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Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

w Warszawie

W zatgczeniu przesytam sprawozdanie z dziatalno$ci Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Bydgoszczy za 2016 rok.




SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2016

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewodzkich Inspektoratow Farmaceutycznych .
(na dzien 31.12.2016r.) llos¢
1. | Liczba inspektorow farmaceutycznych 7
2. | Liczba pozostalych pracownikéw 11
3. | Liczba pracownikow Laboratorium Kontroli Lekéw .
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewédzkich Inspektoratow Farmaceutycznych Ilos¢
(na dzien 31.12.2016r.)
1. | Liczba etatéw inspektorow farmaceutycznych 7
2. | Liczba etatow pozostatych pracownikow 11
3. | Liczba etatow pracownikow Laboratorium Kontroli Lekéw -




2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2016 roku

Tabela 3.
Placowki podlegajace nadzorowi
i kontroli Wykonanie kontroli
Liczba wg
Lp. stanu na
5 dzien Sprawdzajace, | Lustracje ;
R % .
udzn) 31.12.16r. klaugws dorazne i inne lokali el
1 2 3 4 5 6 7
I Apteki
ogolnodostepne 656 18 162 56 236
2.
Punkty apteczne 91 0 0 14 14
3. Apteki zaktadow 78 (w tym 54
opieki zdrowotnej Dzialy 0 15 2 17
Farmacji)
4.
Apteki zaktadowe 1 0 0 0 0
S Hurtownie
Farmaceutyczne, (ddokumem.v
: otyczace
By Celn.e : hurtowni 0 18 0 18
konsygnacyj ne przekazano do
(bez komor GIF)
przetadunkowych)
6. Placowki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 123 0 0 6 6
sklepow
ogodlnodostepnych)
.
Razem: 949 18 195 78 291
Inne 0 0 13 0 13
Razem: 949 18 208 78 304




3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko - Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszezy w 2016 roku wydal
ogdtem 702 decyzje w tym:

Tabela 4.
L.p. |dotyczace aptek
Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 52
Wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie 42
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 6
Tabela 5.
L.p. |dotyczace punktow aptecznych .
Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 14
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 14
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 2
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych -42
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie punktow aptecznych -2
- decyzje na prowadzenie dzialow farmacji -2
- decyzje zwalniajace apteki z prowadzenia srodkoéw odurzajacych I-N i substancji
psychotropowych II-P - 88

- 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 produktoéw leczniczych na
terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego -0
- decyzje nakazujace zaprzestania prowadzenia niezgodnej z prawem reklamy -1
- decyzje umarzajace postepowanie w zwiazku z zaprzestaniem reklamy -8
inne decyzje -

[,

4

Dochody, ktore zostaly odprowadzone do budzetu panstwa w 2016 r. wynosza 592 050zt. (w tym za
udzielone 1 zmienione zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej i punktu aptecznego,
wydane zgody na posiadanie w celach naukowych preparatow zawierajacych w swoim skladzie srodki
odurzajace i substancje psychotropowe. kary pieniezne w zwiazku z prowadzeniem zabronionej
reklamy apteki).

Wystapiono do:

- Okregowej Rady Aptekarskiej -23
- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej - 4
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddzial w Bydgoszczy -2

4. Jakos¢ lekow

1. Liczba lekoéw recepturowych pobranych do analizy -11
2. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowych Instytucie Lekow

w ramach panstwowej kontroli planowe;j -7
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zakladzie Higieny —

Zaklad Badania Surowic i Szczepionek -6
4. Zgloszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym -2




5. Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan zasadniczych wyrobu medycznego -0

5. Ustalenia kontroli

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogélnodostepnych.
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Brak dokumentow dotyczacych eksploatacji i konserwacji oraz skutecznosci dziatania
wyposazenia izby recepturowej (komory z nawiewem laminarnym, urzadzenia do
oczyszczania powietrza z filtrem HEPA, brak legalizacji wag) oraz zmywalni (suszarki
laboratoryjnej, sterylizatora).

Zakup i sprzedaz towaru podmiotom nieuprawnionym.

Obecnos¢ w aptece towaru nienalezacego do kontrolowanej apteki.

Sprzedaz duzej ilosci deficytowych produktow leczniczych podmiotom leczniczym.
Wydawanie produktow leczniczych niezgodnie z ich kategoria dostgpnosci.

Prowadzenie zabronionej reklamy apteki.

Niezgodne z posiadanym zezwoleniem oznakowanie zewnetrzne apteki.

Brak wentylacji w czesci pomieszezen apteki.

Brak aktualnego dokumentu potwierdzajacego sprawnosé¢ i skutecznos¢ dzialania wentylacji
w pomieszczeniach apteki.

. Brak dokumentéw dotyczacych konserwacji klimatyzacji.
11.

Brak mozliwosci wykonywania lekow recepturowych — prowadzenie dziatalnosci apteki
niezgodnie z posiadanym zezwoleniem.

Sporzadzanie lekdw recepturowych w warunkach aseptycznych dla apteki zaktadowe;j.
Niewprowadzenie wszystkich faktur zakupu do systemu komputerowego apteki.

Obecnos¢ w masie towarowej przeterminowanych produktéw leczniczych i1 surowcow
farmaceutycznych.

Dokonanie zmian w lokalu apteki bez poinformowania o tym wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Przechodnia izba ekspedycyjna.

Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.

Z1ly stan sanitarno-techniczny pomieszczen apteki.

Brak zabezpieczenia czesci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wylacznie dla personelu apteki
przed dostepem osob nieuprawnionych.

. Brak termometrow i higrometréw z oznakowaniem CE.
. Brak prowadzenia rejestru temperatur i wilgotnosci w pomieszczeniach, w ktorych

przechowywane sa produkty lecznicze i wyroby medyczne.

. Brak prowadzenia rejestru temperatur w lodowce, w ktorej przechowywane sa produkty

lecznicze.

. Przechowywanie produktéw leczniczych niezgodnie z zaleceniem producenta.
. Brak wydzielenia produktéw leczniczych od wyrobow medycznych 1 asortymentu

wymienionego w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 200 1r. — Prawo farmaceutyczne.
Nieprawidlowe postepowanie z przeterminowanymi produktami leczniczymi.

Brak mozliwosci otrzymywania w izbie recepturowej powietrza o odpowiedniej klasie
czystosci mikrobiologicznej.

Uszkodzone i mocno przybrudzone utensylia apteczne.

Dzielenie opakowania bezposredniego — blistra produktu leczniczego.

Roznice ilosciowe pomiedzy stanem rzeczywistym a zapisem komputerowym srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz prekursora kategorii I.
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Wykonywanie przez technika farmaceutycznego czynnosci niezgodnych z  jego
uprawnieniami.

Brak podestow.

Brak literatury fachowe;.

Sprawdzanie zgodnoéci danych z faktury zakupu ze stanem faktycznym przez osobe
nieuprawniona.

Wydawanie produktéw leczniczych z kategoria dostgpnosci Rp dla podmiotéw leczniczych
bez wymaganego zapotrzebowania.

Nieprawidlowe realizowanie zapotrzebowan podmiotéw leczniczych i gabinetéw lekarskich.
Wydawanie produktow leczniczych dla podmiotow leczniczych i gabinetéw lekarskich na
podstawie recept lekarskich.

Realizacja zapotrzebowania na lek psychotropowy bez wymaganej zgody wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego na podstawie zapotrzebowania niezgodnego z aktualnie
obowigzujacym wzorem.

Brak mozliwosci  wykonywania lekéw recepturowych we wszystkich postaciach
farmaceutycznych (brak czopkarki, unguatora).

Brak suszarki laboratoryjnej/sterylizatora.

Nieprzestrzeganie zalecefi producenta w zakresie terminu zuzycia gotowego produktu
leczniczego wykorzystywanego do wykonywania lekow recepturowych.

Brak czgsci wymaganych informacji na etykiecie leku recepturowego.

Brak cen na opakowaniach towaru.

Niesprawny dzwonek przy okienku dyzurnym.

Brak  numeréw  serii  produktow  leczniczych na  dokumentach  przesuniec
miedzymagazynowych dokonywanych z kontrolowanej apteki.

Przechowywanie towaru na potkach ponizej 60cm od poziomu podiogi.

Brak ksiazki kontroli zgodnej z aktualnie obowiazujacym wzorem.

Nieprawidlowa realizacja recept w zakresie ilosci wydanych opakowan produktow
leczniczych.

Brak prowadzenia ewidencji sporzadzanych w aptece lekow aptecznych.

Nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogéInodostepne;.

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym naslonecznieniem pomieszczen, w  ktérych
przechowywane sa produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Brak lub nieprawidlowe prowadzenie ewidencji: Srodkoéw odurzajacych i substancji
psychotropowych, lekéw recepturowych, personelu fachowego zatrudnionego w aptece.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na apteki

ogolnodostepne.

Niezgodnos¢ planu technicznego ze stanem rzeczywistym.

Brak wydzielenia lokalu apteki.

Brak zabezpieczenia czgsci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wylacznie dla personelu apteki
przed dostepem o0sdb nieuprawnionych.

Brak przygotowania apteki do obstugi pacjenta w porze nocnej (brak okienka dyzurnego,
dzwonka).

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem izby ekspedycyjnej i recepturowej
oraz magazynow.

Brak wentylacji w czesci pomieszezen.

Brak termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE.
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Brak przygotowania apteki do przechowywania srodkow odurzajacych i substancji
psychotropowych (brak sejfu/kasety metalowej. nie przymocowanie ich w sposob trwaty do
podloza).

Niezabudowane regaly do wysokosci 60cm od podlogi.

Brak literatury fachowe;.

. Brak wydzielenia wszystkich obowiazujacych pomieszczen.
12.

13;
14.

Brak zadaszenia nad okienkiem dyzurnym i wejsciem do komory przyjeé.

Nieszczelne okienko podawcze pomiedzy izbg recepturowa i zmywalnig.

Fugi na scianie i podtodze w izbie recepturowej nie stanowia powierzchni gladkiej i tatwo-
zmywalnej.

Brak mozliwosci  wykonywania lekow recepturowych we wszystkich postaciach
farmaceutycznych (brak: czopkarki/unguatora, komory z nawiewem laminarnym, urzadzenia
do oczyszczania powietrza z filtrem HEPA).

Brak suszarki laboratoryjnej/sterylizatora.

Brak podestow.

Brak aktualnych badan potwierdzajacych skutecznos¢ dzialania suszarki laboratoryjne;j.

Brak wyposazenia w czgsci pomieszezen lokalu apteki.

Brak drzwi oddzielajacych poszczegolne pomieszezenia w aptece.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych
Brak.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na hurtownie
farmaceutyczng
Nie kontrolowano.

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

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych
Nie kontrolowano.

m NieprawidlowoSci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na punkty
apteczne.

Brak podestow.

Niezabudowane regaty do wysokosci 60cm od poziomu podtogi.
Brak literatury fachowej.

Brak termometréw i higrometrow z oznakowaniem CE.

v s i B e

Brak regatlow magazynowych.

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

1. Brak termometrow i higrometréow z oznakowaniem CE.

m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placowkach.
Brak.
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6. Inne zadania mervtorvczne

Wspolpraca z Policjg i Prokuraturg, Urzedami Skarbowymi.

Wspolpraca z Pafistwowa Inspekcja  Sanitarna. Okregowymi Izbami Aptekarskimi,
Narodowym  Funduszem Zdrowia Kujawsko-Pomorskim Oddzialem Wojewddzkim
w Bydgoszezy, Collegium Medicum w Bydgoszezy Uniwersytetu Mikolaja Kopernika
w Toruniu oraz Kujawsko-Pomorska Izba Lekarsko-Weterynaryijna.

Udzial w zebraniach z kierownikami aptek ogdInodostepnych i aptek szpitalnych.




