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Zarzgdzenie nr 29 /2023
Dyrektora SP ZOZ Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie
z dnia 2 maja 2023 r.

w sprawie Procedury post¢powania z przeterminowanymi produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi na terenie Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie

Na podstawie:
- Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2017r. poz.1938, z p6z.zm),

- Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. z 2022r. poz 2363),

- Ustawy z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach (Dz.U. z 2022r. poz 699, 1250, 1726, 2127),

- Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022r., poz. 2301
Z pdzn.zm.),

- § 25.1.2 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie w celu
stalego podnoszenia poziomu jakosci pracy 1 zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow
w zakresie farmakoterapii zarzgdzam, co nast¢puje:

§1

W SP Z0OZ Samodzielnym Szpitalu Specjalistycznym w Chorzowie wprowadzam Procedure,
ktora okresla:

1. Zasady prowadzenia kontroli produktdéw leczniczych i wyrobéw medycznych w komérkach
organizacyjnych szpitala,

2. Zasady wszelkich dzialan z produktami leczniczymi i wyrobami z chwilg ich
przeterminowania, po uplywie terminu waznosci, nie spetniajacych wymagan jakosciowych
i uszkodzonych.

§2

1. Niniejsza Procedura znajdzie zastosowanie w przypadku wykrycia przeterminowanego lub
uszkodzonego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, a takze w kazdym przypadku,
gdy wymagana jest utylizacja produktoéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

2. Produkty lecznicze nieodpowiadajgce ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz produkty
1 wyroby medyczne, w odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci podlegaja zwrotowi do
Apteki Szpitalnej i ulegajg zniszczeniu,
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3. W przypadkach opisanych w punkcie 112 §2 obowigzuje pisemne wyjasnienie powodow
przeterminowania lekow 1 wyrobéw medycznych oraz pisemne sporzadzenie protokotu, ktory
jest przekazywany do Dziatu Ksiggowosci i do Apteki.

§3

1. Za kontrole dat waznosci produktéw leczniczych odpowiadajg wszyscy Kierownicy
i Zarzadzajacy jednostkami organizacyjnymi 1 pracownicy szpitala majacy kontakt
z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, wyznaczeni przez Pielegniarki
Oddzialowe/Koordynujgce do analizy terminéw waznosci.

2. Za nadzér nad produktami wstrzymanymi w obrocie odpowiada Apteka Szpitalna.

3. Jednostki organizacyjne podlegajg okresowej kontroli w sprawie przechowywania
i zabezpieczen produktow leczniczych i wyrobow medycznych, stanu zapaséw oraz terminow
waznosci.

§4

1. Kierownicy komorek organizacyjnych/koordynujacy sg odpowiedzialni za zapoznanie
podlegtego personelu z Procedurg.

2. Kierownicy komoérek organizacyjnych sg odpowiedzialni za wspdtuczestnictwo w
monitorowaniu jakosci produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz za okresowa
kontrole przechowywania i zabezpieczen produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,
stanu zapasoéw, w taki sposob by nie dopuszczaé do przeterminowania termindéw waznosci.

§5

Niniejsze Zarzadzenie wraz ze wzorem Zatgcznikdw wchodzi w zycie z dniem 2 maja 2022r.
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Kierownik Apteki Szpitalnej

Sporzadzit Data Pieczatka i Podpis
KIEROWNIK APTEK) -
Katarzyna Talarek-Pasternak Szpitala Specjalistycfnego w Chorzowie
19 0L.2013

mgr farm. Katarzyha Ta rek-Pastemar(

Sprawdzit pod wzgledem merytorycznym

Po -1 A)

Wiodzimierz Mazur
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa

i
I

SZpy ;,41

"hap

Dorota Piedel
Przetozona Pielegniarek

10.0u- 23/

p.o. Przefozona Piel %’ia ur
m g;ér’éw&'m
2462P

Dorota Wronska
Specjalista ds. epidemiologii

96.0l. o2}

Dorota Wronska
132688P

Sprawdzit pod wzgledem formalno — prawnym

Michat Sieron
Radca Prawny

20.0U 2028,

Sprawdzit pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami
normy PN — EN 1SO 9001:2015

Anna Serwecinska
Specjalista ds. Jakosci

19.04.23(1

Zatwierdzit

Tomasz Pawlak
Dyrektor Szpitala

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala.
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Zat. 1. Wzér prowadzenia ewidencji kontroli dat waznoéci w komorce organizacyjnej Szpitala
Zat. 2. Protokot przekazania przeterminowanego produktu leczniczego/ wyrobu medycznego
do Apteki Szpitalnej

Zat. 3. Protokot przekazania produktu leczniczego/wyrobu medycznego do utylizacji

7al. 4. O¢wiadczenie o zapoznaniu sig z trescia procedury

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 2
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I.  Cel procedury
Celem procedury jest zapewnienie bezpiecznej farmakoterapii oraz racjonalnej gospodarki

produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w Szpitalu Specjalistycznym w Chorzowie.

Il. Przedmiot procedury
Przedmiotem procedury sg zasady:
- prowadzenia kontroli dat waznosci produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w
komadrkach organizacyjnych Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie
- postepowania z produktami leczniczymi/wyrobami medycznymi, po uptywie terminu
waznosci, znajdujacymi sie w komdrkach organizacyjnych Szpitala Specjalistycznego w
Chorzowie
lll.  Zakres stosowania
Postanowienia zawarte w niniejszej procedurze obowigzujg personel Apteki Szpitalnej oraz
personel medyczny w komdrkach organizacyjnych Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, w
ktorych przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne.
IV. Definicje
BDO - Baza danych o produktach i opakowaniach oraz o gospodarce odpadami
V. Przepisy powigzane
1) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022r. poz. 2301, z
pozn. zm.);
2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkdw prowadzenia apteki (Dz.U. z 2022r. poz. 2363)
3) Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726 i
2127)

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 3
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VI.

Odpowiedzialno$¢ w zakresie Procedury

Opracowania merytorycznego, wdrazania,
aktualizacji,

Kierownik Apteki Szpitalnej

Nadzoru merytorycznego, nadzorowania
stosowania, zapoznania podlegtego
personelu z trescig procedury

Zastepca dyrektora ds. Lecznictwa,
Kierownik Apteki Szpitalnej, Specjalista ds.
Epidemiologii, Pielegniarki
Oddziatowe/Koordynujace

Nadzoru formalno - prawnego

Radca Prawny

Nadzoru spetniania wymogoéw normy PN-
EN ISO 9001:2015

Specjalista ds. Jakosci

Stosowania, przestrzegania instrukcji

Wszyscy Uprawnieni Pracownicy Szpitala
Specjalistycznego, Kierownicy Jednostek
Organizacyjnych, Pielegniarki Oddziatowe i
Koordynujace, Pracownicy Apteki

VII.

Sposdéb postepowania

1. Kontrola dat waznosci produktéw leczniczych/wyrobéw medycznych

1) Pielegniarka Oddziatowa/Koordynujgca wyznacza pielegniarke z oddziatu/komorki

organizacyjnej, ktora raz w miesigcu sprawdzi produkty lecznicze i wyroby medyczne

znajdujace sie na stanie oddziatu/komorki organizacyjnej Szpitala pod wzgledem dat

waznosci. W aptece szpitalnej Kierownik Apteki wyznacza jednego z pracownikéw do

wykonywania tej czynnosci.

2) Woyznaczona osoba sporzadza liste produktow z krétkimi datami (tj. krétsze niz 4 m-

ce) i umieszcza ja w oddziale/ komodrce organizacyjnej w wyznaczonym miejscu —

widocznym dla fachowego personelu.

Przekazuje informacje o posiadanych

lekach/wyrobach medycznych z datg waznosci krétsza niz 4 m-ce do apteki szpitalnej

na adres: apteka@sswch.pl, tytutujgc wiadomos¢:

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone

Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala.
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1)

2)

KROTKIE DATY — ODDZIAL/PORADNIA/PRACOWNIA..........cecveevveeeee... W celu wskazania
oddziatu/komoérki organizacyjnej, z ktérg moina dokonaé wymiany/przesuniecia
produktu.

3) Fakt przeprowadzonej kontroli nalezy odnotowac w karcie kontroli (zat. 1).

Postepowanie z przeterminowanym produktem leczniczym/wyrobem medycznym

W  przypadku przeterminowania sie produktu leczniczego/wyrobu medycznego
w oddziale/komédrce organizacyjnej Szpitala nalezy umiescié go w pojemniku i opisac
,LEKI/WYROBY MEDYCZNE PRZETERMINOWANE”.

Pielegniarka Oddziatowa/Koordynujaca niezwtocznie dostarcza do Apteki Szpitalnej
przeterminowane produkty wraz z wypetnionym protokotem przekazania
przeterminowanego produktu leczniczego/wyrobu medycznego (zat.2). Powyiszy
protokoét jest sporzadzany w dwoéch egzemplarzach (oryginat: apteka, kopia:
oddziat/komadrka organizacyjna).

Wraz z protokotem Pielegniarka Oddziatowa/Koordynujgca sporzadza dokument
potwierdzajacy strate leku na danym oddziale (wygenerowany z systemu AMMS (PR-)
lub wypisany recznie zawierajacy wycene produktéw wykazanych w zat.2) oraz
wyjasnienie przyczyny przeterminowania. Po uzyskaniu akceptacji Dyrektora Szpitala
dokument ten przekazywany jest do Dziatu Ksiegowosci oraz do Apteki.

W przypadku przeterminowania produktéw leczniczych w Aptece Kierownik Apteki
postepuje analogicznie.

4) W Aptece Szpitalnej przeterminowane produkty lecznicze/wyroby medyczne s3

bezzwtocznie oddzielane od zapaséw przeznaczonych do dystrybucji. Nalezy je umieéci¢

w pojemniku  opisanym ,DO UNIESZKODLIWIENIA - LEKI/ WYROBY MEDYCZNE

PRZETERMINOWANE - 18 01 09 lub 18 01 01 (ostre wyroby medyczne) lub 18 01 04

(pozostate wyroby medyczne)” i przechowywa¢ w miejscu do tego przeznaczonym do

czasu przekazania do utylizacji.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 5
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5) Przeterminowane leki cytostatyczne, nalezy umiesci¢ w pojemniku, wtozy¢ do z6ttego
worka i opisac¢ ,,18 01 08 - UWAGA! LEKI CYTOSTATYCZNE PRZETERMINOWANE! SPALIC
BEZ OTWIERANIA!”.

6) Utylizacja lekow/wyrobéw przeterminowanych jest realizowana raz na pét roku lub
czesciej — w razie potrzeby.

7) Kierownik Apteki (wyznaczony farmaceuta) wypetnia protokdét przekazania produktu
leczniczego/wyrobu medycznego do utylizacji (zat. 3) w trzech egzemplarzach i wystepuje
do Dyrektora z prosba o wyrazenie zgody na utylizacje przeterminowanych produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych.

8) Po uzyskaniu zgody, przeterminowane produkty lecznicze/wyroby medyczne wraz z
protokotami sg przekazywane, za potwierdzeniem wyznaczonemu pracownikowi Szpitala
Sekgji ds. Higieny i Zywienia, odpowiedzialnemu za utylizacje odpadéw medycznych.

9) Na wniosek Kierownika Apteki, po podaniu wagi i rodzaju przeterminowanych
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, Specjalista ds. Epidemiologii lub inny
upowazniony przez Niego pracownik Sekcji ds. Higieny i Zywienia wypetnia elektroniczna
karte przekazania odpadu w systemie BDO.

10) Firma odbierajgca odpady medyczne (z ktérg Szpital ma podpisang umowe) po
odebraniu przeterminowanych produktéow leczniczych/wyrobow medycznych przekazuje
podpisany protokét utylizacji do Sekcji ds. Higieny i Zywienia oraz do Apteki.

11) Apteka Szpitalna prowadzi ewidencje dokumentéw z utylizacji produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, ktdre ulegly przeterminowaniu, ktéra zawiera:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke produktu leczniczego oraz nazwe i typ wyrobu

medycznego

b) ilos¢, numer serii i date waznosci jezeli dotyczy,

c) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytwdrcy

d) numer i date wystawienia faktury stanowigcej dowdd zakupu

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 6
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wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego” (zatgcznik nr 3)
i przekazuje go do hurtowni farmaceutycznej, w ktorej produkt objety decyzjq zostaf nabyty.

9. Produkty lecznicze/wyroby medyczne wycofane z obrotu sg nastgpnie zwracane do
hurtowni farmaceutycznej, w ktorej zostaty zakupione.

10. Produkty lecznicze/wyroby medyczne wstrzymane w obrocie sg zabezpieczane w Aptece
i w jednostkach medycznych Szpitala, do momentu otrzymania kolejnej decyzji —
dopuszczajacej wzglednie wycofujacej, po przebadaniu produktu.

11. Po otrzymaniu decyzji o dopuszczeniu/wycofaniu wstrzymanego produktu, Apteka
informuje o tym fakcie jednostki Szpitala. W przypadku otrzymania decyzji wycofujacej
produkt z obrotu nalezy postepowac jak opisano w procedurze.

VIll.  Zataczniki

Zat. 1. Notatka o dziafaniach podjetych przez Apteke Szpitalng po otrzymaniu decyzji o
wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego.

Zat. 2. Protokot przekazania wstrzymanych lub wycofanych produktow leczniczych/wyrobow
medycznych do Apteki Szpitalnej.

Zat. 3. Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z
obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego.

Zat. 4. O$wiadczenie o zapoznaniu z Procedura

Niniejszy dokument jest wiasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 7
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Zatacznik nr 1

Notatka o dziataniach podjetych przez Apteke Szpitalng po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego*

Wykaz komorek powiadomionych telefonicznie (tylko w przypadku stwierdzenia obrotu produktem
objetym decyzjg):

Lp. | Nazwa komorki imie i nazwisko osoby godzina
odbierajgcej informacje przekazania
informacji

(pieczatka i podpis pracownika Apteki Szpitalnej
informujacego komarki SSWCH o decyzji)

*- niepotrzebne skresli¢

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 8
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Zatacznik nr 2
Protokét przekazania wstrzymanych lub wycofanych produktow leczniczych/wyrobéw medycznych do
Apteki Szpitalnej na podstawie decyzji Nl.......cminiiiinns 2D s
Chorzow, dn. .ecevveeevnennee
(pieczatka komorki organizacyjnej SSWCH)
Nazwa produktu leczniczego/ Dawka, . Data L,
Lp. , Seria ., llos¢
wyrobu medycznego postac waznosci
(pieczatka i podpis Pielegniarki Oddziatowej/Koordynujgcej) (pieczatka i podpis Ordynatora/Zarzadzajacego
Oddziatem)

(potwierdzenie odbioru w Aptece Szpitalnej
Data, podpis i pieczatka Kierownika Apteki)

Niniejszy dokument jest wtasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 9
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Zatacznik nr 3

Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania* z obrotu
produktu leczniczego/wyrobu medycznego*

(nadruk lub pieczatka obejmujace nazwe,
adres i numer telefonu podmiotu wypetniajacego raport)

1. Podstawa wstrzymania/wycofania*) z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego*) :

2. Dane dotyczgce produktu leczniczego/ wyrobu medycznego*) :
a) nazwa, typ, dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania*) :

...................................................................................................................................................................

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

*) Niepotrzebne skreslic.

1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang serie produktu leczniczego/ wyrobu
medycznego.

2) Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uptywa termin podania produktu leczniczego/ uzycia wyrobu
medycznego.

3) Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego.

4) Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego.

Niniejszy dokument jest wtasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
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Zatacznik nr 4

Oéwiadczenie o zapoznaniu sig z trescig procedury — strona 1

Oéwiadczam, ze zapoznatem/am sig z trescig Procedury .......ovceeveiecunnn. , zobowigzuje sie do
jej wykonywania oraz ponosze odpowiedzialnos¢ za konsekwencje, wynikajgce z odstepstw
od procedury.

KOmArka Organizacyjnar ..ccievieessnisssssesceisssessinsisins s sn s sess s

Lp. Data Imie i nazwisko Stanowisko Podpis

i

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
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Oswiadczenie o zapoznaniu sie z trescig procedury — strona 2

Os$wiadczam, ze zapoznatem/am sie z trescig Procedury ........eeoeveveneenierencnennecenenns,
zobowigzuje sie do jej wykonywania oraz ponosze odpowiedzialno$¢ za konsekwencje,
wynikajace z odstepstw od procedury.

KOMOIrka Organizacyjna: ..cuceeveiireesiierenesteiesieess s et eseiesest s esene s

Lp. Data Imie i nazwisko Stanowisko Podpis

17.

18.

19;

20.

21.

22.

23.

24.

25;

26.

2.0

28.

29,

30.

31.

32,

33.
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