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Farmaceutycznego w Bydgoszczy za 2017 rok.
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SPRAWOZDANIE
7 DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2017.

. Informacija o stanie zatrudnieni

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewdédzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych »
(na dzien 31.12.2017 r.) Ilos¢
1. |Liczba inspektoréw farmaceutycznych 8
2. |Liczba pozostatych pracownikow 11
3. |Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekow -
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewédzkich Inspektoratow Farmaceutycznych Tlos¢
(na dzien 31.12.2017 r.) :
1. |Liczba etatow inspektoréw farmaceutycznych 8
8,26

2. |Liczba etatow pozostatych pracownikow S

3. |Liczba etatdw pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekow -




2. Zestawienie wykonanych kontroli w okresie
0d 01.01.2017 do 31.12.2017 roku

Tabela 3.
Placowki podlegajace nadzorowi
i kontroli Wykonanie kontroli
Liczba wg
L stanu na
p. i
dzien Sprawdzajace,| Lustracje
Rodzaj 31.12.2017 | Planowe | SPrawezajace, € | Ogétem
dorazne i inne lokali
roku
1 2 3 4 5 6 7
1. Apteki
ogodlnodostepne 670 25 211 49 285
2.
Punkty apteczne 89 2 3 8 13
3. Apteki zaktadow 79 (wtym 55
opieki zdrowotnej Drzialy 1 4 4 9
Farmacji)
4,
Apteki zaktadowe 1 0 0 0 0
5. Hurtownie (dokumenty
Farmaceutyczne, Zwiaganc_z
L] prowadzeniem
sktady ce]nf: i Sty 0 6 0 6
konsygnacyjne zostaly
(bez komor przekazane do
przetadunkowych) Warszawy)
6. Placéwki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 114 0 0 3 3
sklepow
ogolnodostepnych)
7.
Razem: 953 (hezf 28 224 64 316
hurtowni)
Inne 0 0 13 0 13

Razem: 953 28 237 64 329




3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2017 wydat ogotem

779 decyzji w tym:

Tabela 4.
L.p. |dotyczace aptek
Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 52
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 28
3. |Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 2
Tabela 5.
L.p. |dotyczace punktow aptecznych
Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 7
2. | Wyga$niecia zezwolenia na prowadzenie 8
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie aptek ogoélnodostgpnych - 101
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie punktow aptecznych -3
- decyzje na prowadzenie dziatoéw farmacji -3
- decyzje zwalniajace apteki z prowadzenia srodkow odurzajacych I-N i substancji
psychotropowych II-P - 89
- decyzje dotyczace wydawania zgod na posiadanie preparatow zawierajgcych w swoim
sktadzie érodki odurzajgce i substancje psychotropowe (w celach medycznych i
naukowych) -437
- decyzje w sprawie wstrzymania i dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych na
terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego -1
- decyzje nakazujgce zaprzestania prowadzenia niezgodnej z prawem reklamy -1
- decyzje umarzajace postgpowanie w zwigzku z zaprzestaniem reklamy -8
- inne decyzje -39
Wystapiono do:
- Okrggowej Rady Aptekarskiej -4
- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j -4
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddziat Bydgoszcz -5
4. Jakos¢ lekow
1. Liczba lekéw recepturowych pobranych do analizy -9
2. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowych Instytucie Lekow
w ramach panstwowej kontroli planowej -65
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zakladzie Higieny —
Zaktad Badania Surowic i Szczepionek -3
4. Zgtoszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jako$ciowym -4
5. Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan zasadniczych wyrobu medycznego -0
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5. Ustalenia kontroli
Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogdélnodostepnych.

Roéznice ilosciowe pomiedzy stanem rzeczywistym a zapisem komputerowym srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych.

Obecnoéé¢ w izbie recepturowej przeterminowanych surowcéw farmaceutycznych.
Brak dokumentow dotyczacych konserwacji filtrow w komorze laminarnej w izbie
recepturowe;.

Brak dokumentéw potwierdzajacych skuteczno$é dziatania filtru Hepa zainstalowanego w
wentylacji izby recepturowej.

Nieprowadzenie ewidencji czasu pracy filtru Hepa w izbie recepturowej.
Nieprzestrzeganie zalecen producenta w zakresie terminu zuzycia Aqua Purificata.
Zakup produktéw od podmiotu nieuprawionego.

Brak dokument6éw potwierdzajacych skuteczno$¢ dziatania suszarki laboratoryjne;.
Nieprawidtowe wskazania aptecznych termo-higrometrow.

. Brak termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE.
. Nieprowadzenie rejestru temperatur i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki, w ktorych sa

przechowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne.

. Nieprowadzenie rejestru temperatury w lodowkach.
. Brak/niedostateczne zabezpieczenie czeéci izby ekspedycyjnej dostgpnej wylacznie dla

personelu przed dostgpem osob nieuprawnionych.

Brak dokumentéw potwierdzajacych skuteczno$¢ dziatania wentylacji
w pomieszczeniach apteki.

Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.
Prowadzenie zabronionej reklamy apteki.

Nieprowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych grupy II-N, substancji

psychotropowych grup I1I-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1.

Nieprawidiowo prowadzona ksiazka ewidencji rozchodu $rodkéw odurzajgcych I-N i
psychotropowych II-P.

Brak literatury fachowe;j.

Nieprowadzenie na biezaco dokumentacji w przedmiocie wstrzymania badz wycofania z
obrotu produktéw leczniczych.

Nieaktualne i niekompletne wpisy w ksigzce ewidencji personelu fachowego.
Niezgtaszanie do hurtowni farmaceutycznych niezgodnosci w zakresie numerow serii i dat
waznosci produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

Przechowywanie produktoéw leczniczych i wyrobéw medycznych niezgodnie z zaleceniami
producenta (temperatura).

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

Brak czesci wymaganych informacji na etykiecie leku recepturowego i aptecznego.
Wydawanie produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan niezgodnych z aktualnie
obowigzujacym wzorem.

Wydawanie produktéw leczniczych dla gabinetu lekarskiego na podstawie recept lekarskich.
Wydawanie produktoéw leczniczych z kategoria dostgpnosci Rp bez recept lekarskich.
Zrealizowanie zapotrzebowania na $rodek odurzajacy grupy I-N bez wymaganej zgody
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
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Przechowywanie w aptece przedmiotow niezwigzanych z jej dziatalnoscia.
Brak/niekompletna ewidencja sporzadzanych w aptece lekéw aptecznych.

Brak wentylacji w czg$ci pomieszczen apteki.

Przeprowadzenie zmian lokalu apteki bez poinformowania WIF.

Zmiana godzin czynno$ci apteki bez powiadomienia WIF.

Brak numerdw serii produktéw leczniczych na dokumentach dotyczacych przesunigc
mi¢dzymagazynowych pomigdzy aptekami ogélnodostgpnymi nalezacymi do tego samego
przedsiebiorcy.

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

Z1y stan sanitarno-techniczny pomieszczen.

Niezgodne z posiadanym zezwoleniem oznakowanie zewngtrzne apteki.

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

Brak noszenia plakietek indentyfikacyjnych przez personel fachowy apteki.

Wykonywanie przez technika farmaceutycznego czynnosci niezgodnych z jego uprawnieniami.
Brak zabudowania szafek ekspedycyjnych do wymaganej wysokosci 60cm.

Wykonywanie w aptece dziatalno$ci nicobjetej zezwoleniem.

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

Brak aktualnych cech legalizacji wag aptecznych.

Nieszczelne okienko podawcze migdzy izba recepturowa a zmywalnig.

Niekompletne oznakowanie recept z lekiem recepturowym.

Brak daty otwarcia na opakowaniach produktow leczniczych przeznaczonych do receptury.
Brak okresowego zwolnienia z prowadzenia obrotu $rodkami odurzajgcymi grupy I-N i
substancjami psychotropowymi II-P.

Brak ksiazki ewidencji personelu fachowego zgodnej z aktualnie obowigzujacym wzorem.
Niezarejestrowana w WIF w Bydgoszczy ksiazka ewidencji personelu fachowego.

Brak w aptece dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe personelu fachowego.
Brak wydzielenia nadtlenku wodoru (wykaz A).

Niezgodne z przepisami wykorzystanie sejfu.

Wystawianie odpisu recepty przez osobg nieuprawniong.

Produkty lecznicze deficytowe przekazywane w duzych iloSciach na podstawie przesunig¢ MM
do innej apteki.

Prowadzenia obrotu poza system komputerowym.

Prowadzenie ,,odwrdconego faficucha dystrybucji” (sprzedaz duzych ilosci lekow
deficytowych na zapotrzebowania do NZOZ-6w powiazanych z hurtowniami).
Niezgodno$¢ pomiedzy przychodem a rozchodem produktéw leczniczych.

Swiadczenie ustug marketingowych dla firm.

Brak informacji dla pacjentéw o mozliwo$ci nabycia tanszego odpowiednika.

Brak lozy laminarnej do wykonywania lekéw recepturowych w warunkach aseptycznych.
Brak szkta i utensylii aptecznych.

Brak mozliwosci wykonania wszystkich postaci leku recepturowego (brak odpowiedniego
sprzetu).

Nieaktualne informacje o dyzurach aptek.

Nieaktualne i niepelne informacje na wywieszkach informacyjnych dla pacjentow.

Brak drzwi pomig¢dzy izbg ekspedycyjna a komunikacja apteki.

Brak torebek termoizolacyjnych do przeznaczonych do transportu produktow termolabilnych.
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Sporzadzanie lekéw recepturowych w niewtasciwych warunkach.

Nieprawidtowe przechowywanie surowcow farmaceutycznych w recepturze (brak wydzielenia
substancji bardzo silnie dziatajacych i psychotropowych).

Nieudostepnienie wszystkich recept do kontroli.

Nieprawidtowa realizacja recept.

Dokonywanie zmian stanéw magazynowych produktéw leczniczych przez manipulacje w
systemie komputerowym.

Nie wprowadzanie do systemu komputerowego apteki wszystkich pozycji z faktur zakupu.
Sprzedaz produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych do innych podmiotow (aptek) o
innym NIP-ie.

Brak zadaszenia nad drzwiami do komory przyjec.

Nieobecno$¢ farmaceuty w godzinach czynnosci apteki.

Brak nadzoru farmaceuty nad technikiem farmaceutycznym podczas wykonywania przez niego
czynnosci fachowych.

Niezgtaszanie do WIF informacji o braku dostgpnosci produktow leczniczych, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Obecno$¢ przeterminowanych produktéw leczniczych w masie towarowe;.

Brak umeblowania typowego dla niektorych pomieszczen.

Wydawanie produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie substancje
psychoaktywne w ilo$ci przekraczajacej maksymalny jej poziom w ramach jednorazowe;j
sprzedazy bez wymaganej recepty lekarskie;.

Brak zawiadomienia WIF o fakcie prowadzenia ewidencji srodkow odurzajgcych grupy I-N
oraz substancji psychotropowych grupy II-P w formie elektroniczne;.

Brak prowadzenia ewidencji sprowadzanych w ramach importu docelowego produktow
leczniczych dla pacjentow.

Nieprawidtowo prowadzona ewidencja lekow recepturowych.

Niepetna dokumentacja dotyczaca utylizacji przeterminowanych produktow leczniczych w
aptece.

Brak na etykiecie aptecznej podpisu osoby wykonujgcej lek recepturowy.

Dokonywanie sprzedazy przez osobg nieuprawniona.

Nieprzedtozenie podczas kontroli oryginatdéw faktur zakupu.

Brak dokumentu potwierdzajacego zatrudnienie technika farmaceutycznego praktykanta.
Uzywanie nazwy apteki niezgodnie z wydang koncesja.

Brak wydzielenia pomieszczen apteki.

Nieprawidtowe wykonywanie lekow recepturowych.

Nieprawidtowa wycena leku.

Wspblne przechowywanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w magazynie.
Brak surowcow farmaceutycznych do wykonywania lekéw recepturowych.

Brak drzwi do pomieszczenia magazynu.

W izbie recepturowej podioga nie stanowi powierzchni gtadkiej i tatwo-zmywalne;.

100. Brak przystosowania wejscia do izby ekspedycyjnej dla potrzeb 0séb niepetosprawnych.
101. Wydawanie produktow leczniczych zawierajacych w swoim skiadzie $rodki odurzajace grupy

I-N na podstawie recept z kategorig dostgpnosci Rp.

102. Brak na recepcie adnotacji o dacie i czasie sporzadzenia i wydania leku recepturowego.
103. Brak dzwonka przy okienku dyzurnym.
104. Niewystarczajgca obsada fachowa apteki.




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

Brak dzwonka przy okienku dyzurnym.

Nieszczelne okienko podawcze pomigdzy izba recepturowg a zmywalnia.

Brak zadaszenia nad wejsciem do komory przyjec.

W izbie recepturowej na $cianach i podtodze fugi nie stanowig powierzchni gtadkiej i tatwo-
zmywalne;j.

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem w pomieszczeniach, gdzie bede
przechowywane produkty lecznicze.

Brak zapewnienia odpowiedniej klasy czysto$ci powietrza w izbie recepturowej, gdzie beda
wykonywane leki recepturowe.

Brak/niedostateczne zabezpieczenie czgsci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wytacznie dla
personelu apteki przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych.

Brak przygotowania apteki do obstugi pacjenta w porze nocne;j.

Brak wentylacji w czes$ci pomieszczen.

Brak termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE.

Brak podestow na opakowania posrednie dostaw towaru.

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

Brak literatury fachowe;j.

Brak wydzielenia poszczegolnych pomieszczen apteki zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Brak wydzielenia lokalu apteki od innych pomieszczen (np. piwnicy).

Widoczne peknigcia przy suficie w pomieszczeniu izby recepturowe;.

Brak utensylii aptecznych.

Brak sterylizatora/suszarki w zmywalni.

Brak ociekacza w zmywalni.

Brak informacji dla pacjentéw o mozliwosci nabycia tafszego odpowiednika.

Brak lozy laminarnej do wykonywania lekoéw recepturowych w warunkach aseptycznych.
Brak termometru w lodéwce z onzakowaniem CE.

Brak mozliwosci wykonywania wszystkich postaci farmaceutycznych lekéw recepturowych.
Brak przystosowania wejScia do izby ekspedycyjnej dla potrzeb 0sob niepetnosprawnych.
Brak wydzielenia w izbie recepturowej miejsca do przechowywania substancji bardzo silnie
dziatajacych.

Brak dokumentu potwierdzajgcego skutecznos¢ dziatania sterylizatora/suszarki laboratoryjne;.
Brak drzwi pomigdzy izba ekspedycyjng a komunikacja wewnetrzng apteki.

Obecnos¢ ujgcia wodnego w pomieszcezeniu izby recepturowej.

Brak aktualnych cech legalizacji wag laboratoryjnych.

Brak zadaszenia nad okienkiem dyzurnym.

Brak dzwonka przywotawczego przy drzwiach do komory przyjeé.

Brak wlasciwego wyposazenia w meble w pomieszczeniach apteki.

Brak klimatyzacji w izbie ekspedycyjne;j.

Obecnos¢ kuchenki gazowej w komorze przyjeé.

Stan rzeczywisty lokalu przeznaczonego na aptek¢ niezgodny z przedtozonym planem i
opisem technicznym.

Brak pomieszczenia archiwum.

Wykorzystywanie komunikacji niezgodnie z przeznaczeniem.



m Nieprawidlowoéci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych
Nie kontrolowano

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

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek szpitalnych i dzialéw farmacji.

1.

Brak ksigzki ewidencji $rodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych zgodnej z
aktualnie obowigzujacym wzorem.

Brak dokumentacji potwierdzajacej kontrolowanie apteczek oddzialowych przez
kierownika dziatu farmacji szpitalnej.

Brak dokumentacji w zakresie przestrzegania procedury wstrzymania i wycofania z
obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Brak i niezarejestrowanie w WIF ksigzki ewidencji personelu fachowego.

Brak termo-higrometru w dziale farmacji szpitalnej i nieprowadzenie rejestru
temperatury i wilgotnoéci przechowywanych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na apteke
szpitalna lub dzial farmacji szpitalnej

1.
2.

Brak literatury fachowe;.

Brak mozliwo$ci wykonywania czopkow i globulek w zwiazku z brakiem
Unguatora/czopkarki w izbie recepturowej.

Brak suszarki/sterylizatora w zmywalni.

Brak ociekacza w zmywalni.

Brak termometrow i higrometrow z oznakowaniem CE w pomieszczeniach apteki.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych

OF L B 19 =

10.
L1.

12.
13.

Brak termometrow i higrometrow z oznakowaniem CE.

Brak podestéw na opakowania posrednie dostaw towaru.

Brak plakietek identyfikacyjnych.

Brak literatury fachowe;j.

Brak ksigzki kontroli wedtug aktualnie obowigzujacego wzoru.

Brak na biezaco prowadzonej dokumentacji w przedmiocie wstrzymania i wycofania z
obrotu produktow leczniczych.

Brak numeréw serii produktéw leczniczych na dokumentow dotyczacych przesunigé
miedzymagazynowych pomigdzy aptekami ogélnodostgpnymi nalezacymi do tego
samego przedsigbiorcy.

Brak oznakowania zewnetrznego informujacego o nazwie lokalu.

Brak dzwonka przywotawczego przy drzwiach do komory przyjec.

Brak wywieszki na drzwiach informujacej o godzinach czynnoéci punktu aptecznego.
Nieprowadzenie rejestru temperatury i wilgotnosci przechowywanych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych.

Sprzedaz produktow leczniczych bez zapotrzebowania do przychodni.

Brak i niezarejestrowanie w WIF ksiazki ewidencji personelu fachowego.




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

2. Brak drzwiczek w stole ekspedycyjnym zabezpieczajacych przed wejSciem 0sob
nieuprawnionych.

3. Brak wyposazenia komory przyjec z szatnia.

4. Brak termometru w lodowce.

5. Brak literatury fachowe;.

6. Brak podestow na opakowania posrednie dostaw towaru.

7. Brak drzwi oddzielajgcych izbe ekspedycyjng od komory przyjec.

8. Izba ekspedycyjna przechodnia.

9. Brak dzwonka przywotawczego dla 0sob niepetnosprawnych i jego oznakowania
(schodotaz).

10. Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej przed nastonecznieniem.

11. Brak przystosowania wejscia do izby ekspedycyjnej dla potrzeb osob
niepetnosprawnych.

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

Brak

m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placéwkach.
Brak

. Inne zadania me czn
1. Wspotpraca z Policjg i Prokuratura, Urzgdami Skarbowymi.

1. Wspélpraca z Panstwowa Inspekcjg Sanitarng, Pomorsko-Kujawska Okrggowg Izba
Aptekarska, Narodowym Funduszem Zdrowia Kujawsko-Pomorskim Oddzialem
Wojewddzkim w Bydgoszezy, Collegium Medicum w Bydgoszezy Uniwersytetu Mikotaja
Kopernika w Toruniu oraz Kujawsko-Pomorska Izbg Lekarsko-Weterynaryjna.

2. Udziat w zebraniach z kierownikami aptek ogolnodostgpnych i aptek szpitalnych.




