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Zat. 1.

Poznan, dnia stycznia 2019 r.

SPRAWOZDANIE

Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu

z dzialalnoéci w okresie od dnia 01.01.2018 r. do dnia 31.12.2018 r.

1. Informacje o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
Lp. | Kadra Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu | Liczba
1, Liczba inspektoréw farmaceutycznych 9
2. Liczba pozostalych pracownikéw 11
3. Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw ¥
Tabela 2.
Lp. Etatyzacja w Wojewo6dzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Liczba
Poznaniu na dzien 31.12.2018 r.
1. Liczba etatow inspektoréw farmaceutycznych 9
2 Liczba etatow pozostalych pracownikéw 11
3 Liczba etatéw pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakoéci Lekow 55




POZNAN

2. Tloéé jednostek podlegtych kontroli oraz wykonanie kontroli.

Tabela 3.
Placowki podlegajace nadzorowi Wykonanie kontroli
i kontroli
Lp. Rodzaj Liczba wg Planowe Sprawdzaja Lustracja Ogoélem
stanu na ce, dorazne lokali/przed
31.12.2018r. iinne** uruchomieniem
1. | Apteki ogdlnodostepne 1379 115 91" 7 213
2, Punkty apteczne 135 5 1 2 8
3. | Apteki szpitalne 60 5 12" 3 20
Dziat farm. szpitalnej 43 3 3 —mmmenn 6
4. Apteki zakiadowe 1
5 Sklepy zielarsko — medyczne, sklepy 190 5 6 6
specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego
6. | Inne jednostki podlegajace kontroli: o
- Detaliczna sieé nie jest
og6lnohandlowa prow.adzony
(np.: sklepy spozywcze, rejestr =
drogeryjne, stacje paliw) Pla‘fé"‘.’Ek
sieci
ogolnohandl =
- stacje pogotowia ratunkowego ovel 1 1
- podmioty lecznicze nie 15"
posiadajace apteki lub dziatu e
farmacji Przybhzona 1
- gabinety lekarskie hcz.ba 1
- przychodnie i gabinety podmlotév\f
weterynaryjne na podstawie 4 4
- inne podmioty posiadajace wydanych
$rodki narkot. i Zgod na 12
psychotropowestacje srodki .
narkotyczne i
- stacje sanitarno-epidemiologiczne psychotropo
i gabinety szczepien we
- komory przefadunkowe 1000"
7 RAZEM 2808 139 122 30 259

*liczba placowek podlegajacych kontroli (w tabeli)
ogélnohandlowej réwniez podlegajacych kontroli, dla ktérych nie prowadzi si¢ ich rejestru .
Uwzgledniono placéwki podlegajace kontroli w oparciu o ustawe o p. narkomanii -
przyblizona liczba wyliczona na podstawie wydanych dokumentéw Zgody na przedmiotowe

srodki.

**obejmuje kontrole

zwigzane z zabezpieczeniem przeterminowanych

nie uwzglednia jednostek sieci

produktéw

leczniczych zawierajacych w skladzie érodki odurzajace lub substancje psychotropowe
w celu przekazania do utylizacji wykonane w aptekach ogélnodostepnych, aptekach
szpitalnych, punktach aptecznych, dziatach farmacji, ZOZ-ach i gabinetach weterynarii w

liczbie 74.




w ramach badan planowych —PK, zleconych przez GIF wykonano 9 poborow, gdzie
zabezpieczono i wyslano do badan kontrolnych w NIL i PZH wytypowane produkty lecznicze
w liczbie : 47

Wydane Zgody dla zakladéw opieki zdrowotnej, gabinetéw lekarskich oraz lecznictwa
weterynaryjnego na posiadanie w celach medycznych produktéw leczniczych z grup: I-N, II-
P, ITII-P i IV-P w liczbie : 200

Wydane Zezwolenia placowkom naukowo-badawczym w liczbie: 8

Przeprowadzono postepowania wyjasniajace W przypadku zgloszen wad jakosciowych w
liczbie: 16

Kontrola dorazna (ogledziny lokalu apteki szpitalnej) w liczbie : 1

Kontrola dorazna (ogledziny lokalu na sklep zielarsko-medyczny) w liczbie : 1

Kontrola dorazna (ogledziny lokalu na apteke ogélnodostgpna) w liczbie : 2

Kontrola dorazna (ogledziny lokalu na punkt apteczny) w liczbie : 4

Dodatkowo inspektor farmaceutyczny uczestniczyl w czynno$ciach z zabezpieczenia
przeterminowanych produktow leczniczych zawierajacych w skladzie $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe w celu przekazania do utylizacji w liczbie: 18

Kierownik i pracownicy Delegatury w Koninie przyjeli 350 klientow.
Kierownik i pracownicy Delegatury w Kaliszu przyjeli 1381 klientow.

3. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

Tabela 4.
Lp. Wydane decyzje dotyczace aptek Ilos¢
L Wydane zezwolenia na prowadzenie 9
2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 33
3 Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 7
L 4 Przeniesienie zezwolenia na prowadzenie 3
Tabela 5.
Lp. Wydane decyzje dotyczace punktow aptecznych Ilosé
I Wydane zezwolenia na prowadzenie 6
2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 6
o3 Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0




4. Dzialalnoéé badawcza Laboratorium Kontroli Jakoéci Lekow
Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

I. W 2018 roku laboratorium przyjeto do badan 277 préb, w tym:
1) 116 préb lekéw recepturowych:

Ilos$¢ préb Ilosé proéb z
Wojewodztwo / inne dostarczonych do wynikiem
laboratorium negatywnym
wielkopolskie 116 8
zachodniopomorskie - -
lubuskie - -
zlecone - -

2) 27 préb wody oczyszczonej
- w 2 przypadkach otrzymano wynik niezgodny z wymaganiami
- w 25 przypadkach otrzymano wynik zgodny z wymaganiami
3) 52 proby wyrobdéw medycznych
4) 4 proby badan przestrzeni wytwarzania
5) 12 préb wskaznikow skutecznosci sterylizacji
6) 6 prob w ramach zapewnienia jakosci wynikoéw badan

7) 60 dokumentacji do oceny w ramach Kontroli Seryjne; Wstepnej

II. W ramach oceny jako$ci pobranych préb wykonano:
a) dla lekoéw recepturowych (pkt I ppkt 1):
- 658 analiz fizykochemicznych
- 244 analizy mikrobiologiczne
b) w wodzie oczyszczonej (pkt I ppkt 2):
- 135 analiz fizykochemicznych
- 52 analizy mikrobiologiczne
¢) dla préob wymienionych w pkt I ppkt 3-6:
- 25 analiz fizykochemicznych
- 1442 analizy mikrobiologiczne
d) w ramach nalozonych zadan w zakresie Kontroli Seryjnej Wstepnej (pkt I ppkt 7)
dokonano oceny 596 wynikow analiz surowcoOw farmaceutycznych

przedtozonych przez wytworce; wszystkie z oceng pozytywna.



5. Dzial prawny - dzialania zarejestrowane w 2018 r.

[ Postgpowania dotyczgce reklamy aptek:
- zarejestrowano 38 spraw
-wydano 32 decyzje administracyjne
I[I.  Postepowania dotyczgce przeniesienia zezwolenia :
-zarejestrowano 12 postepowan
-wydano 12 decyzji przenoszacych zezwolenie
-pozostawiono bez rozpoznania 1 wniosek
I[II.  Wyjasnienia, interpretacje, opinie, akty prawne dot. IF:
- zarejestrowano 17 spraw w tym 4 wnioski o wydanie pisemnej interpretaciji
przepisoOw prawa

- wydano 3 decyzje zawierajgce pisemna interpretacje przepiséw prawa

Lacznie w 2018 r. w Dziale Prawnym wydano 70 postanowien i 47 decyzji

administracyjnych.

DANE DOTYCZACE POSTEPOWAN W SPRAWIE REKLAMY
W OKRESIE 01.01.2018 — 31.08.2018

1. Ilo$¢ decyzji umarzajacych - 15
2. llos¢ decyzji umarzajgcych wraz z nalozong karg pieniezna - 5

3. Liczba nalozonych kar pienieznych w zwigzku z naruszeniem art. 94a ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz ich wysokosci:

- 2 kary pieni¢zne po 30.000 z1
- 2 kary pieniezne po 25.000 zi
- 1 kara pieni¢zna w kwocie 5.000 z}

4. Tlos¢ odwolan w GIF — 3



