WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

SPRAWOZDANIE

za 2021 rok

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| potrocze Stan na
dzieh
31.12.2021r.
1. | Pracownicy dzialalnosci podstawowej

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 1 1
Kierownik Delegatury 3 3
Inspektorzy farmaceutyczni 7 7
Inne osoby upowaznione do czynnosci kontrolnych 6 6
2. | Pracownicy administracyjni i ekonomiczni (pozostali) 10 10
3. |Pracownicy Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw 8 9
Kierownik Laboratorium 1 1
Starszy asystent 3 5
Starszy referent 1 1
Pomoc laboratoryjna 2 2
RAZEM: 35 36




Il. Zestawienie wykonywanych kontroli.

Strona2z9

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

sktadzie srodki odurzajgce i substancje psychotropowe

Placéwki podlegajgce 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,
31.12.21r. opiniowanie
lokali
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 | Apteki ogélnodostepne 642 235 167 177 316 1 494 -
2 |Punkty apteczne 121 40 38 38 9 12 59 -
3 | Apteki zakladéw opieki 25 9 9 9 33 - 42 -
zdrowotnej
4 | Apteki zaktadowe - inne - - - - - - -
(np. w domach pomocy -
spolecznej, w sanatoriach)
5 | Apteki MSW, MS, PKP 1 1 1 1 0 0 1 -
a)szpitalne
b)zaktadowe
6 |Placowki obrotu 135 23 22 22 1 3 26
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko- -
medyczne - -
b)sklepy specj.zaop.med. - - -
c) sklepy ogélnodostepne -
7 | Pozostate: gabinety 496* 22 22 22 38 2 62
lekarskie, weterynaryjne -
i inne (hurtownia
weterynaryjna
prowadzgca obrét
$r.odurz. i subst.psych.;
uczelnia, policja)
8 |[Dzialy Farmacji Szpitalnej 77 18 15 15 19 2 36 -
9 [Stacje Sanitarno- 21 2 2 2 0 - 2
Epidemiologiczne
RAZEM 1518 356 276 286 416 20 722 -
* . Liczba podmiotdéw posiadajgcych zgode Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
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I1l. Jakos¢ lekow.

1. Liczba produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych pobranych w ramach planowej
kontroli - PK (Instytut) — 7
w tym liczba analiz z wynikiem:

pozytywnym - 6
negatywnym -0
brak wyniku -1

3. Liczba lekéw recepturowych pobranych z aptek — 133
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 127
negatywnym - 6

4. Liczba opakowan do lekéw recepturowych pobranych z aptek — 17
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 17
negatywnym - 0O

5. Liczba probek wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 1
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 1
negatywnym - 0O

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

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

1) 8 decyzji — naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne - zwane dalej
P.f. — niezgodna z przepisami prawa reklama apteki;

2) 2 decyzje - nakfadajgce kare pieniezng z tytutu naruszania przepisu art. 71a ust. 2 -
wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktow leczniczych zawierajgcych
substancje o dziataniu psychoaktywnym w ilosci powodujgcej przekroczenie
dopuszczalnego maksymalnego poziomu zawartosci substancji o dziataniu
psychoaktywnym;

3) 2 decyzje — w zwigzku z ujawnieniem powaznych nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych;

4) 7 wystgpien — w zwigzku z ujawnieniem nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek
ogolnodostepnych;

5) 2 decyzje — nakfadajgce kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania
miejsca przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki;

6) 5 decyzji — naktadajgce kare pieniezng za nierealizowanie obowigzku kontroli
serializacji produktéw leczniczych w aptekach ogdlnodostepnych i punktach aptecznych
na podstawie art. 127cb ust. 4 P.f,;

1. Najczesciej wystepujace nieprawidtowosci w realizacji recept i zapotrzebowarn:

— realizacja zapotrzebowan sporzadzonych na niewtasciwym druku;

— realizacja zapotrzebowan na substancje psychotropowe i $rodki odurzajgce na
niewlasciwym druku;

— realizacja zapotrzebowan, na ktorych nie wskazano liczby pacjentow, ktorym majg byé
podane produkty lecznicze;

— realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze zawierajgce w swoim skfadzie Srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe bez posiadane]j zgody Podkarpackiego
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Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego — zwany dalej PWIF - dla podmiotow
leczniczych, gabinetéw lekarskich i weterynaryjnych;

2. Nieprawidiowos$ci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

1/ Apteki ogdéinodostepne

— uzytkowanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z wydang opinig inspektora
farmaceutycznego;

— nieprawidiowe prowadzenie ewidencji (comiesiecznych wydrukéw przychodowo-
rozchodowych) substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1;

— brak ewidencji lub brak danych w ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan na zakup
w celach medycznych przez podmioty prowadzgce dziatalnos¢ leczniczg lub
weterynaryjng;

— brak systematycznosci w wykonywaniu badan skutecznosci sterylizacji
suszarki/sterylizatora aptecznego;

— brak aktualnych wpiséw w ewidencji personelu fachowego zatrudnionego w aptece;

— brak aktualnie obowigzujgcej Farmakopei Polskiej lub Suplementéw;

— brak aktualnych badan potwierdzajgcych sprawnos¢ lozy z nawiewem laminarnym;

— brak kopii raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie lekow
wycofanych z obrotu decyzjami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (zwany dalej
GIF);

2/ Apteki zaktadowe / szpitalne / dziaty farmacji szpitalnej

- niespetnienie minimalnych norm zatrudnienia;

- sporadycznie brak protokotéw z kontroli apteczek oddziatowych,

- brak nadzoru kierownika dziatu farmacji szpitalnej nad wyrobami medycznymi,

- brak aktualnie obowigzujgcej Farmakopei Polskiej lub Suplementéw w aptece szpitalnej;
- brak protokotéw wymiany filtra HEPA w lozy z nawiewem laminarnym w aptece szpitalnej,

3/ Placéwki obrotu pozaaptecznego

— brak certyfikowanych termohigrometréw w pomieszczeniu placéwki (najczesciej
w pomieszczeniu komory przyjec);

— brak prowadzenia monitoringu temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniu placowki
(najczesciej w pomieszczeniu komory przyjec);

— realizacja zapotrzebowan na zakup w celach medycznych podmiotu leczniczego, na
ktérych nie wskazano iloéci, numerdw serii i dat waznosci produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych;

— brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem pomieszczen, w ktérych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne;

— brak kopii raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie leku wycofanego
Z obrotu decyzjg GIF;

— brak opakowan termoizolacyjnych na produkty lecznicze termolabilne;

3. Wystgpienia do innych organéw

Gtéwny Inspektorat

Farmaceutyczny — przesytanie cotygodniowych raportéw w sprawie dostepnosci
produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Polski;

— przesytanie comiesiecznych zestawien dotyczgcych

ilosci przeprowadzonych kontroli w podlegtych placéwkach oraz
ilosci stwierdzonych nieprawidtowosci w trakcie dziatan
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kontrolnych;
— przesytanie comiesiecznych i kwartalnych sprawozdan
finansowych;
- przesytanie informacji w zakresie pracownikéw (wynagrodzenia,
wiek, ilos¢ kontroli na inspektora farmaceutycznego) oraz
przeprowadzonych kontroli;
- przesytanie informacji dotyczacych pracy laboratorium kontroli
jakosci lekow (dochody, zakresy czynnosci, propozycje zmian
przepiséw prawa w zakresie dziatalnosci laboratorium);
- przesytanie uwag do procedur operacyjnych i instrukcji GIF - 5;
- przesytanie uwag do projektéw ustaw i rozporzgdzen - 8;
- przygotowywanie materiatéw na narady lub spotkania online
z Giéwnym Inspektorem Farmaceutycznym;
- regularne przesytanie informacji o niepozgdanych odczynach
poszczepiennych (szczepienia przeciwko COVID-19);
- przesytanie informacji o ilosci zezwolen na prowadzenie aptek,
- przesytanie informacji o cofnietych zezwoleniach na prowadzenie
aptek,
- przesytanie informacji o ilosci prowadzonych postepowan
administracyjnych w zakresie aptek franczyzowych, przekroczenia
przepiséw antykoncentracyjnych, cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki;
- przesytanie informacji o kontrolach stancji sanitarno-
epidemiologicznych;
- przesytanie informacji o nadzorze nad wdrazaniem opieki
farmaceutycznej i autonomii farmaceuty w aptekach
ogdlnodostepnych;
- przestanie planu kontroli na 2022 rok;
- przesytanie raportéw o ilosci zgtoszen niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych;

Wojewoda Podkarpacki
- przekazanie informacji o prowadzonych postepowaniach
administracyjnych w zakresie przepiséw antykoncentracyjnych;
- przekazanie informacji w zakresie planowanego ujednolicenia
ubioru inspektorow;
— przygotowywanie materiatow dotyczgcych dziatalnosci

Inspektoratu na narady lub spotkania online z Wojewodg

Podkarpackim;
- na biezgco przesytanie informacji dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi np. Arechinem, szczepionkami przeciwko grypie,
szczepionkami przeciwko COVID-19, tlenem medycznym, Veklura.

Podkarpacka Okregowa

Izba Aptekarska — pisma w sprawie wyrazenia opinii w sprawie aptek
szkoleniowych — 5;
— whnioski w sprawie wydania rekojmi kandydatowi na kierownika
apteki ogolnodostepnej — 65
— pisma w sprawie wyrazenia opinii o cofnigciu zezwolenia na

prowadzenie apteki/punktu aptecznego - 2;

— pisma w sprawie wyrazenia opinii w postepowaniach
administracyjnych o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie
apteki — 11,
- przekazanie informacji w sprawie tgcznego wykonywania zawodu
farmaceuty i lekarza stomatologa;
- przekazanie informacji w sprawie tgczenia funkcji kierownika
dwoch dziatéw farmacji szpitalnej lub apteki i dziatu farmacji
szpitalnej;
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- przekazanie skargi na apteke ;

Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej — wystgpienie w sprawie niezgodnosci w obrocie produktami

leczniczymi, realizacji recept lub obstugi pacjentéw — 2;

— W zwigzku z realizacjg zapotrzebowan dla podmiotéw
leczniczych na produkty lecznicze spoza wykazu ustalonego na
podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia oraz zagrozone
brakiem dostepnosci tzw. ,odwrécony tancuch dystrybucji’— 2;

— w zwigzku z cofnieciem zezwolnia ha prowadzenie punktu

aptecznego - 1;

Prokuratura/ Policja/ CBS

/Straz Graniczna — zawiadomienie o0 mozliwosci popetnienia przestepstwa;
— W sprawie realizacji recept w aptece;
- przekazanie dokumentaciji z postepowan kontrolnych na wniosek
Prokuratury;
- prosba o przekazanie dokumentacji do postepowania
administracyjnego;

Krajowa Administracja Skarbowa
- W sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki — 9;

Kierownicy aptek

— wezwanie do udzielenia wyjasnien w sprawie niezgodnosci

w wydawaniu z apteki produktu leczniczego;

- wezwanie w sprawie uzupenienia ankiety w przypadku

odbywania stazu podyplomowego przez studenta farmacji — 3;

- wezwanie do udzielenia informacji w sprawie dyzurow

catodobowych aptek ogodlnodostepnych — 3;

— wezwanie do udzielenia informacji w sprawie odmowy realizacji

recepty lub realizacji sfatszowanej recepty — 5;

- przestanie informacji w sprawie odstgpienia od kontroli

sprawdzajgcej apteki — 5;

- wezwanie do udzielenia informacji w sprawie obsady fachowej

w aptece i obecnosci magistra farmacji w godzinach czynnosci

apteki — 11;

- wezwanie do przestania zapotrzebowan na zakup w celach

medycznych zrealizowanych w aptece — 4;

- wezwanie do przestania ewidencji recept farmaceutycznych

zrealizowanych w aptece;

- wezwanie do przestania dokumentacji w sprawie zmiany w lokalu

apteki — 2;

- ustalenie terminu kontroli doraznej (po uruchomieniu apteki,

modernizacja lokalu apteki) — 2;

- w sprawie niezgodnosci w sprzedazy produktu leczniczego

Viregyt-K -3;

- w sprawie niezgodnosci w sprzedazy szczepionek przeciwko

grypie — 22;

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku kontroli
wody produkcyjnej — 2;

— W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzgdzenia leku
recepturowego nieodpowiadajgcego wymaganiom FP XII — 3;

- W sprawie wyjasnienia przyczyn nieodpowiedniej czystosci

mikrobiologicznej Srodowiska sporzgdzania leku — 5;

— wezwanie w sprawie udzielenia informacji dotyczgcej
zawieszenia lub ponownego uruchomienia dziatalno$ci objetej

zezwoleniem na prowadzenie apteki — 8;
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— wystgpienie dotyczace braku raportowania do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi - zwany
dalej ZSMOPL - 8;

Kierownicy aptek szpitalnych/

Dziatéw farmaciji szpitalnej

Podkarpacki Panstwowy

— wystgpienie dotyczace braku raportowania do ZSMOPL — 12;
— wystgpienie dotyczace niepodtgczenia dziatu farmaciji szpitalnej
do ZSMOPL - 2;

Wojewddzki Inspektor Sanitarny

Narodowy Fundusz
Zdrowia

Fundacja KOWAL

Starostwa Powiatowe

Konsultant Wojewddzki
ds. Farmacji Aptecznej

— przesytanie comiesiecznych raportéw dotyczgcych zdarzen
zwigzanych ze srodkami zastepczymi;

- wspotpraca w zakresie raportowania o ilosci zgtoszen
niepozadanych odczynéw poszczepiennych do GIF — 15;

— pismo w sprawie przydzielenia zakresow liczb bedgcych

unikatowymi numerami recept — 161;

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

— pismo w sprawie przekazania informaciji dotyczgcych personelu

fachowego zatrudnionego w aptece — 3;

— pismo w sprawie wskazania daty przekazania ostatniego

zestawienia refundacyjnego przez apteke — 2;

— w sprawie dostosowania apteki do kontroli serializacji produktéw
leczniczych - 2;

- informacja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki — 1;

- informacja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego — 1,

- informacja o uruchomieniu punktu aptecznego - 9;

- informacja o wygaszeniu zezwolenia na prowadzenie apteki — 13;

- W sprawie zajecia stanowiska dotyczgcego wydawania

w aptekach konopii medycznych;

— przekazanie informacji do sporzadzania pétrocznego raportu
przez konsultanta;

V. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa) zezwolenia na:

Whnioski Dec zje 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 1 43 0 0 4 1 16
Punkty
apteczne 2 21 8 0 1 1 7




VI.
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Decyzje PWIF dotyczace:

Zmiany zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej — 15 / punktu aptecznego — 3;
przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej — 11;

wydania zezwolenia na uruchomienie dziatu farmaciji szpitalnej — 4;

decyzje nakladajgce kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania miejsca
przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki - 2;

natozenia kary pienieznej z tytutu naruszania przepisu art. 71la ust. 2 P.f. — 2;

naruszenia przepisu art. 94a P.f. — 8;

naruszenia art. 120 ust. 1 pkt 4 P.f. (WSSE) — 1,

wstrzymanie produktu leczniczego na podstawie art. 121 ust. 1 P.f. — 1;

zgoda na tgczenie funkcji kierownika apteki i dziatu farmaciji szpitalnej lub dwoch dziatéw

farmacji szpitalnej przez magistra farmacji — 51,

Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych srodkéw odurzajgcych i substancii
psychotropowych — 160, w tym zmian - 43, uchylen decyzji - 4.

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

llo$¢ wnioskéw do llo$¢ opini llo$¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odméwionych w toku przez strony
4 4 0 0 0

Inne zadania merytoryczne:

1. Wyrazenie 2zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu
aptecznego/dziatu farmacji szpitalnej/apteki szpitalnej — 126;

2. Zabezpieczenie srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursorow
kategorii 1 przed utylizacjg — 163;

3. Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 22;

4. Rozpatrywanie zasadnosci skarg na ztg jakos$¢ produktédw leczniczych i wyrobow
medycznych — 13;

5. Zgtoszenie podejrzenia niespetniania  wymogdéw  jakosciowych  produktow
leczniczych/wyrobéw medycznych/surowcéw farmaceutycznych — 13;

6. Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 18;

7. Zgtoszenie niepozadanych odczynéw poszczepiennych (szczepionki przeciwko
COVID-19) — 120;

8. Zgtoszenia przerwania tancucha chtodniczego szczepionek — 10;

9. Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdw  odurzajgcych i substancji  psychotropowych przez jednostki
Policji/CBSP/Strazy Granicznej woj. podkarpackiego — 806 powiadomien.

10. Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystéw (mgr farm.) — 36;

11. Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktéw leczniczych pacjentom zgtaszajgcym
braki — 21 przypadkow.

12. Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA oraz spotkania z Rada
POIA. Tematykg tegoroczng byto gtdéwnie: liczne zmiany przepiséw prawa, braki
lekéw na rynku, obecnos¢ magistra farmacji w godzinach pracy apteki, ustawa o
zawodzie farmaceuty, szczepienia przeciwko COVID-19 i przeciwko grypie;

13.Nadzér w ramach postepowan kontrolnych podlegtych placowek nad
przeprowadzaniem weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (wyposazenie
apteki w odpowiednie skanery koddéw, przebieg kontroli serializacji, dostosowanie IT
aptecznego do serializacji).




14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Nadzér nad wykonaniem obowigzku przytaczenia aptek ogoélnodostepnych, aptek
szpitalnych, punktéw aptecznych, dziatow 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, dziatdw farmacji
szpitalnej.

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, dziatéw farmacji szpitalnej, placéwek obrotu
pozaaptecznego i innych.

Zgtoszenie do GIF oraz producenta btedu w monografii narodowej Aqua Calcis
opublikowanej w Farmakopei Polskiej XII 2020, co skutkowatlo wprowadzeniem
zmiany w ww. monografii (Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z 10 grudnia 2021 r.).
Badanie lekéw recepturowych, wody destylowanej i innych préb zlecone przez
Podkarpackiego Wojewoddzkiego 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. — 31.12.2021 r.



