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II. Zestawienie wykonywanych kontroli.

Strona2z9

Placéwki podlegajace nadzorowi i kontroli Plan kontroli Wykonanie kontroli
Lp. | Rodzaj Liczba wg Ogotem [w tym Okresowe | Spraw- Przed Ogotem | Uwagi
stanu na okresowych dzajgce, | uruchomieniem
dzien dorazne | placowki,
31.12.18r. opiniowanie
lokali
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 | Apteki ogolnodost epne 711 266 167 170 253 13 436 -
2 | Punkty apteczne 133 41 35 34 11 9 54 -
3 | Apteki zaktadéw opieki 25 10 9 9 28 9 46 -
zdrowotnej
4 | Apteki zakladowe - inne
(np. w domach pomocy - - - - - - - -
spolecznej, w sanatoriach)
5 | Apteki MSWIA, MS, PKP -
a)szpitalne
b)zaktadowe 1 - - - - - -
6 | Placowki obrotu
pozaaptecznego 138
w tym:
a)sklepy zielarsko- 81 11 11 14 1 9 24 -
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. 57 6 6 2 - 1 3 -
c) sklepy ogélnodostepne - 5 5 5 2 - 7 -
7 |Pozostate: gabinety
lekarskie, weterynaryjne 499* 24 22 22 5 - 27 -
i inne:
hurtownia weterynaryjna
prowadz gca obrét
$r.odurz. i subst.psych. 1 1 1 1 - - 1
8 | Dzialy Farmaciji Szpitalnej 81 19 18 18 3 11 32 -
9 [ Stacje Sanitarno- 23 8 8 8 1 - 9
Epidemiologiczne
RAZEM 1113 391 282 283 304 52 639 -
* _ 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 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) — 49
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 29
negatywnym - 2
brak wyniku - 18

2. Liczba produktéw leczniczych i wyrobow medycznych pobranych w ramach planowe;j
kontroli - PZH — 2
w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym -1
negatywnym -1
brak wyniku -0

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 109
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 105
negatywnym -4

4. Liczba opakowan do lekéw recepturowych pobranych z aptek — 24
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 17
negatywnym -7

5. Liczba probek wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 19
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 18
negatywnym -1

6. Liczba kontroli srodowiska wytwarzania lekow recepturowych — 7
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym -5
negatywnym - 2

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

1) 8decyzji— (naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne) — niezgodna
Z przepisami prawa - reklama

2) 3 decyzje - nakladajgce kare pieniezng z tytulu 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

3) 2 decyzje — niezgodne z opinig uzytkowanie pomieszczen dziatu farmacji szpitalnej,
nieprawidtowy nadzér nad warunkami przechowywania produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych, niezgodny z przepisami prawa obrét produktami leczniczymi
zawierajgcymi substancje psychoaktywne

4) 1 decyzja — nieprawidlowy nadzor nad warunkami przechowywania produktéw
leczniczych i wyrobdéw medycznych, sprzedaz produktdéw leczniczych niezgodnie z
kategorig dostepnosci oraz niezgodnie z ustawowg ceng zbytu

5) 2 decyzje — niezgodna z przepisami prawa realizacja zapotrzebowan na produkty
lecznicze i wyroby medyczne,

6) 2 decyzje — niezgodny z przepisami prawa obrot produktami leczniczymi oraz
produktami okreslonymi w art. 72 ust. 5 P.f., nieprawidlowy nadz6r nad warunkami
przechowywania produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych;



7)
8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)
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2 decyzje — nakazujgce utylizacje szczepionek w zwigzku z przerwaniem tancucha
chtodniczego;

1 decyzja — nakladajgca kare pieniezng za stosowanie szczepionek po uptywie terminu
waznosci,

4 decyzje — umarzajgce postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki w zwigzku z utratg rekojmi nalezytego prowadzenia apteki

1 decyzja — obowigzek zutylizowania leku z powodu niespetnienia wymogow
jakosciowych;

4 decyzje — cofajgce zezwolenie na prowadzenie apteki w zwigzku z utratg rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki oraz uprawdopodobnienia naruszenia art. 86 a
(sprzedaz do NZOZ-hurtownia farmaceutyczna)

1 decyzja — cofajgca zezwolenie na prowadzenie apteki w zwigzku z utratg rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki (falszowanie dokumentéw)

6 wystgpien — w zwigzku z ujawnieniem nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
apteki/punktu aptecznego/sklepu ogoélnodostepnego;

13 postepowan administracyjnych w toku — dotyczacych cofniecia zezwolen na
prowadzenie apteki/punktu aptecznego.

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

realizacja zapotrzebowan sporzgdzonych na niewtasciwym druku;

realizacja zapotrzebowan bez numeru zapotrzebowania, informacji o liczbie pacjentéw,
ktérym podano leki;

realizacja zapotrzebowanh na produkty lecznicze z poza wykazu ustalonego na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktore 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 skiadzie srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe bez posiadanej zgody Podkarpackiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego;

brak informacji na receptach, na ktérych przepisano lek recepturowy, o dacie i czasie
przyjecia recepty do realizacji i sporzadzeniu leku recepturowego;

wykonywanie lekéw recepturowych w terminie powyzej 48 godzin od przyjecia recepty do
realizacji.

Nieprawidtiowo $ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

w ewidencji lekow recepturowych czas przyjecia do realizacji recepty pokrywa sie z
czasem wykonania leku recepturowego;

brak badan potwierdzajgcych kwalifikacje lozy z nawiewem laminarnym;

brak na wyposazeniu komory przyje¢ termometréw i higrometréw z oznakowaniem CE;
brak prowadzenia monitoringu lub odczyt temperatury i wilgotnosci powietrza dla komory
przyjec;

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

uzytkowanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z wydang opinig inspektora
farmaceutycznego;

brak aktualnego badania skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem;

brak biezacej ewidenciji prekursorow kategorii 1.
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Apteki zaktadowe / szpitalne / dzialy farmaciji szpitalnej

niewtasciwe zabezpieczenie przed osobami nieupowaznionymi (drzwi antywtamaniowe);
przechowywanie wyrobéw medycznych i $rodkow opatrunkowych w warunkach
niezgodnych z zaleceniami producenta;

uzytkowanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z wydang opinig inspektora
farmaceutycznego;

brak zarejestrowanej ewidencji personelu fachowego w WIF;

realizacja zapotrzebowan sporzadzonych na niewtasciwym druku.

Placowki obrotu pozaaptecznego

brak certyfikowanych termo-higrometrow;

brak udokumentowanego monitoringu temperatury i wilgotnosci;

brak informacji dla pacjentéw;

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

brak oznakowania ceng opakowan jednostkowych asortymentu okreslonego w art. 72
ust. 5 P.f.;

brak biezgcych miesiecznych  ewidencji przychodu i rozchodu substancji
psychotropowych.

3. Wyst gpienia do innych organow:

Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny — przesytanie cotygodniowych raportow w sprawie dostepnosci

produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskigj

— przesylanie comiesiecznych zestawien dotyczacych
ilosci przeprowadzonych kontroli w podlegtych placoéwkach oraz
rodzaju stwierdzonych nieprawidtowosci w trakcie dziatan
kontrolnych

Wojewoda Podkarpacki — poinformowanie Wojewody o udziale w konferencji

uzgodnieniowej dotyczgcej ustawy Prawo farmaceutyczne
— raport o stanie dostosowania lokalu aptek szpitalnych do
obowigzujacych przepiséw prawa

Wojewoda Mazowiecki/
Wielkopolski/Pomorski — w zwigzku ze sprzedazg duzych ilosci produktow leczniczych

zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP
do NZOZ-6w -5

Podkarpacka Okregowa — wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 3
Izba Aptekarska — przekazanie informacji uzyskanych od pacjentéw — 5

— W sprawie wyrazenia opinii o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki/punktu aptecznego — 10

— poinformowanie o prowadzeniu przez apteke uwarunkowanej
sprzedazy produktéw leczniczych — 1



Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej -

Prokuratura/ Policja/CBSP
/Straz Graniczna/CBA

Izba Administracji Skarbowej
/Urzad Kontroli Skarbowej —

Kierownicy aptek -

Strona 6z 9

w zwigzku z niezgodnosciami w obrocie produktami
leczniczymi w tym ekspediowanie produktéw leczniczych
niezgodnie z ich kategorig dostepnosci oraz nieprawidtowym
nadzorem nad warunkami przechowywania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych stwierdzonych w trakcie
kontroli — 1

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

w zwigzku ze sprzedazg lub zakupem i sprzedazg od/do
podmiotéw nieuprawnionych — 3

w sprawie niezgodnosci w obrocie produktami leczniczymi
zawierajgcymi w swym skiadzie substancje psychoaktywne — 1
w sprawie realizacji recept — 1

niezgodnosci w funkcjonowaniu dziatu farmaciji

szpitalnej — 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 sprzedazy wysytkowej — 1

poinformowanie prokuratury o przeprowadzonych kontrolach
w podmiotach — 3

w sprawie skargi na funkcjonowanie apteki — 1

W sprawie naruszenia zakazu odwréconej dystrybucji
produktami leczniczymi (art. 86a Pf) — 3

w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki — 1
przekazanie informacji do prokuratury o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa — 4

przekazanie informacji do prokuratury w sprawie
nieprawidtowosci w przechowywaniu szczepionek — 5

w sprawie podejrzenia o falszowaniu dokumentow — 1

w sprawie przypisywania kosmetykom wiasciwosci produktow
leczniczych — 1

sporzadzenie i przekazanie na wniosek CBSP dokumentaciji z
postepowania administracyjnego — 1

w sprawie watpliwosci co do zgodnosci z przepisami prawa
w obrocie produktem leczniczym -4

poinformowanie o wyniku kontroli oraz postepowaniu
administracyjnym wobec podmiotu prowadzacego apteke — 2
w sprawie opinii o produktach leczniczych i suplementach
diety — 16

poinformowanie o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie
apteki — 1

przestanie skargi na funkcjonowanie apteki — 3

W sprawie wyjasnienia przyczyn otrzymywania Aqua dest.
nie odpowiadajgcej wymogom FP -4

W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzgdzenia leku
recepturowego nie odpowiadajgcego wymogom FP — 4
w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 18
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— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku badania
jakosciowego opakowan do lekéw recepturowych — 7

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku kontroli
srodowiska sporzadzania leku recepturowego — 2

— wezwanie do przestania danych teleadresowych apteki
oraz godzin czynnosci — 1

— wezwanie w sprawie zawieszenia dziatalnosci objetej
zezwoleniem na prowadzenia apteki — 5

— wezwanie do zlozenia wyjasnien odnosnie informacji uzyskanej
od pacjenta — 5

— wezwanie do przestania dokumentéw niezbednych do
przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego — 5

— przestanie protokotu pokontrolnego — 2

— wezwanie do wyjashien w sprawie zmian uzytkowania lokalu

apteki— 4
Podkarpacki Pahstwowy
Wojewddzki Inspektor — przekazanie informacji dotyczgcej nieprawidtowosci
Sanitarny stwierdzonych w trakcie kontroli apteki — 1

— przekazanie skargi w sprawie funkcjonowania apteki — 1

— przekazanie informacji dotyczgcej oznakowania i sprzedazy
internetowej kosmetykow — 1

— przesytanie comiesiecznych raportéw dot. zdarzen zwigzanych
ze srodkami zastepczymi

Narodowy Fundusz
Zdrowia — w sprawie ilosci lekéw recepturowych wykonanych przez apteki
Z terenu wojewodztwa podkarpackiego — 1
— prosba o wskazanie daty przekazania ostatniego zestawienia
refundacyjnego przez apteke — 7
— odpowiedz na pismo z prosbg o wskazanie kto petni funkcije
kierownika apteki oraz czy apteka prowadzi sprzedaz — 8
— whniosek o przestanie skanoéw decyzji PWIF — 1
— informacja dotyczaca ilosci i rodzajow badan jakosciowych wody
oczyszczonej stosowanej do dializ — 1

Okregowe Izby Lekarskie  — w zwigzku ze sprzedaza duzych ilosci produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP
do NZOZ-6w - 3

Minister Zdrowia — przekazanie informacji w sprawie rozktadow dyzurow aptek
na terenie wojewodztwa podkarpackiego w dni wolne
od pracy — 1
— informacja o sprzedazy produktow leczniczych niezgodnie z
ceng urzedowg — 1

Biuro Senatora RP — w sprawie funkcjonowania apteki — 1
Prezes URPL — w sprawie nieprawidtowosci prezentacji i oznakowania
kosmetykow — 1

— w sprawie przechowywania szczepionek — 1

Inspekcja Handlowa — w sprawie nieprawidtowosci prezentacji i oznakowania
kosmetykow — 1



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 - 13 64 77 4 0 6 8 27
Punkty
apteczne - 3 32 35 11 0 1 0 19

2. Decyzje PWIF dotycz ace:

— przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki na mocy art. 104a P.f — 5
— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki — 24 / punktu aptecznego — 4
— odmowa zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki — 2
— umorzenie postepowania o cofnigecie zezwolenia na prowadzenie apteki — 4
— pozostawienie wniosku bez rozpoznania — 2
— odmowa wygaszenia zezwolenia na prowadzenie apteki — 1
— udzielenie w decyzji wygaszajgcej zezwolenie na prowadzenie apteki zgody na zbycie
produktéw leczniczych — 3
— wydania zgody na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 5
— stwierdzenie uchybien w obrocie produktami leczniczymi w aptekach — 1
— natozenia kary pienieznej z tytutu naruszania przepisu art. 71a ust.2 P.f. —3
— naruszenie przepisu art. 94a P.f. — 16
— nakaz utylizacji szczepionek w zwigzku z przerwaniem tancucha chtodniczego — 3
— natozenie kary pienieznej za stosowanie szczepionek po uptywie terminu waznosci — 2
— nalozenie kary pienieznej z tytutu naruszania przepisu art. 96aa P.f. — 1

3. Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych — 103, w tym 40 zmian i 6 uchylen.

4. Opinie o lokalu dla placéwek obrotu pozaapteczne
sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego):

go (sklepy zielarsko-medyczne,

5.
llo$¢ wnioskéw do llos¢ opinii llos¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmowionych w toku przez strony
10 10 - - -
VI. Inne zadania merytoryczne:
1. Wyrazenie zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu

aptecznego/dziatu farmacji szpitalnej/apteki szpitalnej — 186

2. Zabezpieczenie srodkdw odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursorow
kategorii 1 przed utylizacjg — 152

3. Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi Srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 24
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10.

11.

12.

13.

14.
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Rozpatrywanie zasadnosci skarg na zlg jakos¢ produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych — 6

Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 20

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania srodkéw odurzajgcych, substanciji
psychotropowych i prekursoréw kat. 1 na terenie woj. podkarpackiego — 519
powiadomien.

Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystow (mgr farm.) — 35
Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktéw leczniczych pacjentom zgtaszajgcym
braki — 45 przypadkéw.

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

Uczestnictwo Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, na
prosbe Wojewody Podkarpackiego, w konferencji uzgodnieniowej dotyczacej
projektu ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzonych pod kierownictwem
Ministerstwa Sprawiedliwosci.

Udzial w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA — (tematykg tegoroczng
bytlo gtéwnie: zmiany Prawa farmaceutycznego; wprowadzenie programéw:
e-recepta, ZSMOPL oraz dyrektywy falszywkowej; wymogi sporzadzania lekow
recepturowych w mysl Farmakopei Polskiej; realizacja recept i zapotrzebowan; obrot
produktami leczniczymi zawierajagcymi w swoim skiladzie pseudoefedryne;
zapotrzebowania na produkty lecznicze zawierajgce w swoim skladzie $rodki
odurzajgce i substancje psychotropowe stosowane w celach medycznych);.

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

Wysylanie korespondencji do aptek, dzialbw farmacji szpitalnej, hurtowni
farmaceutycznych, placéwek obrotu pozaaptecznego.

Badanie lekdéw recepturowych oraz innych prébek zlecone przez Podkarpackiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub przez podmioty zewnetrzne
(np. apteki, producenci) — zalgcznik nr 1 - sprawozdanie z dziatalnosci Laboratorium
Kontroli Jakosci Lekow Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2018 r.



