WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

SPRAWOZDANIE

za 2011 rok

Informacje o stanie zatrudnienia.

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| pétrocze Stan na
dzien
31.12.2011r.
1. | Pracownicy dziatalno $ci podstawowej 16,75 15,75
1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
2. Kierownik Delegatury 2,75 2,75
3. Inspektorzy farmaceutyczni 6 6
4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych 6 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 ) 10,875 9,875
4. | Pracownicy Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekow 9 9
1. Kierownik Laboratorium 1 1
2. Zastepca Kierownika Laboratorium 1 1
3. Kierownik pracowni 1 1
4. Starszy asystent 3 3
5. Specjalista 1 1
6. Pomoc laboratoryjna 2 2




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,
31.12.11r. opiniowanie
lokali
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Apteki ogélnodost epne 643 172 172 174 121 84 379
Punkty apteczne 145 45 45 46 7 11 64
Apteki zaktadow opieki 24 8 8 8 5 1 14
zdrowotnej
Apteki zaktadowe - inne - - - - - - -
(np. w domach pomocy
spotecznej, w sanatoriach)
Apteki MSW i A, MS, PKP
a)szpitalne 1 - - - - - -
b)zaktadowe 1 - - - - - -
c)punkty apteczne - - - - - -
1.Hurtownie
farmaceutyczne 14 2 2 2 12 4 18
2. Komory przetadunkowe* 5 - 1 - 1
3.Skiady celne 2 - - - 3 - 3
Placowki obrotu
pozaaptecznego
a)sklepy zielarsko- 61 - - - - 6 6
medyczne 52 - - - - - -
c)sklepy specj.zaop.med.
Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne - 12 12 12 - - 12
iinne
Dzial Farmaciji Szpitalnej 8 1 1 1 - 2 3
RAZEM 956 240 240 243 149 108 500

* podac jakiej hurtowni

- LUBFARM Lublin

- POLTRAF Btonie

- ACP PHARMA Warszawa
- AZO-SERVIS Rogoznica
- PROSPER Warszawa
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I1l. Jako $¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 41
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 40
negatywnym - 0
brak wyniku - 1

2. Liczba produktéw leczniczych i wyrobdédw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PZH (Instytut) — 5
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - O
negatywnym - 0
brak wyniku - 5

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 112
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 104
negatywnym - 6
brak wyniku - 2

4. Liczba suplementéw diety pobranych w ramach doraznej kontroli — 1
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - O
negatywnym - 0
brak wyniku - 1

5. Liczba prob opakowan do lekéw recepturowych pobranych w ramach kontroli aptek — 8
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 6
negatywnym - 2

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

1. Najcz esciej wyst epuj gce nieprawidtowo $ci w realizacji recept:
1) Nieprawidtowo przepisana stownie ilos¢ substancji psychotropowej;
2) Brak daty i czasu sporzadzenia leku recepturowego na rewersie recepty.

2. Nieprawidtowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

1/ Apteki ogdélnodostepne

1) Wydawanie lekéw bardzo silnie dziatajgcych niezgodne z uprawnieniami zawodowymi;

2) Sporzadzanie lekow ztozonych z antybiotykiem w warunkach niezgodnych z wymogami
Farmakopealnymi;

3) Nie sporzadzanie raportéw o0 podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktéw leczniczych;

4) Brak cen na wszystkich opakowaniach jednostkowych;

5) Nieprawidtowo prowadzona ewidencja sporzadzanych w aptece lekow recepturowych;

6) Wykorzystywanie pomieszczen niezgodnie z przeznaczeniem;

7) Brak aktualnie obowigzujacej Farmakopei Polskiej;

8) Brak aktualnej legalizacji wag i odwaznikow;




3/
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9) Nieprawidlowe prowadzenie ewidencji substancji psychotropowych;

10) Brak wydzielenia asortymentu z art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne;

11)Ksigzka narkotyczna prowadzona niezgodnie z wymogami (brak nr statystycznego
lekarza);

12) Brak wydzielenia lekéw bardzo silnie dziatajgcych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

13) Ewidencja personelu fachowego nie jest prowadzona na biezaco.

Apteki zaktadowe / szpitalne
1) Uzytkowanie pomieszczen apteki niezgodne z ich przeznaczeniem;
2) Nieprawidlowe prowadzenie ewidencji sporzadzanych w aptece lekéw recepturowych.

Dziat farmacji szpitalnej
1) Brak aktualnie obowigzujacej Farmakopei Polskiej i Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych.

Placowki obrotu pozaaptecznego

1) Realizacja recept lekarskich niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

2) Uzytkowanie pomieszczen niezgodne z ich przeznaczeniem;

3) Brak cen na wszystkich opakowaniach jednostkowych;

4) Nie sporzadzanie raportdw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktdéw leczniczych;

5) Brak ewidencji personelu;

6) Brak aktualnego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych;

7) Brak zaswiadczenia o odbyciu stazu przez technika farmaceutycznego.

Hurtownie farmaceutyczne
Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

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

Skarbowej, inne).

Specjalista Wojewddzki
ds. Farmacji — wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 13

Podkarpacka Okregowa

w sprawie petnienia funkcji kierownika apteki pomimo

Izba Aptekarska przekroczenia wieku emerytalnego — 7

w sprawie zmiany na stanowisku kierownika apteki
lub hurtowni — 95
Komunikaty PWIF do Biuletynu POIA — 1

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — W sprawie stwierdzenia razgcych uchybieh dotyczacych

prowadzenia apteki — 3

Prokuratura/ Policja/CBS/ — w sprawie opinii o zabezpieczonych w czasie postepowania

preparatach, ktére z nich sg produktami leczniczymi i ktére
Z nich sg dopuszczone do obrotu — 9
— w sprawie fatszywych recept — 5

Urzad Celny — W sprawie opinii o zatrzymanych w czasie podejmowania

dziatan preparatéw, ktore z nich sg produktami leczniczymi
i ktore z nich sg dopuszczone do obrotu — 6
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Kierownicy aptek — W sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.

nie odpowiadajgcej wymogom FP VIII —1
— w sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcej wymogom FP VIII — 10
— w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym goracym powietrzem — 29

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:

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 0 110 110 40 - 3 2 19
Punkty
apteczne 1 22 23 7 - 2 1 11

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 49 / punktu aptecznego — 4

3. Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 200

4. Zaswiadczenia dla placowek obrotu pozaaptecznego:

llo$¢ wnioskéw do llo$¢ zaswiadczen llos¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmaoéwionych w toku przez strony
5 5 0 0 0
VI. Inne zadania merytoryczne:

1. Opiniowanie lokalu przeznaczonego na hurtownie lub komore przetadunkowg — 4

2. Opiniowanie modernizacji apteki pod katem przystosowania do wymogéw nowego
prawa farmaceutycznego — 10

3. Zabezpieczenie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursoréw
kategorii 1 przed utylizacjg — 109

4. Opiniowanie warunkOéw ha wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb, przechowywanie
i obrot substancjami psychotropowymi grupy IV-P — 2

5. Kontrola dotyczaca przerobu substancji psychotropowych grupy IV-P — 4

6. Kontrola dotyczaca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe w placowkach posiadajacych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 12

7. Rozpatrywanie zasadnosci skarg na zlg jakos¢ produktow leczniczych i wyrobdéw

medycznych — 2




10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.
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Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdéw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 309 powiadomien.

Potwierdzenie przekazania produktéw leczniczych w ramach pomocy humanitarnej
(dary) — 2

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA — 10 (tematykag
tegoroczng byto gtownie: staz technika farmaceutycznego, dziatalnosé reklamowa
apteki, obecno$¢ magistra farmacji w godzinach czynnosci apteki, opieka
farmaceutyczna).

Wspbtdziatanie z zespolong i niezespolong administracjg rzadowag na terenie
woj.podkarpackiego — przeprowadzenie m.in. szkolenia dla pracownikow lzby Celnej
dotyczacego obrotu produktem leczniczym.

Wspbtpraca z Wydzialem Przestepczosci Gospodarczej Policji w zakresie
funkcjonowania apteki bez wymaganego zezwolenia.

Uczestnictwo w dystrybucji preparatow jodu podczas éwiczeh ,Bieszczady 2011".
Wspbtpraca z NFZ w zakresie kontraktowania swiadczen dotyczacych sporzadzania
lekéw cytostatycznych w dawkach indywidualnych oraz dziatéw farmacji szpitalnych.
Zorganizowanie spotkania, w celu wypracowania zasad wspélpracy z
przedstawicielami organu rejestrowego Wojewody zakladéw opieki zdrowotnej,
dotyczacego zasad tworzenia apteki szpitalnej lub dziatu farmaciji szpitalnej.
Wysylanie korespondencji do aptek, hurtowni farmaceutycznych, placéwek obrotu
pozaaptecznego.

Badanie wody destylowanej, lekdéw 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 2.01. — 31.12.2011r.



