SPRAWOZDANIE

Z   DZIAŁALNOŚCI   WOJEWÓDZKIEGO  INSPEKTORATU  

FARMACEUTYCZNEGO  W  BYDGOSZCZY  ZA  ROK  2009.

1. Informacja o stanie zatrudnienia
Tabela 1.

	L.p.
	Kadra Wojewódzkich Inspektoratów Farmaceutycznych

(na dzień 31.12.2009r.)
	Ilość

	1.
	Liczba inspektorów farmaceutycznych
	8



	2.


	Liczba pozostałych pracowników
	11

	3.


	Liczba pracowników Laboratorium Kontroli Leków
	-


Tabela 2.

	L.p.
	Etatyzacja Wojewódzkich Inspektoratów Farmaceutycznych

(na dzień 31.12.2009r.)
	Ilość

	1.
	Liczba etatów inspektorów farmaceutycznych  


	8

	2.
	Liczba etatów pozostałych pracowników


	9

	3.
	Liczba etatów pracowników Laboratorium Kontroli Leków


	-
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2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2009 roku

Tabela 3.

	Lp.
	Placówki podlegające nadzorowi 

i kontroli


	Wykonanie kontroli

	
	Rodzaj
	Liczba wg stanu na dzień

31.12.09r.

 
	Planowe
	Sprawdzające,  doraźne i inne
	Lustracje lokali
	Ogółem

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.
	Apteki ogólnodostępne


	579
	33
	165
	51
	249

	2.
	Punkty apteczne


	98
	3
	3
	12
	18

	3.
	Apteki zakładów opieki zdrowotnej


	29
	9
	8
	-


	17

	4.
	Apteki zakładowe


	4
	-
	-
	-
	-

	5.
	Hurtownie Farmaceutyczne, składy celne i konsygnacyjne

(bez komór przeładunkowych)
	32

	7
	11
	8
	26

	6.
	Placówki obrotu 

pozaaptecznego

(z wyłączeniem sklepów ogólnodostępnych)
	128

	2

	2

	9


	13


	7.
	R a z e m:


	870
	54
	189
	80
	323


· Działy Farmacji                    17                                                                                                    1                                                         

· Inne                                                                                                                                          + 13
                                    Razem:          887                                                                                                337
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3. Wydane decyzje administracyjne
Kujawsko-Pomorski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2009 wydał ogółem 639 decyzji w tym:

Tabela 4.

	L.p.
	Wydane postanowienia dotyczące aptek
	Ilość

	1.
	Wydane zezwolenia na prowadzenie
	50

	2.
	Wygaśnięcia zezwolenia na prowadzenie
	37

	3.
	Cofnięcie zezwolenia na prowadzenie
	-


Tabela 5.

	L.p.
	Wydane postanowienia dotyczące punktów aptecznych 
	Ilość

	1.
	Wydane zezwolenia na prowadzenie 
	11

	2.
	Wygaśnięcia zezwolenia na prowadzenie
	  8

	3.
	Cofnięcie zezwolenia na prowadzenie
	  1


- decyzje zmieniające zezwolenia na prowadzenie aptek ogólnodostępnych                        -   34
- decyzje zmieniające zezwolenia na prowadzenie punktów aptecznych                              -     2
- decyzje zwalniające apteki z prowadzenia środków odurzających I-N i substancji 

   psychotropowych II-P                                                                                                         -  119
- decyzje dotyczące pełnienia funkcji kierownika po 65 roku życia                                     -    19
- 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                                                                                                                         -    26        

Wystąpiono do:

- Okręgowej Rady Aptekarskiej                                                                                             -   59
- Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej                                                                         -     2
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddział w Bydgoszczy                                                    -     3

4. Jakość leków
1. Liczba leków recepturowych pobranych do analizy                                                          -  24
2. Produkty lecznicze przekazane do badań w Narodowych Instytucie Leków                    
    w ramach państwowej kontroli planowej                                                                           -  34
3. Produkty lecznicze przekazane do badań w Państwowym Zakładzie Higieny –

    Zakład Badania Surowic i Szczepionek                                                                             -    2
4. Zgłoszenie podejrzenia, że produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym

    wymaganiom jakościowym                                                                                                -    3
5. Zgłoszenie podejrzenia braku spełnienia wymagań zasadniczych wyrobu medycznego  -    1
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5. Ustalenia kontroli:

   ■  Nieprawidłowości stwierdzone podczas kontroli aptek ogólnodostępnych.

1) Obecność przeterminowanych produktów leczniczych, surowców farmaceutycznych i 

    wyrobów medycznych w masie towarowej.

2) Brak dokumentacji dot. konserwacji i prawidłowej eksploatacji wyposażenia izby recepturowej 

    i zmywalni, np. loży z nawiewem laminarnym, suszarki elektrycznej, lampy UV, urządzenia z  

    filtrem Hepa do oczyszczania powietrza.

3) Brak podjazdu dla osób niepełnosprawnych.

4) Nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzenie apteki.

5) Prowadzenie przez aptekę ogólnodostępną innych rodzajów działalności niż określone w 

    ustawie Prawo farmaceutyczne.

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

    izbie ekspedycyjnej i magazynach.

7) Niezgodne serie i daty ważności produktów leczniczych i wyrobów medycznych znajdujących 

     się w aptece z informacjami zawartymi na fakturze i w systemie komputerowym.

8) Brak warunków do sporządzania niektórych postaci leków recepturowych.

9) Niewłaściwy stan techniczny pomieszczeń bądź wyposażenia aptek.

10) Niewłaściwy stan sanitarny pomieszczeń.

11) Braki w literaturze fachowej.

12) Brak lub nieprawidłowe ewidencje:

· środków psychotropowych i odurzających, 

· leków recepturowych,

· farmaceutów i techników farmaceutycznych zatrudnionych w aptece,

· decyzji wstrzymujących, wycofujących bądź dopuszczających produkt leczniczy do obrotu.

13) Sprzedaż produktów leczniczych ze statusem Rp. bez wymaganej recepty.

14) Niezgodność stanów substancji psychotropowych i środków odurzających.

15) Niewłaściwe warunki przechowywania produktów leczniczych.

16) Wykorzystywanie pomieszczeń niezgodnie z ich przeznaczeniem.

17) Brak w asortymencie środków odurzających lub zwolnienia z obowiązku ich prowadzenia.

18) Brak wentylacji w niektórych pomieszczeniach.

19) Brak termometrów i  higrometrów ze świadectwami wzorcowania.

20) Brak „mapowania” lodówek.

21) Nieobecność farmaceuty w godzinach czynności apteki.

22) Dokonanie zmian w lokalu aptecznym bez powiadomienia Kujawsko-Pomorskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

     22)  Brak lub niezarejestrowana i niezgodna z aktualnie obowiązującym wzorem książka kontroli.

    ■ Nieprawidłowości stwierdzone w czasie przeglądu lokali przeznaczonych  na apteki   

       ogólnodostępne. 

1) Brak wydzielenia niektórych pomieszczeń.
2) Brak wentylacji w niektórych pomieszczeniach.

3) Brak pełnego wyposażenia.

4) Brak okienka do dyżurów i dzwonka.

5) Plan apteki niezgodny ze stanem faktycznym.

6) Brak dostępu dla osób niepełnosprawnych.

    ■ Nieprawidłowości stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych.

1) Brak urządzeń do monitorowania temperatury i wilgotności powietrza w niektórych 

pomieszczeniach.
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2) Brak udokumentowania przeprowadzonych szkoleń dla personelu hurtowni.

3) Nie wystawianie faktur korygujących dla odbiorców w przypadku błędnych numerów serii i  

       dat ważności.
4) Brak możliwości szybkiej reakcji w przypadku przekroczenia dopuszczalnych parametrów 

       temperatury i wilgotności.

5) Brak procedur (m.in. dot.  procesu redystrybucji, zabezpieczenia produktów leczniczych przed 

       dostępem osób niepełnosprawnych).
6) Niewłaściwy stan techniczny i sanitarny pomieszczeń.

7) Niewłaściwe przechowywanie produktów leczniczych.
8) Przechowywanie asortymentu nie należącego do hurtowni farmaceutycznej.
9) Brak rejestru temperatur w samochodach należących do hurtowni farmaceutycznych.
   ■ Nieprawidłowości stwierdzone podczas kontroli aptek szpitalnych.

1) Wykonywanie leków cytostatycznych przez pielęgniarki.
2) Obecność przeterminowanych surowców farmaceutycznych i produktów leczniczych w    

            masie towarowej.

3) Nie oznaczanie numerami serii i datą ważności surowców farmaceutycznych.

4) Przyjmowanie z darów produktów leczniczych zawierających substancje psychotropowe

IV – P.

5) Utylizacja produktów leczniczych zawierających substancje psychotropowe bez   

            zachowania warunków określonych w Rozporządzeniu Ministra  Zdrowia z dnia 20 grudnia  

            2002 r. w sprawie postępowania z produktami leczniczymi podrobionymi, zepsutymi,   

            sfałszowanymi lub którym upłynął termin ważności, zawierającymi środki odurzające, 

            substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R  (Dz.U. z 2003r. Nr 21 poz.181).

6) Odbiór środków odurzających z apteki przez osoby nieuprawnione.
7) Nie prowadzenie na bieżąco ewidencji przychodu i rozchodu substancji psychotropowych. 
8) Brak faktur korygujących niezgodności w zakresie nr serii i dat ważności produktów 

            leczniczych.

9) Przechowywanie produktów leczniczych w komunikacji apteki.
10) Brak drzwi do izby recepturowej od strony zmywalni.
11) Przechodnia  izba recepturowa.
12) Brak dokumentu potwierdzającego min. 2 – krotną wymianę powietrza w izbie 

recepturowej i zmywalni.

13) Brak urządzeń zapewniających odpowiednią klasę czystości powietrza w izbie 

recepturowej.

14) Zły stan techniczny mebli recepturowych i wyposażenia izby recepturowej.
15) Brak procedur przygotowania izby recepturowej do pracy.
16)  Zły stan sanitarno-techniczny pomieszczeń apteki.
17)  Brak dokumentacji potwierdzającej sprawność używanego sterylizatora/suszarki.  
18)  Zgromadzenie dużej ilości zbędnego nieużywanego sprzętu aptecznego oraz przedmiotów 

             niezwiązanych z działalnością apteki.

19) Niezgodne z wymogami producenta przechowywanie surowców farmaceutycznych.
20) Brak loży do sporządzania leków w warunkach aseptycznych.
21) Przechowywanie wody destylowanej w plastikowych wiadrach i pojemnikach.
22) Wykorzystywanie pomieszczeń apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.
23) Brak termometru i/lub higrometru w niektórych pomieszczeniach apteki, w których   

            przechowywane są produkty lecznicze.

24) Brak  monitorowania i rejestru parametrów  temperatury i  wilgotności w pomieszczeniach, w   

których  przechowywane są produkty lecznicze i wyroby medyczne.
25) Brak procedur postępowania w przypadku przekroczenia parametrów temperatury i    

wilgotności.
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26) Brud i  kurz w części pomieszczeń apteki, szczególnie w izbie recepturowej i zmywalni.
27) Brak dostępu do wszystkich pomieszczeń apteki.
28) Brak wykazu przeterminowanych produktów leczniczych przekazanych do utylizacji i protokołów.
29) Nieaktualna książka ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników 

            farmaceutycznych.
30) Brak Farmakopei Polskiej VIII

31) Niedostateczny nadzór nad środkami odurzającymi w oddziałach szpitalnych.

32) Obrót produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w szpitalu z pominięciem aptek.

33) Brak dokumentu potwierdzającego odpowiednią klasę czystości powietrza w izbie recepturowej.

34) Brak zabezpieczenia odbieralnika wody destylowanej.
35) Wykonywanie maści przy użyciu miksera.

36) Brak aktualnych badań czystości mikrobiologicznej powietrza komory laminarnej.

37) Brak dostępu do aktualnego Urzędowego Wykazu Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
38) Brak aktualnego planu apteki.

39) Brak świadectw wzorcowania termometrów i higrometrów.

40) Brak „mapowania” lodówek”.

■ Nieprawidłowości stwierdzone podczas przeglądu lokali przeznaczonych na punkty 

    apteczne. 

1) Brak wentylacji w niektórych pomieszczeniach.

■ Nieprawidłowości stwierdzone w czasie przeglądu lokali przeznaczonych na sklepy   

   zielarsko-medyczne lub specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz w czasie kontroli.

1) Zły stan techniczny pomieszczeń.

2) Brak wentylacji.

3) Brak termometrów i higrometrów.

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

     Prokuraturą.

■ 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










