SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2012.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewodzkich Inspektoratéow Farmaceutycznych -
(na dzien 31.12.2012r.) Hlos¢
1. | Liczba inspektorow farmaceutycznych 7
2. |Liczba pozostatych pracownikow 11
3. | Liczba pracownikow Laboratorium Kontroli Lekow =
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewodzkich Inspektoratow Farmaceutycznych Tlosé
(na dzien 31.12.2012r.)
1. |Liczba etatow inspektorow farmaceutycznych 7
2. | Liczba etatéw pozostatych pracownikow o
3. | Liczba etatow pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekéw --




2. Zestawienie wykonanvch kontroli w 2012 roku

Tabela 3.
Placowki podlegajace nadzorowi
i kontroli
Wykonanie kontroli
Liczba
Lp. wehonn
nacdzicn Sprawdzajace Lustracje
Rodzaj 31.12. Planowe prawdzajace, ! Ogolem
dorazne i inne lokali
2012r.
1 2 3 4 5 6 7
1. Apteki
ogolnodostepne 602 25 124 33 182
2.
Punkty apteczne 92 - 1 14 15
3. Apteki zaktadow
opieki zdrowotnej, w
tym dzialy farmacji 58 (W.tym 1 13 10 24
. . 34 dzialy)
szpitalnej
4.
Apteki zaktadowe 4 - - - -
5. Hurtownie
Farmaceutyczne,
sktady celnfe i 32 5 16 5 73
konsygnacyjne
(bez komor
przeladunkowych)
6. Placowki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 120 3 1 4 8
sklepow
ogoblnodostepnych)
7.
Razem: 909 31 155 66 252
Inne kontrole 1 7 1 9
Razem : 32 162 67 261




3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2012 wydat

ogotem 723 decyzje, w tym:

Tabela 4.
L.p. |dotyczace aptek
Hlosé
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 34
2. | Wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie L
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0
Tabela 3.
L.p. |dotyczace punktéow aptecznych
Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 13
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 10
3. 0

Cofniecie zezwolenia na prowadzenie

- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych

- decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie punktow aptecznych

- decyzje zwalniajace apteki z prowadzenia srodkéw odurzajacych [-N i substancji
psychotropowych II-P

- decyzje dotyczace pelnienia funkcji kierownika po 65 roku zycia

- decyzje dotyczace wydawania zgod na posiadanie preparatow zawierajagcych w swoim

sktadzie srodki odurzajace i substancje psychotropowe (w celach medycznych i
naukowych)

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

terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
- inne decyzje
Wystapiono do:
- Okregowej Rady Aptekarskie;j

- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddziat w Bydgoszczy

4. Jakos$é lekow

1. Liczba lekdw recepturowych pobranych do analizy
2. Produkty lecznicze przekazane do badafi w Narodowych Instytucie Lekow
w ramach panstwowej kontroli planowej
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zakladzie Higieny
Zaktad Badania Surowic i Szczepionek
4. 7 gloszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakos$ciowym
5. Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan zasadniczych wyrobu medycznego

- 108
- 42

- 364

- 10

-29




5. Ustalenia kontroli

m NieprawidlowoS$ci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogolnodost¢pnych.

10.
1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21,
22.

23;
24,

25.
26.

27.

28.

29.

30.

Brak dokumentow dot. konserwacji i prawidtowej eksploatacji wyposazenia izby recepturowe;
(np. komory z nawiewem laminarnym, urzadzenia do oczyszczania powietrza z filtrem Hepa)
i zmywalni (suszarki elektrycznej, sterylizatora)

Brak mozliwosci wykonywania czopkéw i globulek

Braki w wyposazeniu izby recepturowej i zmywalni

Brak mozliwo$ci uzyskania powietrza o odpowiedniej klasie czystosci w zwiazku
z przygotowaniem izby recepturowej do sporzadzania lekéw w warunkach aseptycznych (filtr
Hepa)

Nieprzestrzeganie zalecen producenta w zakresie zuzycia otwartego opakowania produktéw
leczniczych wykorzystywanych w recepturze

Przechowywanie surowcow farmaceutycznych niezgodnie z zaleceniem producenta

Niepelna ewidencja lekow recepturowych

Wydawanie produktéw leczniczych niezgodnie z ich kategorig dostgpnosci (bez wymaganej
recepty lekarskiej)

Obecnos¢ przeterminowanych produktow leczniczych, surowcow farmaceutycznych
i wyrobow medycznych w masie towarowe;j

Nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej

Brak wentylacji w czesdci pomieszezen

Brak dokumentéw potwierdzajacych sprawno$¢ i skuteczno$¢ dziatania wentylacji oraz
okreslenia krotno$ci wymian powietrza w ciagu godziny w pomieszczeniach apteki
Wydawanie w celach medycznych produktow leczniczych zawierajgcych w swoim skladzie
substancje psychotropowe grupy IV P na podstawie zapotrzebowania bez wymaganej zgody
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

Brak termometrow i higrometréw w pomieszczeniach w ktorych przechowywane sa leki
Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem

Sprzedaz produktéw leczniczych do apteki ogdlnodostgpnej

Brak numerdéw serii produktéw leczniczych na dokumentach dot. przesunigc
migdzymagazynowych pomiedzy aptekami ogdlnodostgpnymi nalezacymi do tego samego
przedsigbiorcy

Przechowywanie produktéw leczniczych razem z asortymentem wymienionym w art. 72 ust. 5
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. — Prawo farmaceutyczne

Brak informacji dla pacjentow w izbie ekspedycyjnej lub nieaktualne podstawy prawne

Braki w literaturze fachowej

Brak ksiazki kontroli wg aktualnie obowiazujacego wzoru

Brak na biezgco prowadzonej dokumentacji w przedmiocie wstrzymania badZ wycofania z
obrotu produktow leczniczych

Zly stan sanitarno-techniczny pomieszczen

Brak zabezpieczenia czesci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wylacznie dla personelu apteki
przed dostgpem 0sob nieuprawnionych

Brak cen jednostkowych na opakowaniach produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
Brak lub nieprawidtowe prowadzenie ewidencji w zakresie: srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, lekéw recepturowych, personelu fachowego zatrudnionego w aptece.

Brak upowaznienia kierownika apteki i pisemnej zgody osoby odpowiedzialne] za
prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych

Niezgodne z posiadanym zezwoleniem oznakowanie zewngtrzne apteki

Brak zabezpieczenia przed nadmiemym naslonecznieniem pomieszczen, w  ktorych
przechowywane sa produkty lecznicze i wyroby medyczne

Dokonanie zmian w lokalu bez powiadomienia WIF



31.
32.
33

34.

35.
36.

37.
38.

Brak dokumentacji potwierdzajace] przeprowadzenie utylizacji produktow leczniczych
Prowadzenie innego rodzaju dziatalnosci niz okreslona w PF (ustuga marketingowa)
Niezgodnosci pomiedzy rzeczywistym stanem magazynowym a ewidencja komputerowa w
zakresie: ilosci, numerdw seril 1 dat waznosci

Nieaktualne wpisy w ksigzce ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéow i technikow
farmaceutycznych

Brak zaswiadczen o odbyciu stazu przez technika farmaceutycznego

Postugiwanie si¢ nazwa ,,opieka farmaceutyczna” dla okreslenia dziatan, ktére nie stanowia
opieki farmaceutycznej w rozumieniu art. 2a ust.1 pkt 7ustawy o izbach aptekarskich
Prowadzenie reklamy apteki i jej dziatalnosci

Nieobecnos¢ farmaceuty w godzinach czynnosci apteki

m  Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przeglagdu lokali przeznaczonych na apteki
ogolnodostepne.

(U]

—oouauna
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0.

Brak zabezpieczenia czgsci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wytacznie dla personelu apteki
przed dostgpem 0sob nieuprawnionych

Brak przygotowania apteki do obstugi pacjenta w porze nocnej

Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej, magazynow i izby recepturowej przed nadmiernym
nastonecznieniem

Brak wentylacji w czgsci pomieszczen apteki

Brak wydzielenia izby ekspedycyjnej od komunikacji

Brak termometrow i higrometrdw z oznaczeniem CE

Niewlasciwy stan techniczny i wykonczenie niektorych pomieszczen

Brak w wyposazeniu izby recepturowej i zmywalni

Brak dokumentacji technicznej dotyczacej urzadzen stanowiacych wyposazenie apteki

Brak mozliwosci uzyskania powietrza o odpowiedniej klasie czystosci w izbie recepturowej w
zwigzku z przygotowaniem do wykonywania lekow w warunkach aseptycznych

Brak literatury fachowej

m NieprawidlowosSci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na dzial farmacji
szpitalnej.

Brak wydzielenia magazynéw, komory przyjec i ekspedycji

Brak wentylacji w pomieszczeniach przeznaczonych na dziat farmacji szpitalne;

Brak dokumentu potwierdzajacego krotnos¢ wymian powietrza w ciggu godziny w
pomieszczeniach przeznaczonych na dziat farmacji szpitalnej

Brak literatury fachowe;j

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli dzialu farmacji szpitalnej.

[ R T O S

Brak wydzielenia pomieszczen

Brak termometréw 1 higrometrow z oznaczeniem CE

Brak dokumentacji w zakresie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych
Niewlasciwe zabezpieczenie lekow bardzo silnie dziatajgcych

Niewlasciwe zabezpieczenie substancji psychotropowych i srodkéw odurzajacych

Brak literatury fachowej



m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych.

1. Przeprowadzenie zmian w lokalu bez poinformowania WIF

2. Brak ksiazki kontroli wg aktualnie obowigzujgcego wzoru

3. Brak prowadzenia calodobowej rejestracji temperatury i wilgotnosci

4. Brak wydzielonych pomieszczen lub migjsc do przechowywania substancji bardzo silnie
dziatajacych, cytostatykdw, wonnych, fatwopalnych, zrageych i substancji silnie dzialajacych.

5. Nieprawidlowe sporzadzanie kwartalnych raportow o wielkosci 1 strukturze obrotu umowy
dot. utylizacji produktéw leczniczych, ktore ulegly zniszczeniu lub przeterminowaniu

6. Brak lub nieaktualne procedury dot. prawidlowej pracy hurtowni

7. Zhy stan sanitarny i techniczny samochodu uzywanego do transportu produktow leczniczych

8. Zty stan sanitarno-techniczny czgsci pomieszczeﬁ hurtowni

9. Brak dokumentacji dotyczacej tzw. ,,zimnego fancucha”

10. Brak urzadzen termoregulacyjnych w pomieszczeniach magazynowych

m NieprawidlowoSci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na hurtownie

farmaceutyczna.

1. Brak pelnego wydzielenia pomieszczenia nalezacego do hurtowni farmaceutycznej

2. Brak warunkéw do przechowywama asortymentu w temperaturze 5°C do 15°C

3. Brak wydzielonych pomieszczen lub miejsc do przechowywania substancji bardzo silnie
dzialajacych, cytostatykéw, wonnych, fatwopalnych, zracych i substancji silnie dziafajacych

4. Brak drzwi do poszczegdlnych pomieszczefi hurtowni

5. Brak wentylacji w poszczegdlnych pomieszczeniach hurtowni

6. Nieszczelne zadaszenia nad bramami do komory przyje¢ i pomieszczenia ekspedycyjnego

7. Uszkodzenia i zacieki na scianach magazynow

8. Brak dokumentacji potwierdzajacej legalizacje przyrzadoéw rejestrujgcych temperature i

wilgotnosé

Nieprawidlowosci stwierdzone w przegladu lokalu przeznaczonego na komorg¢

przeladunkows

L.

=

Brak drugiego zamka w drzwiach do magazynu $rodkow odurzajacych, substanc;ji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R

Brak ogrzewania w pomieszczeniu komory przyjeé

Brak drzwi miedzy magazynem gléwnym a komorg przyje¢ i pomieszczeniem
ekspedycyjnym

Brak wentylacji w komorze przyje¢, magazynie glownym i pomieszczeniu administracyjnym
Niepelne $ciany (zamontowane stalowe siatki) migdzy:

« magazynem giownym a ekspedycja

« magazynem glownym a komorg przyjeé

Brak urzadzenia termoregulacyjnego w magazynie gléwnym

Brak wydzielonego miejsca/magazynu dla produktéow niepelnowartosciowych

Z1y stan sanitarno-techniczny pomieszczen

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli komory przetadunkowej

2.

71y stan techniczny pomieszczen
Wykorzystywanie magazynu $rodkéw odurzajacych, substancji  psychotropowych i
prekursoréw kategorii I do przechowywania dokumentow



m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych.

1.
2,
4

Brak wentylacji w pomieszczeniach
Brak literatury fachowej
Brak dostepu do izby ekspedycyjnej dla oséb niepetnosprawnych

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na punkty

apteczne.
1. Brak wentylacji w czgsci pomieszczen
2. Brak literatury fachowej
3. Brak wyposazenia w termometry i higrometry z oznaczeniem CE oraz chlodziarki
4. Wykorzystywanie komunikacji jako komory przyjec i szatni dla personelu
5. Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem pomieszczen, w ktorych

przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na sklepy
zielarsko —medyczne lub specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz w
czasie kontroli.

ol 0

B

Brak termometréw i higrometrow

Wykorzystywanie pomieszczen niezgodnie z ich przeznaczeniem

Brak ksiazki kontroli

Brak =zabezpieczenia przed nadmiemnym naslonecznieniem pomieszczen, w  ktorych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne

Brak cen jednostkowych na opakowaniach produktéw leczniczych 1 wyrobdw medycznych
Zly stan sanitarno-higieniczny lokalu

m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placowkach.

1.

2

7.

Posiadanie bez wymaganej zgody wojewo6dzkiego inspektora farmaceutycznego produktow
leczniczych zawierajacych substancje psychotropowe grupy I'V-P

Brak wilasciwego zabezpieczenia produktéw leczniczych zawierajacych substancje
psychotropowe grupy [V-P

Brak ewidencji przychodu i rozchodu produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
psychotropowe grupy [V-P

Inne zadania merytoryczne

m Wspolpraca z Agencjg Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Policja i Prokuratura.
m Wspolpraca z Panstwowg Inspekcja Sanitarng, Pomorsko-Kujawska Okregowa Izbg Aptekarska,

Narodowym Funduszem Zdrowia Oddziat Bydgoszez 1 Kujawsko-Pomorska Izbag Lekarsko-
Weterynaryjna.

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