SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU

FARMACEUTYCZNEGO W BYDGOSZCZY ZA ROK 2018.

1. Informacja o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
L.p. | Kadra Wojewoddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych llosé
(na dzien 31.12.2018 r.)
1. Liczba inspektoréw farmaceutycznych
7
2. Liczba pozostatych pracownikow
12
3. Liczba pracownikow Laboratorium Kontroli Lekow
Tabela 2.
L.p. | Etatyzacja Wojewoédzkich Inspektoratow llos¢
Farmaceutycznych
(na dzien 31.12.2018 r.)
1. Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych
7
2. Liczba etatéw pozostatych pracownikow
10,66
3. Liczba etatéw pracownikéw Laboratorium Kontroli Lekow




2. Zestawienie wykonanych kontroli w 2018 roku

Tabela 3.
Placéwki
podlegajace
nadzorowi Wykonanie kontroli
i kontroli
Lp. Liczba wg
stanu na
. dzien Sprawdzajace, | Lustracje .
Rodzaj 311218r. | Planowe | g e iinne | lokali | 0g%tem
1 2 3 4 5 6 7
1. | Apteki
ogodlnodostepne 650 22 252 3 277
2.
Punkty apteczne 89 1 3 6 10
3. | Apteki zaktadow 82(wtym 58
opieki zdrowotnej | Dziatow 5 37 4 46
Farmacji)
4.
Apteki zaktadowe |1 0 1 0 1
5. Hurtownie (quumenty
zwigzane z
Farmaceutyczne, !
sktady celne i prowadz_emem
. hurtowni 0 2 0 2
konsygnacyjne
) zostaty
(bez komor
przetadunkowych) przekazane
do Warszawy)
6. | Placéwki obrotu
pozaaptecznego
(z wytgczeniem 109 2 0 7 9
sklepéw
ogolnodostepnych)
7.
Razem: 931 30 295 20 345




Inne 0 24 1(komora 25
przetadunkowa)

Razem: 931 30 319 21 370

3. Wydane decyzje administracyjne

Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy w roku
2018 wydat ogétem 659 decyzji w tym:

Tabela 4

L.p. | dotyczace aptek llo$é
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 2

2. Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 18

3. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 2
Tabela 5.

L.p. | dotyczace punktéw aptecznych llosé
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 6

2. Wygasniecia zezwolenia na prowadzenie 6

3. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie -

decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych
- 57
decyzje zmieniajgce zezwolenia na prowadzenie punktéw aptecznych
-2
decyzje na prowadzenie dziatéw farmacji szpitalnej -
-2
decyzje zwalniajgce apteki z prowadzenia srodkéw odurzajgcych I-N i
substancji psychotropowych II-P - 88
decyzje dotyczgce wydawania zgdd na posiadanie preparatéw zawierajgcych
w swoim sktadzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe (w celach
medycznych i naukowych) - 453
decyzja umarzajgca postepowanie w czesci dotyczgcej nakazu zaprzestania

reklamy i naktadajgca kare pieniezng - 4

decyzje z tytutu wydania produktow leczniczych wbrew ograniczeniom, o

ktorych mowa w art. 71 a ust. 2 Prawo Farmaceutyczne - 3

inne decyzje - 16
Wystgpiono do:

- Okregowej Rady Aptekarskiej - 3




4

Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej - O
Narodowego Funduszu Zdrowia Oddziat w Bydgoszczy -

. Jakos¢é

lekow

1
2

. Liczba lekow recepturowych pobranych do analizy - 10
. Produkty lecznicze przekazane do badan w Narodowych Instytucie Lekéw

w ramach panstwowej kontroli planowej - 49

3

4

. Produkty lecznicze przekazane do badan w Panstwowym Zaktadzie Higieny —

Zakfad Badania Surowic i Szczepionek 0

. Zgtoszenie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jakosciowym -1

5

. Zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan zasadniczych wyrobu

medycznego -0

(62

. Ustalenia kontroli

(ol |
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Nieprawidtowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek ogélnodostepnych.
Niezgodnosci pomiedzy stanem rzeczywistym a zapisem komputerowym
substancji psychotropowych.

Nieobecnos¢ farmaceuty w godzinach czynnosci apteki.

Przeterminowane produkty lecznicze i surowce farmaceutyczne w masie
towarowe] apteki.

Wydawanie produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje o
dziataniu psychoaktywnym w iloSci przekraczajgcej maksymalny ich poziom w
ramach jednorazowej sprzedazy.

Nieprowadzenie rejestru temperatur i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki, w
ktérych przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Brak termometrow i higrometréw z oznakowaniem CE.

Brak opakowan do wydawania lekow termolabilnych.

Ekspediowanie przez technika stazyste bez nadzoru fachowego.

Brak dokumentéw dotyczgcych eksploatacji i konserwacji oraz skutecznosci
dziatania wyposazenia izby recepturowej (komory z nawiewem laminarnym,
urzgdzenia do oczyszczania powietrza z filtrem HEPA) oraz zmywalni (suszarki
laboratoryjnej).

10.Brak ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajgcych gr. I-N i substancji

psychotropowych gr. 1I-P.

11.Brak prowadzenia ewidencji rozchodu srodkdéw odurzajgcych grupy II-N i

substancji psychotropowych grupy IlI-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1.

12.Nieprowadzenie lub niekompletna dokumentacji w zakresie produktow

wstrzymanych lub wycofanych z obrotu.

13.Brak oznaczenia datg otwarcia opakowan produktéw leczniczych

wykorzystywanych do sporzgadzania lekow recepturowych.



14.Sprzedaz produktéw leczniczych deficytowych podmiotowi leczniczemu
udzielajgcemu wytgcznie ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, ktérego
wiascicielem jest spétka posiadajgca takze hurtownie farmaceutyczng.

15.Prowadzenie reklamy niezgodnie z prawem.

16.Brak nadzoru nad wykonaniem czynnosci fachowych przez technika
farmaceutycznego.

17.Brak lub niezgodne z zezwoleniem oznakowanie apteki.

18.Brak informaciji o aptekach dyzurujgcych.

19.Niewykonywanie lekéw recepturowych.

20.Brak mozliwosci wykonania lekow recepturowych w warunkach aseptycznych i
brak lub nieaktualna umowa na ich wykonywanie.

21.Brak wyposazenia izby recepturowej w sprzet i utensylia.

22.Brak mozliwosci wykonania wszystkich postaci farmaceutycznych lekow
recepturowych.

23.Ustawienie suszarki w izbie recepturowe;j.

24.Brak na wyposazeniu apteki szczelnie zamykanych pojemnikéw na naczynia
.czyste” i ,brudne” do przenoszenia pomiedzy izbg recepturowg a zmywalnia.

25.Brak wyposazenia zmywalni w odpowiedni sprzet.

26.Zdemontowanie drzwi do Sluzy i przechowywanie wyrobéw medycznych.

27.Nieszczelne okienko podawcze pomiedzy izbg recepturowg a zmywalnia.

28. Nieprawidtowe przechowywanie surowca farmaceutycznego silnie dziatajgcego w
izbie recepturowej.

29.Brak wszystkich wymaganych danych na etykiecie leku recepturowego.

30. Niekompletna ewidencja lekéw recepturowych.

31.Brak lub niekompletna i nieaktualna ksigzka ewidenciji personelu fachowego.

32.Brak prowadzenia ewidencji recept farmaceutycznych i wszystkich wymaganych
danych na recepcie farmaceutycznej.

33.Brak aktualnej decyzji WIF zwalniajgcej apteke z prowadzenia srodkow
odurzajgcych gr. I-N i substancji psychotropowych 11-P.

34.Brak wszystkich danych w ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajgcych
grupy I-N i substancji psychotropowych gr. 1I-P.

35.Ksigzka kontroli sSrodkéw odurzajgcych i psychotropowych niezgodna z aktualnie
obowigzujgcym wzorcem.

36.Brak lub nieaktualna ksigzka kontroli.

37.Dane na pieczatce niezgodne z wydanym zezwoleniem.

38.Niekompletna dokumentacja przekazanych do utylizacji przeterminowanych i
zniszczonych produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych.

39.Brak na dokumentach przesunie¢ MM uwidocznionej serii produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego

40.Brak zabezpieczen przed nastonecznieniem.

41.Graniczne warunki temperaturowe.

42.Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania produktow leczniczych
termolabilnych.

43.Nieprowadzenie rejestru temperatur w lodéwkach.

44.Umieszczenie chtodziarki w magazynie wyroboéw medycznych.

45.Wykorzystanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem.



46.Brak lub niekompletne informacje dla pacjentéw w izbie ekspedycyjne;j,
nieaktualne podstawy prawne.

47.Brak zamykanych na klucz szuflad do przechowywania lekow psychotropowych.

48.Niezabudowane do wysokosci 60 cm od podfogi poiki, na ktérych przechowywane
byty produkty lecznicze.

49.Brak zabezpieczenia czesci izby ekspedycyjnej przeznaczonej wytgcznie dla
personelu apteki przed dostepem osbéb nieuprawnionych.

50.Zly stan sanitarno-techniczny lokalu apteki i wyposazenia.

51.Brak lub niesprawna wentylacja pomieszczen apteki.

52.Brak aktualnego dokumentu potwierdzajgcego skutecznos¢ dziatania wentylacji
z uwzglednieniem krotnosci wymiany powietrza w ciggu godziny w
pomieszczeniach apteki

53. Brak drzwi pomiedzy izbg ekspedycyjng o pokojem kierownika.

54. Brak wydzielonej komory przyjec.

55. Przechowywanie towaru w komunikaciji.

56. Sprawdzanie zgodnosci danych z faktury zakupu ze stanem faktycznym przez

osobe

nieuprawniong.

57. Sprzedaz produktu leczniczego z kategorig dostepnosci Rp dla gabinetu

lekarskiego na podstawie
recepty lekarskiej.

58. Wydawanie produktow leczniczych niezgodnie z wystawionym

zapotrzebowaniem.

59. Przechowywanie suplementéw diety w magazynie produktéw leczniczych.

60. Brak asortymentu niezbednego do zaspokojenia potrzeb miejscowej ludnosci.

61. Brak aktualnej literatury fachowej.

62. Brak fartucha i identyfikatora u farmaceuty.

63. Niezgtaszanie do hurtowni farmaceutycznej niezgodnosci w zakresie numerow

serii i dat
waznosci zakupionych produktow leczniczych i wyroboéw medycznych.

64. Sprzedaz odreczna produktu leczniczego ze statutem Rp.

65. Niepowiadomienie WIF o zmianie godzin czynnos$ci apteki.

66. Niezgodnos¢ numerow serii i dat waznosci miedzy zapisem komputerowym a
stanem rzeczywistym.

67. Niezgodnosci ilosciowe miedzy zapisem komputerowym a stanem rzeczywistym
produktu leczniczego.

68.Nieprawidtowosci dotyczgce apteki internetowej (brak zapewnienia odpowiednich
warunkow temperaturowych podczas transportu).

69. Wspodlne przechowywanie produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych i
produktow wymienionych w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo Farmaceutyczne.

70. Niezgodny z wydanym zezwoleniem plan pomieszczen apteki (brak nowej
dokumentacji pomieszczen potwierdzonej przez odpowiednie urzedy).

71. Brak sprawnego dzwonka przy okienku do dyzurow.

72. Brak mozliwosci otwarcia okienka dyzurnego (brak klamki).



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

1.
2.
3.

o s

Przechodnia izba ekspedycyjna.

Brak zabezpieczenia izby ekspedycyjnej przed nadmiernym nastonecznieniem.
Brak drzwi oddzielajgcych izbe ekspedycyjng od komunikacji wewnetrznej
apteki.

Brak filtru HEPA w izbie recepturowe].

Brak dokumentu potwierdzajgcego skutecznos$¢ dziatania suszarki
laboratoryjne;.

Powierzchnie Scian i podtdég w izbie recepturowej nie stanowi powierzchni
gtadkiej i fatwo zmywalnej.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli aptek szpitalnych.

1.

w N

6.
7. Niezgodnosci pomiaréw temperatury w lodowce pomiedzy termometrami apteki

Niezawiadomienie Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego o
prowadzeniu ewidencji sSrodkéw odurzajgcych i psychotropowych w formie
elektroniczne,.

Niewykonywanie lekow recepturowych.

Nieprowadzenie na biezgco dokumentacji w przedmiocie wstrzymania bgdz
wycofania z obrotu produktu leczniczego.

Niezarejestrowana i nieuzupetniona ksigzka ewidenciji personelu fachowego
apteki.

Brak ksigzki ewidencji personelu fachowego apteki zgodnej z aktualnie
obowigzujgcym wzorem.

Temperatura graniczna w magazynie z produktami leczniczymi.

a wzorcem WIF.

8. Brak oznaczenia CE na termo-higrometrach na oddziatach.
9.

Nieprawidtowo oznaczone opakowania dla przeterminowanych produktow
leczniczych przeznaczonych do utylizacji.

10.Nieoznakowanie wejscie do apteki szpitalnej.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli dziatéw farmacji.

1.

2.

Niezgodnosci pomiedzy stanem rzeczywistym a zapisem komputerowym
substancji psychotropowych.

Niezgodnosci pomiedzy stanem rzeczywistym a wpisem w ksigzce kontroli
srodkoéw odurzajgcych i psychotropowych na oddziale.



Brak ksigzki ewidencji personelu fachowego zgodnej z aktualnym wzorem.

Nieaktualne wpisy w ksigzce ewidencji personelu fachowego.

Wykorzystywanie izby ekspedycyjnej/komory przyjec i komunikacji do

przechowywania zapasu towaru.

6. Zly stan sanitarno-techniczny scian i kratek wentylacyjnych w pomieszczeniach
dziatu farmac;ji szpitalnej.

7. Brak drzwi pomiedzy magazynem wyrobéw medycznych a izbg
ekspedycyjng/komorg przyjec.

8. Brak prowadzenia rejestru temperatur i wilgotnosci w magazynie wyrobéw
medycznych i izbie ekspedycyjnej/lkomorze przyjec.

9. Niezgtaszanie do hurtowni farmaceutycznych niezgodnos$ci w zakresie numeréw
serii i dat wazno$ci.

10. Przechowywanie w magazynie produktéw leczniczych wyrobéw medycznych i
preparatow do zywienia pozajelitowego i dojelitowego.

11.Brak termo-higrometru w izbie ekspedycyjnej/lkomorze przyjec.

12.Brak termo-higrometréow posiadajgcych oznaczenie CE.

13.Brak literatury fachowe].

14.Brak termometréw i higrometrow oraz nieprowadzenie rejestru temperatur i
wilgotnos¢ w gabinecie zabiegowym, gdzie przechowywane sg produkty
lecznicze.

15. Wykorzystywanie pomieszczen niezgodnie z ich przeznaczeniem.

16.Prowadzenie zakupu produktow leczniczych niezgodnie z art. 88 ust. 5 Prawa
Farmaceutycznego.

17.Niezarejestrowania ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajgcych i psychotropowych.

18.Ksigzka kontroli niezgodna z aktualnie obowigzujgcym wzorem.
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m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na
dziatl farmaciji.

1. Brak niezbednego wyposazenia komory przyjec.

2. Brak termo-higrometrow w magazynie produktow leczniczych i w komorze
przyjec.

3. Ksigzka kontroli niezgodna z aktualnie obowigzujgcym wzorem.

4. Brak procedur przyjmowania i wydawania towaru.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie kontroli punktéw aptecznych.

=

Brak termo-higrometru z oznakowaniem CE w izbie ekspedycyjnej.

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

3. Brak lodéwki do przechowywania produktéw leczniczych.



5. Brak prowadzenia rejestru wilgotnosci w pomieszczeniach, w ktorych
przechowuje sie produkty lecznicze i wyroby medyczne.

6. Nieprowadzenie rejestru temperatury w lodowce.

7. Brak termo-higrometréw w magazynie.

8. Brak ksigzki kontroli.

m Nieprawidlowosci stwierdzone w czasie przegladu lokali przeznaczonych na
punkty apteczne.

1. Brak termometrow ii higrometrow w izbie ekspedycyjnej , magazynie i komorze
przyjec.

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

Brak chtodziarki.
Brak literatury fachowej.

B w

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

1. Brak termometréw i higrometrow z oznakowaniem CE w izbie ekspedycyjnej i
magazynie.

2. Brak termometru z oznakowaniem CE w lodéwce, w ktérej przechowywane

beda produkty lecznicze.

Niezakonczone prace remontowe w komunikacji.

Obecnos¢ w masie towarowej przeterminowanych produktow leczniczych.

Graniczne temperatury przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw

medycznych.

Zty stan sanitarno-techniczny lokalu.

Niezabudowane regaty w izbie ekspedycyjnej do wysokosci 60 cm od podtogi.

Brak wydzielenia produktow leczniczych od pozostatego asortymentu.

Duza réznica temperatury miedzy pokazang na wyswietlaczu lodowki a

zmierzong przez termometr WIF.

10.Przechowywanie w sklepie duzej ilosci zbednych i nieuzywanych rzeczy oraz
przedmiotéw niezwigzanych z pracg sklepu.

11.Brak odpowiedniego oznakowania i niesprawny dzwonek przywotawczy dla
0s6b niepetnosprawnych.

ok ow
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m Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli w innych placéwkach.

1. Ksigzka kontroli niezgodna z aktualnie obowigzujgcym wzorem.

Inne zadania merytoryczne

m Wspotpraca z Policjg , I1zbg Celno-Skarbowg

m Wspotpraca z Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Pomorsko-Kujawskg Okregowg
Izba Aptekarska, Narodowym Funduszem Zdrowia Kujawsko-Pomorskim
Oddziatem Wojewoddzkim w Bydgoszczy, Collegium Medicum w Bydgoszczy
Uniwersytetu Mikofaja Kopernika w Toruniu, Kujawsko-Pomorskg Izbg Lekarsko-
Weterynaryjng

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



