WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

SPRAWOZDANIE

za 2016 rok

Informacje o stanie zatrudnienia.

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| p6trocze Stan na
dzien
31.12.2016r.
1. | Pracownicy dzialalno $ci podstawowej
1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
2. Kierownik Delegatury 3 3
3. Inspektorzy farmaceutyczni 7 8
4. Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych
2. |Pracownicy administracyjni i ekonomiczni - bior acy
udziat w kontrolach
1. Specjalisci S S
2. Asystent - -
3.Starsi referenci itp. - -
3. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali ) 11 11
4. | Pracownicy Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekéw 9,75 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 2,75 2
RAZEM: 36,75 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,
31.12.16r. opiniowanie
lokali
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Apteki ogélnodost epne 726 214 181 180 223 105 508
Punkty apteczne 143 31 31 32 12 12 56
Apteki zaktadow opieki 25 8 8 8 9 2 19
zdrowotnej
Apteki zakladowe - inne
(np. w domach pomocy - - - - - - -
spolecznej, w sanatoriach)
Apteki MSW, MS, PKP
a)szpitalne 2 - - - - - -
b)zaktadowe
Placowki obrotu 139
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko- 83 3 3 3 3 8 14
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. 56 - - - - - -
c) sklepy ogélnodostepne - - - - - -
Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne 453* 12 12 12 - - 12
i inne
Dzialy Farmacji Szpitalnej 72 7 7 7 6 - 13
RAZEM 1107 275 242 242 253 127 622
* . Liczba podmiotéw 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 zostala 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) — 55

w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 41
negatywnym - 0
brak wyniku - 14

2. Liczba produktéw leczniczych i wyrobow medycznych pobranych w ramach planowe;j
kontroli - PZH - 1

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - O
negatywnym -0
brak wyniku -1

3. Liczba lekow recepturowych pobranych z aptek — 132

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 117
negatywnym - 15

4. Liczba opakowan do lekdéw recepturowych pobranych z aptek — 4

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 4
negatywnym -0

5. Liczba opakowan wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 5

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 4
negatywnym -1

6. Liczba kontroli srodowiska wytwarzania lekéw recepturowych — 11

w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym -5
negatywnym - 6

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

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7

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

3 decyzje — (naruszenie art. 41 ust 5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii) -
niezgodnosci w obrocie produktami leczniczymi zawierajacymi srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe;

2 decyzje — niezgodny z przepisami prawa obrét produktami leczniczymi w tym
produktami leczniczymi zawierajgcymi $srodki odurzajgce i substancje psychotropowe
oraz produktami okreslonymi w art. 72 ust. 5 P.f., nieprawidtowy nadzo6r nad warunkami
przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz niezgodnosci
w zakresie sporzadzania lekéw recepturowych w aptece;

2 decyzje — nieprawidtowy nadzér nad warunkami przechowywania  produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych oraz niezgodnosci w zakresie sporzgdzania lekéw
recepturowych w aptece;

1 decyzja — niezgodna z przepisami prawa realizacja recept oraz niezgodnosci
w zakresie sporzadzania lekéw recepturowych w aptece;

1 decyzja — brak surowcow farmaceutycznych i utensylibw oraz nieprawidiowy nadzor
nad warunkami przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

1 decyzja— budzacy zastrzezenia co do zgodnosci z przepisami prawa stan
sanitarno-higieniczny pomieszczen apteki oraz niezgodna z przepisami prawa realizacja
zapotrzebowan na produkty lecznicze;
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8) 1 decyzja — niezgodny z przepisami prawa obrot produktami leczniczymi oraz produktami
okreslonymi w art. 72 ust. 5 P.f., niezgodna z przepisami prawa realizacja recept oraz
niezgodnosci w zakresie warunkéw sporzadzania lekéw recepturowych w aptece;

9) 1decyzja - niezgodnosci w obrocie recepturowymi produktami leczniczymi
homeopatycznymi;

10)1 decyzja — niezgodna z przepisami prawa realizacja zapotrzebowan na produkty
lecznicze i wyroby medyczne, niezgodny z przepisami prawa obrét produktami
leczniczymi oraz produktami okreslonymi w art. 72 ust. 5 P.f., nieprawidtowy nadzér nad
warunkami przechowywania produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych;

11)1 decyzja — niezgodna z przepisami prawa realizacja zapotrzebowan na produkty
lecznicze i wyroby medyczne, niezgodnosci w zakresie sporzadzania lekéw
recepturowych w aptece oraz nieprawidlowy nadzoér nad warunkami przechowywania
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

12)1 decyzja — niezgodna z przepisami prawa realizacja zapotrzebowan na produkty
lecznicze i wyroby medyczne, niezgodny z przepisami prawa obrét produktami
leczniczymi oraz produktami okreslonymi w art. 72 ust. 5 P.f., niezgodnosci w zakresie
sporzadzania lekéw recepturowych w aptece;

13) 1 decyzja — umarzgjaca postepowanie w sprawie prowadzenia niezgodnie z przepisami
prawa sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych;

14) 1 decyzja - naruszenie art. 70 ust. 5i 5 a P.f. oraz art. 4 ustawy z dnia 9 maja 2014 r.
o informowaniu o cenach towaru i ustug (sklep zielarsko-medyczny);

15) 4 wystgpienia — w sprawie zastrzezen odnosnie stanu sanitarno-higieniczny pomieszczen
apteki.

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

— na receptach z lekiem recepturowym brak adnotacji o dacie i godzinie sporzadzenia leku;

— realizacja zapotrzebowan na posiadanie w celach medycznych produktéw leczniczych
zawierajgcych w swoim skladzie srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe bez
posiadanej zgody Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego;

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze bez pisemnego potwierdzenia osoby
uprawnionej do wystawiania recept;

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze, ktorych potrzeba zastosowania nie
wynika z rodzaju udzielanych swiadczen;

— nieprawidtowa realizacja odpiséw recept;

— realizacja recept na Bellergot i Milocardine (zawierajace w swoim skfadzie subst.
psychotropowe PIV) niezgodnie z przepisami prawa.

Nieprawidtiowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

— braki w aktualnie obowigzujgcej literaturze fachowej — FP;

— braki w wyposazeniu w termometry i higrometry posiadajgce znak CE;

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

— brak aktualnego badania skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem;

— wykorzystywanie pomieszczen niezgodnie z przeznaczeniem;

— brak wydzielenia asortymenu z art. 72 ust. 5 P.f. w izbie ekspedycyjnej;

— budzacy zastrzezenia co do zgodnosci z przepisami prawa stan sanitarno-higieniczny
pomieszczenh apteki;

— brak cen na opakowaniach jednostkowych asortymentu okreslonego w art. 72 ust. 5 P.f.;

— brak surowcéw farmaceutycznych, wody do receptury oraz utensyliow po uruchomieniu
apteki;

— brak badan potwierdzajgcych sprawnos¢ lozy z nawiewem laminarnym;

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze bez pisemnego potwierdzenia osoby
uprawnionej do wystawiania recept;
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realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze, ktérych potrzeba zastosowania nie
wynika z rodzaju udzielanych swiadczen;
niezgodne z przepisami prawa prowadzenie ewidencji personelu fachowego apteki —
brak w aptece dokumentéw personelu fachowego (przechowywana w siedzibie
przedsiebiorcy);
brak raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku wycofania/
wstrzymania produktu leczniczego;
nieprawidlowe prowadzenie ewidencji srodkéw odurzajgcych [|-N i substancji
psychotropowych II-P (brak wpisu numeru statystycznego lekarza);
sprzedaz srodka odurzajacego i substancji psychotropowych dla gabinetow lekarskich na
zapotrzebowania bez zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

2/ Apteki zaktadowe / szpitalne / dziaty farmacji szpitalnej

brak monitorowania wilgotnosci powietrza w pomieszczeniach aptecznych w ktérych
przechowywane sg produkty lecznicze;
negatywny wynik monitoringu srodowiska sporzgdzania leku recepturowego.

3/ Placéwki obrotu pozaaptecznego

brak aktualnie obowigzujgcej FP;

brak dokumentacji w sprawie odmowy realizacji zamowien na produkty lecznicze oraz
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

brak ewidencji przychodu i rozchodu prekursorow kategorii 1;

brak termo-higrometréw posiadajgcych znak CE.

3. Wyst gpienia (POIA, OIL, Lekarz Wojewoddzki, Prokuratura,  Urzgd Kontroli
Skarbowej, inne).

Podkarpacka Okregowa — w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki/
Izba Aptekarska dziatu farmacji szpitalnej — 21

— wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 1

— w sprawie reklamy aptek — 1

— przekazanie informacji uzyskanych od pacjentow — 1

— przekazanie informacji o zakonczonych postepowaniach
administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki — 3

— w sprawie petnienie dyzuréw catodobowych przez apteki
w obrebie starostwa - 1

— w sprawie wydawania rekojmi na wniosek podmiotu
ubiegajacego sie o0 zezwolenie na prowadzenie apteki — 1

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — 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 — 12

— W sprawie niezgodnosci w obrocie srodkami odurzajgcymi
i substancjami psychotropowymi — 2

— w zwigzku z petnieniem dyzuréw nocnych przez technikow
farmaceutycznych — 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 — 15



Urzad Kontroli Skarbowej

Wojewoda Podkarpacki

Kierownicy aptek

Podkarpacki Pahstwowy
Wojewddzki Inspektor
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w sprawie obrotu produktami leczniczymi zawierajgcymi
w swoim sktadzie pseudoefedryne w ilosci przekraczajgcej
realne zapotrzebowanie — 22
w sprawie o obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego
zezwolenia w aptece w ktérej stala sie ostateczna decyzja
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki — 1

w sprawie watpliwosci co do zgodnosci z przepisami prawa
w obrocie produktem leczniczym — 8

w sprawie cofniecia zezwolen na prowadzenie apteki — 2

w sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.

nie odpowiadajgcej wymogom FP X —5
W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzgdzenia leku

recepturowego nie odpowiadajgcego wymogom FP X — 15

w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci

sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 19
W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku badania
jakosciowego opakowania do lekéw recepturowych — 1

w sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku kontroli
srodowiska sporzadzania leku recepturowego — 6
wezwanie do przestania danych teleadresowych nowej apteki - 1

wezwanie do udzielenia informacji w sprawie zalecen

pokontrolnych — 3

wezwanie do podpisania protokotu pokontrolnego — 1
wezwanie w sprawie zawieszenia dziatalnosci objetej
zezwoleniem na prowadzenia apteki — 4

wezwanie do ztozenia wyjasnien odnosnie informacji uzyskane;j

od pacjenta — 1

w sprawie nieodpowiedniego stanu sanitarno-higienicznego

w aptece — 8

Sanitarny

Narodowy Fundusz

— informacje o cofnietych zezwoleniach na prowadzenie

Zdrowia apteki — 2
— w sprawie ilosci lekéw recepturowych wykonanych przez apteki
Z terenu wojewodztwa podkarpackiego — 1
— W sprawie niezgodnosci stwierdzonych w trakcie kontroli — 2
— prosba o wskazanie daty przekazania ostaniego zestawienia
refundacyjnego przez apteke - 2
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 -12 165 177 67 0 12 2 34
Punkty
apteczne - 2 27 29 9 0 1 0 11




VI.
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Decyzje PWIF dotycz ace:

— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 50/ punktu aptecznego — 6

— umorzenie postepowania o cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki — 1
— wydania zgody na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 1

— wydania zgody na uruchomienie apteki szpitalnej - 1

— stwierdzenie uchybien w obrocie produktami leczniczymi w aptekach — 16

— stwierdzenie uchybien w sklepie zielarsko-medycznym — 1

— naruszenie przepisu art. 94a Prawa farmaceutycznego — 12

— uchylenie decyzji zmieniajgcej zezwolenie na prowadzenie apteki — 1

Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 138, zmiany — 21, uchylenia — 7

Opinie o lokalu dla placowek obrotu pozaaptecz  nego (sklepy zielarsko-medyczne):

llo$¢ wnioskéw do llos¢ zaswiadczen llos¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmowionych w toku przez strony
5 5 - - -

Inne zadania merytoryczne:

1.

11.

12.

Koordynowanie dzialah zwigzanych z wycofaniem z poziomu pacjenta 1 serii
produktu leczniczego Atram 6,25mg tabletki i 2 serii produktu leczniczego Atram
12,5mg tabletki (Decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 29/WC/2016
z 6 wrzesnia 2016 r.)

Wyrazenie zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu
aptecznego/apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej — 171

Zabezpieczenie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursorow
kategorii 1 przed utylizacjg — 120

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

Rozpatrywanie zasadnosci skarg na ztg jako$¢ produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych — 1

Zgtoszenia dziatan niepozgdanych produktow leczniczych — 1

Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 9

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych przez jednostki policji woj.
podkarpackiego — 492 powiadomienia.

Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystow (mgr farm.) — 107

. Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktow leczniczych pacjentom zgtaszajgcym

braki - 9 przypadkow.

Udziatl w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA — (tematykg tegoroczng
byto gtéwnie: kontrola skutecznosci sterylizacji, kwalifikacja lozy do sporzadzania
lekbw w warunkach jatowych, realizacja recept i zapotrzebowan, niezgodny
z przepisami prawa obrot produktami leczniczymi w Swietle ustawy Prawo
farmaceutyczne, zmiany Prawa farmaceutycznego, obr6t produktami leczniczymi
zawierajagcymi w swoim sktadzie pseudoefedryne, braki produktow leczniczych
w aptekach, zapotrzebowania na produkty lecznicze zawierajgce w swoim skladzie
Srodki odurzajgce i substancje psychotropowe stosowane w celach medycznych)
Wysytanie korespondencji do aptek, hurtowni farmaceutycznych, placowek obrotu
pozaaptecznego.
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13. Przekazywanie na wniosek Glownego Inspektora Framaceutycznego propozyciji
zmian legislacyjnych. W roku 2016 przekazano nastepujgce propozycje zmian
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz.
2142 z pézn. zm.):

— w art. 2 po pkt 35b dodaje sie pkt 35ba w brzmieniu: ,rekojmia - pojecie rekojmi
nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ calo$¢ cech, zdarzen
i okolicznosci dotyczacych danego zawodu, skladajgcej sie na jego wizerunek jako
osoby zaufania publicznego. Na wizerunek ten skladajg sie takie cechy charakteru,
jak: szlachetnosc¢, prawosé, uczciwosé, sumiennosc i bezstronnos¢ tacznie;

— art. 37at ust. 6 otrzymuje brzmienie: ,Organ zezwalajacy jest uprawniony do
przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziatalnosci gospodarczej,
na ktorg zostalo wydane zezwolenie, jezeli powzigt informacje, ze istnieje
podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ustawie.”;

— art. 37au otrzymuje brzmienie :"Do kontroli lub inspekcji dziatalnosci
gospodarczej przedsiebiorcy, o ktdrej mowa w art. 38, art. 38a, art. 51b, art. 70, art.
73a, art. 74 i art. 99, stosuje sie przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej w zakresie nieuregulowanym niniejszg
ustawag.”;

— art. 87 ust 6 otrzymuje brzmienie: ,W przypadku powziecia informacji o zakupie
przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg produktéw leczniczych, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych
wbrew zakazowi okreslonemu w wust. 5, organy Panstwowej Inspekciji
Farmaceutycznej informujg o tym wlasciwy organ prowadzacy rejestr podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618).";

— art. 88 ust. 1 otrzymuje brzmienie: ,W aptece ogodlnodostepnej musi by¢
zatrudniony w stosunku pracy farmaceuta, o ktdrym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2
i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2016 r.
poz. 1496), odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej "kierownikiem
apteki"; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki;

— art. 91 ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie: "substancje bardzo silnie dziatajgce
umieszczone w wykazie A (venena) Farmakopei Polskiej”;

- art. 92 otrzymuje brzmienie: ,W godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej
obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 1496)";

— po art. 93 dodaje sie art. 93a w brzmieniu:

o ,1.W dziale farmacji szpitalnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz.U. z 2016 r. poz. 1496) Odpowiedzialny za prowadzenie dziatlu farmacji
szpitalnej zwany dalej kierownikiem dziatu;

0 2.Kierownikiem dziatu farmaciji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w
ust. 1, ktéry ma co najmniej 2-letni staz pracy.”;

- w art. 98 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu: ,Powierzchnia podstawowa
lokalu dziatu farmacji szpitalnej nie moze by¢ mniejsza niz 10 m? — wielko$¢, rodzaj,
liczba pomieszczeh powinna byé uzalezniona od ilosci wykonywanych swiadczen
zdrowotnych w placowce, w ktérej zostata utworzona.”;

— art. 100 ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie: , oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i
adres, a w przypadku podmiotu bedacego osobg fizyczng - imie, nazwisko oraz
adres gldbwnego miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej”;

- w art. 103 ust. 2 po pkt 9 dodaje sie pkt 10 w brzmieniu: ,jezeli podmiot
przekroczy 1% aptek na terenie wojewddztwa, po udzieleniu zezwolenia zostanie
ujawnione naruszenie art. 99 ust. 3 pkt 2 lub 37;

— w art. 106 po ust. 1 dodaje sie ustep la w brzmieniu: ,Dziat farmacji szpitalnej
moze by¢ uruchomiony po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogoéw okreslonych w art. 98 ust.
2a i zatrudnienia kierownika dziatlu farmacji szpitalnej spetniajgcego wymogi
okre$lone w art. 93a.”.
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Poszerzenie panelu badan Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o monitoring srodowiska sporzgdzania
leku recepturowego.

Udzial Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie w badaniach ,biegtosci” prowadzonych przez
Certyfikowane Podmioty RP i inne kraje UE (EDQM i UKAS).

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. — 30.12.2016r.



