SPRAWOZDANIE
z dziatalnosci Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego \Bydgoszczy
za rok 2006

|. Stan zatrudnienia

Stan zatrudnienia - etaty (bez zaokgglen)
Lp. Stanowisko

| péirocze Il pbirae

1. Pracownicy dziatalrizi
Podstawowe]

1. Kujawsko-Pomorski 1 1
Wojewaddzki Inspektor
Farmaceutyczny

2. Z-ca Kujawsko-Pomorskiego 1 1
Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego

3. Kierownicy Delegatur 2x1 2x1

4. Inspektorzy

farmaceutyczni 1x1 1x1

1X3% 1xv¥%
1x1/2 1x%

2. | Pracownicy administracyjni
I ekonomiczni - bigrey udziat
w kontrolach

1. Inspektorzy ) )
2.Starsi referenci itp.

3. | Pracownicy administracyjni
i ekonomiczni /pozostali/

1. Pracownicy administracyjni Sx1 Sx1
1x5/6 1x5/6

2. Obstuga prawna 1x 3/4 1Xx %

3. - "- finansowa 1x 3/4 1x %




II. Zestawienie wykonanych kontroli

Placowki podlegapce nadzorowi Wykonanie kontroli
i kontroli
Rodzaj Liczba | Kompleksowe [ Problemowe| Sprawdzajce | Dorazne | Ogbtem
wg stanu
na dzien
31.12.06r.
2 3 4 5 6 7 8
.| Apteki ogo6inodosgpne
554 42 37 18 86 183
Punkty apteczne
92 2 1 - 24 27
Apteki szpitalne
(w tym dziaty farmacji) 50 1 7 - 6 14
Hurtownie
farmaceutyczne (w tym 38 1 8 - 4 13
komory przetadunkowe)
Placéwki obrotu poza —
aptecznego
(sklepy zielarsko- 132 - - 1 23 24
medyczne; sklepy
specjalistycznego
zaopatrzenia
medycznego)
Pozostale - 1 - 1 2
Razem: 866 46 54 19 144 263

Ponadto przeprowadzono 11 kontroli hurtowninfaceutycznych na zlecenie GIF.
Kontrole dotyczyty obrotu produktem leczniczym CORBRON.

1. Jako §¢ lekdw.

1. Liczba lekéw recepturowych pobranych do analiz@

2. Produkty lecznicze przekazane do liagaNarodowym Instytucie Lekow
w ramach tzw. ,Kontroli Planowej” — 60 pozycji

3. Zgtoszenie podejrzeniag produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymagan
jakgciowym -5



V.

Ustalenia kontroli

Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli ptek ogolnodosgpnych

arwNE

7.
8.
9

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

Brak warunkéw do spogzlzania niektorych postaci lekow recepturowych.

Niewtasciwy stan techniczny pomieszdzbadz wyposaenia aptek.

Niewlasciwy stan sanitarny pomieszdze

Braki w literaturze fachowe.

Brak lub nieprawidtowe ewidencfeodkéw psychotropowych, lekéw recepturowych,
farmaceutdéw i technikéw farmaceutycznych zatrudypébrnw aptece, decyzji wstrzynagjych,
wycofujacych adz dopuszczajcych produkt leczniczy do obrotu.

Brak raportow o podjych dziataniach zabezpiecaaych w przypadku wstrzymaniadiy
wycofania produktu leczniczego.

Realizacje recept na zgiiszone dawkiérodkéw odurzajcych bez odpowiedniej zgody.
Sprzeda produktéw leczniczych ze statusem Rp bez wymagacepty.

Niezgodnd¢ stanéw substancji psychotropowych z ewidenc;j

Niewtasciwe warunki przechowywania produktéw leczniczych.

Wykorzystywanie pomieszcaaiezgodnie z przeznaczeniem.

Brak w asortymenciérodkéw odurzajcych lub zwolnienia z obowiku ich prowadzenia.
Przechowywanie recept niezgodnie z rozpdeeniem Ministra Zdrowia w sprawie recept
lekarskich.

Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.

Brak wymaganych uszdlzeh pomiarowych — termometr, higrometr.

Brak wydzielenia produktéw leczniczych bardzo sldziatajcych.

Obecnd¢ reklam niezgodnych z obogdujacymi przepisami.

Nieobecné¢ aptekarza w godzinach czyrgoapteki.

Dokonanie zmian w lokalu aptecznym bez powiadomai@mspekcji farmaceutyczne;.

Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie przegtu lokali przeznaczonych na pteki
ogolnodostpne i szpitalne

bR

Brak wydzielenia niektérych pomieszaéze
Niewtasciwy stan techniczny pomieszceze

Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.
Brak petnego wypogania.

Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceugcznych

1.

Nieprzestrzeganie procedury wstrzymania i wycofanidrotu produktow leczniczych.

Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie przegtlu lokali przeznaczonych na sklepy zielarsko-
medyczne lub specjalistycznego zaopatrzenia medyeayo oraz w czasie kontroli.

arwNE

Brak dostpu dla 0os6b niepetnosprawnych

Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.
Niewtasciwe wykaczenie pomieszche
Niewtasciwe usytuowanie niektorych pomieszfize
Brak wymaganego wypogenia.



- 4 -

Nieprawidtowosci stwierdzone podczas przegtu lokali przeznaczonych na punkty apteczne
oraz w czasie kontroli

SR

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia

1. Udzielenie (odmowa , wydanie zezwolenia)

Podjazd dla oséb niepetnosprawnych niespeicyajvymogow prawa budowlanego.
Brak wymaganego wyposania.
Brak wentylacji w niektorych pomieszczeniach.
Niewtasciwy stan techniczny pomieszdze

Polczenie pomieszczenia punktu aptecznego i pomieszzgchodni lekarskiej.

Liczba Cofniecie Wygasniecia
spraw zezwola zezwola
Whioski Decyzje pozostatych
Pozostate z Ktére Ogotem do | Udzielone | Odmowa
poprzedniego naptyrety w | rozpatrzenia zezwolenia | udzielenia
okresu ciagu zezwolé
sprawozdawczegq okresu
sprawozda
wczego
5 104 109 9 - 12 3 37

*w tym 36 decyzji zmieniajcych zezwolenie za zgadtrony.

2. Inne decyzje, postanowienia i wyEtnia

Wydano :

- 285 decyzji dotycaeych zalecg pokontrolnych, petnienia funkcji kierownika aptekiwieku
emerytalnym, zabezpieczenia apteki, uchyleatezpieczenia, zwolnienia apteki z obyaku
posiadania preparatéw gr. I-N, 1I-P oraz Inienia z obowdzku prowadzenia apteki szpitalnej
z zachowaniem warunkte funkcg apteki spetnia dziat farmacii;

- 5 postanowiedotyczacych opinii o lokalach przeznaczonych na hurtowarenaceutyczne,
zawieszenia pgpbwania i jego odwieszenia.

Wystpiono:

- 83 razy do Okigowej Rady Aptekarskiej
- 6 razy do Rzecznika OdpowiedzialoaZawodowe;j

Wydano 396 zgdd gabinetom lekarskim, weterynaryjrgaktadom opieki zdrowotnej,

placowkom naukowo-badawczym i innym na posiad&mdkéw odurzajcych i substancji
psychotropowych.




VI. Inne zadania merytoryczne

howpbE

Udziat w zebraniach z kierownikami aptek ogalastpnych.

Udziat w zebraniach z kierownikami hurtowni farmatyeznych i aptek szpitalnych.
Wspotpraca z CB.

Kontrola przechowywania, zabezpieczenia, prowadzewidencji przychodu i rozchododkéw
odurzajcych, substancji psychotropowych i prekursoréw gridp oraz udziat w komisyjnej
inwentaryzacji tychirodkow w jednostkach sty wigziennej okggu bydgoskiego.

Kujawsko-Pomorski
Wojewoddzki InspektorFaceutyczny

Bydgoszczy
mgr farm.fidoWrzeshska






