SPRAWOZDANIE
z dziatalnosci Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego Bydgoszczy
za rok 2007

|. Stan zatrudnienia

Stan zatrudnienia - etaty (bez zaokgglen)
Lp. Stanowisko

| potrocze Il pohrae

1. Pracownicy dziatalrici
Podstawowej

1. Kujawsko-Pomorski 1 1
Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny

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

3. Kierownicy Delegatur 2x1 2x1

4. Inspektorzy

: 2x1 2x1
farmaceutyczni 2% 1/2 2x1/2

2. | Pracownicy administracyjni
i ekonomiczni - biacrcy udziat
w kontrolach

1. Inspektorzy ) )
2.Starsi referenci itp. i

3. | Pracownicy administracyjni
i ekonomiczni /pozostali/

1. Pracownicy administracyjni Sx1 S5x1
1x3/4 1x%

2. Obstuga prawna 1x 3/4 1X ¥

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




II. Zestawienie wykonanych kontroli

L Placowki podlegapce nadzorowi Wykonanie kontroli
p. i kontroli
Rodzaj Liczba | Kompleksowe [ Problemowe| Sprawdzajce | Dorazne | Ogbtem
wg stanu
na dzien
31.12.07r.
1 2 3 4 5 6 7 8
1.| Apteki ogoinodosgpne
560 54 48 19 95 216
2. | Punkty apteczne
95 - 1 1 10 12
3. | Apteki szpitalne
(w tym dziaty farmacji) 51 - 9 - - 9
4. | Hurtownie
farmaceutyczne (w tym 36 5 15 4 1 25
komory przetadunkowe)
5. | Placéwki obrotu poza —
aptecznego
(sklepy zielarsko- 141 8 1 5 27 41
medyczne; sklepy
specjalistycznego
zaopatrzenia
medycznego)
6. | Pozostale - 6 - 7 13
Razem: 883 67 81 29 140 317

Jako §¢ lekow.

1. Liczba lekow recepturowych pobranych do analiz@
2. Produkty lecznicze przekazane do iadeNarodowym Instytucie Lekow
w ramach tzw. ,Kontroli Planowej” — 17
3. Produkty lecznicze przekazane do hadd&@astwowym Zaktadzie Higieny — Zaktad
Badania Surowic i Szczepionek - 1
4. Zgtoszenie podejrzenigg produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymagan

jakdciowym - 20




V.

Ustalenia kontroli

Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli ptek ogdlnodosgpnych

aohrowdE

Brak warunkéw do sposlzania niektérych postaci lekéw recepturowych.
Niewtasciwy stan techniczny pomieszezbadz wyposaenia aptek.

Niewtasciwy stan sanitarny pomieszdze

Braki w literaturze fachowe.

Brak lub nieprawidtowe ewidencfgeodkow psychotropowych, lekow recepturowych,
farmaceutdéw i technikéw farmaceutycznych zatrudydbrw aptece, decyzji wstrzymagych,
wycofujacych adZ dopuszczajcych produkt leczniczy do obrotu.

Sprzeda produktéw leczniczych ze statusem Rp bez wymagacepty.

Niezgodna¢ standw substanciji psychotropowydltadkéw odurzajcych z ewideng.
Niewtasciwe warunki przechowywania produktow leczniczych.

Wykorzystywanie pomieszcaeiezgodnie z przeznaczeniem.

. Brak w asortymenciérodkéw odurzajcych lub zwolnienia z obowkku ich prowadzenia.
. Przechowywanie recept niezgodnie z rozpdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie recept

lekarskich.

. Brak wentylacji w niektoérych pomieszczeniach.

. Brak wymaganych ugdlzer pomiarowych — termometr, higrometr.

. Brak wydzielenia produktéw leczniczych bardzo sldziatagcych.

. Obecnac¢ reklam niezgodnych z oboadujacymi przepisami.

. Nieobecné¢ aptekarza w godzinach czyricoapteki.

. Dokonanie zmian w lokalu aptecznym bez powiadonai@mspekcji farmaceutycznej.
. Brak lub niezarejestrowanaddia kontroli.

Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie przegtu lokali przeznaczonych na pteki
ogolnodostpne

oghwnE

Brak wydzielenia niektérych pomieszdze
Niewtasciwy stan techniczny pomieszceze

Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.
Brak petnego wypogania.

Brak okienka do dsurow.

Plan apteki niezgodny ze stanem faktycznym

Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceugcznych

Niewtasciwy stan sanitarnydualz techniczny pomieszcae

Niekompletne rejestry decyzji GIF, protokotéw rekiacyjnych i innych wymaganych
rozporazdzeniem.

Niekompletne i nieaktualne procedury wymagane rozgizeniem.

Niewtasciwe zabezpieczenie magazy§radkéw psychotropowych.

Niesprawne urgdzenie do monitorowania temperatury i wilgattiqpowietrza.

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

1.
2.
3.

Brak termometréw i higrometrow w pomieszczeniaehdhtodziarce.
Brak wentylacji w niektérych pomieszczeniach.
Niewtasciwe wykaiczenie pomieszche



No oA

Niewtasciwe warunki do przechowywania produktéw lecznidzyc
Brak wymaganego wypogenia.
Brak kshzki kontroli.
Obecndé¢ w masie towarowej przeterminowanych produktow mézzych.

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

PoONPE

Podjazd dla os6b niepetnosprawnych niespeicyajvymogow prawa budowlanego.
Brak wymaganego wyposania.
Brak wentylacji w niektorych pomieszczeniach.
Niewtasciwy stan techniczny pomieszdze

Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli Zaktadow Opieki Zdowotnej nieposiadagcych

aptek.

1. Niewlasciwe zabezpieczenizodkoéw odurzajcych i psychotropowych.
2. Niezarejestrowana ksika narkotyczna.
3. Niewlasciwe sporadzanie zapotrzebowiana zakugrodkéw psychotropowych.

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia

1. Udzielenie (odmowa , wydanie zezwolenia)

Liczba Cofnigcie Wygasnigcia
spraw zezwolé zezwolé
Whioski Decyzje pozostatych
Pozostate z Ktére Ogotem do | Udzielone | Odmowa
poprzedniego naptyrety w | rozpatrzenia zezwolenia | udzielenia
okresu ciagu zezwola
sprawozdawczegq okresu
sprawozda
wczego
5 73 78 78 1 9 9 47
w tym: w tym: w tym: w tym:
47 apteki 1 apteki 9 apteki 40 apteki
11 punkty 0 punkt 0 punkty 7 punkty
apteczne apteczne apteczne apteczne

*w tym 20 decyzji zmieniacych zezwolenie za zgadtrony (19 apteki + 1 punkt apteczny).

2. Inne decyzje, postanowienia i wyEtnia




Wydano 478 decyzji, w tym:
- 5 dotycgcych wstrzymania w obrocie i dopuszczenia do abpobduktu leczniczego
na terenie wojewoddztwa kujawsko-poskigo,
- 32 dotyczce petnienia funkcji kierownika w wieku emerytaimy
- 6 dotycgcych unieruchomienia apteki i uchylenia unieruchema,
- 119 dotycgcych zwolnienia apteki z obowdku posiadania preparatéw gr. I-N, II-P,
- 2 dotycace zwolnienia z obowrku prowadzenia apteki szpitalnej z zachowanienuniar,
ze funkcg apteki spetnia dziat farmacji,

- 314 dla gabinetow lekarskich, weterynaryjnyzdiktadow opieki zdrowotnej, placéwek naukowo-
badawczych i innych na posiadanie magpav zawierajcych w swoim skfadziérodki
odurzage i substancje psychotropowe.

Wystpiono:
- 123 razy do Okgowej Rady Aptekarskiej
- 12 razy do Rzecznika OdpowiedzigltiZawodowej

VI. Inne zadania merytoryczne

Udziat w zebraniach z kierownikami aptek ogalostpnych.

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

Kontrola przechowywania, zabezpieczenia, prowadzewidencji przychodu i rozchododkéw
odurzajcych, substancji psychotropowych i substancji skieswanych kat.1 oraz udziat w
komisyjnej inwentaryzacji tyckrodkow w jednostkach stby wieziennej okegu bydgoskiego.

bR

Dochody uzyskane w kwocie 130.464,- zt. — za wygdagzwolenia i dokonane zmiany w
zezwoleniach na prowadzenie aptek i punktow aptetrw terminie odprowadzono do
budzetu pastwa.

Kujawsko-Pomorski
Wojewddzki InspektorfFaceutyczny

Bydgoszczy
mgr farm.fidoWrzeshska






