SPRAWOZDANIE
Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2019.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. | Kadra Wojewoddzkich Inspektoratéow Farmaceutycznych llosé
(na dzien 31.12.2019r.)
L Liczba inspektoréw farmaceutycznych .
2. Liczba pozostatych pracownikow 12
3. Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekow )
Tabela 2.

L.p. | Etatyzacja Wojewoédzkich Inspektoratow Farmaceutycznych | llosé
(na dzien 31.12.2019r.)

1. Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych

2. Liczba etatéw pozostatych pracownikéw
10,535

3. Liczba etatéw pracownikow Laboratorium Kontroli Lekéw -




2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2019 roku

Tabela 3.
Placowki
podlegajace
nadzorowi Wykonanie kontroli
I kontroli
Lp. Liczba wg
stanu na
. dzien Sprawdzajace, | Lustracje .
Rodzaj 31.12.19. Planowe dorazne i inne | lokali Ogotem
1 2 3 4 5 6 7
1. | Apteki
ogodlnodostepne 621 22 402 1 425
2.
Punkty apteczne 89 3 2 9 14
3. | Apteki zaktadow 84 (w tym 60
opieki zdrowotnej | Dziatéw 4 25 4 33
Farmacji)
4.
Apteki zaktadowe |1 0 0 0 0
> Hurtownie (quumenty
zwigzane z
Farmaceutyczne, .
skfady celne i prowad;enlem
i hurtowni 0 5 0 5
konsygnacyjne
. zostaty
(bez komor
przetadunkowych) przekazane
do Warszawy)
6. | Placéwki obrotu
pozaaptecznego
(z wytgczeniem 104 0 3 3 6
sklepéw
ogolnodostepnych)
7.
Razem: 29 437 17 483




Inne 0 24 0 24

Razem: 29 461 17 507

3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku
2019 wydat ogotem 715 decyzji w tym:

Tabela 4.

L.p. | dotyczace aptek llos$é
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 1

2. Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 21

3. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 3
Tabela 5.

L.p. | dotyczace punktéw aptecznych llosé
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 9

2. Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 6

3. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 3

decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych
-29
decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie punktéw aptecznych
-1
- decyzje na prowadzenie dziatow farmaciji szpitalnej
-5
- decyzje zwalniajgce apteki z prowadzenia srodkéw odurzajgcych I-N i
substancji psychotropowych 11-P
-72
- decyzje dotyczgce wydawania zgdd na posiadanie preparatdéw zawierajgcych
W swoim
sktadzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe (w celach medycznych
i naukowych - 474
- decyzje umarzajgce postepowanie w czesci dotyczgcej nakazu zaprzestania
prowadzenia
zabronionej reklamy wraz z natozong karg pieniezng
-11




-decyzje nakazujgce zaprzestania prowadzenia zabronionej reklamy wraz z
natozong karg pieniezng - 6

- decyzje z tytutu wydania produktéw leczniczych wbrew ograniczeniom, o ktorych

mowa w art. 71 a ust. 2 Prawo Farmaceutyczne - 4

- inne decyzje -72

Wystgpiono do:
- Okregowej Rady Aptekarskiej - 2
- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej - O
- Narodowego Funduszu Zdrowia Oddziat w Bydgoszczy - 4
- UOKIK - 1
- Fundacji KOWAL - 1

4. Jakos¢ lekow

1. Liczba lekoéw recepturowych pobranych do analizy
-10
2. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowym Instytucie Lekow
w ramach panstwowej kontroli planowej
-27
3. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zakfadzie Higieny —
Zaktad Badania Surowic i Szczepionek
-0
4. Zgtoszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym
-0
5. Zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan zasadniczych wyrobu
medycznego - 0

5. Ustalenia kontroli

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogélnodostepnych.

1. Nieobecno$¢ magistra farmacji w godzinach czynnosci apteki.

2. Brak nadzoru nad wykonywaniem czynnosci fachowych przez technika
farmaceutycznego.

3. Brak w asortymencie apteki produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim
skfadzie srodki odurzajgce lub psychotropowe z grup I-N, 1I-P, llI-P, IV-P.

4. Niewtasciwe przechowywanie (podtoga, korytarz) lub nieprawidtowe warunki

temperaturowe, brak zabezpieczenia przed nastonecznieniem podczas
przechowywania produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych.

5. Brak oznaczenia datg otwarcia wody oczyszczonej oraz produktow
leczniczych uzywanych w recepturze aptecznej.
6. Nieprawidtowe przechowywanie srodkéw odurzajgcych i psychotropowych lub

bardzo silnie dziatajgcych (bez zabezpieczenia).



7. Niezgodne z posiadanym zezwoleniem oznakowanie zewnetrzne apteki.

8. Brak lub niezgodne z obowigzujgcym wzorem identyfikatory personelu
fachowego.
9. Brak lub nieaktualne informacje dla pacjentéw dotyczgcych adresow i

telefonow WIF, OIA, NFZ, o aptekach dyzurujgcych, o tanszych odpowiednikach
lekdéw, o prawie do korzystania poza kolejnoscig z ustug farmaceutycznych oraz o
braku zwrotow produktéw leczniczych i wyrobow medycznych do apteki.

10. Brak zabudowania szafek ekspedycyjnych do wymaganej wysokosci 60 cm.

11. Brak wydzielenia grup asortymentowych zgodnie z art. 72 ust. 5 ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

12.  Brak aktualnego badania procesu skutecznosci procesu sterylizacji suszarki.

13. Brak literatury fachowej, aktualnej Farmakopei Polskiej XI.

14. Niedostosowanie przestrzeni magazynowej do ilosci towaru w aptece.

15. Nieprawidtowa ewidencja (karta leku, EAN) produktu leczniczego
zawierajgcego substancje psychotropowa.

16. Brak sejfu do przechowywania produktéw leczniczych zawierajgcych srodki
odurzajgce.

17.  Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.

18. Sprzedaz produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancije
bardzo silnie dziatajgce przez technika farmaceutycznego.

19. Strona tytutowa ksigzki ewidencji nie jest wypetniona zgodnie z posiadanym
zezwoleniem.

20.  Strona tytutowa ksigzki kontroli nie jest wypetniona zgodnie z posiadanym
zezwoleniem.

21. Brak zarejestrowania ksigzki ewidencji zatrudnionego personelu w
wojewodzkim inspektoracie farmaceutycznym.

22.  Brak ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajgcych I-N i substancji psychotropowych
l-P.

23.Brak ksigzki kontroli wg aktualnie obowigzujgcego wzoru.

24.Brak dokumentow dot. konserwaciji i prawidtowej eksploatacji wyposazenia izby
recepturowej (np. komory z nawiewem laminarnym, urzgdzenia do oczyszczania
powietrza z filtrem Hepa oraz brak legalizacji wag) i zmywalni (suszarki
elektrycznej, sterylizatora).

25. Sprzedaz produktéw leczniczych podmiotom nieuprawnionym.

26. Realizowanie zapotrzebowan wystawionych przez osobe nieuprawniong.

27. Realizowanie zapotrzebowan niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

28.Wydawanie produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan niezgodnych z
aktualnie obowigzujgcym wzorem lub na podstawie recept lekarskich.

29. Niekompletna ewidencja zapotrzebowan.

30. Sprzedaz znacznych ilosci deficytowych produktéw leczniczych wydawanych z
apteki na podstawie recepty lekarskiej oraz preparatow OTC do zaktadéw
leczniczych udzielajgcych wytgcznie ambulatoryjnych swiadczenh zdrowotnych.

31.Wydawanie produktéw leczniczych niezgodnie z ich kategorig dostepnoséci (bez
wymaganej recepty lekarskiej).

32.Brak wentylacji w czesci pomieszczen apteki.

33.Brak dokumentoéw potwierdzajgcych sprawnosc i skutecznos¢ dziatania wentylacji
w pomieszczeniach apteki.



34.Brak dokumentu potwierdzajgcego wymagang krotnos¢ wymian powietrza w
ciggu godziny
w pomieszczeniach apteki.

35.Niezgodne z przepisami przyjmowanie do apteki produktéow leczniczych.

36.Brak termometréw i higrometrow z oznakowaniem CE w pomieszczeniach, w
ktérych przechowywane sg leki.

37.Przeprowadzenie zmian w lokalu bez poinformowania WIF.

38.Brak numerow serii produktéw leczniczych na dokumentach dot. przesuniec
miedzymagazynowych pomiedzy aptekami ogolnodostepnymi nalezgcymi do tego
samego przedsiebiorcy.

39.Brak mozliwosci wykonywania czopkdéw i globulek.

40.Brak na biezgco prowadzonej dokumentacji w przedmiocie wstrzymania bgdz
wycofania z obrotu produktow leczniczych.

41.Zty stan sanitarno-techniczny pomieszczen.

42.Brak zabezpieczenia czesci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wytgcznie dla
personelu apteki przed dostepem osob nieuprawnionych.

43.Brak lub nieprawidtowe prowadzenie ewidencji w zakresie: Srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, lekéw recepturowych, personelu
fachowego zatrudnionego w aptece.

44. Nieaktualne wpisy w ksigzce ewidencji personelu fachowego.

45.  Brak wpisu osoby zatrudnionej w aptece do ksigzki ewidencji zatrudnionych w
aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych.

46.Braki w wyposazeniu izby recepturowej i zmywalni.

47.Brak surowcow farmaceutycznych i niewykonywanie lekéw ztozonych.

48.Brak zaswiadczen o odbyciu stazu przez technika farmaceutycznego.

49.Brak przekazywania informaciji o stanach magazynowych i braku dostepnosci
produktéw leczniczych do ZSMOPL.

50. Brak zadaszenia przy okienku dyzurnym.

51. Nieszczelne okienko podawcze pomiedzy izbg recepturowg a zmywalnig.

52.  Brak mozliwosci otrzymania w izbie recepturowej powietrza o odpowiedniej
klasie czystosci mikrobiologiczne;j.

53.  Brak stosownych dokumentéw kierownika apteki.

54.  Brak dzwonka przy okienku dyzurnym.

55. Sprawdzanie zgodnosci danych z faktury zakupu ze stanem faktycznym przez
osobe nieuprawniong.

56. Niekompletna dokumentacja w zakresie przekazanych do utylizaciji
przeterminowanych i zniszczonych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych.

57.  Swiadczenie ustug marketingowych dla firm farmaceutycznych.

58. Niezgodnos¢ pomiedzy przychodem i rozchodem produktu leczniczego.

59. Obecnosé¢ w masie towarowej przeterminowanych produktow leczniczych.

60. Brak wydzielenia i wtasciwego przechowywania przeterminowanych substancji
psychotropowych.

61. Brak drzwi pomiedzy izbg ekspedycyjng a komunikacja.

62. Brak termo-higrometréw z oznakowaniem CE w pomieszczeniach apteki, w
ktorych sg przechowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne.



63. Brak prowadzenia rejestru temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach
apteki, w ktorych sg przechowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne.

64. Zbyt wysoko umieszczona tablica informacyjna dla pacjentow.

65. Sprzedaz produktu leczniczego z kategorig dostepnosci Rp. dla gabinetu
lekarskiego na podstawie recepty lekarskiej.

66. Woydanie produktu leczniczego zawierajgcego w swoim sktadzie substancje o
dziataniu psychoaktywnym w ilosci przekraczajgcej maksymalny ich poziom w
ramach jednorazowej sprzedazy bez wymaganej recepty lekarskiej.

67. Graniczne temperatury panujgce w aptece w pomieszczeniach, gdzie sg
przechowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne.

68. Wspdlne przechowywanie produktéw leczniczych i suplementow diety w
lodéwce.

69. Brak prowadzenia rejestru temperatur w lodowkach, gdzie sg przechowywane
produkty lecznicze.

70.  Brak termometrow z oznakowaniem CE w lodowkach, gdzie sg
przechowywane produkty lecznicze.

71.  Brak toreb termoizolacyjnych do wydawania produktéw leczniczych
termolabilnych.

72.  Brak dokumentéw potwierdzajgcych kwalifikacje zawodowe zatrudnionego
farmaceuty.

73.  Wydanie produktow leczniczych na podstawie recepty farmaceutycznej
niezgodnie z dyspozycjg przepisu art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo Farmaceutyczne tj. , w przypadku nagtego zagrozenia zdrowia pacjenta”.

74. Nieaktualne godziny pracy apteki.

75.  Brak czesci danych na etykiecie leku recepturowego.

76.  Nieprzekazanie do WIF informacji w sprawie zmiany godzin czynnosci apteki.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na
apteki ogélnodostepne.

1. Brak zadaszenia nad wejsciem do komory przyjec.
2.  Brak suszarki laboratoryjnej/sterylizatora.
3. Nieszczelne okienko podawcze pomiedzy izbg recepturowg a zmywalnig.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek szpitalnych.

1. Niewykonywanie lekéw recepturowych.

Brak termometrow i higrometréw z oznakowaniem CE w izbie ekspedycyjnej,
komorze przyje€ i izbie recepturowej.

Brak prowadzenia rejestru wilgotnosci w magazynach.

Wykorzystywanie pomieszczenia zmywalni niezgodnie z przeznaczeniem.

Brak dokumentow dotyczgcych konserwacji komory laminarne;j.

Brak dokumentoéw potwierdzajgcych skuteczno$¢ dziatania suszarki
laboratoryjne;.

Brak dokumentu potwierdzajgcego wymagang krotno$¢ wymian powietrza w
ciggu godziny
w poszczegolnych pomieszczeniach apteki.
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8.  Brak Farmakopei Polskiej XI.

9. Niezgtoszenie przekroczenia dozwolonej temperatury przechowywania
badanego produktu leczniczego.

10. Brak ksigzki kontroli.

11. Brak prowadzenia ewidencji zatrudnionego personelu.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli dziatéw farmacji.

1. Brak nadzoru farmaceuty nad prowadzeniem dziatu farmacji.

2. Brak prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu srodkdéw odurzajgcych i
substancji psychotropowych przez farmaceute odpowiedzialnego za
prowadzenie dziatu farmaciji szpitalnej.

3. Brak prowadzenia dokumentacji dotyczgcej obrotu produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi w dziale farmaciji szpitalne;j.

4. Brak prowadzenia rejestru temperatury i wilgotnosci w gabinecie zabiegowym,
w ktérym sg przechowywane produkty lecznicze.

5. Brak termo-higrometru z oznakowaniem CE w gabinecie
zabiegowym/lekarskim, w ktorym sg przechowywane produkty lecznicze.

6. Brak termometru z oznakowaniem CE w lodéwce w gabinecie zabiegowym, w
ktorej sg przechowywane produkty lecznicze.

7. Brak termometru z oznakowaniem CE w lodéwce przeznaczonej do
przechowywania produktéw leczniczych termolabilnych w dziale farmacji
szpitalnej.

8. Brak kontroli temperatury i wilgotnosci w dziale farmacji szpitalnej w dni, kiedy
farmaceuta jest nieobecny.

9. Wykorzystywanie pomieszczenia dziatu farmacji niezgodnie z jego
przeznaczeniem

10. Brak ksigzki kontroli dziatu farmacji szpitalne;.

11. Brak wpisu dziatu farmac;ji szpitalnej do rejestru podmiotoéw leczniczych
prowadzonego przez Wojewode Kujawsko-Pomorskiego.

12. Niepowiadomienie Kujawsko-Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego
w Bydgoszczy o przeniesieniu dziatu farmacji szpitalnej do innego
pomieszczenia.

13. Brak prowadzenia w dziale farmaciji szpitalnej ewidencji przychodu i rozchodu
Srodkdéw odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz prekursoréw
kategorii 1.

14. Brak na dokumentach wydania towaru na oddziaty potwierdzenia jego odbioru
przez upowaznionych lekarzy i pielegniarki.

15. Brak prowadzenia dokumentacji potwierdzajgcej przeprowadzenie kontroli
apteczek oddziatowych.

16. Brak prowadzenia ewidencji personelu fachowego dziatu farmaciji szpitalne;j.

17. Sciany w pomieszczeniu dziatu farmaciji szpitalnej nie stanowig powierzchni
gtadkiej
i tatwo zmywalnej.

18. Przykurzone i przybrudzone $ciany w pomieszczeniu dziatu farmaciji szpitalne;.



19. Brak dokumentu potwierdzajgcego minimum 1,5-krotng wymiane powietrza w
ciggu godziny
w pomieszczeniu dziatu farmacji szpitalnej.

20. Niezgtaszanie do hurtowni farmaceutycznej niezgodnosci w zakresie numerow
serii i dat waznosci przyjmowanych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

21. Telefoniczne sktadanie do hurtowni farmaceutycznych zaméwien na produkty
lecznicze
z kategorig dostepnosci Rp. i Lz.

22. Zaopatrywanie szpitala w wyroby medyczne poza dziatem farmacji szpitalnej.

23. Brak prowadzenia dokumentacji z przeprowadzonych kontroli apteczki
oddziatowej .

24. Wydawanie produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce i
substancje bardzo silnie dziatajgce przez technika farmaceutycznego.

25. Odbidr srodkéw odurzajgcych z dziatu farmaciji szpitalnej przez pielegniarki
oddziatowe/koordynujgce.

26. Brak prowadzenia ewidencji produktéw leczniczych sprowadzanych w ramach
importu docelowego.

27. Brak prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu produktow leczniczych z
darow.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na
dziat farmacji.

Bez uwag

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych.

1. Brak zaswiadczenia o odbyciu 2-letniego stazu zawodowego przez technika

farmaceutycznego.

Brak wszystkich danych w ksigzce ewidenciji personelu fachowego.

Sprzedaz produktéw leczniczych z punktu aptecznego na podstawie
zapotrzebowania do zaktadow leczniczych udzielajgcych wytgcznie
ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, zlokalizowanych na terenie
wojewodztwa tédzkiego i mazowieckiego.

4.  Brak dokumentu potwierdzajgcego skutecznosc¢ dziatania wentylacji z
wymagang krotnoscig wymian powietrza w poszczegolnych pomieszczeniach
punktu aptecznego.

5. Brak prowadzenia rejestru temperatur i wilgotnosci w pomieszczeniach punktu
aptecznego, gdzie sg przechowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne.

6. Brak dokumentacji w zakresie przestrzegania procedur w przedmiocie

wstrzymania/wycofania

z obrotu produktéw leczniczych.

Brak termo-higrometru z oznakowaniem CE w komorze przyjec.

Brak termometru z oznakowaniem CE w loddéwce, w ktérej przechowywane sg
produkty lecznicze.

2.
3.
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9.
10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

Brak ksigzki kontroli.

Brak ksigzki ewidencji personelu.

Niekompletna ewidencja zatrudnionego personelu fachowego punktu
aptecznego.

Przechowywanie preparatow na otwartych potkach do wysokosci 60 cm od
podtogi.

Brak stotu lub blatu do przyjmowania towaru w komorze przyjec.

Brak drzwi do pomieszczen punktu aptecznego.

Niewykonczona Sciana izby ekspedycyjne;j.

Brak literatury fachowej.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na
punkty apteczne

1.

© N

Brak termometrow i higrometréw z oznakowaniem CE w izbie ekspedycyjnej,
magazynie
i komorze przyjec.

Brak termometru z oznakowaniem CE w lodéwce.

Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej i komory przyje¢ przed nadmiernym
nastonecznieniem.

Brak literatury fachowe;.

Brak przystosowania wejscia do izby ekspedycyjnej dla potrzeb osob
niepetnosprawnych.

Niedostateczne zabezpieczenie czesci izby ekspedycyjnej przeznaczonej
wytgcznie dla personelu punktu aptecznego przed dostepem osob
nieuprawnionych.

Brak zadaszenia nad wejsciem do komory przyjec.

Brak wentylacji w komorze przyjec.

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

(0]

1.

raz w czasie kontroli.

Brak termometréw i higrometréow z oznakowaniem CE w pomieszczeniach, w
ktérych bedg przechowywane produkty lecznicze.

m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placéwkach.

Bez uwag



Inne zadania merytoryczne

m Wspotpraca z Policjg , I1zbg Celno-Skarbowa.

m Wspodtpraca z Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Pomorsko-Kujawskg Okregowg
Izbg Aptekarska, Narodowym Funduszem Zdrowia Kujawsko-Pomorskim
Oddziatem Wojewoddzkim w Bydgoszczy, Collegium Medicum w Bydgoszczy
Uniwersytetu Mikofaja Kopernika w Toruniu, Kujawsko-Pomorskg Izbg Lekarsko-
Weterynaryjng, Wydziatem Zdrowia (kontrola z Konsultantem Wojewddzkim w
dziedzinie Farmacji Szpitalnej).

m Udziat w zebraniach z kierownikami aptek ogdlnodostepnych i aptek
szpitalnych/dziatéw farmacji szpitalnej.



