Egz. Nr 1/2/3 *).

PROTOKOF. KONTROLI

przeprowadzonej przez Konsultanta Wojewddzkiego

w dziedzinie farmakologii klinicznej

w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 2 Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego, z siedzibg w Szczecinie, ul. ul. Powstancow WIkp. 72 zwanym dalej
,jednostka kontrolowang”

kierowanym w okresie objetym kontrolg przez (imig¢ nazwisko, data objecia stanowiska

sluzbowego): lek. Ryszard Chmurowicz, 2005 r.

Rodzaj Kontroli:

Kompleksowa (obejmuje catq dziatalnosé podmiotu kontrolowanego)
o Problemowa (obejmujqca wybrane zagadnienia z dzialalnoici podmiotu kontrolowanego)
Sprawdzajaca (obejmujqca badanie sposobu wykorzystaniauwag i wykonania wnioskéw
z wezesniejszych kontroli)
o Dorazna (wynikajqca z koniecznosci pilnego zbadania naglych i nieprzewidzianych zdarzen)
o Koordynowana (obejmuje te same zagadnienia w kilku podmiotach kontrolowanych)

(zaznaczyé odpowiednio)

Data rozpoczgcia kontroli 14.06.2012 r.
Data zakonczenia kontroli 14.06.2012 r.

Kontrolujacy — nr i data wystawienia upowaznienia do kontroli
Prof. Marek Drozdzik, Upowaznienie z dnia 05 czerwca 2012, nr 28/2012

Podstawa prawna podjecia kontroli (ustawa, rozporzqdzemie): art. 66 ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;j (tekst jednolity Dz. U. Nr 14, poz. 89 z 2007 .
z pozn. zm.), ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr 52, poz. 419 z p6ézn. zm.)

Przedmiot kontroli: dokumentacja i stan faktyczny realizacji ustaw i rozporzadzen
dotyczacych farmakologii klinicznej.

Celem kontroli jest sprawdzenie:

receptariusza szpitala, dziatalnosci komitetu terapeutycznego, procedur zakupu lekow,
dokumentacji dotyczacej dzialan niepozadanych, prowadzenia terapii monitorowane;j,
dokumentacji badan klinicznych lekéw i sposobu przechowywania i dystrybucji lekow.

Okres objety kontrolg: 2010-2012 r.

*) niepotrzebne skresli¢ 1




numerem ksiggi rejestrowej 000000018603, ktéra prowadzi Wojewoda Zachodniopomorski.

oraz mgr farm.

Egz. Nr 1/2/3 %).
Przed rozpoczgciem czynnodei kontrolnych kontrolujacy zawiadomit kierownika
jednostki kontrolowanej o przedmiocie kontroli, okazal pisemne imienne upowaznienie
wystawione przez zarzadzajacego kontrole i dowdd osobisty oraz dokonal adnotacji
w ksigdze ewidencji kontroli prowadzonej przez jednostke pod numerem 16/2012.
Wyiadnien ndzielal(a) lierownik jednostki kontrolowanei/osoba upowazniona Pan
—kierownik Apteki.
Kontrolowana jednostka wpisana zostata do rejestru zakladéw opieki zdrowotnej pod

Jednostka kontrolowana zawarla/nie zawarla umowe(y) o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych z Narodowym Funduszem Zdrowia.

z ’ * . .
Dane dot. zawartej umowy/zawartych umow ) nie dotyczy zakresu kontroli
Lp. | Oznaczenie umowy Miejsce Data Okres Przedmiot Uwagi
zawarcia | zawarcia | obowigzywania
Kontrolujacemu
okazano/
nie okazano” do
weladu
oryginal/kopig”
umowy.
. r * L .
Jednostka kontrolowana ma zawarte umowy/nie ma zawartych umow ) 4 innymi
podmiotami ochrony zdrowia.
Dane dot. zawartych uméw: nie dotyczy zakresu kontroli
Lp. | Oznaczenie umowy Data Okres Strony umowy Przedmiot Uwagi
zawarcia obowigzywania
Miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach jednostki kontrolowane;j:
Lp. Miejscowosé Ulica Nr dni/godziny udzielania $wiadczen | catodobowo uwagi
lokalu
1. [ Szczecin Ul Powstancéw | 72 Poniedzialek \
Wikp. Wtorek v
Sroda ¥
Czwartek Y
Piatek v
Sobota ¥
Niedziela s
*) niepotrzebne skresli¢ 2
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Egz. Nr 1/2/3 ).
Jednostka kontrolowana udziela/nie udziela 9 $wiadczen zdrowotnych w domu pacjenta

"

(brak uwag/uwagi : nie dotyczy zakresu kontroli

Kontrola sanitarna: nie dotyczy zakresu kontroli
Jednostka kontrolowana posiada ksigzke kontroli sanitarnej /nie posiada ksigzki kontroli

sanitar ne_| )
Termin
Lp |Oznaczenie przeprowadzenia | Oznaczenie jednostki Zakres kontroli Ustalenia Uwagi
lokalu/adres ostatniej kontroli kontrolujace;
sanitarnej /ostatni
wpis w ksigzce

kontroli sanitarnej/

Kontrolujacemu
okazano/
nie okazano™
do wgladu
oryginal/kopig”
protokotu z kontroli
sanitarnej

Regulamin porzadkowy jednostki kontrolowanej [zgodnie z art. 18a ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (tj. Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89)]:

okresla/nie-okresla ) | przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w jednostkach
organizacyjnych zaktadu

okresla/nie-clkeedla organizacja i zadania poszezegolnych jednostek organizacyjnych zaktadu
(w tym: zakresy czynnosci pracownikéw, warunki wspétdziatania migdzy
jednostkami organizacyjnymi zaktadu)

okredla/nie-okredla | | warunki wspétdziatania z innymi zaktadami opieki zdrowotnej
w zakresie zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia pacjentéw
i cigglosci postgpowania

okresla/nie-oksedla ' |prawa i obowiazki pacjenta

Okreéla/ﬂ.i.e_elg:e.sr.l.&*) obowigzki zaktadu w razie $mierci pacjenta

Personel medyczny jednostki kontrolowanej (w ramach dziedziny reprezentowanej przez
Konsultanta Wojewd6dzkiego): nie dotyczy zakresu kontroli

Liczba o0séb udzielajacych swiadczenia zdrowotne w ramach jednostki (zakladu, oddziatu,
POradni, pracowni id.): ..........c.ovuiiiiiiii e

*) niepotrzebne skregli¢ / 3
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Egz. Nr 1/2/3 #).
Wykaz personelu medycznego:

Lp. Grupa Imig i nazwisko Nr prawa wykonywania | Rodzaj umowy | Wymiar czasu | Uwagi
zawodowa zawodu/data wydania pracy

Liczba lekarzy ogotem................................. w tym:

®  ProfesOr.......ccovviiiiiiiiii i e

e doktor hab. ...........

e drn med........

- R —————

- Specjalista I%. ..o,

= specjalista II%. ..o,

e W trakcie specjaliZacii.......coceveveverereeereeeeeeeres s

o rezydent............oociiiiiiii

I RS ST RS

W szpitalu nie zatrudniono farmakologa klinicznego

Organizacja pracy lekarzy: nie dotyczy zakresu kontroli

Etat + dyzury w danym oddziale tak  nie
Etat + dyzury tgczone tak  nie
Etat tak  nie
Praca zmianowa tak  nie
TR counmmmmommmmvm s e S S TR S R

Formy doskonalenia zawodowego: nie dotyczy zakresu kontroli

Udzial w zjazdach, konferencjach (krajowe, zagraniczne) — kto byl adresatem: nie dotyczy
zakresu kontroli

1 qA 4 1 T

R SRRSO —————————————
szkolenia (terminy, tematyka, kto byl adresatem)

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

Organizacja jednostki (eddzialu): nie dotyczy zakresu kontroli

Liczba 16dek zarejestrowanyehi.. s uun vosmmmmans susors o0 s s 00 60 455055 505558 5 oo omons svc s
Liczba t6zek rzeczywistych W dniu ..o
Liczba sal ChOryCh. .. .uviee e
Liczba hospitalizacji:

= A T T IR TNTETES v S ST SRS LRI b o o B O RS SRS
= ny volon Biezgeyny do dnia RoBIEOll. i .o ivvmmsvmnimmmsns o0 s s i5mssn o mne mammmmn s
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Egz. Nr 1/2/3 %),

- liczba pacjentow W dnitt KONtroli............ooovuee i,
0 OO 2RI IOBEI s s Ao s s e o g
Czas oczekiwania na przyjecie PLAnoWE .............ovu.eeeee oo
Czas oczekiwania na przyjecia w przypadkach naglyCh..........coovvvvuueeeeeeseeeeeeees i,
Przyczyny oczekiwania na przyjecie na oddziat (medyozne, pozamedyYCZNe) v

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

Sredni czas hospitalizacji pacjentéw (za okres objety kontrola)

Wyposazenie jednostki kontrolowanej (zakladu, oddziatu, poradni, pracowni itd.) - nie
dotyczy zakresu kontroli

Glowny sprzet medyczny

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

Wykorzystanie sprz¢tu medycznego
- rzadko uzywany

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

Dokumentacja medyczna:

Czytelna, kompletna, autoryzowana tak  nie
Kazdy dokument dotyczacy pacjenta jest autoryzowany

i datowany tak  nie
Kazdy pacjent w ciagu 24 godzin od przyjecia ma wypelniong

histori¢ choroby z kompletnym badaniem fizykalnym tak  nie
Okres uzupetnienia i zakonczenia historii choroby

nie przekracza 3 dni od wpisu tak  nie

Opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego (w tym opis ustalonych

nieprawidlowosSci lub naruszen prawa, z uwzglednieniem przyczyn powstania zakresu

i skutkéw tych nieprawidlowos$ci lub naruszen, oraz wskazanie oséb za nie

odpowiedzialnych):

1. Receptariusz szpitala jest odpowiednio opracowany ostatnia modyfikacja receptariusza
pochodzi z maja 2012 (wersja elektroniczna), udostgpniana w sieci osobom
upowaznionym. Aktualizacja receptariusza szpitala odbywa si¢ corocznie.

2. Dzialajacy w szpitalu komitet terapeutyczny, ktéry opracowuje wytyczne terapeutyczne
odbywa regularne  posiedzenia.  Posiedzenia komitetu sg  protokolowane.
Przewodniczacym komitetu terapeutycznego jest Dr hab.

3. Leki kupowane sg przez szpital na drodze przetargu. Leki spoza receptariusza sa
sygnowane przez upowaznionych lekarzy oraz dyrektorads. lecznictwa.

4. Dziatania niepozadane z terenu szpitala sg zglaszane bezposrednio do Regionalnego
Osrodka Monitorowania Dzialan Niepozadanych Lekow, ktérego siedziba znajduje si¢ na
terenie szpitala.

*) niepotrzebne skresli¢ 5
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Egz. Nr 1/2/3 *).

5. Terapia monitorowana prowadzona jest prawidlowo (dotyczy ona lekéw o waskim
wspélezynniku terapeutycznym w uzasadnionych przypadkach klinicznych).

6. Szpital prowadzi prawidlowo wykaz badan klinicznych, posiada personel przeszkolony w
zakresie GCP, wszystkie badania uzyskaly pozytywna opinie¢ komisji bioetycznych.
Ewidencja lekéw prowadzona jest przez kierownika Apteki. Nalezy jednakze zauwazyc,
ze nie wszystkie leki do badan klinicznych w latach 2010-2011 byly ewidencjonowane
przez apteke szpitalna.

7. W badanym szpitalu nie zatrudniono farmakologa klinicznego.

Informacja o odmowie udzielenia wyjasnien przez pracownikéw jednostki kontrolowane;j:

Zalaczniki do protokotu:
Na tym kontrolg¢ zakoniczono.
Protokotl dorgezono kierownikowi jednostki kontrolowanej w dniu 15.06.2012.

Kierownikowi jednostki kontrolowanej, po zapoznaniu si¢ z trescig protokotu kontroli,
przystuguje prawo zgloszenia — przed podpisaniem protokotu — umotywowanych zastrzezen
dotyczacych ustalen zawartych w protokole. Zastrzezenia zglasza sie na piSmie w terminie
7 dni od dnia otrzymania protokotu. '

Kierownik kontrolowanej jednostki, po zapoznaniu si¢ z trescig protokolu kontroli,
moze odmowié jego podpisania, skladajac w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania
wyjasnienie przyczyn tej odmowy. Odmowa podpisania protokotu kontroli przez kierownika
jednostki kontrolowanej nie stanowi przeszkody do sporzadzenia wystapienia pokontrolnego.

Protokét sporzadzono w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden

pozostawia si¢ kierownikowi jednostki kontrolowane;j.

Szczecin, dnia 1§.06.2012

(miejscowos¢, data sporzadzenia protokohu)

Kierownik jednostki kontrolowanej Konsultant Wojewdodzki

(albo upowaimiony pracownik)
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