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Stan zatrudnienia - etaty
Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| pétrocze Stan na
dzien
31.12.2008r.

1. | Pracownicy dzialalno $ci podstawowej 14,5 15

1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1

2. Kierownik Delegatury 3 3

3. Inspektorzy farmaceutyczni 4 5

4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych 6,5 6
2. |Pracownicy administracyjni i ekonomiczni - bior acy

udziat w kontrolach - -

1. Inspektorzy - -

2. Asystent - -

3.Starsi referenci itp. - -
3. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali ) 10 10
4. | Pracownicy Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekow 8 8

1. Kierownik Laboratorium 1 1

2. Zastepca Kierownika Laboratorium 1 1

3. Kierownik pracowni 1 1

4. Starszy asystent 1 1

5. Specjalista 1 1

6. Pomoc laboratoryjna 3 3




II. Zestawienie wykonywanych kontroli.
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Placéwki podlegajace nadzorowi i kontroli Plan kontroli Wykonanie kontroli
Rodzaj Liczba wg Ogotem [w tym Okresowe | Spraw- Przed Ogotem | Uwagi
stanu na okresowych dzajace, | uruchomieniem
dzien dorazne | placowki,
31.12.08r. opiniowanie
lokali
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Apteki ogélnodost epne 594 159 159 156 173 82 411
Punkty apteczne 141 58 58 57 9 16 82
Apteki zaktadow opieki 25 7 7 5 7 - 12
zdrowotnej
Apteki zaktadowe - inne - - - - 1* - 1
(np. w domach pomocy
spotecznej, w sanatoriach)
Apteki MSW i A, MS, PKP 2 - - - - - -
a)szpitalne b)zaktadowe
c)punkty apteczne
1.Hurtownie 15 4 4 4 13 4 21
farmaceutyczne
2. Komory przetadunkowe* 5 - - - - 2 2
Placowki obrotu
pozaaptecznego
a)sklepy zielarsko- 55 - - - - 3 3
medyczne
d)sklepy specj.zaop.med. 48 - - - - 1 1
Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne - 12 - - 30 - 30
i inne
Dziat Farmacji Szpitalnej 4 - - 2 - 1 3
RAZEM 889 240 228 224 233 109 566

* Apteka Zaktadowa Uzdrowiska Rymanéw SA w Rymanowie Zdroju zostata przeksztalcona

w Dziat Farmaciji Szpitalnej
** Podac jakiej hurtowni:
- NAVO Tychy
- PANACEUM Nowy Sacz
- LUBFARM Lublin
- PGF Sp. z 0.0. Tarnowiec
- FARMACOL S.A. Oddziat w Rogoznicy
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I1l. Jako $¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 40
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 35
negatywnym - 1
brak wyniku - 4

2. Liczba lekow recepturowych pobranych z aptek — 118
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 103
negatywnym - 15

3. Liczba produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych pobranych w ramach doraznej
kontroli — 3
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 3
negatywnym - 0

3a. Liczba opakowan lekéw recepturowych pobranych w ramach doraznej kontroli — 10
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 8
negatywnym - 2

4. Kontrola skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem.
Liczba Sporali S pobranych w ramach kontroli doraznych — 0
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - O
negatywnym - 0

5. Liczba prob Agqua dest. pobranych w ramach kontroli doraznych — 0
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - O
negatywnym - 0

IV. Ustalenia kontroli oraz wydane na ich podstawie decyzje, postanowienia, wyst gpienia:
— decyzje administracyjne nakazujgce usuniecie stwierdzonych w trakcie kontroli
uchybien — 8
— wystgpienia dotyczace nazwy apteki — 2
— wystgpienia dotyczace dziatalnosci reklamowej apteki — 1

1. Najcz esciej wyst epuj gce nieprawidtowo $ci w realizacji recept:

— brak napisanej stownie ilosci srodka odurzajgcego, substancji psychotropowej

2. Nieprawidtowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

1/ Apteki ogdéinodostepne

— brak aktualnej legalizacji wag,

— nieprawidtowo prowadzony rejestr lekdw recepturowych,

— brak wydzielonych naczyn i utensyliéw recepturowych dla srodkéw z grupy bardzo silnie
dziatajacych,

— nie prowadzenie rejestru temperatury i wilgotnosci dla pomieszczen, w ktorych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne,
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brak termometréw w urzadzeniach chtodniczych,

niepetne wydruki ewidencji substancji psychotropowych grupy IlI-P i IV-P oraz
prekursoréw kategorii 1,

ekspediowanie produktdéw leczniczych niezgodnie z uprawnieniami zawodowymi,
sporzadzanie lekdéw recepturowych z antybiotykiem w warunkach niezgodnych z
wymaganiami FP VII,

brak kontroli skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem,

brak lub nieprawidtowy rejestr recept farmaceutycznych,

brak raportbw o podjetych dzialaniach zabezpieczajagcych w  przypadku
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego na podstawie
decyzji Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego,

wykorzystywanie pomieszczen aptecznych niezgodnie z ich przeznaczeniem,

wydawanie lekéw bez wymaganej recepty lekarskiej,

brak aktualnie obowigzujgcej literatury fachowej,

brak opakowan termoizolacyjnych dla lekéw termo labilnych wydawanych pacjentom,

w ekspedyciji brak informacji o mozliwosci nabycia tanszego odpowiednika przepisanego
przez lekarza leku oraz o osobach uprawnionych do korzystania poza kolejnoscig
z ustug farmaceutycznych.

Apteki zaktadowe / szpitalne / dzialy farmaciji szpitalnej

niedostosowanie lokalu do obowigzujgcych przepiséw prawa,

brak literatury fachowej,

brak aktualnie obowigzujgacej ksigzki kontroli,

brak udokumentowanego nadzoru merytorycznego nad gazami medycznymi,

brak kontroli skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem,

nieprawidtowo prowadzony rejestr lekow recepturowych,

brak raportbw o podjetych dzialaniach zabezpieczajagcych w  przypadku
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego na podstawie
decyzji Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego

nie prowadzenie rejestru temperatury i wilgotnosci dla pomieszczen, w ktorych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne,

Placowki obrotu pozaaptecznego

brak literatury fachowej i przepiséw prawnych,

nie prowadzenie rejestru temperatury i wilgotnosci dla pomieszczen, w ktorych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne,

w ekspedyciji brak informacji o mozliwosci nabycia tanszego odpowiednika przepisanego
przez lekarza leku oraz o osobach uprawnionych do korzystania poza kolejnoscig
z ustug farmaceutycznych.

Hurtownie farmaceutyczne

brak wydzielonych suplementow diety, srodkow kosmetycznych i innych wymienionych w
art.72 ust.5 ustawy Prawo farmaceutyczne,

brak opracowanych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami procedur, w oparciu o ktére
prowadzi dziatalnos¢ hurtownia.
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3. Wyst gpienia (POIA, OIL, Lekarz Wojewddzki, Prokuratura, = Urzgd Kontroli
Skarbowej, inne).

Specjalista Wojewddzki
ds. Farmacji — wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 19

— W sprawie najczesciej wystepujacych nieprawidtowosci w
sporzadzaniu lekéw recepturowych w aptekach — 3

Podkarpacka Okregowa — w sprawie petnienia funkcji kierownika apteki pomimo
Izba Aptekarska przekroczenia wieku emerytalnego — 15
— w sprawie zmiany na stanowisku kierownika apteki
lub hurtowni — 65
— Komunikaty PWIF do Biuletynu POIA — 5
— w sprawie wykazu os6b petnigcych funkcje kierownika
apteki po osiggnieciu wieku emerytalnego, ktére nie
posiadajg stosownej zgody Podkarpackiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie
— W sprawie najczesciej wystepujacych nieprawidtowosci w
sporzadzaniu lekéw recepturowych w aptekach

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — W sprawie stwierdzenia razgcych uchybieh dotyczacych
prowadzenia apteki — 7

Prokuratura/ Sad/Policja/CBS/
Urzad Celny — W sprawie opinii 0 zabezpieczonych w czasie postepowania
preparatach, ktére z nich sg produktami leczniczymi i ktére
Z nich sg dopuszczone do obrotu — 2
— w sprawie prowadzenia obrotu produktami leczniczymi
przez podmioty nie posiadajace zezwolenia na obrot produktami
leczniczymi — 2
— W sprawie przejecia przez wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego $rodkéw odurzajacych, substanciji
psychotropowych w przypadku orzeczenia przez sad
o przepadku na rzecz Skarbu Pa nstwa — 1
— w sprawie zasad obrotu detalicznego i hurtowego produktami
leczniczymi w Polsce oraz opinii czy preparaty figurujg w
Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Wyrobéw Medycznych — 4

Urzad Skarbowy — w sprawie informaciji dotyczacej kosztow leczenia, w tym lekami
refundowanymi — 1

Kierownicy aptek — W sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.

nie odpowiadajgcej wymogom FP VIl (badania zlecane przez
apteki) — 10

— w sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcej wymogom FP VII — 15

— w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 118 (badania
Zlecone przez apteki)

Wiadze samorzadowe z terenu
woj.podkarpackiego
— w sprawie zbiorki przeterminowanych badz niepotrzebnych
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juz produktow leczniczych bedacych w posiadaniu
indywidualnych pacjentéw

— w sprawie dostosowania godzin czynnosci aptek (dyzurow)
do mozliwosci kadrowych (liczby zatrudnionych w aptece
magistréw farmaciji)

Inspekcja Sanitarna/POIA - spotkanie w sprawie ustalenia zasad rejestracji aptek, punktéw
aptecznych, hurtowni farmaceutycznych jako zaktadow

prowadzacych obroét srodkami spozywczymi (suplementy diety)
oraz trybu przeprowadzania kontroli merytorycznych w w/wym.
placéwkach przez obie inspekcije.

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:

i i i Liczba spraw | Cofniecie Wygasniecie
Whnioski Decyzje , :

pozostate z | ktoére ogotem udzielenie | odmowa pozostatych zezwolenia zezwolenia
poprzedniego naptynety | do zezwolenia | udzielenia
okresu W ciggu | rozpatrze zezwolenia
sprawozdawcze | okresu nia
go sprawozd

awczego
Apteki 2 106 108 43 0 3 1 30
Punkty
apteczne 2 18 20 10 0 0 0 9

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

VI.

umorzenia postepowania na prowadzenie apteki — 1 / punktu aptecznego — 1

zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 31 / punktu aptecznego — 0

wstrzymania produktu leczniczego na terenie woj. podkarpackiego — 1

dopuszczenia produktu leczniczego na terenie woj. podkarpackiego — 1

zwolnienia Zespolu Lecznictwa Uzdrowiskowego z obowigzku prowadzenia apteki
zakladowej i utworzenia Dziatlu Farmacji Szpitalnej — 1

petnienia funkcji kierownika apteki pomimo przekroczenia wieku emerytalnego — 15
posiadania w  celach  medycznych  $rodkdbw  odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 111, zmiany decyzji — 16, rozszerzenia decyzji — 6.

Inne zadania merytoryczne:

1. Opiniowanie lokalu przeznaczonego na hurtownie lub komore przetadunkowg — 2
2. Opiniowanie modernizacji apteki pod katem przystosowania do wymogéw nowego
prawa farmaceutycznego z uwzglednieniem dyrektyw UE — 18

3. Zabezpieczenie srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow
grupy I-R przed utylizacjg — 96

4. Opiniowanie warunkdédw na wytwarzanie, przetwarzanie, przerdb, przechowywanie
prekursorow kategorii 1 — 1

5. Opiniowanie magazynu substancji psychotropowych u wytworcy — 1

6. Opiniowanie magazynu $rodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 w hurtowniach — 2
7. Opiniowanie magazynu $rodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych,

prekursorow kategorii 1 w sktadach konsygnacyjnych — 2
8. Opiniowanie lokalu przeznaczonego na Dziat Farmacji Szpitalnej — 1



10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Strona8z8

Kontrola dotyczaca  przerobu substancji psychotropowych grupy IlI-P, IV-P i
prekursoréw kategorii 1 — 4

Kontrola dotyczaca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajagcych decyzje PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 28

Prowadzenie postepowania wyjasniajgcego dotyczacego zgtoszenia podejrzenia
braku spetnienia wymagan jakosciowych przez produkt leczniczy Ilub wyréb
medyczny — 11 (w tym jedna reklamacja leku recepturowego)

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdéw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 314 powiadomien.

Potwierdzenie przekazania produktéw leczniczych w ramach pomocy humanitarnej
(dary) — 28

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA — 12

Wysylanie korespondencji do aptek, hurtowni farmaceutycznych, placéwek obrotu
pozaaptecznego.

Badanie wody destylowanej, lekéw recepturowych i innych substancji zlecone przez
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub przez podmioty
zewnetrzne (np. apteki, producenci) — zalgcznik nr 1 - sprawozdanie z dziatalnosci
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2008r.



