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Il. Zestawienie wykonywanych kontroli.
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Placéwki podlegajgce nadzorowi i kontroli Plan kontroli Wykonanie kontroli

Rodzaj Liczba wg Ogotem | w tym Okresowe | Spraw- Przed Ogotem | Uwagi

stanu na okresowych dzajgce, | uruchomieniem

dzieh dorazne placowki,

31.12.20r. opiniowanie

lokali
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Apteki ogdélnodostepne 659 274 137 121 179 3 303 -
Punkty apteczne 121 29 21 17 8 5 30 -
Apteki zaktadéw opieki 24 11 0 0 1 - 1 -
zdrowotnej
Apteki zakladowe - inne - - - - - - -
(np. w domach pomocy -
spotecznej, w sanatoriach)
Apteki MSW, MS, PKP 1 - - - - - - -
a)szpitalne
b)zakladowe
Placowki obrotu 132 25 16 13
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko- 74 7 2 1 -
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. 58 - - - -
c) sklepy ogélnodostepne - 3 - -
Pozostale: gabinety 587* 23 7 7 - - 7
lekarskie, weterynaryjne -
i inne (hurtownia
weterynaryjna 1
prowadzgca obroét
sr.odurz. i subst.psych.)
Dzialy Farmacji Szpitalnej 78 15 5 5 2 6 13 -
Stacje Sanitarno- 21 3 1 1 - - 1
Epidemiologiczne
1037
RAZEM (1624) 380 187 161 192 15 368

* . Liczba podmiotdéw posiadajgcych zgode Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora

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

sktadzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe (liczba ta nie zostata ujeta w rubryce RAZEM)
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I1l. Jakos$¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 3
w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 2
negatywnym -0
brak wyniku -1

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 69
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 66
negatywnym - 3

4. Liczba opakowan do lekéw recepturowych pobranych z aptek — 15
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 12
negatywnym - 3

5. Liczba probek wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 14
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 14
negatywnym - 0O

6. Liczba monitoringu srodowiska sporzgdzania lekow recepturowych — 0
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym -0
negatywnym -0

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

1) 1decyzja— naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne zwane dalej P.f.
— niezgodna z przepisami prawa reklama placowki obrotu pozaaptecznego;

2) 4 decyzje - naktadajgce kare pieniezng z tytutu naruszania przepisu art. 71a ust. 2 -
wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktdw leczniczych zawierajgcych
substancje o dziataniu psychoaktywnym w ilosci powodujgcej przekroczenie
dopuszczalnego maksymalnego poziomu zawarto$ci substancji o dziataniu
psychoaktywnym;

3) 6 wystgpien — w zwigzku z ujawnieniem nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek
ogolnodostepnych;

4) 3 decyzje — naktadajgce kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania
miejsca przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki;

5) 1 postanowienie — odmowa wszczecia postepowania administracyjnego o wydanie
zgody na bezptatne przekazanie produktéw leczniczych do podmiotu udzielajgcego
Swiadczen innych niz lecznicze;

6) 1 postanowienie — odstgpienie od czynnosci kontrolnych.

1. Najczesciej wystepujgce nieprawidfowosci w realizacji recept i zapotrzebowarn:

— realizacja zapotrzebowan sporzadzonych na niewtasciwym druku;
— realizacja zapotrzebowan na substancje psychotropowe i S$rodki narkotyczne na
niewlasciwym druku;

— realizacja zapotrzebowan, na ktorych nie wskazano liczby pacjentow, ktorym majg byé
podane produkty lecznicze;
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realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze zawierajgce w swoim sktadzie srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe bez posiadanej zgody Podkarpackiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dla podmiotéw leczniczych, gabinetow
lekarskich i weterynaryjnych;

nieprawidtowe oznakowanie recept na leki ztozone.

Nieprawidiowosci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

obsada fachowa (magister farmacji) nieadekwatna do godzin czynnosci apteki;

brak badan potwierdzajgcych kwalifikacje lozy z nawiewem laminarnym;

prowadzenie udokumentowanego monitoringu temperatury i wilgotnosci powietrza
w pomieszczeniach, tylko na jednej zmianie roboczej;

uzytkowanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z wydang opinig inspektora
farmaceutycznego;

brak ewidencji (comiesiecznych wydrukéw przychodowo-rozchodowych) prekursorow
kategorii 1;

brak ewidencji lub brak danych w ewidencji zapotrzebowah na zakup w celach
medycznych dla podmiotéw prowadzgcych dziatalnos¢ leczniczg;

brak dokumentéw w wersji papierowej przesunie¢ miedzymagazynowych pomiedzy
aptekami prowadzonymi na tym samym NIP;

brak do wglgdu raportéw o podijetych dziataniach zabezpieczajgcych w przypadku
wycofania/wstrzymania produktu leczniczego;

brak cen na asortymencie aptecznym, ktéry winien by¢ oznaczony ceng;

dzielenie opakowan bezposrednich lekow;

nieprzestrzegane maksymalnych pozioméw substancji psychoaktywnych w produktach
leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy;

brak ewidencji temperatury i wilgotnosci dla pomieszczenia komory przyjec;

brak termometru i higrometru w pomieszczeniu komory przyjec;

w aptece znajdujg sie kosmetyki przeznaczone do perfumowania;

w izbie ekspedycyjnej brak aktualnie obowigzujgcych informacji dla pacjentéw;

brak aktualnej legalizacji wag aptecznych w recepturze aptecznej;

brak systematycznosci w wykonywaniu badan skutecznosci sterylizacji
suszarki/sterylizatora aptecznego.

Apteki zaktadowe / szpitalne / dziaty farmaciji szpitalnej

Placowki obrotu pozaaptecznego

brak certyfikowanych termohigrometréw w pomieszczeniu komory przyjeé;

brak prowadzenia monitoringu temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniu komory
przyjec;

realizacja zapotrzebowan sporzgdzonych na niewlasciwym druku;

realizacja zapotrzebowan, na ktorych nie wskazano ilosci, numerdw serii i dat waznosci
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

stwierdzenie niezgodnej z przepisami prawa reklamy produktéw leczniczych w sklepie
ogolnodostepnym;

prowadzenie przez sklep zielarsko-medyczny sprzedazy wysytkowej bez zgtoszenia do
wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego.

3. Wystapienia do innych organéw

Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny — przesytanie cotygodniowych raportow w sprawie dostepnosci

produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego



Strona5z9

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP;

— przesytanie comiesiecznych zestawien dotyczacych
ilosci przeprowadzonych kontroli w podlegtych placéwkach oraz
rodzaju stwierdzonych nieprawidtowosci w trakcie dziatan
kontrolnych;

— przesytanie comiesiecznych i kwartalnych sprawozdan
Finansowych;

- przesytanie uwag do procedu operacyjnych i instrukcji GIF;

- przygotowywanie materiatdéw na videokonferencje z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym;

- informacje o prowadzonym nadzorze w zakresie kontroli
serializacji produktéw leczniczych w aptekach.

Wojewoda Podkarpacki — raporty z dziatalnosci tut. Inspektoratu w okresie pandemii — 5;

— informacje o procedurach Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego dotyczacych organizacji pracy w urzedzie
w okresie pandemii oraz pracy podlegtych placowek - 8;

— informacje o zabezpieczeniu personelu aptek zastosowanych
w okresie pandemii - 1;

- pismo w sprawie organizacji szkolen przez Wojewode
Podkarpackiego -1;

— przekazanie informaciji o liczbie nowowpisanych do rejestru
dziatéw farmaciji szpitalnej - 6;

— przekazanie informaciji o liczbie wykreslonych z rejestru
dziatéw farmac;ji szpitalnej - 1;

— przygotowywanie materiatow dotyczgcych dziatalnosci
Inspektoratu na videokonferencje z Wojewodg Podkarpackim;

- informacja o wymogach dotyczacych punktéw szczepien
wynikajacych z przepiséw prawa - 1;

- na biezgco przesytanie informacji dotyczgcych obrotu produktami
leczniczymi np. Arechinem, szczepionkami przeciwgrypie, tlenem
medycznym, Veklura.

Podkarpacka Okregowa — wyrazenie opinii w sprawie aptek szkoleniowych — 4;

Izba Aptekarska przekazanie informacji o zamiarze zaprzestania petnienia

dyzuréw nocnych przez apteki — 3;

podanie listy najczesciej zgtaszanych z aptek brakow lekow — 1;

w sprawie udostepniania danych teleadresowych aptekarzy

powiatowych — 1

w sprawie wyrazenia opinii o cofnieciu zezwolenia na

prowadzenie apteki/punktu aptecznego - 4;

w sprawie wyrazenia opinii w postepowaniach o

przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki — 5;

- w sprawie zajecia stanowiska datyczgcego reklamy prowadzonej
przez apteki Dr.Max — 1.

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — w sprawie niezgodnosci w obrocie produktami leczniczymi,
realizacji recept lub obstugi pacjentow — 7;

— W zwigzku z realizacjg zapotrzebowan dla podmiotéw
leczniczych na produkty lecznicze z poza wykazu ustalonego na
podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia oraz zagrozone
brakiem dostepno$ci tzw. ,odwrocony fancuch dystrybucji’— 1;

— w sprawie niezgodnos$ci w obrocie produktami leczniczymi
zawierajgcymi w swym sktadzie substancje psychoaktywne — 3.
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Prokuratura/ Policja/ CBS w sprawie opinii 0 zabezpieczonych w czasie postepowania

/Straz Graniczna preparatach, ktére z nich sg produktami leczniczymi i ktére

Z nich sg dopuszczone do obrotu — 4;

przekazanie do Prokuratury Decyzji PWIF o cofnieciu zezwolen

na prowadzenie apteki/punktu aptecznego — 6

w sprawie realizacji recept w aptece —2;

poinformowanie Policji o przeprowadzonych kontrolach

w podmiotach — 1;

poinformowanie Prokuratury o wprowadzeniu do obrotu

produktéw leczniczych z przekroczonym terminem waznosci — 1;

poinformowanie Prokuratury w sprawie sprzedazy wysytkowe;j

produktéw leczniczych — 1;

- przekazywanie dokumentaciji z postepowan kontrolnych na
whniosek Policji/ Prokuratury — 9.

Krajowa Administracja Skarbowa

— w sprawie watpliwosci co do zgodnosci z przepisami prawa
w obrocie produktem leczniczym -1,

— W sprawie sprzedazy przez eBay asortymentu aptecznego — 1,

— poinformowanie o wyniku kontroli oraz o watpliwosciach co do
zgodnosci z prawem podatkowym dziatan podjetych przez
podmiot prowadzacy apteke — 1;

- W sprawie zgodnosci z przepisami prawa przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki — 3.

Kierownicy aptek — W sprawie niezgodnosci w wydawaniu z apteki produktu
leczniczego — 4;
— w sprawie odmowy realizacji recepty lub nieprawidtowej realizacji
recepty — 2;

- w sprawie obsady kadrowej w aptece i obecnosci magistra
farmacji w godzinach czynnosci apteki — 36;

- w sprawie niezgodnosci w sprzedazy produktu leczniczego
Arechin — 8;

— w sprawie wyjasnienia przyczyn braku skutecznosci
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem — 8;

— w sprawie jakosci leku wydanego w aptece — 1;

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku kontroli
wody do receptury — 1;

— W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nieodpowiadajgcego wymaganiom FP XI — 2;
— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku badania

Jakosciowego opakowania do leku recepturowego — 3;

— wezwanie w sprawie udzielenia informacji dotyczgcej
zawieszenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem na prowadzenie
apteki — 21,

— wystgpienie dotyczace niepodtgczenia sie do ZSMOPL — 1;

— wystgpienie dotyczace braku raportowania do ZSMOPL — 7.

Kierownicy aptek szpitalnych/

Dziatéw farmaciji szpitalne;
— wystgpienie dotyczace braku raportowania do ZSMOPL - 9;
— wystgpienie dotyczace niepodtgczenia sie do ZSMOPL — 1;
— wystapienie dotyczace braku raportowania do ZSMOPL -1.

Podkarpacki Pahstwowy
Wojewoddzki Inspektor Sanitarny
— przesytanie comiesiecznych raportéw dot. zdarzeh zwigzanych
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ze srodkami zastepczymi.

Narodowy Fundusz — poinformowanie o dacie prawomocnosci decyzji w sprawie
Zdrowia cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki — 11;

— zapytanie w sprawie ilosci lekéw recepturowych wykonanych
przez apteki z terenu wojewodztwa podkarpackiego — 1

— poinformowanie o wygaszeniu zezwolenia na prowadzenie
apteki/punktu aptecznego — 25;

— poinformowanie o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie
apteki/punktu aptecznego — 7;

— poinformowanie o zmianie zezwolenia na prowadzenie
apteki/punktu aptecznego —10;

— poinformowanie o przeniesieniu zezwolenia na prowadzenie
apteki/punktu aptecznego — 7;

— poinformowanie o skfadzie osobowym spotki prowadzace;j
apteke - 3;

— wskazanie osob do kontaktu w zakresie kontroli placéwek — 1;

— w sprawie informacji o braku magistra farmacji w godzinach
czynnosci apteki — 1;

— prosba o wskazanie daty przekazania ostatniego zestawienia
refundacyjnego przez apteke — 7;

— odpowiedz na pismo z prosbg o wskazanie kto petni funkcje
kierownika apteki oraz czy apteka prowadzi sprzedaz — 4.

Fundacja KOWAL — w sprawie dostosowania 2 aptek do kontroli serializcji produktow
leczniczych — 1.

Konsultant Wojewddzki ds. Farmacji Aptecznej
- w sprawie zajecia stanowiska datyczgcego reklamy prowadzonej
przez apteki Dr.Max — 1;
— przekazywanie informacji do uzycia przy sporzadzaniu
poétrocznych raportéw przez konsultanta — 3.

Konsultant Wojewoddzki Choréb Zakaznych
- na biezgco przesytanie informacji o stanie magazynowym w
podmiotach leczniczych produktu leczniczego: VEKLURA.

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:

Whnioski Decyzje Liczba spraw | Cofnigcie Wygasniecie
pozostate z | ktore ogotem udzielenie | odmowa pozostatych zezwolenia zezwolenia
poprzedniego naptynety | do zezwolenia | udzielenia
okresu W ciggu | rozpatrze zezwolenia
sprawozdawcze | okresu nia
go sprawozd

awczego
Apteki 6 32 38 2 1 1 1 19
Punkty
apteczne 4 14 18 5 0 2 3 6

2. Decyzje PWIF dotyczace:

— zmiany zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej — 8 / punktu aptecznego — 2;




VI.
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— przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej — 7;

— wydania zezwolenia na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 6;

— decyzje nakladajgce kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania miejsca
przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki - 3;

— decyzje umarzajgca kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania miejsca
przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki - 1;

— nalozenia kary pienieznej z tytutu naruszania przepisu art. 71a ust. 2 P.f. — 4;

— naruszenia przepisu art. 94a Prawa farmaceutycznego — 15.

Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych $srodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych — 232, w tym 46 zmian, 5 uchyleh decyzji.

Opinie o lokalu dla placéwek obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne,
sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego):

llo$¢ wnioskow do llo$¢ opini llo$¢ spraw llo$¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmowionych w toku przez strony
1 0 0 0 0

Inne zadania merytoryczne:

1.

2.

11.

12.

13.

14.

Wyrazenie zgody na zmiange na stanowisku kierownika apteki/punktu
aptecznego/dziatu farmacji szpitalnej/apteki szpitalnej — 127.

Zabezpieczenie $rodkéw odurzajgcych, substanciji psychotropowych i prekursoréow
kategorii 1 przed utylizacjg — 109.

Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 7.

Rozpatrywanie zasadnosci skarg na ztg jakos¢ produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych —11.

Zgtoszenie  podejrzenia  niespetniania wymogow  jakoéciowych  produktow
leczniczych/wyrobéw medycznych — 4.

Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 25.

Zgtoszenia przerwania tancucha chtodniczego szczepionek — 4.

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdw  odurzajgcych i substancji  psychotropowych przez jednostki
Policji/CBSP/Strazy Granicznej woj. podkarpackiego — 815 powiadomien.
Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystéw (mgr farm.) — 31.

. Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktéw leczniczych pacjentom zgtaszajgcym

braki — 31 przypadkow.

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA oraz spotkania z Radg
POIA. Tematykg tegoroczng byto gtdwnie: e-recepta, system weryfikacii
autentycznosci lekéw, realizacja zapotrzebowan, liczne zmiany przepiséw prawa,
braki lekow na rynku, obecno$é magistra farmacji w godzinach pracy apteki, ustawa
0 zawodzie farmaceuty, zabezpieczenie personelu aptek w okresie pandemii.

Nadzér w ramach postepowan kontrolnych podleglych placéwek nad
przeprowadzaniem weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (wyposazenie
apteki w odpowiednie skanery kodow, przebieg kontroli serializacji, dostosowanie IT
aptecznego do serializacji).

Nadzér nad wykonaniem obowigzku przytgczenia aptek ogdlinodostepnych, aptek
szpitalnych, punktow aptecznych, dziatéw farmacji szpitalnej do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz regularnego
i prawidtowego raportowania stanéw magazynowych placéwek.

Aktualizacja rejestrow medycznych CSIOZ na platformie P2: rejestru aptek
ogoélnodostepnych i punktow aptecznych, aptek szpitalnych, dziatow farmac;ji
szpitalnej.




15.

16.

17.
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Udzielanie informacji wtascicielom aptek, kierownikom aptek oraz magistrom farmacji
zatrudnionym w aptekach w sprawie wdrazania nowych systeméw oraz licznych
zmian prawa — komunikaty PWIF umieszczane na stronie internetowej
Inspektoratu i BIP oraz pisma do kierownikéw podlegtych placéwek.

Wysytanie korespondencji do aptek, dziatdw farmacji szpitalnych, placowek obrotu
pozaaptecznego i innych.

Badanie lekéw recepturowych, wody destylowanej i innych prob zlecone przez
Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub przez podmioty
zewnetrzne (np. apteki, producenci) — zatgcznik nr 1 - sprawozdanie z dziatalnosci
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewoddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2020 r.



