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Zarzgdzenie nr 30 /2023
Dyrektora SP ZOZ Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie
z dnia 2 maja 2023 r.

w sprawie Procedury postepowania w przypadku otrzymania decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie

Na podstawie: Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2017r. poz.1938, z pdz.zm), Rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu
wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. z
2022r. poz 969), Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2z 2022r., poz.
2301 z p6ézn.zm.) oraz § 25.1.2 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala Specjalistycznego w
Chorzowie w celu statego podnoszenia poziomu jakosci pracy i zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow w zakresie farmakoterapii zarzgdzam, co nastepuje.

§1
W SP Z0OZ Samodzielnym Szpitalu Specjalistycznym w Chorzowie wprowadzam Procedure,
ktéra obowigzuje jesli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze lek nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom i Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu
obrotu okreslonych serii produktu leczniczego na terenie swojego dziatania. Takg decyzj¢ dla
obszaru catego kraju wydaje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

§2
1. Za informowanie komorek organizacyjnych o decyzjach Glownego i Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych wstrzyman, wycofan, lub dopuszczen
poszczegolnych produktdow leczniczych odpowiada Apteka Szpitalna.
2. Apteka nie ma obowigzku poinformowaé pacjentow jako odbiorcow bezposrednich o
wycofaniu leku z obrotu.

§3
1. Nadzér nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia powierzam Zastepcy Dyrektora ds.
Lecznictwa.
2. Kierownicy komorek organizacyjnych/koordynujacy sa odpowiedzialni za zapoznanie
podleglego personelu z Procedura.

§4

Niniejsze Zarzadzenie wraz ze wzorem Zatacznikdw wchodzi w zycie z dniem 2 maja 2022r.

Szpital Specjalistyczny w Chorzowie jest jednostka ochrony zdrowia Wojewsdztwo
Slaskie
A

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

Zat. 2. Protokoét przekazania wstrzymanych lub wycofanych produktéow
leczniczych/wyrobéw medycznych do Apteki Szpitalnej.

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

Zat. 4. Oswiadczenie o zapoznaniu z Procedura

Niniejszy dokument jest wtasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 2
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s Cel procedury

Celem procedury jest ustalenie jednolitego sposobu postgpowania w przypadku otrzymania
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
aby zapewni¢ bezpieczernstwo farmakoterapii pacjentom Szpitala Specjalistycznego w
Chorzowie.

Il Przedmiot procedury

Przedmiotem procedury s zasady postepowania w Aptece Szpitalnej oraz w medycznych
jednostkach organizacyjnych Szpitala w przypadku otrzymania decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

M. Zakres procedury

Niniejsza procedura obowiazuje personel Apteki Szpitalnej oraz personel medyczny w
jednostkach organizacyjnych Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie.

Iv. Definicje

Produkt wstrzymany/wycofany w obrocie to produkt, dla ktérego Organ Inspekcji
Farmaceutycznej lub Podmiot Odpowiedzialny wydat decyzje wstrzymania/wycofania z
obrotu, w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia niespetniania wymagar jakosciowych,
mogacych stanowic zagrozenie bezpieczeristwa zycia lub zdrowia po zastosowaniu, badz taki
wobec ktérego istnieje podejrzenie sfatszowania.

SSWCH - Szpital Specjalistyczny w Chorzowie - Szpital

Niniejszy dokument jest wiasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 3
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V. Przepisy powigzanie w zakresie Procedury

1) Ustawa z dn. 06.09.2001r. — Prawo Farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2022 poz.
2301)

2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (tekst jednolity Dz.U.2022r., poz. 969 )

VI. Odpowiedzialnos¢ w zakresie Procedury

Opracowania merytorycznego, wdrazania, | Kierownik Apteki Szpitalnej
aktualizacji

Nadzoru merytorycznego, nadzorowania | Zastepca  dyrektora ds.  Lecznictwa,
stosowania, zapoznania podlegtego | Kierownik Apteki Szpitalnej, Pielggniarki
personelu z trescig procedury Oddziatowe/Koordynujace

Nadzoru formalno — prawnego Radca Prawny

Nadzoru spetniania wymogéw normy PN- | Specjalista ds. Jakosci
EN 1SO 9001:2015

Stosowania, przestrzegania procedury Wszyscy Uprawnieni Pracownicy Szpitala
Specjalistycznego, Kierownicy Jednostek
Organizacyjnych  Szpitala,  Pielegniarki
Oddziatowe i Koordynujgce, Pracownicy
Apteki

VIl.  Opis postepowania

1. Wyznaczony przez Kierownika Apteki pracownik dwa razy dziennie (7:00-7:30
oraz 14:00-14:30) sprawdza poczte elektroniczng oraz strony internetowe:
- Slgskiego Inspektora Farmaceutycznego (https://www.wif. katowice.pl/wik/decyzje-wif)

- Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (www.gif.gov.pl),

- RDG — rejestr decyzji farmaceutycznych (https://rdg.ezdrowie.gov.pl/),

Niniejszy dokument jest wiasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
Zabrania sie kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody Dyrektora Szpitala. Strona 4
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- Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (www.urpl.gov.pl),

pod katem decyzji o wstrzymaniu, wycofaniu z obrotu oraz dopuszczeniu do obrotu
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, zwanych dalej decyzjami.

2. Po otrzymaniu decyzji, wyznaczony Pracownik Apteki zobowigzany jest natychmiast
sprawdzi¢ czy produkty wskazane w komunikacie zostaty dostarczone do Apteki Szpitalnej,
czy znajduja sie obecnie na stanie Apteki oraz czy miaty miejsce ich rozchody do oddziatéw
lub innych jednostek organizacyjnych Szpitala.

Pracownik Apteki wpisuje na decyzji date i godzine otrzymania, potwierdza wpisane dane
podpisem i pieczecig, nastepnie przesyta decyzje za pomocg poczty elektronicznej
Pielegniarkom Oddziatowym/Koordynujagcym Oddziatéw i Poradni Specjalistycznych,
Przetozonej Pielegniarek oraz Specjaliscie ds. Epidemiologii. Decyzje ewidencjonuje sie w
przeznaczonym do tego celu segregatorze.

3. W przypadku gdy wskazany w decyzji produkt leczniczy, wyréb medyczny nie znajduje sie
w Aptece i nie byt przedmiotem obrotu w Szpitalu, fakt ten nalezy odnotowacé na
dokumencie decyzji.

4. W przypadku stwierdzenia obecnosci lub rozchodéw produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych objetych decyzjg z Apteki do jednostek organizacyjnych Szpitala wyznaczony
pracownik Apteki:

- przekazuje dodatkowo telefonicznie informacje do Pielegniarek Oddziatowych/
Koordynujacych jednostek, do ktérych produkt objety decyzjg zostat dostarczony

- sporzadza notatke do decyzji zgodnie ze wzorem (zatgcznik nr 1)

5. Medyczne jednostki organizacyjne SSWCH, po otrzymaniu (elektronicznej/telefonicznej)
informacji o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego {
zobowigzane s3:

- natychmiast sprawdzi¢ czy dany produkt leczniczy, wyréb medyczny aktualnie znajduje sie
na stanie

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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- w przypadku obecnosci wstrzymanego/wycofanego produktu, bezzwtocznie zabezpieczy¢
ww. produkt, sporzadzi¢ pisemny raport, ktdrego wzor stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszej
procedury,

- w przypadku decyzji o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego
niezwtocznie przekazac do Apteki Szpitalnej zabezpieczone produkty wraz z raportem,

- w przypadku decyzji o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego/wyrobu medycznego
umiesci¢ zabezpieczone produkty wraz z raportem i wydrukowang decyzjg w zamykanym
pudetku i opisac: ,,PRODUKT LECZNICZY/WYROB MEDYCZNY ZABEZPIECZONY —
WSTRZYMANY W OBROCIE” i przechowywa¢ w wyodrebnionym miejscu,

- w przypadku decyzji o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego z grupy lekow
kontrolowanych (leki zawierajgce substancje psychotropowe lub narkotyczne) umiescic¢
zabezpieczone produkty wraz z raportem i wydrukowang decyzjg w zamykanym pudetku i
opisac: ,,PRODUKT LECZNICZY/ WYROB MEDYCZNY ZABEZPIECZONY — WSTRZYMANY W
OBROCIE”, a nastepnie przekazac do Apteki Szpitalnej w depozyt.

6. W przypadku otrzymania decyzji w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego Pielegniarki Oddziatowe/Koordynujgce sg zobowigzane
sprawdzi¢ w tym zakresie leki wtasne pacjentow, jesli takie znajduja sie na stanie Oddziatu.
W przypadku stwierdzenia, ze produkt leczniczy/wyréb medyczny bedacy wtasnosciag
pacjenta wskazany jest w otrzymanej decyzji, nalezy go zabezpieczy¢, umiesci¢ w
zamykanym pudetku i opisa¢: : ,,PRODUKT LECZNICZY/WYROB MEDYCZNY ZABEZPIECZONY
— WSTRZYMANY/WYCOFANY Z OBROTU — WEASNOSC PACJENTA”, a nastepnie przy wypisie
pacjenta zwrdcié, zaznaczajgc koniecznosc¢ przekazania do utylizacji w Aptece
Ogélnodostepne;.

7. Pracownik Apteki zabezpiecza wstrzymany lub wycofany produkt leczniczy/wyréb
medyczny przed dalszym wprowadzeniem do obrotu, poprzez umieszczenie go w
przeznaczonym do tego miejscu, w zamknietym opisanym opakowaniu ,,PRODUKT
LECZNICZY/WYROB MEDYCZNY ZABEZPIECZONY — WSTRZYMANY/WYCOFANY Z OBROTU”.

8. W przypadku wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego Kierownik
Apteki wypetnia ,Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
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wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego” (zatacznik nr 3)
i przekazuje go do hurtowni farmaceutycznej, w ktérej produkt objety decyzjg zostat nabyty.

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

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

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

VIII.  Zataczniki

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

Zat. 2. Protokét przekazania wstrzymanych lub wycofanych produktéw 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. Oswiadczenie o zapoznaniu z Procedura

Niniejszy dokument jest wiasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
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Zatacznik nr1

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

| B 5] |- PH—m—— o godz. ............ odebrano decyzje nr....................0 wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego/wyrobu medycznego

Wykaz komdrek 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 komdrki SSWCH o decyzji)

*- niepotrzebne skresli¢

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, Wszelkie prawa zastrzezone
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Zatacznik nr 2
Protokot przekazania wstrzymanych lub wycofanych produktéw leczniczych/wyrobéw medycznych do
Apteki Szpitalnej na podstawie deCyzji Nl ......ccvvveeerererinrenereenesesrennens ZAN, o e
Chorzéw, dn. ...
(pieczatka komdrki organizacyjnej SSWCH)
Nazwa produktu leczniczego/ Dawka, . Data L,
Lp. , Seria ., llos¢
wyrobu medycznego postac waznosci
(pieczatka i podpis Pielegniarki Oddziatowej/Koordynujacej) (pieczatka i podpis Ordynatora/Zarzadzajgcego
Oddziatem)

(potwierdzenie odbioru w Aptece Szpitalnej
Data, podpis i pieczgtka Kierownika Apteki)
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Zatacznik nr 3
Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych 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 dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego*) :
a) nazwa, typ, dawka, postac¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania*) :

D) MUMEIE SEITIL): 1ottt ettt ettt ettt ettt eae et et e et eaeete s enseseaseneesens et e s ese et easeessenensenas
C) TRIMMIN WAZNOSCIZ: ...ttt ettt ettt ettt s ettt etese et ese st eaeas et esenssteteae st esenseneseeseseens
) WYTWOICA/IMPOITEI: c.viiiteiitiieiee ettt ettt ste e et e e e e e st e et eebeeesbeeesbeeebeeesseesseesseesbaeesseenbeeesreeenseeans

) POdMIOtodPOWIEAZIAINY3):... ..ottt ettt

5. Wielkos$¢ sprzedazy (na dzien otrzymania decyzji): ....coccceeveiviiiiiie e
6. Rodzaj podjetych dziatan zabezpieCzajgCyChi........ccoooiriiiiie et e et e s

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzgdzenie raportu)

*) Niepotrzebne skreslic.

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

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

3) Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego.

4) Wypetnic¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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Zatacznik nr 4

Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie z trescig Procedury

Oswiadczenie o zapoznaniu sie z trescig procedury — strona 1

................. , zobowigzuje sie do

jej wykonywania oraz ponosze odpowiedzialnos¢ za konsekwencje, wynikajgce z odstepstw

od procedury.

Komorka OrganiZacyiNa: ssessssssssssssssmssissssissssssi s

Lp.

Data

Imie i nazwisko Stanowisko

Podpis

1.

10.

11.

12

13.

14.

15.

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

Oswiadczam, ze zapoznatem/am sig z trescig Procedury .........ccceeeeeeveverecesereeesnenns )
zobowiazuje sie do jej wykonywania oraz ponosze odpowiedzialnos$¢ za konsekwencje,
wynikajace z odstepstw od procedury.

KOMOIka OrganizaCyjNa: .o.ce o uceeeeeeeceiereie sttt v s s v s sen e enens

Lp. Data Imie i nazwisko Stanowisko Podpis

17

18.

19,

20.

21.

22.

23,

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33
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