WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

WIF RZESZOW

SPRAWOZDANIE

za 2015 rok

Informacje o stanie zatrudnienia.

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| pétrocze Stan na
dzien
31.12.2015r.
1. | Pracownicy dziatalno $ci podstawowej
1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
2. Kierownik Delegatury 3 3
3. Inspektorzy farmaceutyczni 6 7
4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych - -
2. |Pracownicy administracyjni i ekonomiczni - bior acy
udziat w kontrolach
1. Specjalisci 6 6
2. Asystent - -
3.Starsi referenci itp. - -
3. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali ) 8,875 8,75
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: 33,875 34,75




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 dzajgce, | uruchomieniem
dzien dorazne | placowki,
31.12.15r. opiniowanie
lokali
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 | Apteki ogolnodost epne 700 203 170 175 244 93 512
2 | Punkty apteczne 143 23 23 23 14 29 66
3 | Apteki zaktadéw opieki 25 8 7 5 2 3 10
zdrowotnej
4 | Apteki zakladowe - inne - - - - - - -
(np. w domach pomocy
spolecznej, w sanatoriach)
5 | Apteki MSW, MS, PKP
a)szpitalne 1 - - - - - -
b)zakladowe
6 stan na
8.02.15r.
1.Hurtownie 10 - - - - 1 1
farmaceutyczne
2. Komory przetadunkowe 7 - - - - - -
3.Sktady konsygnacyjne 3 - - - - - -
7 | Placowki obrotu 124
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko- 74 1 1 1 - 5 6
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. 50 - - - - - -
c) sklepy ogélnodostepne 3 3 3 - - 3
8 | Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne A47" 12 12 12 - - 12
iinne
9 | Dzialy Farmaciji Szpitalnej 71 19 19 21 6 14 41
10 | Stacje Sanitarno- 24 24 24 24 - - 24
Epidemiologiczne
RAZEM 1108 293 259 264 266 145 675
* . Liczba podmiotébw posiadajgcych zgode Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora

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

skiladzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe (liczba ta nie zostata ujeta w rubryce RAZEM)




Strona3z8

I1l. Jako $¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 16

w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 13
negatywnym -0

brak wyniku - 3

2. Liczba produktéw leczniczych i wyrobow medycznych pobranych w ramach planowe;j
kontroli - PZH — 3

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - O
negatywnym -0
brak wyniku - 3

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 105

w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 95
negatywnym - 10

brak wyniku -0

4. Liczba opakowan do lekéw recepturowych pobranych z aptek — 31

w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 27
negatywnym -4
brak wyniku -0

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

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

8 decyzji — (naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne) — niezgodna z
przepisami prawa reklama aptek oraz ich dziatalnosé,

1 decyzja - (naruszenie przepisu art. 68 ust. 1, art. 87 ust. 2 pkt 1, 88 ust. 5 pkt 5a Prawo
farmaceutyczne) — niezgodny z przepisami prawa obrot produktami leczniczymi,

1 decyzja — (naruszenie art. 68 ust. 3-3m Prawa farmaceutycznego) hiezgodna
przepisami prawa wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza,

1 decyzja - (naruszenie art. 4 ustawy z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach
towaru i ustug) — brak uwidaczniania cen, brak badan potwierdzajgcych sprawnosé
sprzetoéw stuzgcych do wykonywania lekéw recepturowych, niezgodne

Z przeznaczeniem uzytkowanie pomieszczen aptecznych,

1 decyzja - (naruszenie art. 41 ust 5 ustawy o0 przeciwdziataniu narkomanii) -
niezgodnosci w obrocie srodkami odurzajgcymi i produktami leczniczymi bardzo silnie
dziatajgcymi,

1 — decyzja — (naruszenie przepisu art. 86 ust. 2 Prawo farmaceutyczne) swiadczenie w
aptece ustug niezgodnych z przepisami prawa,

1 - decyzja — (naruszenie przepisu art. 92 Prawo farmaceutyczne) brak magistra
farmacji w godzinach czynnosci apteki — unieruchomienie apteki,

5 wystgpien:

godziny czynnosci apteki niezgodne ze zgloszonymi do starostwa powiatowego
stosowanie pieczatki apteki niezgodnej z posiadanym zezwoleniem na prowadzenie
apteki

przekroczona temperatura w pomieszczeniach apteki, w ktérych przechowywane sag
produkty lecznicze

zastrzezenia odnosnie stanu sanitarno-higienicznego oraz niewlasciwe uzytkowanie
pomieszczenh apteki.
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Najcz esciej wyst epujgce nieprawidtowo $ci w realizacji recept:

nieprawidtowe wydawanie produktow leczniczych z wykazu A,

na receptach z lekiem recepturowym brak adnotacji o dacie i godzinie wykonania leku;
realizacja zapotrzebowani na substancje psychotropowe i srodki odurzajgce bez
posiadanej zgody PWIF.

Nieprawidtowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

zly stan sanitarno-higieniczny pomieszczen;

wykorzystywanie pomieszczen niezgodnie z przeznaczeniem;

braki w aktualnie obowigzujgcej literaturze fachowej — FP X;

brak wydzielenia wykazu A;

braki w wyposazeniu w termometry i higrometry ze znakiem CE;

brak wydzielonych naczyn i utensylii dla srodkéw bardzo silnie dziatajgcych;

Niewielki asortyment substancji recepturowych (dostosowany do potrzeb apteki) podczas
uruchamiania apteki;

brak daty i godziny na otwartych flakonach wody destylowanej;

brak aktualnej kwalifikacji lozy, wymiana filtrow HEPA,

nieprawidtowa ewidencja srodkéw odurzajgcych (brak nr statystycznego lekarza);
nieprawidtowa realizacja recept farmaceutycznych;

brak w aptece dokumentow personelu fachowego (przechowywana w siedzibie
przedsiebiorcy);

brak cen na opakowaniach jednostkowych;

brak do wgladu raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku
wycofania, wstrzymania produktu leczniczego

Apteki zaktadowe / szpitalne / dzialy farmaciji szpitalnej

brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem;

brak wyposazenia w termometr i higrometr ze znakiem CE;

braki w ewidencji personelu fachowego (przechowywane w kadrach przedsiebiorcy);
brak podpisu lekarza na receptariuszach;

braki w aktualnie obowigzujgcej literaturze fachowej — FP X;

prowadzenie rejestru temperatur i wilgotnosci przez osoby nieupowaznione;
realizacja zapotrzebowan niezgodna z wzorem rozporzgdzenia;

Placowki obrotu pozaaptecznego

brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem;

brak opakowan termoizolacyjnych na leki termolabilne;

brak ewidencji personelu fachowego (przechowywana w siedzibie przedsiebiorcy);
brak cen na opakowaniach jednostkowych;

brak informacji o najblizszej aptece petnigcej dyzur nocny;

pomieszczenia nie sg uzytkowane zgodnie z opinig o lokalu;

brak miesiecznych wydrukow ewidencyjnych dla prekursorow kat. 1;

brak oznakowania CE na termohigrometrach w pomieszczeniach i na termometrach
w urzgdzeniach chtodniczych.
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3. Wyst gpienia (POIA, OIL, Lekarz Wojewoddzki, Prokuratura,  Urzgd Kontroli
Skarbowej, inne).

Podkarpacka Okregowa — W sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki/
Izba Aptekarska dziatu farmaciji szpitalnej — 72
— w sprawie opinii dotyczacej cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki/punktu aptecznego — 6
— wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 3
— w sprawie reklamy aptek — 1
— przekazanie informacji uzyskanych od pacjentéw — 3
— przekazanie informacji o zakonczonych postepowaniach
administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki — 5

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — W sprawie niezgodnego z przepisami prawa obrotu
produktem leczniczym — 7
— W sprawie niezgodnego z przepisami prawa wydawania
z apteki produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych — 1
— w sprawie niezgodnosci w obrocie srodkami odurzajgcymi
i substancjami psychotropowymi — 1
— w sprawie nieobecnosci magistra farmacji w godzinach
czynnosci apteki — 1
— w sprawie niewtasciwej organizacji pracy w dziale
farmacji szpitalnej — 1
— W sprawie niewtasciwej organizacji pracy w aptece — 1
— w sprawie nieprawidtowosci w prowadzeniu ewidencji srodkéw
odurzajacych I-N i substancji psychotropowych II-P — 1

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 — 2

— w sprawie obrotu produktami leczniczymi zawierajgcymi
w swoim sktadzie pseudoefedryne w ilosci przekraczajgcej
realne zapotrzebowanie — 20

— w sprawie obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego
zezwolenia w aptece, w ktérej stala sie ostateczna decyzja
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki — 2

— przekazanie informacji o0 udaremnieniu wykonania w aptece
czynnosci stuzbowych przeprowadzenia kontroli — 3

Urzad Celny/Straz

Graniczna — W sprawie opinii 0 zatrzymanych w czasie podejmowania
dziatan preparatéw, ktore z nich sg produktami leczniczymi
i ktore z nich sg dopuszczone do obrotu — 6

Urzad Kontroli Skarbowej W sprawie niezgodnego z przepisami prawa obrotu

produktem leczniczym — 3

Wojewoda Podkarpacki w sprawie obowigzku utworzenia dziatow farmaciji szpitalnej — 3

w sprawie cofniecia zezwolen na prowadzenie apteki — 2



Kierownicy aptek

Podkarpacki Pahstwowy
Wojewddzki Inspektor
Sanitarny

Glowny Inspektor
Sanitarny

Narodowy Fundusz

Zdrowia

Rzecznik Praw Pacjenta

Panstwowa Inspekcja
Pracy
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— W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcego wymogom FP X — 3

— w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 5

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku badania
jakosciowego opakowania do lekéw recepturowych — 2

— przekazanie spraw wg kompetencji — 1
— w sprawie nieodpowiedniego stanu sanitarno-higienicznego
w aptece — 2

— w sprawie wprowadzenia suplementu diety do obrotu — 1

— informacje o cofnietych zezwoleniach na prowadzenie
apteki — 5

— informacje o miejscu przechowywania recept po wygaszeniu
zezwolenia na prowadzenie apteki — 1

— w sprawie brakéw lekéw w aptekach — 1

— w sprawie skargi pracownika apteki — 1

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:

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 -2 164 166 62 0 12 10 37
Punkty
apteczne - 3 30 33 17 0 2 0 12

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 55/ punktu aptecznego — 2

— umorzenia cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki — 5

— wydania zgody na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 10

— wstrzymanie produktu leczniczego na terenie woj. podkarpackiego — 1
— stwierdzenie uchybien w obrocie produktami leczniczymi w aptekach — 6
— naruszenie przepisu art. 94a Prawa farmaceutycznego — 17

— unieruchomienie apteki — 1

— uchylajgca unieruchomienie apteki — 1

3. Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 76, zmiany — 30, uchylenia — 2
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4. Opinie o lokalu dla placéwek obrotu pozaaptecz  nego (sklepy zielarsko-medyczne):

VI.

llo$¢ wnioskéw do llo$¢ zaswiadczen llo$¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmaoéwionych w toku przez strony
4 4 - - 1

Inne zadania merytoryczne:

1.
2.

3.

No

© ®

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Opiniowanie lokalu przeznaczonego na hurtownie lub komore przeladunkowg — 1
Wyrazenie zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu
aptecznego/dziatu farmacji szpitalnej — 143

Zabezpieczenie srodkdéw odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursorow
kategorii 1 przed utylizacjg — 227

Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placowkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 12

Rozpatrywanie zasadnosci skarg na zlg jakos¢ produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych — 3

Zgtoszenia dzialah niepozgdanych produktéw leczniczych — 3

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 373 powiadomienia.

Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystow (mgr farm.) — 75
Udzial w spotkaniu zorganizowanym z inicjatywy Podkarpackiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z Dyrektorem Wydziatlu Polityki Spotecznej PUW w
Rzeszowie w celu wypracowania jednolitej procedury w przypadku stwierdzenia
przez WIF naruszen art. 87 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Przygotowanie materiatu dowodowego dla CBS Oddziat w Przemyslu w zakresie
obrotu produktami leczniczymi zawierajgcymi w swoim sktadzie pseudoefedryne
w celach wskazujgcych na niemedyczne ich wykorzystanie.

Przygotowanie prezentacji oraz materialtdw zrodiowych dotyczacych problemu
odwréconego tancucha oraz naruszeh art. 87 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne
na potrzeby spotkania Wojewody Podkarpackiego z Prezesem Kancelarii Rady
Ministrow.

Wspébtudziat w opracowaniu poradnika dla seniorow ,Bezpieczne zycie seniorow”
w rozdziale — Bezpieczenstwo farmakologiczne — Senior w aptece.

Przeprowadzenie szkolenia dla lekarzy weterynarii wojewddztwa podkarpackiego
w zakresie obrotu produktami leczniczymi ze szczegélnym uwzglednieniem obrotu
srodkami odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi oraz nowelizacji
rozporzadzenia w sprawie wyrazania zgody na posiadanie w celach medycznych
wiwym. produktéw leczniczych przez lekarzy weterynarii.

W okresie przed nowelizacjg ustawy Pf (antywywozowa) pomoc w zapewnieniu
dostepu pacjentom zgtaszajacym braki lekow.

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA - 12 (tematykg
tegoroczng bylo gtdwnie: dziatalnos¢ reklamowa apteki, obecnosé magistra farmacji
w godzinach czynnosci apteki, kontrola skutecznosci sterylizacji, kwalifikacja lozy do
sporzadzania lekéw w warunkach jatowych, realizacja recept i zapotrzebowan,
niezgodny z przepisami prawa obrét produktami leczniczymi w $wietle ustawy Prawo
farmaceutyczne, zmiany Prawa farmaceutycznego, obrot produktami leczniczymi
zawierajgcymi w swoim sktadzie pseudoefedryne, braki produktéw leczniczych w
aptekach. Szczego6towo omoéwiono nowg ustuge LKJIL — badanie s$rodowiska
wytwarzania leku recepturowego (stuzace do kwalifikacji lozy z nawiewem
laminarnym oraz izby recepturowej).

Wysylanie korespondencji do aptek, hurtowni farmaceutycznych, placéwek obrotu
pozaaptecznego.
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17. Badanie wody destylowanej, lekéw recepturowych i innych substancji zlecone
przez Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub przez
podmioty zewnetrzne (np. apteki, producenci) — zalgcznik nr 1 - sprawozdanie
z dzialalnosci Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2015r.

Decyzja NR 61/WC/2015 z dnia 27.11.2015r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wycofat z obrotu na terenie catego kraju surowiec farmaceutyczny:

Woda oczyszczona, (Aqua Purificata),

surowiec farmaceutyczny, opakowanie 100 g

numer serii: 20815, data waznosci: 02.2016

numer serii: 40915, data waznosci: 03.2016

podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo

Produkcyjno- Analityczno-Handlowe "PROLAB" Halkiewicz i Ratajczyk Sp. J.

Powodem wycofania przedmiotowego surowca farmaceutycznego byty
negatywne wyniki badan przeprowadzone przez Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie.



