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Zat. 1.

Poznan, dnia /{"p lutego 2020 r.

SPRAWOZDANIE

Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu

z dzialalnoséci w okresie od dnia 01.01.2019 r. do dnia 31.12.2019 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 Lekow 6
Tabela 2.
Lp. Etatyzacja w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Liczba
Poznaniu na dzien 31.12.2018 r.
1. Liczba etatow inspektoréw farmaceutycznych 9
2. Liczba etatow pozostatych pracownikow 10,5
o Liczba etatéw pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow 55




POZNAN

2. Iloé¢ jednostek podlegltych kontroli oraz wykonanie kontroli.

ogélnohandlowej réwniez podlegajacych kontroli, dla ktérych nie prowadzi si¢ ich rejestru .
Uwzgledniono placéwki podlegajace kontroli w oparciu o ustawe 0 p. narkomanii -

Tabela 3.
Placéwki podlegajace nadzorowi Wykonanie kontroli
i kontroli
Lp. Rodzaj Liczba wg Planowe Sprawdzaja Lustracja Ogéte
stanu na ce, dorazne lokali/ przed m
31.12.2019r. iinne** uruchomienie
m
1. Apteki ogélnodostepne 1287 150 108 3 261
2. Punkty apteczne 124 2 - 6 8
% Apteki szpitalne 56 - 1 - 1
Dzial farm., szpitalnej 60 4 - - 4
4, Apteki zakladowe 1 - - - -
B, Sklepy zielarsko - medyczne, sklepy 192 - - 5
specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego
6. Inne jednostki podlegajace kontroli:
- Detaliczna sieé
ogoélnohandlowa
(np.: sklepy spozywcze,
drogeryjne, stacje paliw)
nie jest
prowadzony
) . rejestr
- stacje pogotowia ratunkowego placowek 9
sieci
ogolnohandl
- podmioty lecznicze nie posiadajgce owej
apteki lub dziatu farmacji 1
Przyblizona
- gabinety lekarskie liczba 1
podmiotéw
- przychodnie i gabinety na podstawie 2
weterynaryjne wydanych 5
Zgod na
- inne podmioty posiadajace srodki Emdkl !
narkot. i psychotropowe stacje R cl)tycznm 9
- stacje sanitarno- peyehatopo
we
- .epidgmiologiczne': 900*
i gabinety szczepien
- komory przetadunkowe
7. RAZEM PLACOWKI 2620
8. RAZEM KONTROLE 162 109+(153)** 23 291
“liczba placowek podlegajacych kontroli (w tabeli) nie uwzglednia jednostek sieci




przyblizona liczba wyliczona na podstawie wydanych dokumentéw Zgody na przedmiotowe

$rodki.

**obejmuje kontrole zwigzane z zabezpieczeniem przeterminowanych  produktow
leczniczych zawierajacych w skiadzie srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
w celu przekazania do utylizacji wykonane w aptekach ogolnodostepnych, aptekach
szpitalnych, punktach aptecznych, dzialach farmacji, ZOZ-ach i gabinetach weterynarii w
liczbie 153.

L]

w ramach badan planowych -PK, zleconych przez GIF wykonano 9 poboréw, gdzie
zabezpieczono i wystano do badan kontrolnych w NIL i PZH wytypowane produkty
lecznicze w liczbie : 31

Wydane Zgody dla zakladéow opieki zdrowotnej, gabinetéw lekarskich oraz
lecznictwa weterynaryjnego na posiadanie w celach medycznych produktow
leczniczych z grup: I-N, II-P, III-P i IV-P w liczbie : 358

Wydane Zezwolenia na posiadanie srodkéw z grup I-N, II-P, ITI-P i IV-P placéwkom
naukowo-badawczym w liczbie: 7

Wydane Zgody na posiadanie $rodkéw z grup I-N, II-P, III-P i IV-P w celu
prowadzenia badan klinicznych w liczbie: 2

Wydane Zgody na przyw6z/wyw6z produktow leczniczych z grup I-N, II-P, III-P i
IV-P na indywidualne potrzeby lecznicze, w liczbie: 8

Przeprowadzono postepowania wyjasniajace W przypadku zgloszen wad
jakosciowych w liczbie: 9

Analizowano i udzielano odpowiedzi na zapytania w trybie informacji publicznej w
liczbie: 14

Wydano zaswiadczenia na prowadzenia sklepow zielarsko-medycznych w liczbie: 5

Kierownik i pracownicy Delegatury w Koninie przyijeli 320 klientow.
Kierownik i pracownicy Delegatury w Kaliszu przyjeli 1356 klientow.

3. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:
Tabela 4.
’7 Lp. Wydane decyzje dotyczace aptek Ilosé
j Wydane zezwolenia na prowadzenie 3
2 Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 43
& Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 6
4. Zmiany zezwolenia na prowadzenie 46
5. Wydane zalecenia w formie decyzji 16
Tabela 5.
Lp. Wydane decyzje dotyczace punktow aptecznych Ilosé
i Wydane zezwolenia na prowadzenie 6
2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 10
3. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie 0
4. Zmiany zezwolenia na prowadzenie 1
5. Wydane zalecenia w formie decyzji 0




Dziatalnos¢ badawcza
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
Wojewo6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

I W 2019 roku laboratorium przyjeto do badan 308 prob, w tym:
1) 147 préb lekow recepturowych:

Liczba préob Liczba prob z
Wojewddztwo / inne dostarczonych do wynikiem
laboratorium negatywnym
wielkopolskie 147 9
zachodniopomorskie - =
lubuskie - -
zlecone - i

2) 23 préby wody oczyszczonej:
- w 2 przypadkach otrzymano wynik niezgodny z wymaganiami
- w 21 przypadkach otrzymano wynik zgodny z wymaganiami
3) 51 prob wyrobéw medycznych
4) 4 proby badan przestrzeni wytwarzania

5) 14 prob wskaznikéw skutecznosci sterylizacji

(1 probki nie badano - zlecajacy wycofal zlecenie ze wzgledu na przekroczenie terminu
dostarczenia préby)

6) 8 préob w ramach zapewnienia jakosci wynikow badan

7) 61 dokumentacji do oceny w ramach Kontroli Seryjnej Wstepnej

(w przypadku 8 serii surowca farmaceutycznego wycofano wniosek o przeprowadzenie oceny)
II. W ramach oceny jakosci pobranych préb wykonano:

a) dla lekéw recepturowych (pkt I ppkt 1):
- 761 analiz fizykochemicznych
- 304 analizy mikrobiologiczne

b) w wodzie oczyszczonej (pkt I ppkt 2):
- 92 analizy fizykochemiczne
- 46 analiz mikrobiologicznych

c¢) dla prob wymienionych w pkt I ppkt 3-6:
- 23 analizy fizykochemiczne

- 1359 analiz mikrobiologicznych




d) w ramach natozonych zadan w zakresie Kontroli Seryjnej Wstepnej (pkt I
ppkt 7) dokonano oceny 567 wynikéw analiz  surowcow
farmaceutycznych przediozonych przez podmiot odpowiedzialny;

wszystkie z oceng pozytywna.
5. Dzial prawny - dzialania zarejestrowane w 2019 r.

I. Postepowania dotyczace reklamy aptek:
- zarejestrowano 53 sprawy

-wydano 46 decyzji administracyjnych

I1. Postepowania dotyczace przeniesienia zezwolenia :
-zarejestrowano 25 postepowar
-wydano 25 decyzji przenoszacych zezwolenie

-pozostawiono bez rozpoznania 1 wniosek

I1I. Wyjasénienia, interpretacje, opinie, akty prawne dot. IF:

- zarejestrowano 11 spraw w tym 3 wnioski 0 wydanie pisemnej interpretacji
przepisOw prawa
- wydano 2 decyzje zawierajace pisemna interpretacje przepiséw prawa, 1 wniosek

pozostawiono bez rozpoznania.

Eacznie w 2019 r. w Dziale Prawnym wydano 34 postanowien i 74 decyzje
administracyjne.

DANE DOTYCZACE PO STEPOWAN W SPRAWIE REKLAMY W OKRESIE
01.01.2019 - 31.12.2019

1. llos¢ decyzji umarzajacych w catosci - 2
2. Tlos¢ decyzji umarzajacych wraz z natozong karg pieni¢zng - 28
3. Iloé¢ decyzji nakazowych - 16

4. Roczna orzeczona wysokos§¢ kar za naruszenie zakazu, o ktérym mowa w art. 94a
ust. 1 Pf.: 684 500 ztotych

5. Iloé¢ odwotan przekazanych GIF - 29
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