SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2015.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewodzkich Inspektoratéow Farmaceutycznych »
(na dzien 31.12.2015r.) Ios¢
1. |Liczba inspektoréw farmaceutycznych 7
2. | Liczba pozostatych pracownikow 11
3. | Liczba pracownikow Laboratorium Kontroli Lekow -
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewodzkich Inspektoratow Farmaceutycznych Hos¢
(na dzien 31.12.2015r.)
1. |Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych 7
2. | Liczba etatow pozostatych pracownikoéw 9
3. |Liczba etatoéw pracownikow Laboratorium Kontroli Lekow -




2. Zestawienie wykonanych kontroli w okresie od 01.01.2015 do

31.12.2015 roku

Tabela 3.

Placowki podlegajace nadzorowi

i kontroli Wykonanie kontroli
Liczba wg
Lp. stanu na
. dzien Sprawdzajace, | Lustracje .
Rodzaj 31.12.15r. Planowe dorazne i inne lokali Ogélem
1 2 3 4 5 6 7
1. Apteki
ogolnodostepne 643 11 201 69 281
2.
Punkty apteczne 94 4 0 8 12
3. Apteki zaktadow 79 (wtym 55
opieki zdrowotnej Dziaty 0 12 0 12
Farmaciji)
4.
Apteki zakladowe 2 0 0 0 0
5 Hurtownie d k31
Farmaceutyczne, (Z\Si:szgtzy
sktady Celn? i prowadzeniem 0 18 2 20
konsygnacyjne hurtowni
(bez komor ZlfSta*y ;
przetadunkowych) pwarzigcvey) °
6. Placowki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 125 0 0 6 6
sklepow
ogolnodostepnych)
7.
Razem: 943 (bez 15 231 85 331
hurtowni)
Inne 0 0 5 0 5
Razem: 943 15 236 85 336




3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2015 wydat
ogotem 699 decyzji w tym:

Tabela 4.
L.p. |dotyczace aptek .
Hosé
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 67
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 28
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 8
Tabela 5.
L.p. |dotyczace punktow aptecznych »
Hosé
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 7
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 8
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0
- decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych -54
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie punktéw aptecznych -2
- decyzje na prowadzenie dziatéw farmacji -1
- decyzje zwalniajgce apteki z prowadzenia Srodkow odurzajgcych I-N i substanciji
psychotropowych I1-P -92

- decyzje dotyczace wydawania zgdd na posiadanie preparatow zawierajacych w swoim
sktadzie srodki odurzajace i substancje psychotropowe (w celach medycznych i
naukowych) -415
- decyzje w sprawie wstrzymania i dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych na

terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego -2
- decyzje nakazujgce zaprzestania prowadzenia niezgodnej z prawem reklamy -0
- decyzje umarzajace postepowanie w zwiazku z zaprzestaniem reklamy -3
- inne decyzje - 12
Wystapiono do:
- Okregowej Rady Aptekarskiej -72
- Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowe;j -4
4. Jako$¢ lekéw
1. Liczba lekow recepturowych pobranych do analizy -11
2. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowych Instytucie Lekow
w ramach panstwowej kontroli planowej -51
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zaktadzie Higieny —
Zaktad Badania Surowic i Szczepionek -5

4. Zgloszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym -1
5. Zgtoszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan zasadniczych wyrobu medycznego -0




5. Ustalenia kontroli

m NieprawidlowoSci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogélnodostepnych.

1. Roznice iloSciowe pomiedzy stanem rzeczywistym a zapisem komputerowym $rodkoéw
odurzajacych i substancji psychotropowych.

2. Nieprawidtowe przechowywanie §rodkow bardzo silnie dziatajacych, odurzajacych i
substancji psychotropowych.

3. Obecno$¢ w izbie recepturowej przeterminowanych surowcoéw farmaceutycznych.

4. Brak dokumentéw dotyczacych konserwacji filtréw w komorze laminarnej w izbie
recepturowej.

5. Brak dokumentow potwierdzajacych skutecznos$¢ dziatania filtru Hepa zainstalowanego w
wentylacji izby recepturowej.

6. Brak prowadzenia ewidencji czasu pracy filtru Hepa w izbie recepturowe;j.

7. Brak oznakowania numerem serii i datag waznosci opakowan z kapsutkami skrobiowymi.

8. Nie przestrzeganie zalecen producenta w zakresie terminu zuzycia produktow leczniczych
wykorzystywanych do wykonywania lekow recepturowych.

9. Nie przestrzeganie zalecen producenta w zakresie terminu zuzycia Aqua Purificata.

10. Zakup produktéw od podmiotu nieuprawionego.

11. Wydanie na podstawie recepty farmaceutycznej srodka antykoncepcyjnego.

12. Brak dokumentoéw potwierdzajacych skuteczno$¢ dziatania suszarki laboratoryjne;j.

13. Nieprawidtowe wskazania aptecznych termo-higrometrow.

14. Brak zabezpieczenia czgsci izby ekspedycyjnej dostepnej wylacznie dla personelu przed
dostgpem o0sob nieuprawnionych.

15. Brak dokumentéw potwierdzajacych skutecznos$¢ dziatania wentylacji
w pomieszczeniach apteki.

16. Brak dokumentoéw dotyczacych konserwacji klimatyzacji w aptece.

17. Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.

18. Brak drzwi do magazynow.

19. Nieprawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych i
produktéw wymienionych w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne.

20. Prowadzenie zabronionej reklamy apteki.

21. Nie prowadzenie na biezaco ksigzki kontroli §rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych.

22. Brak ewidencji przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych grupy II-N, substancji
psychotropowych grup I11-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1.

23. Przechowywanie zrealizowanych recept poza apteka.

24. Brak literatury fachowej.

25. Brak na biezgco prowadzonych dokumentacji w przedmiocie wstrzymania badZ wycofania z
obrotu produktéw leczniczych.

26. Nieaktualne wpisy w ksigzce ewidencji personelu fachowego apteki.

27. Niezglaszanie do hurtowni farmaceutycznych niezgodnosci w zakresie numerow serii i dat
waznosci produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

28. Przechowywanie produktow leczniczych i surowcow farmaceutycznych niezgodnie z
zaleceniem producenta.

29. Przekroczenie temperatur przechowywania produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych
zalecanych przez producentow.



30.
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60.
61.
62.

63.
64.
65.

Wykorzystywanie do wykonywania lekdw recepturowych brudnych i zuzytych pistli.
Brak mozliwo$ci wykonywania czopkow i globulek.

Wykorzystywanie spirytusu spozywczego do sporzadzania lekow recepturowych.
Obecno$¢ w izbie recepturowej ptynu watpliwej jakosci.

Brak w ewidencji sporzadzanych w aptece lekow recepturowych imienia i nazwiska osoby
sporzadzajacej lek.

Brak cze$ci wymaganych informacji na etykiecie leku recepturowego i aptecznego.

Brak termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE.

Brak rejestru temperatur w pomieszczeniach magazynowych.

Brak nadzoru w zakresie warunkow temperaturowych przechowywania produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych po zamknigciu apteki.

Brak prowadzenia rejestru temperatury w lodéwce w izbie recepturowe;.

Wydawanie produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan niezgodnych z aktualnie
obowigzujacym wzorem.

Wydawanie produktow leczniczych dla gabinetu lekarskiego na podstawie recept lekarskich.
Wydawanie produktow leczniczych z kategorig dostepnosci Lz na podstawie recept
lekarskich.

Wydawanie produktéw leczniczych z apteki niezgodnie z ich statusem administracyjno-
prawnym.

Zrealizowanie zapotrzebowania na $rodek odurzajacy grupy I-N bez wymaganej zgody
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Przechowywanie w aptece przedmiotow niezwigzanych z jej dziatalno$cia

Prowadzenie ewidencji srodkéw odurzajacych , substancji psychotropowych i prekursoréw
kategorii I przez farmaceutg nie posiadajacego uprawnien.

Brak wydzielenia prekursora kategorii I.

Brak prowadzenia petnej ewidencji substancji psychotropowych grupy I1-P.

Brak prowadzenia ewidencji sporzadzanych w aptece lekéw aptecznych.

Nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

Brak wentylacji w cze$ci pomieszczen apteki.

Przeprowadzenie zmian lokalu apteki bez poinformowania WIF.

Zmiana godzin czynnosci apteki bez powiadomienia WIF.

Brak numerow serii produktéw leczniczych na dokumentach dotyczacych przesunie¢
miedzymagazynowych pomiedzy aptekami ogélnodostgpnymi nalezgcymi do tego samego
przedsiebiorcy.

Brak informacji dla pacjentow w izbie ekspedycyjnej badz nieaktualne podstawy prawne.
Brak ksigzki kontroli wedtug aktualnie obowigzujacego wzoru.

Zty stan sanitarno-techniczny pomieszczen.

Niezgodne z posiadanym zezwoleniem oznakowanie zewngtrzne apteki.

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem pomieszczen w ktorych
przechowywane sa produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Brak plakietek indentyfikacyjnych.

Brak cen jednostkowych na opakowaniach towaru.

Wykonywanie przez technika farmaceutycznego czynnosci niezgodnych z jego
uprawnieniami.

Brak zabudowania szafek ekspedycyjnych do wymaganej wysokosci 60cm.
Wykonywanie w aptece dziatalnosci nieobjetej zezwoleniem.

Brak wprowadzenia wszystkich faktur zakupu z hurtowni farmaceutycznych do systemu
komputerowego apteki.



66. Przedstawienie faktur sprzedazy niezgodnych z fakturami wystanymi do Urzedu Skarbowego.

67. Prowadzenie obrotu hurtowego bez wymaganego zezwolenia.

68. Brak uprawnien do sporzadzenia wydrukéw z systemu komputerowego dla farmaceuty
pracujacego w aptece.

69. Brak wydzielenia lokalu.

70. Przechowywanie mebli ze zlikwidowanej innej apteki.

71. Nieprzymocowanie W sposob trwaty kasety metalowej przeznaczonej do przechowywania
srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych.

72. Brak aktualnych cech legalizacji wag aptecznych.

73. Nieszczelne okienko podawcze migdzy izba recepturowa a zmywalnia.

74. Niekompletna ewidencja lekéw recepturowych.

75. Niekompletne oznakowanie recept z lekiem recepturowym.

76. Wydawanie odpowiednikéw produktow leczniczych bez odpowiedniej adnotacji na recepcie i
systemie komputerowym apteki.

77. Nieprawidlowa realizacja recept w zakresie dotyczacym dawek produktow leczniczych.

78.Dostawa towaru przez izbe ekspedycyjna.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na apteki
ogolnodostepne.

Izba ekspedycyjna stanowi pomieszczenie przechodnie

Brak dzwonka przy okienku dyzurnym

Nieszczelne okienko w $luzie materialowej pomigdzy izbg recepturowa a zmywalnig

Szpary w $cianach oddzielajacych pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe od magazynu
produktoéw leczniczych i izby ekspedycyjnej

Mo bndeE

Brak zadaszenia nad wej$ciem do komory przyjec
W pomieszczeniach lokalu przybrudzone $ciany
Odklejanie si¢ wyktadziny podtogowej PCV w pomieszczeniu izby recepturowe;j i $luzie

© No o

Brak wydzielenia lokalu apteki w godzinach jej czynnos$ci od poczekalni dla pacjentow

przychodni zdrowia

9. W izbie recepturowej na Scianach i podtodze fugi nie stanowig powierzchni gtadkiej i tatwo-
zmywalnej

10. Prowadzenie zabronionej reklamy

11. Uszkodzone kasetony sufitowe w komunikacji i komorze przyjec¢

12. Réznica w powierzchni pomieszczenia socjalnego pomiedzy planem i opisem technicznym
a rzeczywistym

13. Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej i recepturowej przed nadmiernym nastonecznieniem

14. Brak zapewnienia odpowiedniej klasy czysto$ci powietrza w izbie recepturowej podczas
wykonywania lekow recepturowych

15. Brak czopkarki lub unguatora

16. Brak dokumentu potwierdzajgcego skutecznos$¢ dziatania wentylacji z podaniem krotnosci
wymian w ciggu godziny w komorze przyjec¢

17. Brak zabezpieczenia cze$ci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wytacznie dla personelu apteki
przed dostepem osdb nieuprawnionych

18. Brak przygotowania apteki do obslugi pacjenta w porze nocnej

19. Brak wentylacji w czgéci pomieszczen

20. Brak termometrow i higrometrow z oznakowaniem CE

21. Brak podestow na opakowania posrednie dostaw towaru



22.

23.
24.
25.
26.
217.
28.
29.

Brak wydzielenia i zabezpieczenia miejsca do przechowywania preparatow leczniczych
zawierajacych $rodki odurzajace i psychotropowe

Brak zabudowania regatow do wysokosci 60cm od podtoza

Brak literatury fachowej

Brak wydzielenia poszczegolnych pomieszczen apteki zgodnie z obowigzujacymi przepisami
Obecnos¢ szaf w komunikacji

Brak drzwi oddzielajacych poszczegdlne pomieszczenia w aptece

Niezabudowane $ciany do sufitu w pomieszczeniach apteki

Brak wydzielenia lokalu apteki od innych pomieszczen (np. piwnicy)

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych
Nie kontrolowano

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na hurtownie
farmaceutyczna
Bez uwag

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek szpitalnych i dzialow farmacji.
Nie kontrolowano

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych

Brak termometrow i higrometrow z oznakowaniem CE

Brak podestow na opakowania posrednie dostaw towaru

Brak plakietek identyfikacyjnych

Brak literatury fachowej

Brak ksigzki kontroli wedtug aktualnie obowiazujacego wzoru

Brak na biezgco prowadzonej dokumentacji w przedmiocie wstrzymania i wycofania z

obrotu produktéw leczniczych

7. Brak numerow serii produktow leczniczych na dokumentow dotyczacych przesunigé
miedzymagazynowych pomiedzy aptekami ogdlnodostepnymi nalezacymi do tego
samego przedsigbiorcy

ogakrwhE

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na punkty
apteczne.
1. Brak termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE

2. Brak drzwiczek w stole ekspedycyjnym zabezpieczajacych przed wejsciem osdb
nieuprawnionych

3. Brak drzwi oddzielajacych izbe ekspedycyjna od komory przyjeé

4. lzba ekspedycyjna przechodnia.

m NieprawidlowoSci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na sklepy
zielarsko-medyczne lub specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz w czasie
kontroli.

1. Nieprawidlowe zabezpieczenie regatu ustawionego przy grzejniku

Niezabudowane regaty do wysokosci 60cm od podtogi

Brak zabezpieczenia okna izby ekspedycyjnej przed nastonecznieniem

Brak termo-higrometru

Niezgodnos$¢ pomigdzy planem i opisem technicznym lokalu a stanem rzeczywistym

S

Brak wyposazenia magazynu



m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placéwkach.
1. Brak

6. Inne zadania merytoryczne

1. Wspolpraca z agencja Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Policja i Prokuratura, Urzedami
Skarbowymi.

2. Wspolpraca z Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Pomorsko-Kujawska Okregowa Izba
Aptekarskg, Narodowym Funduszem Zdrowia Kujawsko-Pomorskim Oddziatem

Wojewodzkim w Bydgoszczy, Collegium Medicum w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja
Kopernika w Toruniu oraz Kujawsko-Pomorska Izbg Lekarsko-Weterynaryjna

3. Udziat w zebraniach z kierownikami aptek ogolnodostepnych i aptek szpitalnych



