prawidtowo skonfigurowany z systemem PLMVS.

Weryfikacja niepowtarzalnego identyfikatora odbywa si@ przy przyjeciu towaru na stan, jak réwniez

wycofanie. Informacje w zakresie przygotowania dziatu farmacji szpitainej do prowadzenia serializacji

produktéw leczniczych stanowi zatgcznik Nr 11 do protokotu. Do zatgcznika Nr 11 dotgczono raporty
z programu NMVS oraz wydruki z operacji w systemie PLMVS/NMVS w okresie od 17.09.2025 r. do
17.10.2025 r. Z wydrukéw wykonanych w siedzibie tut. Inspektoratu w dniu 17 pazdziernika 2025 r.
wynika, ze dziat farmacji szpitalnej prowadzi serializacje produktoéw leczniczych. Ponadto stwierdzono
w okresie od 15.07.2025 r. do 17,10.2025 r. jeden alert z poziomu L5 w dniu 23.07.2025 r. dotyczacy
préby powtérnego wycofania z systemu NMVS leku Kwetaplex XR300. W dziale farmacji szpitainej
w/w produkt leczniczy byt wycofany z systemu NMVS 21.03.2023 r. w aplikacji NAMS do alertu
widnieje komentarz z 23.07.2025 r. ~ bledne powtérne zeskanowanie opakowania. Alert jest
oznaczony jako zamkniety. Kierownik nie zgtasza problemow z systemem.

IX. Terminy waznos$ci
(ilod¢ skontrolowanych produktéw, ilos¢ i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw,
dokumentacja polwierdzajgca zniszczenie przeterminowanych/zwréconych produktéw leczniczych innych niz
wymlenione w pkt, XVI i XVII; umowa utylizacyjna, protokoty utylizacyjne, karty przekazania odpadu).

W dniu kontroli brak na stanie dziatu farmacji szpitalnej przeterminowanych produktow leczniczych.
8P ZOZ Centrum Leczenia Uzaleznierh w Rzeszowie posiada podpisang umowe na utylizacje z firmg
REMONDIS MEDISON Sp. z o.0. z siedzibg w Dabrowie Goérniczej. Ostatni protokét przekazania
lekéw do utylizacji z dnia 18.08.2025 r. - REMONDIS MEDISON Sp. z o.0. w Rzeszowie,
ul. Hetmanska 120. Bez uwag.

X Wstrzymanie / wycofanie z obrotu produktéw leczniczych / wyrobéw
medycznych
(dokumentacja w zakresie przestrzegania procedury wstrizymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrob6w medycznych, rejestr decyzji opatrzonych datg i podpisem osoby odpowiedzialnej, raporty i
protokofy do hurtowni farmaceutycznych, przekazywanie informacji bezpo$rednim odbiorcom — oddziaty i inne
Jednostki, dokumenty zwrotéw od bezposrednich odbiorcéw)

Dokumentacja prowadzona w oddzielnym folderze w formie elektronicznej w sposéb uporzgdkowany.
Od uruchomienia dziatu farmacji szpitalnej nie bylo zasadno$ci sporzgdzenia raportu w sprawie
wstrzymania/wycofania produktu leczniczego/wyrobu medycznego. O$wiadczenie kierownika, w tym
temacie stanowi zatgcznik Nr 12 do protokotu kontroli.
W dniu kontroli brak na stanie wstrzymanych w obrocie produktow leczniczych.
W temacie kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.
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Xl. Zaopatrywanie oddziatébw szpitalnych i innych komoérek organizacyjnych
w leki i materialy medyczne

(spos6b przekazywania lekéw na oddzialy szpitalne, zaopatrywanie indywidualnych pacjentéw wigczonych do
terapii w ramach programéw lekowych, przygotowywanie dawek indywiduainych)

Kazde zamoéwienie z oddziatu na produkty lecznicze odbywa si¢ planowo, w zalezno$ci od potrzeb
w formie papierowej. Zamodwienia sg podpisywane przez osobe upowazniong - lekarza z oddziatu.
Pielegniarka oddziatowa odbiera z d.f.sz. leki na oddziat. Odbior odbywa si¢ najczesciej, w tym dniu
co przychod. Dziat farmacji szpitalnej nie przygotowuje dawek indywiduainych ani nie zaopatruje
indywidualnych pacjentéw wigczonych do terapii w ramach programéw lekowych. W temacie kontroli
nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Kierownik d.f.sz. posiada zalozony segregator na zestawienie nadwyzek i strat produktéw leczniczych,
$srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob6w medycznych,
okre$lajgce przyczyne ich powstania. Zgodnie z o$wiadczeniem kierownika od dnia uruchomienia
d.f.sz. do dnia kontroli nie stwierdzono nadwyzek i strat. Oswiadczenie kierownika stanowi zatgcznik
Nr 13 do protokotu kontroli.

Xll. Lekiz darbw
W 2025 r. dz.f.szp. przyjat trzy produkty lecznicze (Olzapin, Risperon, Nexpram 10 i 20). Rejestr lekoéw
z daréw jest prowadzony w formie papierowej i stanowi zatgcznik Nr 14 do protokotu z kontroli.

Xill. Prébki reklamowe
(przyjmowanie prébek reklamowych do apteki, ewidencja przychodu i rozchodu)
Od poczatku funkcjonowania dziatu farmacji szpitainej do dnia kontroli tj. 20.10.2025 r. nie
przyjmowano prébek lekarskich. W temacie kontroli brak uwag.

XIV. Import docelowy
(Wasciwy wzor zapotrzebowania, dokumentacja w zakresie skierowania zapotrzebowania do konsultanta z danej
dziedziny medycyny celem jego potwierdzenia w formie pisemnej, skierowanie zapotrzebowania do ministra
whadciwego do spraw zdrowia, skierowanie zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej, przediozenie
ministrowi wlasclwemu 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
kuragji z zastosowaniem cafo$ci produktu leczniczego, ktérego dotyczylo dane zapotrzebowanie, prowadzenie
ewidencjl)
Od poczatku funkcjonowania dziatu farmacji szpitainej do dnia kontroli tj. 20.10.2025 r.
nie przyjmowano wnioskow na import docelowy.
Brak uwag,

XV. Apteczki oddzialowe
(warunkl przechowywania, monitorowanie temperatury i wilgotnosci — prowadzenie zapiséw parametréw, terminy
waznosoel, asortyment, wydzielenie poszczegélnych grup asorfymentowych, w tym S$rodkéw odurzajgcych i
substancji psychotropowych oraz bardzo silnie dziatajgcych, sposéb zabezpieczenia przed dostgpem 0s6b
nieuprawnionych, czestotliwo$¢ kontroli, dokumentacja kontroli apteczek oddziatowych)

Apteczka oddziatowa kontrolowana jest raz na p&t roku na podstawie protokotu, ktérego wzér stanowi
zafgeznik Nr 15 do protokotu. Protokoly z kontroli przechowywane sg w dziale farmaciji szpitainej.

W okresie od 1 stycznia 2025 r. do dnia kontroli przeprowadzono 1 kontrole, ktéra miata miejsce

w dniu 30 czerwca 2025 r. Wszelkie uwagi przekazywane sg do pielegniarki oddziatowej i lekarza.
Brak uwag w temacie kontroli.

XVI. Receptariusz szpitalny i komitet terapeutyczny
(funkcjonowanie receptariusza szpitalnego, udziat farmaceuty w dziafalnodci komitetu terapeutycznego,
czestotliwos$¢ posiedzeri komitetu terapeutycznego)

Dziat farmacji szpitalnej posiada opracowany receptariusz szpitainy. Produkty lecznicze i wyroby
medyczne sg zamawiane wediug potrzeb i akceptowane przez dyrektora placoéwki. Komitet
terapeutyczny zostat powotany. Kierownik dziatu farmacji szpitalnej jest przewodniczym komitetu
terapeutycznego. Ostatnie posiedzenie komitetu odbyta sie 30 czerwca 2025 r. W temacie kontroli
brak uwag.
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XVII. Srodki odurzajgce i psychotropowe Il P
(sposéb przechowywania, ewidencja, zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawanie lekéw na
recepte, realizacja recept, sposéb przekazywania lekéw na oddziaty i kontrola wewnetrzna obrotu)

Zgodnie z o$wiadczeniem kierownika od czasu uruchomienia dziatu farmaciji szpitainej Srodki
odurzajgce nie byly zamawiane. W dniu kontroli stan zerowy, co stanowi zatgcznik Nr 16. Ksigzka
kontroli $rodkéw odurzajgcych i psychotropowych, zatwierdzona przez PWIF w dniu 10.01.2019 r.,
Nr rej 2276/2019. Brak uwag.

XVIIl. Substancje psychotropowe — grupa lll P i IV P, prekursory kategorii 1
(sposéb przechowywania, ewidencja, zgodno$¢ stanu faktycznego z ewidencjg, wydawanie lekéw
psychotropowych na recepte)
Srodki odurzajgce i psychotropowe przechowywane sg w szafce metalowej zamykanej na klucz
w magazynie produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych z wydzielong cze$cig na izbe
ekspedycyjng i komore przyje¢. Ewidencja prowadzona jest w ksigzce kontroli Srodkéw odurzajgcych
i psychotropowych, zatwierdzonej przez PWIF w dniu 10.01.2019 r., Nr rej 2276/2019. Sporzgdzane
s3 miesieczne zestawienia numerowane i podpisane przez kierownika dziatu farmacji szpitalnej.
W dniu kontroli stan magazynowy zgodny z ewidencjg — stan zerowy, co stanowi Zatgcznik Nr 16
do protokotu kontroli. Zaméwienia na substancje psychotropowe wypisywane sg na oddzielnych
zapotrzebowaniach. Odbiér ma miejsce w tym samym dniu, co dostawa przez osoby upowaznione.
Brak uwag.

XIX. Terminy wazno$ci $rodkéw odurzajgcych i psychotropowych Il P oraz

substancji psychotropowych — grupa lll P i IV P, prekursoréw kategorii |
(zawiadomienia wojewbdzkiego inspektora farmaceutycznego, zabezpieczenie przed mozliwo$cig ich uzycia do
czasu skre$lenia ich z ewidencji i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie
zamknietych pojemnikach zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,DO UNIESZKODLIWIENIA).

W dniu kontroli brak na stanie przeterminowanych srodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych. Od dnia uruchomienia d.f.sz. do dnia kontroli tj. 20.10.2025 r. nie bylo
przeterminowanych rodkéw odurzajgcych i substancii psychotropowych.

XX. Biblioteka fachowa
(Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytonium Rzeczpospolitej Polskiej,
Urzedowy Wykaz Wyrobéw Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytoium Rzeczpospolitej Polskiej,
aktualna Farmakopea Polska, dostep do stron intemetowych GIF i WIF)
FP XlIl, Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych w wersji elektronicznej, literatura fachowa, dostep
do stron internetowych GIF oraz WIF.

XXI. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

W zwigzku ze ztozeniem przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia
Uzaleznien; 35-201 Rzeszéw, ul. Kochanowskiego 17 odwotania od postanowienia PWIF do GIF, w
ktérym odméwiono wszczecia postgpowania administracyjnego w sprawie zwolnienia wnioskodawcy z
prowadzenia dziatu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym oraz jego likwidacje.

Termin zakornczenia kontroli: 20.10.2025 r.
Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK-/ NIE*

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

Na tym protokét zakoriczono.
Protokét zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach.
Czynnos$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 4.
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Zatgczniki:
1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej bgdz sprawdzajace;.
2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.
3. Upowaznienie dla kierownika dziatu farmacji szpitainej do reprezentacji w trakcie
czynnosci kontrolnych.
4. Ustugi farmaceutyczne oraz zadania zawodowe $wiadczone w d.f.sz.
5. OsSwiadczenie o ilosci t6zek.
6. Rejestr temperatur i wilgotnosci w okresie 1.09.2025 r. —20.10.2025 .
7. Stan magazynowy asortymentu na dziefi 20.10.2025 r.
8. Kopia przyktadowej faktury zakupu wraz z warunkami transportu.
9. Wykaz procedur.
10. Raportowanie do ZSMOPL za okres od 1.01.2025 r. do 16.10.2025 r.
11. Informacja w zakresie przygotowania d.f.sz. do prowadzenia kontroli serializacji

produktéw leczniczych oraz wydruki z operacji w systemie PLMVS/NMVS w okresie
od 17.09.2025 r. do 17.10.2025 wraz ze $ciezkg alertéw z poziomu L5 (15.07.2025 r.
-17.10.2025 r.)

12. Oéwiadczenie kierownika w sprawie WS/WC.

13. O$wiadczenie kierownika dot. zestawienia nadwyzek i strat.

14. Leki z darow.

15. Wzor protokotu z kontroli apteczki oddziatowej.

16. Stan magazynowy $rodkéw odurzajgcych i subst. psychotropowych 11-P.

17. Ewidencja przychodu i rozchodu substancji psychotropowych 2z ostatnim
zestawieniem miesiecznym.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilo$¢ zdjec): Nie wykonano

2: ala.
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