WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

SPRAWOZDANIE

za 2017 rok

Informacje o stanie zatrudnienia.

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| p6trocze Stan na
dzien
31.12.2017r.
1. | Pracownicy dzialalno $ci podstawowej
1. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
2. Kierownik Delegatury 3 3
3. Inspektorzy farmaceutyczni 8 7
4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych - -
2. |Pracownicy administracyjni i ekonomiczni - bior acy
udziat w kontrolach
1. Specjalisci 5 6
2. Asystent - -
3.Starsi referenci itp. - -
3. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali ) 11 11
4. | Pracownicy Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekow 9 9
1. Kierownik Laboratorium 1 1
2. Zastepca Kierownika Laboratorium - -
3. Kierownik pracowni 1 1
4. Starszy asystent 4 4
5. Specjalista 1 1
6. Pomoc laboratoryjna 2 2
RAZEM: 37 37




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 dzajgce, | uruchomieniem
dzien dorazne | placowki,
31.12.17r. opiniowanie
lokali
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Apteki ogélnodost epne 733 243 161 161 223 107 491 -
Punkty apteczne 137 65 48 47 7 11 65 -
Apteki zaktadow opieki 25 12 10 9 14 3 26 -
zdrowotnej
Apteki zakladowe - inne
(np. w domach pomocy - - - - - - - -
spolecznej, w sanatoriach)
Apteki MSW, MS, PKP - - - - - - -
a)szpitalne
b)zaktadowe 1 1 1 1 - - 1
Placowki obrotu
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko- 136 22 21 19 8 7 34 -
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. -
c) sklepy ogélnodostepne -
Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne 482+ 24 22 20 3 - 23 -
iinne
Dzialy Farmaciji Szpitalnej 77 7 7 8 - 8 16 -
RAZEM 1591 374 270 265 255 136 656 -
* . Liczba podmiotow posiadajgcych zgode Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora

Farmaceutycznego na posiadanie w celach medycznych produktéw leczniczych, zawierajgcych w swoim

sktadzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe (liczba ta nie zostata ujeta w rubryce RAZEM)
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I1l. Jako $¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 70

w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 62
negatywnym -0
brak wyniku - 8

2. Liczba produktéw leczniczych i wyrobow medycznych pobranych w ramach planowe;j
kontroli - PZH - 2

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 2
negatywnym -0
brak wyniku -0

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 130

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 122
negatywnym - 8

4. Liczba opakowan do lekéw recepturowych pobranych z aptek — 25

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 19
negatywnym - 6

5. Liczba probek wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 11

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 11
negatywnym - 0

6. Liczba kontroli srodowiska wytwarzania lekéw recepturowych — 14

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 4
negatywnym - 10

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

1)

2)

3)
4)

5)

6)

21 decyzji — (naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne zwane dalej
Pf) - niezgodna z przepisami prawa reklama aptek i placowek obrotu
pozaaptecznego;

7 decyzji - naktadajgcych kare pieniezng z tytutu naruszania przepisu art. 71a ust.2 P.f.
wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktow leczniczych zawierajgcych
substancje o0 dzialaniu psychoaktywnym w ilosci powodujacej przekroczenie
dopuszczalnego maksymalnego poziomu zawartosci substancji o dzialaniu
psychoaktywnym:;
12 decyzji — wydanych na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 — nakaz usuniecia
stwierdzonych naruszen w obrocie produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi;
1 decyzja — umorzenie postepowania w przedmiocie nakazu usuniecia stwierdzonych
naruszen w obrocie produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi;
8 wystgpien — w zwigzku z ujawnieniem nieprawidtowosci w funkcjonowaniu:

- apteka ogélnodostepna (6 wystgpien)

- sklep zielarsko—medyczny (2 wystgpienia);
2 postanowienia o kontynuacji czynnosci kontrolnych w aptece ogoélnodostepnej;
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Najcz esciej wyst epuj gce nieprawidtowo $ci w realizacji recept i zapotrzebowa n:

— realizacja zapotrzebowan sporzgdzonych na niewtasciwym druku;

— realizacja zapotrzebowan bez podpisu i pieczeci osoby uprawnionej do wystawiania
recept;

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze z poza wykazu ustalonego na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére mogg by¢é doraznie dostarczane w zwigzku 2z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzgcych w sktad
zestawdw przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie (Dz. U. Nr 18 poz. 94);

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze zawierajgce w swoim skladzie $srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe bez posiadanej zgody Podkarpackiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego;

— odmowa realizacji recepty na produkt leczniczy w amputkach — nieuzasadniona odmowa
podzielenia opakowania;

Nieprawidtowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

— brak badan potwierdzajgcych kwalifikacje lozy z nawiewem laminarnym;

— brak wyposazenia w termometry i higrometry komory przyjec;

— brak prowadzenia monitoringu lub odczytu temperatury i wilgotnosci powietrza dla
komory przyje¢;

— prowadzenie monitoringu lub odczyt tylko na jednej zmianie roboczej temperatury
i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniach, w ktorych przechowywane sg produkty
lecznicze;

- wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktow leczniczych zawierajacych
substancje o0 dzialaniu psychoaktywnym w ilosci powodujgcej przekroczenie
dopuszczalnego maksymalnego poziomu zawartosci substancji o dzialaniu
psychoaktywnym;

— brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku wycofania/
wstrzymania produktu leczniczego;

— uzytkowanie pomieszczeh lokalu apteki niezgodnie z wydang opinig inspektora
farmaceutycznego;

— brak aktualnego badania skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem.

Apteki zaktadowe / szpitalne / dzialy farmaciji szpitalnej

— niewlasciwe zabezpieczenie przed osobami nieupowaznionymi (drzwi antywtamaniowe)

- przechowywanie wyrobow medycznych i $rodkéw opatrunkowych w warunkach
niezgodnych z zaleceniami producenta

— pomieszczenia apteczne niespetniajgce wymagan sanitarno-higienicznych;

— brak zarejestrowanej ewidencji personelu fachowego w WIF.

Placowki obrotu pozaaptecznego

- brak certyfikowanych termo-higrometréw,

— brak udokumentowanego monitoringu temperatury i wilgotnosci,

— zakup asortymenu od podmiotow nieuprawnionych,

- brak informaciji dla pacjentow,

- brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku wycofania/
wstrzymania produktu leczniczego;

— brak oznakowania ceng opakowan jednostkowych asortymentu okreslonego w art. 72
ust. 5 P.f.
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3. Wyst gpienia (POIA, OIL, Lekarz Wojewddzki, Prokuratura,  Urzgd Kontroli

Skarbowej, inne).

Podkarpacka Okregowa
Izba Aptekarska

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej

Prokuratura/ Policja/CBS
/Straz Graniczna

Izba Administracji Skarbowej
/Urzad Kontroli Skarbowej

wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 1
przekazanie informacji uzyskanych od pacjentow — 3

wskazanie adresu email WIF w Rzeszowie — 1

przestanie wykazu laboratoriow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
z terenu wojewddztwa podkarpackiego wykonujgcych badania
skutecznosci sterylizacji — 1

w sprawie wydawania rekojmi na wniosek podmiotu
ubiegajgcego sie o zezwolenie na prowadzenie apteki — 38

W sprawie wyrazenia opinii o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki/punktu aptecznego — 14

w zwigzku z licznymi niezgodnosciami w obrocie produktami
leczniczymi w tym zawierajacycmi w swoim sktadzie srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe, niezgodnosciami

w realizacji recept i zapotrzebowan oraz nieprawidtowym
nadzorem nad warunkami przechowywania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych stwierdzonych w trakcie
kontroli — 6

w zwigzku z realizacjg zapotrzebowan dla zakltaddw leczniczych
na produkty lecznicze z poza wykazu ustalonego na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia — 2

w zwigzku z sprzedazg lub zakupem i sprzedazg do podmiotéw
nieuprawnionych — 5

w sprawie niezgodnosci w obrocie produktami leczniczymi
zawierajgcymi w swym skfadzie substancje psychoaktywne — 5
w zwigzku z realizacjg zapotrzebowan na produkty lecznicze
zawierajgce w swoim skladzie srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe bez posiadanej zgody Podkarpackiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego — 1

w sprawie realizacji recept — 1

w sprawie opinii 0 zabezpieczonych w czasie postepowania
preparatach, ktére z nich sg produktami leczniczymi i ktére
Z nich sg dopuszczone do obrotu — 16

w sprawie realizacji w aptekach recept na srodki odurzajgce —1
poinformowanie Prokuratury o przeprowadzonych kontrolach
w podmiotach — 1

w sprawie obrotu produktami leczniczymi zawierajgcymi

w swoim sktadzie pseudoefedryne w ilosci przekraczajgcej
realne zapotrzebowanie — 2

w sprawie skargi na funkcjonowanie punktu aptecznego — 1
W sprawie naruszenia zakazu odwréconej dystrybucji
produktami leczniczymi (art. 86a Pf) — 2

w sprawie watpliwosci co do zgodnosci z przepisami prawa

w obrocie produktem leczniczym — 6

poinformowanie o wyniku kontroli oraz o watpliwosciach co do
zgodnosci z prawem podatkowym dziatan podjetych przez
podmiot prowadzacy apteke — 3
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Wojewoda Podkarpacki — poinformowanie o skierowaniu prosby do Wojewddzkich
Konsultantdéw w ochronie zdrowia o wskazanie produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ bezposrednio zastosowane
u pacjenta w zwigzku z udzielanym rodzajem swiadczenia
zdrowotnego przez zaklad leczniczy — 9

Wojewoda: Mazowiecki, — poinformowanie o zakupie przez podmiot wykonujgcy
Lédzki, Wielkopolski, dziatalnos¢ leczniczg znacznych ilosci produktéw leczniczych
wbrew zakazowi okre$lonemu w art. 87 ust.5 P.f. — 3

Kierownicy aptek — W sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.

nie odpowiadajgcej wymogom FP X — 3

— w sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcego wymogom FP X — 8

— w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 32

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku badania
jakosciowego opakowania do lekéw recepturowych —5

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku kontroli
srodowiska sporzadzania leku recepturowego — 6

— wezwanie do udzielenia informacji w sprawie zalecen
pokontrolnych —1

— wezwanie do podpisania protokotu pokontrolnego — 1

— wezwanie w sprawie zawieszenia dziatalnosci objetej
zezwoleniem na prowadzenia apteki — 12

— wezwanie do zlozenia wyjasnien odnosnie informacji uzyskanej
od pacjenta — 1

— w sprawie petnienie dyzuréw catodobowych w aptece — 1

Podkarpacki Pahstwowy

Wojewddzki Inspektor — prosba o wskazanie laboratoriow prowadzgcych badania
Sanitarny skutecznosci procesu sterylizacji — 1

Narodowy Fundusz — poinformowanie o dacie prawomocnosci decyzji w sprawie
Zdrowia cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki — 1

— w sprawie ilosci lekéw recepturowych wykonanych przez apteki
Z terenu wojewodztwa podkarpackiego — 1

— wskazanie adresu email WIF w Rzeszowie — 1

— prosba o wskazanie daty przekazania ostaniego zestawienia
refundacyjnego przez apteke — 2

— odpowiedz na pismo z prosbg o wskazanie kto petni funkcije
kierownika apteki oraz czy apteka prowadzi sprzedaz — 1

Wojewddzcy Konsultanci

w ochronie zdrowia — w sprawie wskazania produktow leczniczych, ktdre mogg by¢
bezposrednio zastosowane u pacjenta w zwigzku z udzielanym
rodzajem swiadczenia zdrowotnego przez zakfad leczniczy — 9



V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:
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Whnioski Decyzje Liczba spraw | Cofnigcie Wygasnigcie
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 -12 155 167 38 - 13 2 40
Punkty
apteczne - 1 30 31 7 - 3 0 11

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 53 / punktu aptecznego — 8
— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki (przeniesienie zezwolenia) — 2
— odmowa zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki — 1
— umorzenie postepowania o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki
— udzielenie promesy na prowadzenie apteki — 1
— umorzenie postepowania o udzielenie promesy na prowadzenie apteki - 1
— umorzenie postepowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki — 1
— umorzenie postepowania o0 wygaszenie zezwolenia na prowadzenie

punktu aptecznego -1
— pozostawienie wniosku bez rozpoznania — 5
— wydania zgody na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 8
— wydania zgody na uruchomienie apteki szpitalnej — 3
— stwierdzenie uchybien w obrocie produktami leczniczymi w aptekach — 13
— nalozenia kary pienieznej z tytutu naruszania przepisu art. 7la ust.2 P.f. —7
— naruszenie przepisu art. 94a Prawa farmaceutycznego — 31

-1

3. Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 297, w tym 2 zgody na badania kliniczne, 39 zmian i 3 uchylenia.

4. Opinie o lokalu dla placowek obrotu pozaaptecz  nego (sklepy zielarsko-medyczne,
sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego):

llo$¢ wnioskéw do llo$¢ opini llo$¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmaoéwionych w toku przez strony
9 7 0 2 0
VI. Inne zadania merytoryczne:
1. Wyrazenie zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu

aptecznegol/dziatu farmacji szpitalnej/apteki szpitalnej — 144

2. Zabezpieczenie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursoréw
kategorii 1 przed utylizacjg — 137

3. Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placowkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 23

4. Rozpatrywanie zasadnosci skarg na zig jakos¢ produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych — 4



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
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Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 15

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 489 powiadomien.

Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystow (mgr farm.) — 20
Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktéw leczniczych pacjentom zgtaszajgcym
braki — 20 przypadkéw.

Pomoc pacjentom w ustaleniu dogodnego miejsca oddania przeterminowanych
produktow leczniczych i zuzytych wyrobdw medycznych — 1 przypadek.

Udzial w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA — (tematyka tegoroczng
bylo gtownie: kontrola skutecznosci sterylizacji, kwalifikacja lozy do sporzadzania
lekbw w warunkach jatowych, realizacja recept i zapotrzebowan, zmiany Prawa
farmaceutycznego, obrét produktami leczniczymi zawierajgcymi w swoim skfadzie
pseudoefedryne, zapotrzebowania na produkty lecznicze zawierajgce w swoim
skladzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe stosowane w celach
medycznych) — 14.

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

Zasady zbywania produktow leczniczych w przypadku wygaszenia zezwolenia na
prowadzenie apteki w mys$l zmiany Ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Zakup do apteki srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych z hurtowni
farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania, zlozonego pisemnie przez podmiot
Zamawiajacy.

Przekazywanie do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego zgloszen z aptek
problemu dotyczgcego zgdania przez niektore hurtownie farmaceutyczne kopii recept
celem weryfikacji istnienia zapotrzebowania na dany produkt leczniczy.

Uczestnictwo Podkarpackiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
wniosek Wojewody Podkarpackiego, w konferencji uzgodnieniowej dotyczacej
projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie ciggltych szkolen farmaceutow
zatrudnionych w aptekach lub hurtowniach farmaceutycznych.

Organizacja Konferencji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z Wojewddzkimi
Inspektorami Farmaceutycznymi.

Zgtaszanie propozycji zmian legislacyjnych dotyczgcych Prawa farmaceutycznego.
Badanie lekow recepturowych, wody destylowanej i innych prob 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. — 31.12.2017 r.



