                                          SPRAWOZDANIE

Z   DZIAŁALNOŚCI   WOJEWÓDZKIEGO  INSPEKTORATU  

FARMACEUTYCZNEGO  W  BYDGOSZCZY  ZA  ROK  2010.

1. Informacja o stanie zatrudnienia
Tabela 1.

	L.p.
	Kadra Wojewódzkich Inspektoratów Farmaceutycznych

(na dzień 31.12.2010r.)
	Ilość

	1.
	Liczba inspektorów farmaceutycznych
	7



	2.


	Liczba pozostałych pracowników
	11

	3.


	Liczba pracowników Laboratorium Kontroli Leków
	-


Tabela 2.

	L.p.
	Etatyzacja Wojewódzkich Inspektoratów Farmaceutycznych

(na dzień 31.12.2010r.)
	Ilość

	1.
	Liczba etatów inspektorów farmaceutycznych  


	7

	2.
	Liczba etatów pozostałych pracowników


	9

	3.
	Liczba etatów pracowników Laboratorium Kontroli Leków


	-


-   2   -

2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2010 roku

Tabela 3.

	Lp.
	Placówki podlegające nadzorowi 

i kontroli


	Wykonanie kontroli

	
	Rodzaj
	Liczba wg stanu na dzień

31.12.10r.

 
	Planowe
	Sprawdzające,  doraźne i inne
	Lustracje lokali
	Ogółem

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.
	Apteki ogólnodostępne


	596
	18
	165
	45
	228


	2.
	Punkty apteczne


	97
	2
	8
	8
	18

	3.
	Apteki zakładów opieki zdrowotnej


	26
	3
	10
	2
	15

	4.
	Apteki zakładowe


	3
	-
	-
	-
	-

	5.
	Hurtownie Farmaceutyczne, składy celne i konsygnacyjne

(bez komór przeładunkowych)
	29
	1
	15
	4
	20

	6.
	Placówki obrotu 

pozaaptecznego

(z wyłączeniem sklepów ogólnodostępnych)
	123
	1
	2
	5
	8

	7.
	R a z e m:


	874
	25
	200
	64
	289


· Działy Farmacji                   20                       1                                                    1                     2                                                                         

· Inne                                      -                                                  14                         2                   16
                    _____________________________________________________________________

                                    Razem:        894                      26                   214                        67                307                                          

· 3  -

3. Wydane decyzje administracyjne
Kujawsko-Pomorski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2010 wydał ogółem   621 decyzji w tym:

Tabela 4.

	L.p.
	Wydane postanowienia dotyczące aptek
	Ilość

	1.
	Wydane zezwolenia na prowadzenie
	43

	2.
	Wygaśnięcia zezwolenia na prowadzenie
	27

	3.
	Cofnięcie zezwolenia na prowadzenie
	2


Tabela 5.

	L.p.
	Wydane postanowienia dotyczące punktów aptecznych 
	Ilość

	1.
	Wydane zezwolenia na prowadzenie 
	7

	2.
	Wygaśnięcia zezwolenia na prowadzenie
	9

	3.
	Cofnięcie zezwolenia na prowadzenie
	1


- decyzje zmieniające zezwolenia na prowadzenie aptek ogólnodostępnych                        -   28

- decyzje zmieniające zezwolenia na prowadzenie punktów aptecznych                              -     5

- decyzje zwalniające apteki z prowadzenia środków odurzających I-N i substancji 

   psychotropowych II-P                                                                                                         -  107

- decyzje dotyczące pełnienia funkcji kierownika po 65 roku życia                                     -    23

- decyzje dotyczące wydawania zgód na posiadanie preparatów zawierających w swoim 

  składzie środki odurzające i substancje psychotropowe (w celach medycznych i

  naukowych)                                                                                                                          - 332

- decyzje w sprawie wstrzymania i dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych na 

  terenie województwa kujawsko-pomorskiego                                                                     -     0

- inne decyzje                                                                                                                         -    5        

Wystąpiono do:

- Okręgowej Rady Aptekarskiej                                                                                             -   99

- Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej                                                                         -   10

- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddział w Bydgoszczy                                                    -    4

4. Jakość leków                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

1. Liczba leków recepturowych pobranych do analizy                                                          -  11

2. Produkty lecznicze przekazane do badań w Narodowych Instytucie Leków                    

    w ramach państwowej kontroli planowej                                                                           -  35

3. Produkty lecznicze przekazane do badań w Państwowym Zakładzie Higieny –

    Zakład Badania Surowic i Szczepionek                                                                             -    1

4. Zgłoszenie podejrzenia, że produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym

    wymaganiom jakościowym                                                                                                -    5

5. Zgłoszenie podejrzenia braku spełnienia wymagań zasadniczych wyrobu medycznego  -    1

-  4  -

5. USTALENIA KONTROLI:

Nieprawidłowości stwierdzone podczas kontroli aptek ogólnodostępnych.

1.    Wykorzystywanie pomieszczeń niezgodnie z przeznaczeniem.
2.     Brak dostatecznej dbałości o czystość bieżącą w aptece.
3.     Zły stan techniczny podłóg i ścian.
4.     Brak palet do układania towaru.
5.  Brak możliwości utrzymania odpowiedniej czystości w magazynie produktów leczniczych ze   

        względu na dużą ilość kabli oraz zainstalowanie urządzeń niezwiązanych z przechowywaniem  

        produktów leczniczych.
6.     Brak termometrów z oznakowan.em CE.
7.     Nieudostępnienie inspektorom jednego z pomieszczeń wchodzących w skład pomieszczeń apteki.
8.  Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nasłonecznieniem pomieszczeń w których przechowuje  

        się produkty lecznicze.
9.     Brak wentylacji w części pomieszczeń.
10.  Wykorzystywanie komunikacji do przechowywania produktów leczniczych w lodówkach i                  

        regałach.
11.   Szafy ekspedycyjne nie zostały zabudowane do wymaganej wysokości od podłogi.
12.   Brak dokumentów dotyczących konserwacji urządzenia do oczyszczania powietrza (filtr Hepa).
13.   Nieprawidłowe przechowywanie surowców farmaceutycznych.
14.   Ewidencja leków recepturowych prowadzona jest niezgodnie z obowiązującymi przepisami.
15.   Wagi bez aktualnych cech legalizacji.
16.   Brak wyników badań potwierdzających sprawność suszarki.
17.   Uszkodzone i zużyte moździerze, parownice i pistle.
18.   Nieprawidłowe oznakowanie wody oczyszczonej po otwarciu opakowania.
19.   Brak w aptecznej bazie magazynowej dwóch składników użytych do wykonania 1% żelu 

Metronidazolowego.

20.   Nieprawidłowe lub niepełne dane na etykietach leków recepturowych.
21.  W pomieszczeniu izby recepturowej brak filtra Hepa do otrzymywania powietrza o odpowiedniej    

        klasy czystości.
22.   Obecność przeterminowanych pozycji w masie towarowej.
23.   Zakup produktów leczniczych w aptekach ogólnodostępnych.
24. Sprzedaż produktów leczniczych do aptek ogólnodostępnych.
25. Różnice w ilościach, datach i seriach pomiędzy ewidencją komputerową a stanem   

         magazynowym produktów leczniczych.
26. Kontrola przyjmowanych do apteki produktów leczniczych i wyrobów medycznych przez osobę    

         bez uprawnień zawodowych.
27. Odręczna sprzedaż produktu leczniczego zastrzeżonego do wydawania tylko na podstawie         

         recepty lekarskiej.
28. Niewłaściwe warunki przechowywania produktów leczniczych.

29. Brak wydzielenia asortymentu określonego w art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne w 

          izbie ekspedycyjnej i magazynach.
30.     Brak książki kontroli wg. obowiązującego wzoru.
31.     Nieobecność farmaceuty w godzinach czynności apteki.
32.   Brak lub nieaktualne informacje dla pacjentów dotyczące adresów i telefonów WIF, OIA, 

          aptekach dyżurujących, o możliwości zamiany leków na tańsze odpowiedniki, o prawie do   

          korzystania poza kolejnością.
33.     Niedozwolona reklama innego rodzaju działalności w aptece.
· 5  -

Nieprawidłowości stwierdzone w czasie przeglądu lokali przeznaczonych na apteki    

ogólnodostępne.

1. Brak dokumentacji dotyczącej filtra Hepa.

2.   Obecność produktów leczniczych w pomieszczeniu magazynowym.
3.   Brak zadaszenia nad wejściem do komory przyjęć
4.   Brak okienka, dzwonka – praca w porze nocnej  
5.   Fugi w pomieszczeniu izby recepturowej nie stanowią powierzchni gładkiej
6.   Brak wentylacji w komorze przyjęć
7.   Nieuporządkowany teren przed wejściem do apteki
8.   Brak wydzielenia części pomieszczeń
9.   Brak dostępu dla osób niepełnosprawnych
Nieprawidłowości stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych

1. Brak legalizowanych przyrządów umożliwiających całodobowy monitoring warunków   

       przechowywania produktów leczniczych i wyrobów medycznych

2. Ministrowi właściwemu do spraw zdrowia nie przekazuje się kwartalnych raportów dotyczących   

       wielkości obrotu produktami leczniczymi wraz ze strukturą sprzedaży

3. Nieprowadzenie monitorowania warunków przechowywania produktów leczniczych w czasie      

transportu.

4.   Niepełna dokumentacja odbiorców hurtowni

5.    Brak świadectw dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych będących przedmiotem obrotu

6.    Niewłaściwy stan techniczny pomieszczeń magazynowych i komory przyjęć

7.    Brak części wymaganych danych w dokumentach sprzedaży

8.    Brak opisu technicznego uwzględniającego zmiany lokalu

9.    Nieprzestrzeganie procedur

10.  Brak możliwości rozpatrywania reklamacji i nieprzyjmowanie zwrotów

Nieprawidłowości stwierdzone podczas kontroli aptek szpitalnych

Pomieszczenie izby recepturowej nie gwarantuje przygotowania leków złożonych właściwej  jakości, które powinny być wykonywane zgodnie z FP, ponieważ stwierdzono:
1. Brudne i uszkodzone ściany 

2. Nieprawidłowe wykończenie i łączenie wykładziny PCV

3. Brak drzwi do pomieszczenia

4. Pomieszczenie jest przechodnie

5. Usytuowanie szaf z produktami leczniczymi, które nie są związane z funkcją receptury

6. Brak urządzenia do otrzymywania powietrza o odpowiedniej klasie czystości

7. Brak termometru i higrometru

8. Blaty loży recepturowej nie są pokryte tworzywem łatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia

Niewłaściwy nadzór nad apteczkami oddziałowymi:

1. Niezgodności w stanach produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancje    

       psychotropowe i  odurzające

2.    Obecność produktów leczniczych po upływie terminu ważności

3.    Brak protokołów z kontroli apteczek oddziałowych

4. Brak termometrów i higrometrów 

-  6  -

Pozostałe:

1. Przygotowywanie leku – Metadone hydrochloride w dawkach dziennych poza apteką przez 

pielęgniarki.

2.   Brak nadzoru w zakresie prowadzenia ewidencji oraz stanu zapasów środka substytucyjnego.

3.   Przechowywanie próbek reklamowych produktu leczniczego w pomieszczeniu biurowym.

4. Prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu próbek reklamowych w sposób niestaranny i mało     

      przejrzysty (nie dołączono Charakterystyki Produktu Leczniczego).

5.   Brak książki ewidencji osób zatrudnionych w aptece wg obowiązującego wzoru.

6.   Brak wentylacji w pomieszczeniach.

7.   Brak drugiego wejścia do apteki.

8.    Bardzo zły stan techniczny i sanitarnohigieniczny wszystkich pomieszczeń apteki. 

9.   Wykorzystywanie pomieszczeń niezgodnie z przeznaczeniem.

10. Ewidencja leków psychotropowych nie jest prowadzona zgodnie z przepisami.

11. Brak termometrów i higrometrów w części pomieszczeń w których przechowuje się leki.

12. Dystrybucja środków do dezynfekcji, które są produktami leczniczymi odbywa się poza apteką.

13. Wykorzystywanie niezgodne z FP VIII (suplement) Wody do wstrzykiwań do leków 

      recepturowych.

Nieprawidłowości stwierdzone w czasie kontroli punktów aptecznych

1. Brak dostępu do izby ekspedycyjnej dla osób niepełnosprawnych

2. Przechowywanie na terenie lokalu produktów niezwiązanych z działalnością (zamrażarka)

3. Brak wentylacji w pomieszczeniach

4. Brak rejestracji i ostemplowania przez WIF książki ewidencji zatrudnionych osób

5. Brak FP VIII

6. Niezgodności w stanach: rzeczywistym i komputerowym produktu leczniczego Sudafed    

   60mgx12szt

Nieprawidłowości stwierdzone w czasie przeglądu lokalu przeznaczonego na punkt  apteczny

1. Brak wentylacji w części pomieszczeń

2. Brak drzwi oddzielających izbę ekspedycyjną od pomieszczenia administracyjno – szkoleniowego

3. Wysokość magazynów w podpiwniczeniu 2.10-2.14m

4. Nad wejściem do lokalu oznakowanie „Punkt apteczny” oraz  informacja o godzinach czynności

5. Obecność produktów leczniczych i wyrobów medycznych w lokalu przewidzianym na punkt     

    apteczny, które wg. oświadczenia wnioskodawcy należą do poprzedniego właściciela punktu   

    aptecznego.

Nieprawidłowości stwierdzone w czasie przeglądu lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko – medyczny lub specjalistyczny zaopatrzenia medycznego

1.Brak podestów magazynowych
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Nieprawidłowości stwierdzone podczas kontroli placówek obrotu pozaaptecznego

1. Brak dostępu dla osob niepełnosprawnych

2. Nieprawidłowe warunki przechowywania produktów leczniczych

3.   Brak  przyrządów do pomiaru temperatury i wilgotności powietrza

4.   Niezgodne z wymogami przechowywanie produktów leczniczych

5. Prowadzenie działalności niezgodnie z zaświadczeniem o wpisie do ewidencji działalności  

      gospodarczej

6.   Wykorzystywanie pomieszczeń niezgodnie z przepisami

7.    Obecność w masie towarowej przeznaczonej do sprzedaży wyrobów medycznych po upływie 

       terminu ważności

6. Inne zadania merytoryczne
 ■ Współpraca z Centralnym Biurem Śledczym, Agencją Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Policją,    

     Prokuraturą i Urzędem Kontroli Skarbowej.

■ Współpraca z Państwową Inspekcją Sanitarną, Pomorsko-Kujawską Okręgową Izbą Aptekarską, 

    Narodowym Funduszem Zdrowia Oddział Bydgoszcz i Kujawsko-Pomorską Izbą Lekarsko-

    Weterynaryjną  oraz Urzędem Skarbowym.

■ Udział w zebraniach z kierownikami aptek ogólnodostępnych i aptek szpitalnych.

mgr farm. Zofia Wrzesińska 
Kujawsko-Pomorski

Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny

w Bydgoszczy

