WOJEWODZKI INSPEKTORAT
FARMACEUTYCZNY
w Rzeszowie

SPRAWOZDANIE

za 2022 rok

Stan zatrudnienia - etaty

Lp. Stanowisko (bez zaokraglen)
| potrocze Stan na
dzieh
31.12.2022r.
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 9 9
Kierownik Laboratorium 1 1
Starszy asystent 5 5
Starszy referent 1 1
Pomoc laboratoryjna 2 2
RAZEM: 36 36




Il. Zestawienie wykonywanych kontroli.
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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,
31.12.22r. opiniowanie
lokali
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 | Apteki ogélnodostepne 626 230 173 173 324 5 502 -
2 |Punkty apteczne 125 40 35 35 4 15 54 -
3 | Apteki zakladéw opieki 24 10 9 9 36 1 46 -
zdrowotnej
4 | Apteki zaktadowe - inne - - - - - - - -
(np. w domach pomocy
spolecznej, w sanatoriach)
5 | Apteki MSW, MS, PKP 1 0 0 0 0 0 0 -
a)szpitalne
b)zaktadowe
6 | Placowki obrotu 134 25 22 12 3 4 29 -
pozaaptecznego
w tym:
a)sklepy zielarsko-
medyczne
b)sklepy specj.zaop.med. - - - -
c) sklepy ogélnodostepne 10 - - -
7 |Pozostate: gabinety 412* 26 22 22 25 0 a7 -
lekarskie, weterynaryjne
i inne (hurtownia
weterynaryjna
prowadzgca obrét
$r.odurz. i subst.psych.;
uczelnia, policja)
8 | Dzialy Farmacji Szpitalnej 76 33 30 30 24 2 56 -
9 [Stacje Sanitarno- 21 10 10 18 0 0 18
Epidemiologiczne
RAZEM 1419 374 301 309 416 27 752 -
* . Liczba podmiotdéw posiadajgcych zgode Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
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I1l. Jakos¢ lekow.

Liczba lekdéw recepturowych pobranych z aptek — 142
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 135
negatywnym - 7
Liczba opakowan do lekow recepturowych pobranych z aptek — 15
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 14
negatywnym - 0
Liczba prébek wody oczyszczonej do receptury pobranych z aptek — 1
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 1
negatywnym - 0
Liczba monitoringu srodowiska sporzadzania lekéw recepturowych — 9
w tym liczba analiz z wynikiem:
pozytywnym - 6
negatywnym - 3

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

1)
2)
3)
4)

5)

6)

1 decyzja— naruszenie przepisu art. 94a Prawo farmaceutyczne - zwane dalej Pf.
— niezgodna z przepisami prawa reklama apteki;

4 decyzji — w zwigzku z ujawnieniem powaznych nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych;

10 wystgpien — w zwigzku z ujawnieniem nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek
ogélnodostepnych;

23 decyzje — nakazujgce dostosowanie norm zatrudnienia w aptekach szpitalnych i
dziatach farmacji szpitalnej;

5 decyzji — nakfadajgce kare pieniezng za nierealizowanie obowigzku kontroli
serializacji produktow leczniczych w aptekach ogoélnodostepnych, punktach aptecznych
i dziatach farmacji szpitalnej na podstawie art. 127cb ust. 4 Pf;
1 decyzja nakfadajgca kare pieniezng za naruszenia art. 67 Pf (nieodpowiednie warunki
przechowania szczepionek) — 1;

Najczesciej wystepujace nieprawidiowosci w realizacji recept i zapotrzebowarn:

realizacja zapotrzebowan sporzadzonych na niewtasciwym druku;
realizacja nieprawidtowo wypisanych zapotrzebowan, na ktérych brak danych
wymaganych przepisami prawa (np. ilo$¢ pacjentéw, ktérym podano leki);

Nieprawidfowosci w funkcjonowaniu kontrolowanych jednostek:

Apteki ogolnodostepne

nieraportowanie brakow lekéw do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi - zwany dalej ZSMOPL;

nieprzesytanie odméw realizacji zaméwien do systemu Zgtoszenh Odméw Realizacji
Zamowien — zwany dalej ZORZ;

niewykonywanie obowigzku kontroli serializacji produktow leczniczych;

brak prawidtowego postepowania w przypadku alertow w systemie Europejskim
Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekow — zwany dalej PLMVS;

nieprawidtowe prowadzenie ewidencji (comiesiecznych wydrukow przychodowo-
rozchodowych) substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1;
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brak danych w ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan na zakup w celach medycznych
przez podmioty prowadzgce dziatalnosc¢ leczniczg lub weterynaryjng;

brak aktualnego badania skutecznosci sterylizacji suszarki/sterylizatora aptecznego lub
brak systematycznosci w wykonywaniu badan skutecznosci sterylizacji
suszarki/sterylizatora aptecznego;

ewidencja odczytow temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach aptecznych lub
urzadzeniach chtodniczych nie jest prowadzona na kazdej zmianie roboczej;
nieprawidtowe prowadzenie ewidencji sSrodkéw odurzajgcych;

brak aktualnych wpisow w ewidencji personelu fachowego zatrudnionego w aptece;

2/ Apteki zaktadowe / szpitalne / dziaty farmacji szpitalnej

- niespetnianie minimalnych norm zatrudnienia;

- nie wykonywanie obowigzku kontroli serializacji produktéw leczniczych w dziatach farmacji
szpitalnej;

- brak nadzoru kierownika dziatu farmacji szpitalnej nad wyrobami medycznymi,

3/ Placowki obrotu pozaaptecznego

nieraportowanie brakow lekéw do ZSMOPL;

uzytkowanie pomieszczen punktu aptecznego niezgodnie z opinig inspektora
farmaceutycznego o lokalu;

brak kopii raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie leku wycofanego
lub wstrzymanego w obrocie decyzjg Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego — zwany
dalej GIF;

sprzedaz do podmiotéw leczniczych bez zapotrzebowan;

3. Wystgpienia do innych organéw

Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny — przesytanie cotygodniowych raportow w sprawie dostepnosci

produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Polski;
— przesytanie comiesiecznych zestawien dotyczacych
ilosci przeprowadzonych kontroli w podlegtych placéwkach oraz
ilosci stwierdzonych nieprawidtowos$ci w trakcie dziatan
kontrolnych;
— przesytanie comiesiecznych i kwartalnych sprawozdan
finansowych;
- przesytanie informacji w zakresie spraw kadrowych;
- przesytanie informacji dotyczacych pracy laboratorium kontroli
jakosci lekdéw (dochody, zakresy czynnosci, propozycje zmian
przepiséw prawa w zakresie dziatalno$ci laboratorium);
- przygotowywanie materiatow na narady lub spotkania online
z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym;
- przestanie informacji o zrédtach zakupu materiatow chtonnych
refundowanych,
- przesytanie informacji o0 wygaszeniu zezwolenia na prowadzenie
apteki,
- przesytanie informacji o ilosci prowadzonych postepowan
administracyjnych - cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki;
- przesytanie informacji o kontrolach stancji sanitarno-
epidemiologicznych;
- przesytanie informacji o nadzorze nad aptekami
ogolnodostepnymi, szczepieniach przeciwko grypie w aptekach,
wdrazaniu pilotazu opieki farmaceutycznej, dostosowaniu i
wyposazeniu lokali aptek - pokoju opieki farmaceutycznej;
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- przestanie planu kontroli na 2022 rok;

- przestanie informacji o przechowywaniu lekéw w placéwkach
obrotu pozaaptecznego;

- przestanie informacji w sprawie wywozu leku zawierajgcego
srodek odurzajgcy za granice;

- przesytanie informacji o stanach magazynowych lekow w
aptekach szpitalnych;

- przestanie informacji o pracowniach cytostatycznych na terenie
woj. podkarpackiego;

- przesytanie kopii protokotow poboru lekéw do badania w
Narodowym Instytucie Lekéw i Polskim Zaktadzie Higieny;

- wskazywanie pracownikéw do szkolen w zakresie wady
jakosciowej i systemu PLMVS oraz pracownikow uprawnionych do
prowadzenia administrowanych systeméw;

- przesytanie informacji o analizie ryzyka i planowaniu kontroli
podlegtych placowek;

- przestanie informacji na temat wystepujgcych alertéw w systemie
PLMVS;

- przestanie informacji o wspélnych dziataniach z Inspekcjg
Transportu Drogowego;

- przestanie zestawienia kontroli aptek prowadzacych sprzedaz
wysytkowg;

- informacje o organizacji Pikniku Wiedzy z okazji urodzin
|.tukasiewicza;

Wojewoda Podkarpacki
- przesytanie raportéw do Wojewoédzkiego Centrum Zarzadzania
Kryzysowego — zwany dalej WCZK - w zwigzku z wystepowaniem
stanow alarmowych na terytorium Polski;
- przekazanie informacji w sprawie dystrybucji, przechowywania i
podawania tabletek jodku potasu z rezerw strategicznych;
- przekazanie informacji w zakresie funkcjonowania dziatéw
farmacji szpitalnej;
— przygotowywanie materiatow dotyczgcych dziatalnosci

Inspektoratu na narady lub spotkania z Wojewodg

Podkarpackim;
- na biezgco przesytanie informacji dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi np. Actilyse, Veklura;
- przekazywanie informacji w sprawie norm zatrudnienia w
aptekach szpitalnych i dziatach farmac;ji szpitalnej;
- przesytanie informacji na temat dostepnosci lekow;
- przekazywanie informacji w sprawie lekéw wycofanych
lub wstrzymanych w obrocie decyzjg GIF;
- w zakresie organizacji Pikniku Wiedzy z okazji urodzin
|.tukasiewicza;
- przestanie planu kontroli na 2022 rok;

Podkarpacka Okregowa

Izba Aptekarska (POIA) — pisma w sprawie wyrazenia opinii w sprawie aptek
szkoleniowych;
— whnioski w sprawie wydania rekojmi kandydatowi na kierownika
apteki ogolnodostepnej — 105;
— pisma w sprawie wyrazenia opinii o cofnigciu zezwolenia na

prowadzenie apteki/punktu aptecznego;

— pisma w sprawie wyrazenia opinii w postepowaniach
administracyjnych o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie
apteki;
- przekazywanie skargi na apteke;
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Rzecznik Odpowiedzialnosci

Zawodowej — wystgpienie w sprawie niezapewnienia warunkow
przechowywania produktéw leczniczych;
— w zwigzku z niezgodnosciami w dziale farmaciji szpitalnej;
— w zwigzku z cofnieciem zezwolnia na prowadzenie apteki;
- przestanie dokumentacji kontrolnej;

Prokuratura/ Policja/ CBS

/Straz Graniczna — zawiadomienie o mozliwosci popetnienia przestepstwa;
- przekazywanie dokumentaciji z postepowan kontrolnych na
wniosek Prokuratury lub Policji;
- prosba o przekazanie dokumentacji do postepowania
administracyjnego;
- wspoipraca z organami $cigania w zakresie niezgodnego z
przepisami prawa obrotu lekiem Tropicamid;

Kierownicy/wtasciciele aptek

— wezwanie do udzielenia wyjasnien w sprawie niezgodnosci

w wydawaniu lub przechowywaniu produktu leczniczego;

- wezwanie w sprawie uzupetnienia ankiety w przypadku

odbywania stazu podyplomowego przez studenta farmaciji;

- wezwanie do udzielenia informacji w sprawie dyzurow

catodobowych aptek ogdélnodostepnych lub godzin pracy aptek;

- wezwanie do udzielenia informacji w sprawie obsady fachowej

w aptece i obecnosci magistra farmacji w godzinach czynnosci

apteki;

- wezwanie do przestania dokumentacji w sprawie zmiany w lokalu

apteki;

- ustalenie terminu kontroli doraznej (po uruchomieniu apteki,

modernizacja lokalu apteki);

- wezwanie w sprawie materiatéw chtonnych refundowanych

wydawanych w aptece;

- wezwanie w sprawie alertéw w systemie PLMVS;

- wezwanie w sprawie rozbieznosci w rejestrach a danymi w

zezwoleniu na prowadzenie apteki (lub umowy najmu lokalu

apteki);

— W sprawie wyjasnienia przyczyn sporzadzenia leku
recepturowego nieodpowiadajgcego wymaganiom FP XiIl;

— W sprawie wyjasnienia przyczyn negatywnego wyniku Sporal S;

- W sprawie wyjasnienia przyczyn nieodpowiedniej czystosci

mikrobiologicznej srodowiska sporzadzania leku;

— wezwanie w sprawie udzielenia informacji dotyczgcej
zawieszenia lub ponownego uruchomienia dziatalnosci objetej

zezwoleniem na prowadzenie apteki;

— wystgpienie dotyczgce braku raportowania do ZSMOPL,;

- w sprawie sprzedazy wysytkowej z apteki;

Kierownicy aptek szpitalnych/

Dziatéw farmacji szpitalnej
— wystgpienie dotyczgce braku raportowania do ZSMOPL,;
- wystgpienie dotyczgce stanow magazynowych lekow;

Podkarpacki Pahnstwowy

Wojewodzki Inspektor Sanitarny
— przesytanie comiesiecznych raportéw dotyczgcych zdarzen
zwigzanych ze Srodkami zastepczymi;



Narodowy Fundusz
Zdrowia

Fundacja KOWAL

Starostwa Powiatowe

Konsultanci Wojewédzcy
ds. medycyny
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- przekazanie informacji o stanie sanitarno-higienicznym lokalu
apteki;

- wspotpraca w ramach nadzoru nad na warunkami przechowania
szczepionek;

— pismo w sprawie przydzielenia zakresow liczb bedgcych

unikalnymi numerami recept;

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

— przekazanie informaciji dotyczgcych aptek prowadzacych

sprzedaz refundowanych materiatéw chtonnych;

- informacja o wynikach kontroli doraznej (w sprawie realizaciji

recept);

— zapytanie w sprawie ostatniego okresu refundacyjnego, w ktérym

pracowata apteka;

— w sprawie dostosowania apteki/ dziatu farmacji szpitalnej do
obowigzku kontroli serializacji produktow leczniczych;

- informacja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki;

- informacja o uruchomieniu apteki;

- informacja o wygaszeniu zezwolenia na prowadzenie apteki;
- informacja o wygaszeniu zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego;

- informacja o uruchomieniu punktu aptecznego;

- prosba o zajecie stanowiska dotyczgcego zastosowania
produktow leczniczych w Swiadczeniu zdrowotnym,;

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 35 39 3 1 5 3 13
Punkty
apteczne 20 21 10 0 1 0 8

2. DecyZJe PWIF dotyczace:

zmiany zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej —

— przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej —

— umorzenia postepowania o0 wygaszenie zezwolenia na prowadzenie apteki —

— umorzenia postepowania o cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki —
— wydania zezwolenia na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej — 2;
— decyzje nakladajgce kare pieniezng za niedopetnienie obowigzku wskazania miejsca

przechowywania recept po cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki -

2,

7 | punktu aptecznego — 2;
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— naruszenia przepisu art. 94a Pf — 3;

— decyzja nakladajgca kare pieniezng za naruszenia art. 67 Pf (nieodpowiednie warunki
przechowania szczepionek) — 1;

— zgoda na tagczenie funkcji kierownika apteki i dziatu farmacji szpitalnej lub dwoéch dziatow
farmacji szpitalnej przez magistra farmacji — 10;

— decyzja umarzajgca postepowanie w sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania
szczepionek po terminie waznosci (art. 67 Pf) — 2;

— zgoda na zbycie produktéw leczniczych z apteki (w decyzji 0 wygaszenie zezwolenia na
prowadzenie apteki) — 4;

— decyzje nakazujgce dostosowanie norm zatrudnienia w aptekach szpitalnych i dziatach
farmacji szpitalnej - 23;

Wydane zgody na posiadanie w celach medycznych s$rodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych — 136, w tym zmian - 34, uchylen decyzji — 3, decyzja
odmowna -1. Wydane zgody na posiadanie w celach badan klinicznych — 1.

Wydane postanownia:

- 0 odmowie dopuszczenia do udziatu w postepowaniu administracyjnym w sprawie
przeniesienia zezwolenia;

- 0 odmowie wszczecia postepowaniu administracyjnego w sprawie wygaszenia zezwolenia;
- 0 odmowie przediuzenia waznosci zezwolenia na prowadzenie apteki;

- 0 przekazaniu darowizny zgodnie z art. 86a Pf;

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

VI.

llos$¢ wnioskow do llos¢ opini llos¢ spraw llos¢ spraw wycofanych
rozpatrzenia wydanych odmowionych w toku przez strony
4 4 0 0 0

Inne zadania merytoryczne:

=

11.
12.

13.

Wykonywanie kontroli na zlecenie GIF nie uwzglednionych w planie pracy;
Wyrazenie zgody na zmiane na stanowisku kierownika apteki/punktu
aptecznego/dziatu farmaciji szpitalnej/apteki szpitalnej — 152;

opiniowanie zmian lokalu apteki po przeprowadzonej modernizacji — 10;
Zabezpieczenie srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych i prekursorow
kategorii 1 przed utylizacjg — 143;

Kontrola dotyczgca gospodarki preparatami zawierajgcymi srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w placéwkach posiadajgcych zgode PWIF na ich
posiadanie w celach medycznych — 25;

Rozpatrywanie zasadnosci skarg na podejrzenie sfatszowania produktow leczniczych
— 1,

Zgtoszenia reklamacji jakosciowych produktow leczniczych prowadzone przez
podmioty odpowiedzialne — 6;

Zgtoszenie  podejrzenia niespetniania  wymogow  jakosciowych  produktéw
leczniczych/wyrobéw medycznych/surowcow farmaceutycznych — 5;

Zgtoszenia odczynu poszczepiennego — 14;

. Zgtoszenie niepozgdanych odczynow poszczepiennych (szczepionki przeciwko

COVID-19) - 9;

Zgtoszenia przerwania tancucha chtodniczego szczepionek — 23;

Prowadzenie rejestru powiadomieh z zatrzymania dla postepowania karnego
srodkdbw  odurzajgcych i substancji  psychotropowych przez jednostki
Policji/CBSP/Strazy Granicznej woj. podkarpackiego — 738 powiadomien.
Wydawanie opinii dotyczgcych aptek szkoleniowych dla stazystow (mgr farm.) — 24;




14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
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Pomoc w zapewnieniu dostepu do produktdow leczniczych pacjentom zgtaszajgcym

braki.

Udziat wyznaczonych pracownikéw w zespotach roboczych GIF:

A. zespot do spraw modyfikacji rejestrow medycznych CSIOZ na platformie P2,

B. zespdt do spraw mozliwosci oceny przez Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw
aromatow charakterystycznych w nowatorskich wyrobach tytoniowych,

C. zespdt do spraw mozliwosci objecia badaniem w cyklu trzyletnim sporzadzanych
w aptekach lekéw recepturowych (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z 27.10.2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U.
poz. 2363).

Okresowy przeglad i aktualizacja standardowych operacyjnych procedur

obowigzujgcych w WIF;

Udziat w zebraniach aptekarzy organizowanych przez POIA oraz spotkania z Radg

POIA. Tematykg tegoroczng bylo gtéwnie: normy zatrudnienia w aptekach

szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej, nowe obowigzki kierownikow aptek

szpitalnych w Swietle ustawy o zawodzie farmaceuty, przeniesienia zezwoleh na

prowadzenie aptek;

Nadzér w ramach postepowan kontrolnych podleglych placéwek nad

przeprowadzaniem weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (przebieg

kontroli serializacji, postepowanie z wystepujgcymi alertami).

Nadzér nad wykonaniem obowigzku przytgczenia i raportowania aptek

ogoélnodostepnych, aptek szpitalnych, punktow aptecznych, dziatébw farmacji

szpitalnej do ZSMOPL oraz regularnego i prawidtowego raportowania stanéw

magazynowych placowek.

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 sprawach systeméw oraz zmian prawa — komunikaty

PWIF umieszczane na stronie internetowej Inspektoratu i BIP oraz pisma do

kierownikow podlegtych placowek.

Wysytanie korespondencji do aptek, dziatéw farmacji szpitalnej, placéwek obrotu

pozaaptecznego i pozostatych podmiotéw, placowek i urzeddéw.

Badanie lekéw recepturowych, wody destylowanej i innych préb zlecone przez

Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub przez podmioty

zewnetrzne (np. apteki, producenci) — zatgcznik nr 1 - sprawozdanie z dziatalnosci

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Rzeszowie za okres od 1.01. — 31.12.2022 r.



