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Informacje o stanie zatrudnienia.
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Stan zatrudnienia - etaty
Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
Il kwartat Stan na
dzien
31.12.2006r.
1. | Pracownicy dziatalno $ci podstawowej 15 15
1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
2. Kierownik Delegatury 3 3
3. Inspektorzy farmaceutyczni 4 4
4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych 7 7
2. |Pracownicy administracyjni i ekonomiczni - bior acy
udziat w kontrolach - -
1. Inspektorzy - -
2. Asystent - -
3.Starsi referenci itp. - -
3. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali ) 7,25 7,25
4. | Pracownicy Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekow 5,5 5,5
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. Sprzagtaczka 0,5 0,5




II. Zestawienie wykonywanych kontroli.
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Placéwki podlegajace nadzorowi i kontroli Plan kontroli Wykonanie kontroli
P Rodzaj Liczba wg Ogotem [w tym Okresowe | Spraw- Przed Ogotem | Uwagi
stanu na okresowych dzajace, | uruchomieniem
dzien dorazne | placowki,
31.12 opiniowanie
2006r. lokali
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 | Apteki ogolnodost epne 577 145 145 139 164 92 395
2 | Punkty apteczne 134 33 33 32 30 53 115
3 | Apteki zaktadéw opieki
zdrowotnej 25 15 15 12 5 2 19
4 | Apteki zaktadowe - inne
(np. w domach pomocy 5 1 1 1 1 0 5
spotecznej, w sanatoriach)
5 | Apteki MSW i A, MS, PKP
a)szpitalne b)zaktadowe 2 0 0 0 0 0 0
c)punkty apteczne
6 |[1.Hurtownie
farmaceutyczne 16 5 5 4 21 5 30
2. Komory przetadunkowe* 4 0 0 0 0 0 0
3.Sklady celne 0 0 0 0 0 0 0
7 | Placéwki obrotu
pozaaptecznego
a)sklepy zielarsko- 51 0 0 0 0 4 4
medyczne 3 0 0 0 0 0 0
b)sklepy zielarsko- 45 0 0 0 0 6 6
drogeryjne
c)sklepy specj.zaop.med.
8 [ Pozostale: gabinety
lekarskie, weterynaryjne 0 12 0 0 9 0 9
i inne
9 | Dziat Farmaciji Szpitalnej 2 0 0 0 0 1 1
RAZEM 861 211 199 188 230 163 581

* podac jakiej hurtowni

1) FARMACOL Rogoznica
2) PANACEUM Nowy Sacz
3) PGF Tarnowiec

4) NAVO Tychy
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I1l. Jako $¢ lekow.

1

Liczba produktéw leczniczych i wyrobow medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) - 20

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 32

negatywnym - 0

brak wyniku - 48

Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek - 103
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 90
negatywnym - 13

Liczba produktow leczniczych i wyrobéw medycznych pobranych w ramach
doraznej kontroli - 7

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 5

negatywnym - 0

brak wyniku - 1

Kontrola skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem.
Liczba Sporali S pobranych w ramach kontroli doraznych - 31
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 19
negatywnym - 12

Liczba préb Aqua dest. pobranych w ramach kontroli doraznych - 15
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 12
negatywnym - 3

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

1.

Najcz esciej wyst epuj ace nieprawidtowo $ci w realizacji recept:

= brak napisanej stownie ilosci srodka odurzajgcego, substancji psychotropowych;

» nieprawidiowe wydawanie lekow bardzo silnie dziatajgcych;

= wydawanie srodkow odurzajgcych na jedng recepte w ilosciach wiekszych niz okreslono
w przepisach;

» brak podpisu na recepcie osoby wydajacej lek;

» nieczytelne pieczatki lekarzy, brak parafki osoby realizujgcej recepte;

= dokonywanie poprawek przez lekarzy na recepcie bez potwierdzenia tego faktu
podpisem i pieczatka.

Nieprawidlowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:
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1/ Apteki ogdéinodostepne

= sporzadzanie lekow recepturowych z antybiotykiem w aptekach nieposiadajacych boksu
lub lozy z nawiewem laminarnym;

= protokoty dot. utylizacji przeterminowanych produktéw leczniczych sporzadzane na
drukach niegodnych z przepisami;

=  brak FP VI;

= w ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajgcych gr. 1I-N, substancji
psychotropowych gr. 1lI-P i IV-P oraz prekursoréw kat. 1 nie sg ujete wszystkie leki
znajdujac sie w obrocie aptecznym, nalezace w/w grup;

= nie sg sporzadzane raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku

wstrzymania lub wycofania leku z obrotu na podstawie decyzji GIF;

nie wszystkie szafki ekspedycyjne sg zabudowane do wysokosci min. 60 cm od podtogi;

brak aktualnych legalizacji wag aptecznych i odwaznikow;

brak wystarczajgcej ilosci termometréw i higrometréw;

wykorzystanie pomieszczen niezgodnie z przeznaczeniem;

braki w literaturze fachowej;

nieprawidtowe przechowywanie substancji recepturowych ;

brak wydzielonych naczyh i utensylii dla srodkéw recepturowych bardzo silnie

dziatajacych;

nieprawidtowe przechowywanie srodkow odurzajacych;

réznice w stanach substancji psychotropowych;

brak cen na wszystkich opakowaniach jednostkowych;

brak ewidencji personelu fachowego;

brak prawidtowej ewidencji recept ztozonych;

brak aktualnie obowigzujacej ksigzki kontroli;

brak informacji o mozliwosci nabycia tanszego odpowiednika;

brak termometréw i higrometrow w pomieszczeniach magazynowych, ekspedycyjnych,

recepturowych i urzgdzeniach chtodniczych;

= brak aktualnego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2/ Apteki zakladowe / szpitalne

niedostosowanie lokalu apteki do obowigzujacych przepisow prawa;

niedostosowanie wyposazenia apteki do obowigzujgcych przepiséw prawa;

wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem;

brak wymaganej literatury fachowej;

brak w wyposazeniu termometréw i higrometréw;

brak aktualnego badania skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem;

brak aktualnego badania wody destylowanej;

brak zabezpieczenia odbieralnikbéw aparatow do otrzymywania wody produkcyjnej

0czyszczoneyj;

= brak wydzielonych naczyn i utensylii dla srodkéw bardzo silnie dziatajacych;

* niezgodne z przepisami prowadzenie ewidencji sSrodkéw odurzajgcych, substanciji
psychotropowych i prekursoréw kategorii 1;

= brak prawidtowej ewidenciji lekow recepturowych;

» brak nadzoru merytorycznego nad tlenem medycznym;

= Swiadczenie ustug farmaceutycznych przez nieuprawniony personel przy sporzadzaniu
lekéw cytostatycznych w dawkach dziennych;

* nie stosowanie w recepturze surowego farmaceutycznego — etanoli;

» brak aktualnie obowigzujacej ksigzki kontroli;

= brak systematycznej kontroli apteczek oddziatowych;

3/ Placowki obrotu pozaaptecznego




aptecznych

4/ Hurtownie farmaceutyczne
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brak literatury fachowej;

brak ewidencji produktéw wstrzymanych , wycofanych;

niedostosowanie lokalu do obowigzujgcych przepisow;

ekspediowanie produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu w punktach

= brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich odbiorcow
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;
» brak na fakturach sprzedazy nazwy i kraju wytwércy produktu leczniczego;

3. Wyst gpienia (POIA, OIL, Lekarz Wojewddzki, Prokuratura,  Urzgd Kontroli

Skarbowej, inne).

Podkarpacka Okregowa -
Izba Aptekarska

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej -

Prokuratura/ Policja/CBS

Kierownicy aptek -

w sprawie petnienia funkcji kierownika apteki pomimo
przekroczenia wieku emerytalnego — 12

w sprawie zmiany na stanowisku kierownika apteki
lub hurtowni — 62

Komunikaty PWIF do Biuletynu POIA — 12

w sprawie stwierdzenia razacych uchybien dotyczacych
prowadzenia apteki — 12

w sprawie opinii 0 zabezpieczonych w czasie postepowania
preparatach, ktére z nich sg produktami leczniczymi i ktére
Z nich sg dopuszczone do obrotu — 1

w sprawie falszywych recept — 2
w sprawie brakdw na stanie srodkdéw odurzajagcych, substancji
psychotropowych, a takze lekow bardzo silnie dziatajacych — 2

W sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.
nie odpowiadajgcej wymogom FP VI — 19

W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcej wymogom FP VI — 13
w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym goragcym powietrzem - 73

Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:
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Whnioski Decyzje Liczba spraw | Cofnigcie Wygasniecie
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 4 105 109 50 0 12 0 35
Punkty
apteczne 3 a4 47 31 0 2 0 10

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

- zmiany zezwolen na prowadzenie apteki - 11 /punktu aptecznego - 3.

- w sprawie natychmiastowego usuniecia uchybien w aptece - 12 /punkcie aptecznym - 5

- w sprawie natychmiastowego usuniecia uchybien w aptece szpitalnej - 9

- zwolnienia apteki z prowadzenia srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych - 3

- “?wstrzymanie/dopuszczenie produktu leczniczego na terenie woj. podkarpackiego - 6

- zwolnienia ZOZ-6w z obowigzku prowadzenia apteki szpitalnej i utworzenia Dziatlu Farmacji
Szpitalngj - 1

- umorzenie postepowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki - 1

- umorzenie postepowania o wydanie promesy przeniesienia uprawnien z zezwolenia na

prowadzenie punktu aptecznego - 1

3. Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych: zgody - 161, zmiany - 13, rozszerzenia - 35

4. Wydane zgody na wypisywanie dla indywidualnego pacjenta zwigkszonej ilosci srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych w celach terapeutycznych — 2

4. Wydanie zezwolenia specjalnego na posiadanie substancji sklasyfikowanych
kategorii 1 — 1

6. Zaswiadczenia dla placowek obrotu pozaaptecznego:

llo$¢ wnioskéw do llos¢ zaswiadczen llos¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmowionych w toku przez strony
8 8 0 0 0
VI. Inne zadania merytoryczne:

1. Opiniowanie lokalu przeznaczonego na hurtownie lub komore przetadunkowa - 5
2. Opiniowanie modernizacji apteki pod katem przystosowania do wymogéw nowego
prawa farmaceutycznego z uwzglednieniem dyrektyw UE - 12

! Wstrzymanie $rodka spozywczego - 1
2 Dopuszczenie produktu leczniczego na terenie woj. podkarpackiego - 1




10.

11.
13.

14,

15.
16.
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Zabezpieczenie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw
kategorii 1 przed utylizacja - 79

Opiniowanie warunkéw na wytwarzanie, przetwarzanie, przerob, przechowywanie
i obrét prekursorami Kategorii 1 - 2

Kontrola dotyczgca przerobu substancji psychotropowych — grup Ill-p, IVp-3
Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajacymi srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych - 6

Rozpatrywanie zasadnosci skarg na ztg jakos¢ produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych - 1

Rozpatrywanie zasadnosci skarg dotyczacych: zbyt wysokiej ceny leku w aptece,
dziatalnosci apteki - 0

Prowadzenie rejestru powiadomien z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 213 powiadomien.

Potwierdzenie przekazania produktéw leczniczych w ramach pomocy humanitarnej
(dary) — 47.

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA - 7

Wysytanie korespondencji do aptek, hurtowni farmaceutycznych, placowek obrotu
pozaaptecznego — caly rok na biezgco.

Badanie wody destylowanej, lekow recepturowych i innych substancji zlecone przez
Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Ilub przez
podmioty zewnetrzne (np. apteki, producenci) - zatgcznik nr 1 - sprawozdanie z
dziatalnosci Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2006r.

Opiniowanie lokalu przeznaczonego na Dziat Farmacji Szpitalnej - 1

Opiniowanie modernizacji apteki szpitalnej pod katem przystosowania do wymogow
Prawa Farmaceutycznego - 1

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w Rzeszowie

Monika Urbaniak



