Poznan, dnia 24 stycznia 2007 .

SPRAWOZDANIE

z dzialalno$ci Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Poznaniu

za okres od 01.01.2006 r. do 31.12.2006 r.

I. Informacja o stanie zatrudnienia

Lp.

Stanowisko

Stan zatrudnienia
Etaty (bez zaokraglen)

Na dzien 01.01.2006

Na dzien 31.12.2006

Pracownicy dziatalno$ci podstawowej

1.Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

2. Inspektorzy farmaceutyczni

9,75

9,25

3. inne osoby upowaznione do czynnosci
kontrolnych w trybie § 17 i 24 zarzadzenia
MziOS (MP nr 40/91)

Pracownicy administracyjni i ekonomiczni -
bioracy udziat w kontrolach

1. Inspektorzy

Pracownicy administracyjni i ekonomiczni
(pozostali)

7,5

6,5

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

Lp.

Stanowisko

Stan zatrudnienia
Etaty (bez zaokraglen)

Na dzien 01.01.2004

Na dzien 31.12.2004

1. | Kierownik Laboratorium 1 1
Zastepca kierownika laboratorium 1 1
Starszy asystent laboratorium 3,5 3,5
Pomoc laboratoryjna 1 1




II. Zestawienie wykonanych kontroli

Lp. Placowki podlegajace Plan Wykonanie kontroli
Nadzorowi Kontroli
Rodzaj Liczba| O |wtym Okresowe | Sprawdzajace, |Przed o U
wg G okresowe Dorazne i inne | uruchomie- G w
stanu O niem O A
na L Placowki, L G
dzien E Opiniowanie E I
31.12. | M. lokali M
2005 1.
1. [Apteki 1035 | 420 223 215 251 105 571 -
ogdlnodostepne
2. | Punkty apteczne 120 18 7 8 12 13 33 -
3. Apteki ZOZ, PSK 70 10 7 7 5 - 12 -
4. | Apteki zaktadowe - - - - - - - -
inne np. w domach
opieki spotecznej
5. Apteki MSW, PKP:
a) szpitalne - - - - - - - _
b) zaktadowe - - - - - - -
c) punkty apteczne
6. Hurtownie 45 35 18 20 40 1 61 -
farmaceutyczne
(W tym weterynaryjne) 1 1
Sktady celne 3 - - - - - - -
( w tym weterynaryj —
ne)
Komory 3 2 - - 2 - 2
przetadunkowe
hurtowni farm.
8. | Placowki obrotu poza
aptecznego:
a) sklepy ziel.-med. 115 37 34 33 2 9 44 -
b) Sklepy specjal- 1 ¢4 | g 3 3 5 4 12
zaopatrzenia med. _
9. Pozostate:
a) §r..transportu - - - - - ) - -
b) stacja pog. ratunk. - - - - - - - -
c) oddz. Szpitalne - - - - - } -
d) gabinety lekarskie - 12 - - 12 - 12
i weterynaryjne
e) NZQZ — stacja ) 1 ) ) 1 _ 1 )
dializ
RAZEM 1451 | 543 292 286 330 133 749




I11. Jakos¢ lekow

Liczba produktéw leczniczych pobranych w ramach planowej kontroli — 88
w tym liczba analiz z wynikiem

- pozytywnym — 68

- negatywnym - 0

- brak wyniku — 20

Liczba badan wykonanych w Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow - 486

w tym:
- wynik zgodny z FP VI 2002 lub deklaracja -442
- wynik niezgodny z FP VI 2002 lub deklaracja - 42 (8,6%)
a) liczba ocen czysto$ci mikrobiologicznej przestrzeni wytwarzania - 2

b) w jednej probie nie wykonano badan

Wykonano;

355 analiz mikrobiologicznych w tym w 8 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI 2002

366 analiz fizykochemicznyh w tym w 39 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI 2002 lub deklaracja

Leki recepturowe

Wykonano ogétem 308 analiz lekow recepturowych, w tym:

- wynik zgodny z FP VI 2002 lub deklaracja -278
- wynik niezgodny z FP VI 2002 lub deklaracja - 30 (9,7 %)
wykonano;
- 183 analizy mikrobiologiczne w tym w 5 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI 2002

- 299 analiz fizykochemicznyh w tym w 27 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI 2002 lub deklaracja

Woda oczyszczona

Wykonano ogétem 67 analiz wody oczyszczonej, w tym:
- wynik zgodny z FP VI suplement 2005 - 56
- wynik niezgodny z FP VI suplement 2005 -11 (16,4 %)
wykonano;
- 64 analizy mikrobiologiczne w tym w 3 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI suplement 2005
- 63 analizy fizykochemiczne w tym w 11 przypadkach otrzymano wynik niezgodny
z wymaganiami FP VI suplement 2005

W przypadkach negatywnych analiz lekow recepturowych, kierownikowi apteki wydano
zalecenia natychmiastowego wyjasnienia zaistniatej sytuacji, wdrozenia dziatan naprawczych
oraz wzmocnienia nadzoru nad osobami (farmaceuci — stazys$ci) wykonujacymi leki w aptece.

W przypadku negatywnych analiz wody oczyszczonej do sporzadzania lekéw recepturowych
— kierownikowi apteki wydano zalecenia natychmiastowego wdrozenia dziatan naprawczych i
ponownego przeprowadzenia badania wody oczyszczone;.



IV. Ustalenia kontroli oraz wydane na ich podstawie decyzje, postanowienia, wystapienia:

Uchybienia stwierdzone w trakcie kontroli

Apteki ogolnodostepne

brak prawidlowych warunkéw do przyjmowania produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych w aptece — 16,

zly stan techniczny pomieszczen apteki oraz nieprawidtowa funkcjonalno$¢ — 72,

brak prawidtowych warunkéw do wytwarzania leku recepturowego w tym jatowego

/ nieodpowiednie wyposazenie receptury, brak destylatora, sterylizatora, brak lozy

z nawiewem laminarnym jalowego powietrza, brak monitorowania warunkow pracy lozy,
brak kontroli procesu sterylizacji, nie przeprowadzanie wyjatawiania szkta
laboratoryjnego, utensyliow aptecznych i opakowan, brak aktualnej legalizacji wag

1 odwaznikéw, brak aktualnych analiz wody destylowanej / - 103,

nieprawidlowe warunki przechowywania produktow leczniczych i wyrobow medycznych
w parametrach temperatury i wilgotnosci, brak wentylacji, narazenie na dziatanie
promieni stonecznych, kurzu, niewystarczajaca ilo$¢ regatow, nie zabezpieczenie lekow
z grupy bardzo silnie dziatajacych, - 57,

brak monitorowania warunkéw przechowywania produktow leczniczych — 62,

brak prawidlowej dokumentacji dotyczacej zniszczenia przeterminowanych produktow
leczniczych — 29,

nieprawidlowo prowadzona ewidencja produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
- 38,

nieprawidtlowo prowadzona ewidencja srodkoéw odurzajacych, substancji
psychotropowych — 40,

brak oparafowania przez WIF ksiazek kontroli sSrodkéw odurzajacych, nieprawidtowo
prowadzona ewidencja srodkéw odurzajacych oraz nieprawidlowy sposob ich
przechowywania — 46,

wydawanie bez recept lekow ktore, winny by¢ wydane tylko na podstawie ordynacji
lekarskiej — 52,

brak ewidencji recept farmaceutycznych — 2,

wystawianie recept farmaceutycznych przez technikow farmaceutycznych — 7,

brak lub nieprawidlowa ewidencja realizowanych zapotrzebowan na produkty lecznicze
- 59,

nieprawidlowo prowadzona ewidencja sporzadzanych lekow recepturowych — 62,
nieprawidlowe zabezpieczenie dostgpu do srodkoéw odurzajacych, substancji
psychotropowych — 39,

brak cen detalicznych na opakowaniach jednostkowych produktéw leczniczych

1 wyrobow medycznych — 29,

brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych przez kierownika apteki

w przypadku otrzymania decyzji GIF o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego — 62,

nieprawidtowe przyjmowanie dostaw produktéw leczniczych w zakresie zgodnosci
danych zawartych na opakowaniu leku z dokumentem zakupu — 26,

brak pelnego asortymentu lekow (dot. $r. odurzajacych) — 2,

brak obowiazujacej FP VI, Urzgdowego Wykazu Produktéw Leczniczych — 58,
nieaktualna ewidencja farmaceutow i technikow farmaceutycznych zatrudnionych

w aptece — 9,

nieaktualne dane w zezwoleniu na prowadzenie apteki — 27,

brak dostosowania reklamy produktéw leczniczych do obowiazujacych przepisow - 8



najczesciej wystepujace nieprawidlowosci w realizacji recept :

- realizacja recept wystawionych niezgodnie z przepisami (kilka lekéw psychotropowych
ma jednej recepcie, brak dawkowania, nieprawidtowe druki recept, brak wieku chorego,
brak numeru Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia),

- brak na receptach daty i/lub czasu sporzadzenia leku recepturowego oraz brak podpisu
osoby sporzadzajacej i/lub osoby wydajacej lek recepturowy,

- brak podpisu i pieczatki pracownika przy uzupethieniu lub nanoszeniu poprawek na
zrealizowanych receptach,

- nieprawidlowe wystawianie recept farmaceutycznych,

- pobieranie nieprawidtowej oplaty za sporzadzenie leku recepturowego,

- brak sposobu dawkowania na receptach na produkty lecznicze bardzo silnie dziatajace
1 psychotropowe, brak podania stownie ilosci srodka odurzajacego, substancji
psychotropowej,

- wydawanie lekow z wykazu A przez technikow farmaceutycznych.

Wydano 544 zalecen doraznych

Przeprowadzone kontrole sprawdzajace wykazaly dziatania naprawcze w aptekach
ogolnodostgpnych w zakresie stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli okresowych.

Punkty apteczne

- brak prawidlowych warunkéw przechowywania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych — 3,

- brak monitorowania warunkow przechowywania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych — 1,

- brak pelnej dokumentacji dot. wstrzymania lub wycofania w obrocie produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych- 3,

- obecnos$¢ produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w punkcie aptecznym — 3,

- brak Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych — 1

- brak informacji o dyzurujacych aptekach ogdlnodostepnych — 2,

- brak dostgpu do punktu aptecznego dla osob niepetnosprawnych - 6

Wydano 20 zalecen doraznych

Apteki szpitalne

- brak FP VI, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych - 4,

- brak oparafowania przez WIF ksiazek kontroli §rodkow odurzajacych, nieprawidtowo
prowadzona ewidencja srodkow odurzajacych oraz nieprawidtowy sposob ich
przechowywania — 1,

- brak prawidlowych warunkéw do sporzadzania leku recepturowego w tym jalowego — 2,

- nieprawidlowe warunki lokalowe, zly stan techniczny — 2,

- brak prawidlowych warunkéw przechowywania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w parametrach temperatury i wilgotnosci powietrza — 3,

Wydano 12 zalecen pokontrolnych



Hurtownie farmaceutyczne i komory przeladunkowe

- nieprawidlowe warunki przechowywania produktow leczniczych w parametrach
wymaganej temperatury — 7,

- brak komor przetadunkowych produktéw leczniczych w tancuchu dystrybucyjnym
hurtowni — 1

- nieprawidtowo prowadzona ewidencja produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
~2,

- nieprawidlowe przyjmowanie dostaw produktéw leczniczych, narazenie na warunki
atmosferyczne, brak procedury (temperatura, wilgotnos¢) - 5,

- brak specjalistycznych srodkéw transportu do przewozu produktow leczniczych — 1

- brak prowadzenia ksiazki kontroli przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych
1 substancji psychotropowych - 1

Wydano 23 zalecenia pokontrolne

Obrot pozaapteczny

- nieprawidlowe warunki przechowywania produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych, w tym preparatéw termolabilnych - 4,
- brak urzadzen rejestrujacych temperaturg 1 wilgotno$¢ wzgledna powietrza — 4,
- brak cen detalicznych na opakowaniach jednostkowych produktéw leczniczych
1 wyrobow medycznych — 2
brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych przez kierownika sklepu
w przypadku otrzymania decyzji GIF o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu
produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego — 5
- brak ksiazki kontroli - 1

Wydano 11 zalecen pokontrolnych.

Inne jednostki (NZOZ-y, gabinety lekarskie, lecznictwo weterynaryjne)

- nieprawidtowe prowadzenie ewidencji sSrodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych — 3,

- nieprawidlowe warunki przechowywania i zabezpieczenia produktow leczniczych - 1

\- posiadanie produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace, substancje
psychotropowe bez wymaganej zgody - 1

Wydano 5 zalecen pokontrolnych.

Wydano decyzje i postanowienia dotyczace :

a) wyrazenia zgody na pelnienie funkcji kierownika apteki po przekroczeniu wieku
emerytalnego — 6,

b) opinii o lokalu komory przetadunkowej — 1,

¢) instalacji w magazynie gtdwnym urzadzen termoregulacyjnych gwarantujacych
utrzymanie temperatury powietrza do warto$ci maksymalnej nie przekraczajacej +25°C
1 wilgotno$ci wzglednej nie przekraczajacej 70% - 11

d) wstrzymania w obrocie produktu leczniczego na terenie wojewddztwa wielkopolskiego



-1
Wystgpienia do:

- Okregowej Izby Aptekarskiej :
przekroczeniu wieku emerytalnego - 3

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa, cofnig¢cie, wygaszenie) zezwolenia

w sprawie petnienia funkcji kierownika apteki po

Whioski Decyzje
Pozostate Ktore naplynety Ogotem Udzielenie | Odmowa Liczba Cofnigcie | Wygasnigcie
z poprzedniego W ciagu okresu Do zezwolenia | udzielenia spraw zezwole zezwolenia
okresu sprawozdawczego | rozpatrzenia Zezwole | pozostatych nia
sprawozdawczego nia
2 209 211 143 - 2 - 66
w tym w tym
24- PA* 16- PA*
* Punkt Apteczny

Ponadto dokonano 54 zmiany w zezwoleniach na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

oraz 3 zmiany w zezwoleniach na prowadzenie punktu aptecznego

1. Decyzje o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego na terenie

wojewodztwa: 1.

2, Wydane zgody dla zakladow opieki zdrowotnej, gabinetéw lekarskich oraz lecznictwa
weterynaryjnego na zakup produktéw leczniczych z grup:

I-N, TI-P, ITI-P i IV-P — 234

VI. Inne zadania merytoryczne:

- udzielanie informacji w zakresie przepisOw prawnych dotyczacych obrotu produktami

leczniczymi 1 wyrobami medycznymi
aptecznego,

w jednostkach obrotu hurtowego i poza-

- udzielanie informacji w zakresie przepisOw prawnych dotyczacych prowadzenia apteki

oraz uruchomienia nowej apteki, punktu aptecznego,

- wydawanie zgody na wypisywanie przez lekarza na recepcie zwigkszonej ilosci srodka

odurzajacego,

- udziat w cyklicznym szkoleniu pracownikéw inspektoratu organizowanym przez Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny i inspekcj¢ niemiecka w ramach projektu blizniaczego

:Produkty Lecznicze Dla Ludzi” — Warszawa maj, czerwiec, wrzesien 2006r.,

- wspolpraca z Rada Programowa Studium Ksztatlcenia Podyplomowego Wydzialu
Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Poznaniu i prowadzenie zaje¢ dydaktycznych

ze studentkami V roku oraz kurséw podyplomowych dla farmaceutow,

- udziat w spotkaniach z samorzadem aptekarskim,
- udzial w komisji egzaminacyjnej na I stopien specjalizacji z farmacji aptecznej,




8
udziat w komisji egzaminacyjnej na I stopien specjalizacji z analizy farmaceutycznej,

udziat w komisji egzaminacyjnej na Il stopien specjalizacji z farmacji kliniczne;,

udziat w komisji egzaminacyjnej z towaroznawstwa zielarskiego,

wspotpraca z Wojewddzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna, Wojewodzkim
Inspektoratem Ochrony Srodowiska oraz Wojewédzkim Inspektoratem Skupu

1 Przetworstwa Artykuléw Rolnych,

wspotpraca z Policja 1 Prokuratura w zakresie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi (falszywe dokumenty, kradzieze), zabezpieczania dowodow w sprawach
nielegalnej dystrybucji narkotykow,

wspotpraca z Inspekcja Weterynaryjna w Poznaniu w zakresie obrotu substancjami
psychotropowymi w hurtowniach weterynaryjnych, lecznicach i gabinetach dla zwierzat,
cykliczne prowadzenie wyktadow w Podyplomowym Studium Zarzadzania w Opiece
Zdrowotnej w zakresie gospodarki lekiem,

udziat w spotkaniach Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego,

wydawanie opinii o spelnieniu warunkow lokalowych przez przedsigbiorce w procesie
ubiegania si¢ o zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej lub
punktu aptecznego,

wydawanie opinii o spetnieniu warunkéw lokalowych przez przedsigbiorce w procesie
ubiegania si¢ o zaswiadczenie dla jednostek obrotu pozaaptecznego — sklepy zielarsko-
medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,

wydawanie opinii o spetnieniu warunkéw lokalowych komory przetadunkowej przez
przedsigbiorcg w procesie ubiegania si¢ o zezwolenie na obrot hurtowy produktami
leczniczymi,

wydawanie opinii o spelieniu wymagan przez os$rodki badawcze 1 naukowe do
przechowywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych 1 prekursoréw
narkotykowych celem przedtozenia w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym,
wspotpraca z Wielkopolska Okregowa Izba Aptekarska w sprawach toczacych sig
postgpowan wyjasniajacych u Okregowego Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej,
wspolpraca z Wielkopolskim Oddziatem Narodowego Funduszu Zdrowia w Poznaniu,
wspotpraca z Wojewddzkim Konsultantem ds. Farmacji dotyczaca specjalizacji z zakresu
farmacji aptecznej,

wspolpraca z Komendami Policji w Kaliszu, Koninie i Lesznie w zakresie nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi 1 wyrobami medycznymi,

wspotpraca z zaktadem utylizacji odpadow w zakresie utylizacji produktow leczniczych,
natychmiastowe  zawiadamianie  hurtowni  farmaceutycznych o  decyzjach
administracyjnych wstrzymujacych lub wycofujacych produkty lecznicze i wyroby
medyczne z obrotu,

Kierownik Delegatury w Kaliszu przyjal 534 klientow, w Koninie 411 klientow,
w Lesznie 120 klientéw , pracownicy Inspektoratu w Poznaniu 2230 klientow.



VII. Ewentualne wnioski organizacyjne, propozycje uregulowan prawnych dotyczace
nadzorowanej lub kontrolowanej sfery.

-uaktualnianie aktow wykonawczych do ustawy ,Prawo Farmaceutyczne” dotyczacych
wykazow produktéw leczniczych mogacych by¢ przedmiotem obrotu w jednostkach obrotu
detalicznego poza aptekami z wylaczeniem wykazu dla sklepow ogoélnodostepnej sieci
detaliczne;j,

-uaktualnianie aktow wykonawczych do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
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