SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNO SCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2008.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych llosé
(na dzien 31.12.2008 r.)
1. | Liczba inspektoréw farmaceutycznych 8
2. | Liczba pozostatych pracownikow 10
3. | Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekéw
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycziych llosé
(na dzien 31.12.2008r.)
1. |Liczba etatow inspektoréw farmaceutycznych 8
9

2. | Liczba etatoéw pozostatych pracownikéw

3. | Liczba etatow pracownikow Laboratorium Kontroékow




2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2008 roku

Tabela 3.
Lp. [Placowki podlegajace nadzorowi Wykonanie kontroli
i kontroli
Rodzaj Liczba [Okresowe - Sprawdzajace, | Lustracje Ogodtem
wg stanu | planowe dorazne i inne | lokali
na dzien
31.12.08r.
1 2 3 4 5 6 7
1. Apteki
ogolnodosipne 568 49 174 45 268
2.
Punkty apteczne 96 - 2 13 15
3. Apteki zaktadow
opieki zdrowotnej 28 2 7 - 9
4.
Apteki zaktadowe 4 - 1 - 1
5. Hurtownie
Farmaceutyczne,
skiady celne i 29 4 22 3 29
konsygnacyjne
(bez komor
przetadunkowych)
6. Placéwki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 124 13 3 9 25
sklepéw
ogolnodosipnych)
7.
Razem: 849 68 209 70 347
Dziaty Farmaciji +18 + 13*
867 6C8

*) inne — 13 kontroli



3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutycw Bydgoszczy w roku 2008
wydat ogotem 626 decyzji w tym:

Tabela 4.
L.p. |Wydane postanowienia dotycgce aptek llos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 44
2. | Wyganigcia zezwolenia na prowadzenie 33
3. | Cofnkcie zezwolenia na prowadzenie 7
Tabela 5.
L.p. |Wydane postanowienia dotycgce punktow aptecznych ll&¢é
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 14
2. | Wyganiccia zezwolenia na prowadzenie 10
3. | Cofnkcie zezwolenia na prowadzenie 3
- decyzje zmieniace zezwolenia ha prowadzenie aptek ogoinagosich - 40
- decyzje zmieniace zezwolenia na prowadzenie punktéw aptecznych - 5
- decyzje zwalniajce apteki z prowadzensaodkow odurzajcych I-N i substancji
psychotropowych II-P - 106
- decyzje dotycxce pehnienia funkcji kierownika po 65 rokwcia - 36

- decyzje dotycare wydawania zgdd na posiadanie preparatéw zawiga) w swoim
sktadziesrodki odurzajce i substancje psychotropowe (w celach medyczinych

naukowych) - 314
- decyzje w sprawie wstrzymania i dopuszczenialtoto produktow leczniczych na

terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego - 6
- inne decyzje - 8

Wystapiono do:

- Okregowej Rady Aptekarskiej -101
- Rzecznika Odpowiedzialdo Zawodowej -9
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddziat w Bydgoszczy - 3

4. Jakasé lekow

1. Liczba lekéw recepturowych pobranych do analizy -0
2. Produkty lecznicze przekazane do iagdNarodowych Instytucie Lekow

w ramach pastwowej kontroli planowej 34
3. Produkty lecznicze przekazane do liadeParstwowym Zaktadzie Higieny —

Zaktad Badania Surowic i Szczepionek - 5

4. Zgtoszenie podejrzenize produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jak&ciowym - 7




5. Ustalenia kontroli:

m Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli aptek ogoélnodogpnych.

1) Obecné¢ przeterminowanych produktéw leczniczych, surowdamnaceutycznych i
wyrobéw medycznych w masie towarowej.

2) Brak dokumentacji dot. konserwacji i prawidtovegsploatacji wyposnia izby recepturowej
i zmywalni, np. lay z nawiewem laminarnym, suszarki elektrycznej,ggrdV, uradzenie z
filtrem Hepa do oczyszczania powietrza.

3) Brak podjazdu dla oséb niepetnosprawnych.

4) Nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzeniekapt

5) Prowadzenie przez apteigdlinodosipna innych rodzajow dziatalrioi niz okreslone w
ustawie Prawo farmaceutyczne.

6) Brak wydzielenia asortymentu okienego w art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyezne
izbie ekspedycyjnej i magazynach.

7) Niezgodne serie i daty waosci produktow leczniczych i wyrobéw medycznych zngadych
st w aptece z informacjami zawartymi na fakturzesystemie komputerowym.

8) Brak warunkow do spoggzania niektérych postaci lekow recepturowych.

9) Niewtasciwy stan techniczny pomieszcezbadz wyposaenia aptek.

10) Niewtasciwy stan sanitarny pomieszdze

11) Braki w literaturze fachowej.

12) Brak lub nieprawidtowe ewidencje:

- $rodkoéw psychotropowych,

- lekdw recepturowych,

- farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych zatrudyébrnw aptece,

- decyzji wstrzymujcych, wycofujicych mdz dopuszczaicych produkt leczniczy do
obrotu.

13) Sprzeda produktow leczniczych ze statusem Rp. bez wymgganepty.

14) Niezgodng¢ standw substanciji psychotropowyatodkow odurzajcych z ewideng.

15) Niewtasciwe warunki przechowywania produktéw leczniczych.

16) Wykorzystywanie pomieszcaeiiezgodnie z przeznaczeniem.

17) Brak w asortymenciérodkéw odurzajcych lub zwolnienia z obowzku ich prowadzenia.

18) Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.

19) Brak wymaganych usdzen pomiarowych — termometr, higrometr.

20) Nieobecné¢ farmaceuty w godzinach czynioo apteki.

21) Dokonanie zmian w lokalu aptecznym bez powiadonai¢hijawsko-Pomorskiego

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
22) Brak lub niezarejestrowana i niezgodma&tralnie obowjzujacym wzorem ksizka kontroli.

m Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie przegtu lokali przeznaczonych na pteki
ogoélnodosgpne.

1) Brak wydzielenia niektérych pomieszaze

2) Niewtasciwy stan techniczny pomieszceze

3) Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.

4) Brak petnego wypogania.

5) Brak okienka do dyuréw i dzwonka.

6) Plan apteki niezgodny ze stanem faktycznym.

m Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceugcznych.

1) Brak uradzen do monitorowania temperatury i wilgotwd powietrza w niektorych
pomieszczeniach.
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2) Niewtasciwy stan techniczny i sanitarny pomieszcze

3) Niewtasciwe przechowywanie produktow leczniczych.

4) Brak termometréw i higrometrow w samochodach dostaeh.

5) Przechowywanie w hurtowni asortymentu niegtdxjo zezwoleniem na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

6) Niewtasciwe przechowywanie i zabezpieczenie produktéwzystanych, wycofanych i
reklamowanych.

7) Brak kshzki kontroli.

8) Niewtasciwy stan sanitarny pojemnikow do przexgaia produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych

9) Brak rejestru dostaw.

10) Brak rejestru odbiorcow i nie sprawdzanie uprawme dokonywania zakupu w hurtowni.

m Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli aptek szpitalnych.

1) Brak warunkow do spogdlzania niektorych postaci lekéw recepturowych.

2) Niewtaiciwy stan techniczny i sanitarny pomieszgzsdz wyposaenia aptek.

3) Braki w literaturze fachowe;j.

4) Brak termometréw i higrometrow w pomieszczeniactktérych @ produkty lecznicze i
wyroby medyczne.

5) Obecnd¢ przeterminowanych produktow leczniczych, wyrobdedycznych i surowcéw
farmaceutycznych w masie towarowe.

6) Przechowywanie produktéw leczniczych niezgodnialeaniami producenta.

m Nieprawidtowosci stwierdzone podczas przegtu lokali przeznaczonych na punkty
apteczne.

1) Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.
2) Brak wydzielenia niektorych pomieszéze
3) Niewtasciwy stan techniczny pomieszaze

m Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli Zaktadoéw Opieki Zdowotnej
nieposiadajcych aptek.

1) Posiadanidrodkéw psychotropowych bez zgody Wojewodzkiego ékspra
Farmaceutycznego.

2) Niezarejestrowana kgika kontrolisrodkow odurzajcych i psychotropowych.

3) Niewtasciwe przechowywaniérodkéw odurzajcych i psychotropowych.

4) Niewlasciwe warunki przygotowywania lekéw cytostatycznyshz brak procedur
postpowania przy przygotowywaniu w/w lekéw.

m Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie przegtlu lokali przeznaczonych na sklepy
zielarsko-medyczne lub specjalistycznego zaopaenia medycznego oraz w czasie kontroli.

1) Brak wymaganych pomieszazewyposaenia.
2) Zly stan techniczny pomieszaze

3) Brak wentylaciji.

4) Brak termometrow i higrometrow.



6. Inne zadania merytoryczne

m Wspdipraca z Centralnym Biure$tedczym, Agencj Bezpieczastwa Wewgtrznego, Policj i
Prokuratuy.

m Wspodipraca z Rstwowg Inspekcy Sanitara, Pomorsko-KujawskOkregows I1zba Aptekarslg,
Narodowym Funduszem Zdrowia (oddziat Bydgoszé&apjows Izba Lekarsko-Weterynarym

m Udzial w zebraniach z kierownikami aptek ogélndgsych i aptek szpitalnych.

Ponadto informuj, ze dochody w kwocie 314 015,00 zi. — za wydane zéavi@ i dokonane
zmiany w zezwoleniach na prowadzenie aptek i pumktptecznych w terminie odprowadzono do
budzetu pastwa.

Mgr farm. Zofia Yésiska
Kujawsko+Rorski
Wojewodzki Inspektor Faceutyczny

w Ryaszczy






