SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2013.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. Kadra Wojewodzkich Inspektoratéow Farmaceutycznych Hos¢
(na dzien 31.12.2013r.)
1. |Liczba inspektoréw farmaceutycznych 7
2. | Liczba pozostatych pracownikow 11
3. | Liczba pracownikow Laboratorium Kontroli Lekow -
Tabela 2.
L.p. Etatyzacja Wojewdédzkich Inspektoratow Farmaceutycznych Hos¢
(na dzien 31.12.2013r.)
1. |Liczba etatéw inspektorow farmaceutycznych 7
2. | Liczba etatow pozostatych pracownikow 9
3. |Liczba etatoéw pracownikow Laboratorium Kontroli Lekoéw -




2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2013 roku

Tabela 3.
Placowki podlegajace nadzorowi
i kontroli Wykonanie kontroli
Liczba
Lp. wg stanu
. na dzien Sprawdzajace, | Lustracje ,
Rodzaj 31.12.43r.| RMOWE | gorazneiinne |  lokali | Ogotem
1 2 3 4 5 6 7
1. Apteki
ogolnodostepne 597 25 136 43 204
2.
Punkty apteczne 94 1 1 6 8
3. Apteki zaktadow 76 (E\:\itym
opieki zdrowotnej Drialy 1 10 17 28
Farmacji)
4.
Apteki zakladowe 3 0 0 0 0
5. Hurtownie
Farmaceutyczne,
sktady celnfe i 34 5 15 7 24
konsygnacyjne
(bez komor
przetadunkowych)
6. Placowki obrotu
pozaaptecznego
(z wylaczeniem 119 0 6 6 12
sklepow
ogolnodostepnych)
7.
Razem: 923 29 168 79 276
Inne 0 20 0 0
Razem: 29 188 79 296




3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku 2013
wydat ogotem 665decyzji w tym:

Tabela 4.
L.p. |dotyczace aptek Ilos¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 40
2. | Wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie 33
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 4
Tabela 5.
L.p. |dotyczace punktéw aptecznych Ilo$¢
1. | Wydane zezwolenia na prowadzenie 6
2. | Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 9
3. | Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych - 23
- decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie punktow aptecznych - 8
- decyzje na prowadzenie dziatow farmacji - 17
- decyzje zwalniajace apteki z prowadzenia srodkéw odurzajacych I-N i substancji
psychotropowych 11-P - 101

decyzje dotyczace wydawania zgod na posiadanie preparatow zawierajacych w swoim
sktadzie srodki odurzajace i substancje psychotropowe (w celach medycznych i

naukowych) - 382
decyzje nakazujgce zaprzestania prowadzenia niezgodnej z prawem reklamy -9
decyzje umarzajace postepowanie, w zwigzku z zaprzestaniem prowadzenia

reklamy - 8
inne decyzje - 25

Natozono 16 kar pienigznych w zwiazku z naruszeniem art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne w
wysokos$ci 98.500 zt.

Wystapiono do:
- Okregowej Rady Aptekarskiej - 54
- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej - 2

4. Jakos¢ lekow

1. Liczba lekow recepturowych pobranych do analizy - 11
2. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowych Instytucie Lekow

w ramach panstwowej kontroli planowe;j - 24
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zaktadzie Higieny —

Zaktad Badania Surowic i Szczepionek - 2
4. Zgtoszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
Wymaganiom jakosciowym -0
5. Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan zasadniczych wyrobu medycznego -0




5. Ustalenia kontroli

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogélnodostepnych.
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Zmniejszenie powierzchni podstawowej lokalu ponizej 80m?

Niewykonywanie lekow recepturowych w aptece (brak surowcdéw farmaceutycznych oraz
czesciowo wyposazenia)

Utrudnianie kontroli przez przedsigbiorcg¢ poprzez nieudostgpnienie inspektorom
pomieszczenia wykazanego wczesniej na planie oraz nieprzedstawienie zadanych
dokumentow

Nadwyzka 5-ciu opakowan produktu leczniczego Zolpic 10mg x 20 sztuk

Brak wlasciwego zabezpieczenia produktow leczniczych zawierajacych w swoim skladzie
substancje psychotropowe grupy IV-P

Nietad w pomieszczeniu do przechowywania sprzgtu porzadkowego oraz przechowywanie w
nim produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w okresie waznosci i przeterminowanych
Niekompletna dokumentacja w zakresie wstrzymania, wycofania i dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych

Brak zawiadomienia Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o posiadaniu na stanie
przeterminowanych produktéow leczniczych zawierajagcych w swoim sktadzie substancje
psychotropowe grupy IV-P

Niepeie informacje dla pacjentow w izbie ekspedycyjnej oraz nieaktualna podstawa prawna.
Czesciowy brak wpisow w ksigzce ewidencji dot. rozwigzania stosunku pracy

Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej przed dostgpem osdb nieuprawnionych

Prowadzenie przez apteki ,,odwroconego tancucha sprzedazy”

Brak cen jednostkowych na opakowaniach towaru

Wprowadzanie do systemu komputerowego apteki zanizanych wartosci faktur zakupu
Usuwanie kart zakupu uprzednio wprowadzonych pozycji do systemu komputerowego apteki
Brak skuteczno$ci dziatania urzadzenia do oczyszczania powietrza

Brak dokumentu potwierdzajacego sprawno$¢ dziatania wentylacji

Wydawanie produktow leczniczych z kategoria RP na podstawie recept farmaceutycznych nie
zgodnie z przepisami prawa

Oznakowanie zewnetrzne apteki niezgodnie z posiadanym zezwoleniem

Zty stan techniczno-sanitarny pomieszczen apteki

Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem

Wykorzystywanie lodéwki usytuowanej w magazynie produktow leczniczych do
przechowywania zywnosci personelu apteki

Brak drzwi w pomieszczeniach: izby ekspedycyjnej, socjalnym i archiwum

Przechowywanie produktéw leczniczych na otwartych poétkach bez zachowania 60 cm
odlegtosci od podtogi

Brak oznaczenia daty otwarcia opakowan produktéow leczniczych wykorzystywanych do
sporzadzenia lekow recepturowych

Brak wydzielenia cze$ci produktow leczniczych od suplementow diety w izbie ekspedycyjnej
Brak na receptach farmaceutycznych adresu osoby dla ktorej wydano produkt leczniczy

Brak literatury fachowej

Niekompletna ewidencja lekow recepturowych wykonanych w aptece

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

Brak termometréw i higrometréw w pomieszczeniach w ktorych przechowywane sa leki

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem pomieszczen, w ktorych
przechowywane sa produkty lecznicze i wyroby medyczne

Nieprawidtowe lub niepeine dane na etykietach lekéw recepturowych sporzadzonych w aptece



m  Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na apteke
ogo6lnodostepna.
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Zamontowanie filtru Hepa w pomieszczeniu izby recepturowej bez mozliwosci jego
wlaczenia, regulacji przeptywu powietrza oraz kontroli czasu pracy

Sufit w pomieszczeniu izby ekspedycyjnej i na zapleczu apteki nie stanowi powierzchni
gladkiej i fatwo zmywalnej

Brak dzwonka do obstugi pacjenta w porze nocnej

Fugi w izbie recepturowej nie stanowily powierzchni gladkiej

Nieszczelne okienko podawcze pomiedzy izbg recepturowg a zmywalnig

Brak zabezpieczenia cze$ci izby ekspedycyjnej dostepnej wylacznie dla personelu przed
dostepem osdob nieuprawnionych

Brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem w izbie ekspedycyjnej

Lokal apteki nie stanowit wydzielonej catosci

Brak wydzielenia komory przyjec

0. Brak wlasciwego miejsca do przechowywania $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji

psychotropowych I1-P

11. Brak zadaszenia nad wejsciem do komory przyjeé

12. Brak drzwi w pomieszczeniach apteki

13. Brak wentylacji w czg$ci pomieszczen apteki

14. Brak aktualnego badania skutecznosci procesu sterylizacji suszarki
15. Brak wydzielenia wszystkich wymaganych pomieszczen apteki

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na hurtownie

farmaceutyczna.

1.Brak wydzielenia komory przyje¢, pomieszczenia ekspedycyjnego
2.W magazynie og6lnym podloga miejscami popekana
3.Brak wydzielenia hurtowni farmaceutycznej w sposob trwaty

4.Brak niezbednego wyposazenia hurtowni farmaceutycznej (tj. rejestratoréw warunkoéw
przechowywania, zadaszenia, siatki w oknach na owady, tapek na gryzonie, urzadzen
alarmowych)

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli hurtowni farmaceutycznych.
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Brak sprzedazy do aptek i punktow aptecznych

Wystawianie faktur sprzedazy przez podmiot nadzorujacy (tzn. Pretium Farm, Nowa Wie$§ 18
Kruszyn/ przez Pretium Farm ul. Grudzigdzka 108-114 Torun/ Hurtownia Farmaceutyczna
Neuca, Torun)

Brak mozliwosci wydruku dokumentéw na biezaco w hurtowni

Brak procedur transportu produktéw leczniczych

m Nieprawidlowos$ci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na komore
przetadunkowa
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Brak dokumentu potwierdzajacego legalizacje rejestratora temperatury w komorze przyjeé
Niezgodnos¢ planu pomieszczen zataczonego do wniosku ze stanem rzeczywistym

Brak $wiadectw wzorcowania dla rejestratoréw temperatury i wilgotnosci

Brak wydzielonego miejsca/magazynu dla produktéw niepetnowartosciowych

Pod tym samym adresem zarejestrowana komora przetadunkowa



m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na dzial farmacji
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Brak wentylacji w pomieszczeniu administracyjnym i komorze przyje¢
Brak ksigzki kontroli

Brak termo-higrometru w magazynie i komorze przyjeé

Ustalenie wtasciwego adresu pod ktoérym bedzie dzial farmacji

Plan niezgodny ze stanem rzeczywistym

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na punkt

apteczny
1. Brak dzwonka przy drzwiach do komory przyj¢é
2. Brak literatury fachowej
3. Brak drzwi oddzielajacych izbe ekspedycyjng od pomieszczenia administracyjno-
szkoleniowego
4. Brak zabezpieczenia okien izby ekspedycyjnej przed nastonecznieniem
5. Brak termo-higrometru w komorze przyjec

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéow aptecznych
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Brak plakietek identyfikacyjnych personelu

Brak literatury fachowej

Brak termo-higrometru w komorze przyjec i nie prowadzenie rejestru temperatur i wilgotnosci
Nieprawidtowosci w zakresie danych zawartych w dokumentacji zakupu produktow
leczniczych ze stanem rzeczywistym i asortymentem znajdujacym si¢ w punkcie aptecznym
Ksiagzka ewidencji personelu niezarejestrowana w WIF 1 niezgodna z obowigzujagcymi
przepisami

Brak cen jednostkowych na opakowaniach produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
Brak na biezaco prowadzonej dokumentacji w przedmiocie wstrzymania badz wycofania z
obrotu produktéow leczniczych

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokalu przeznaczonego na placowki obrotu
pozaaptecznego

1.

Brak wentylacji w magazynie

m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w placéwkach obrotu pozaaptecznego

Mo PE

Nieaktualne wywieszki informacyjne dla pacjentow

Brak dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje osob zatrudnionych
Brak wydzielenia produktéw leczniczych od pozostatego asortymentu
Brak termometru z oznakowaniem CE, lodowki

6. Inne zadania merytoryczne

m Wspolpraca z Agencjg Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Policjg i Prokuraturg, Urzedami

Skarbowymi.



m Wspolpraca z Panstwowa Inspekcjg Sanitarng, Pomorsko-Kujawska Okregowa I1zbg Aptekarska,

Narodowym Funduszem Zdrowia Oddzial Bydgoszcz i Kujawsko-Pomorska Izba Lekarsko-
Weterynaryjna.

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

Z powazaniem

mgr farm. Zofia Wrzesinska
Kujawsko-Pomorski

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny



