SPRAWOZDANIE za 2003

z dzialalno$ci Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Poznaniu

Zestawienie wykonanych kontroli

Lp. Placowki podlegajace Plan Wykonanie kontroli
Nadzorowi Kontroli
Rodzaj Liczba| O |wtym Okresowe | Sprawdzajace, |Przed O U
wg G | okresowe Dorazne i inne | uruchomienie G w
stanu O m O A
Na L placowki, L G
dzien E opiniowanie E I
31.12. | M. lokali M
2003 r.
1. |[Apteki 885 | 497 262 267 328 54 649 -
ogodlnodostgpne
2. | Punkty apteczne 66 18 13 11 6 35 52 -
3. | Apteki ZOZ, PSK 64 11 4 5 11 - 16 -
4, | Apteki zaktadowe - - - - - - - -
inne np. w domach
opieki spotecznej
5. | Apteki MSW, PKP: - - - - - - - -
a) szpitalne
b) zakladowe
c) punkty apteczne
6. | Hurtownie 33 36 26 26 7 13 46 -
farmaceutyczne
(W tym weterynaryjne)
Sktady celne 4 - - - - - - -
( w tym weterynaryj —
ne)
Komory 1 1 1
przetadunkowe
hurtowni farm.
8. Placowki obrotu poza
aptecznego:
a) sklepy ziel.-med. 111 71 68 69 3 15 87 -
b) sklepy ziel.-drog. 17 13 13 13 1 } 14 }
¢) Sklepy specjal.-
med. 45 17 17 17 2 4 23 -
d) Hurtownie nie 13 1 } 1 } 1 )
koncesjonowane
9. | Pozostate:
a) $r.transportu - 1 - - 1 ) 1 -
b) stacja pog. ratunk. 3 1 1 - 2 - 2 -
¢) oddz. Szpitalne 2 - 2
1248 | 666 404 410 362 121 896 -
RAZEM




Jakos¢ lekow

Liczba produktéw leczniczych pobranych w ramach planowej kontroli — 86 .
w tym liczba analiz z wynikiem

- pozytywnym — 84

- negatywnym -2

Liczba wykonanych badan w Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow - 702:

a) liczba analiz produktow leczniczych, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych —
639
w tym:
- wynik zgodny z FP V* lub deklaracja - 515
- wynik niezgodny z FP V* lub deklaracja -124
b) liczba ocen czystosci mikrobiologicznej przestrzeni wytwarzania produktéw leczniczych - 63

Wyniki negatywne analizy produktéw leczniczych i1 surowcéw farmaceutycznych byly
spowodowane :

a) leki recepturowe:

- niespetnieniem wymogow dotyczacych czystosci mikrobiologicznej — 9

- niezgodna z deklaracja zawartos$cia substancji czynnej — 33

- blgdami merytorycznymi pracownikéw fachowych przy sporzadzaniu leku — 28

b) woda oczyszczona do sporzadzania leku recepturowego:
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych czystos$ci mikrobiologicznej — 24
- niespelnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych przewodnosci — 39
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnosci wolnego chloru — 24
- niespetlnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnosci siarczanow — 1
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnosci chlorkow — 3
- niespelnieniem wymogéw FP V* dotyczacych obecno$ci azotanow — 2
- niespelnieniem wymogdéw FP V* dotyczacych obecnosci jonéw amonowych — 1
- niespetlnieniem wymogdéw FP V* dotyczacych obecnosci metali cigzkich — 0
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnosci zwiazkéw Ca 1 Mg — 8
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnos$ci zwiazkéw utlenialnych — 2
- niespelnieniem wymogdéw FP V* dotyczacych obecnosci zanieczyszczen kwasnych — 3
- niespetnieniem wymogoéw FP V* dotyczacych obecnosci zanieczyszczen zasadowych — 2
- niespetnieniem wymogow FP V* dotyczacych wystepowania suchej pozostatosci — 2

W przypadkach negatywnych analiz lekéw recepturowych , kierownikowi apteki wydano
zalecenia natychmiastowego wyjasnienia zaistniatej sytuacji, wdrozenia dziatan naprawczych
oraz wzmocnienia nadzoru nad osobami (farmaceuci — stazys$ci) wykonujacymi leki w aptece.

W przypadku negatywnych analiz wody oczyszczonej do sporzadzania lekdw recepturowych

— kierownikowi apteki wydano zalecenia natychmiastowego wdrozenia dziatan naprawczych i
ponownego przeprowadzenia badania wody oczyszczone;.

00* od 16 pazdziernika wg FP VI



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

Uchybienia stwierdzone w trakcie kontroli

Apteki ogolnodostepne

brak prawidlowych warunkéw do przyjmowania produktéw leczniczych 1 wyroboéw
medycznych w aptece - 5,

zty stan techniczny pomieszczen apteki oraz ich nieprawidtowa funkcjonalnosc - 24,

brak prawidlowych warunkéw do wytwarzania leku recepturowego w tym jatowego

/ nieodpowiednie wyposazenie receptury, brak destylatora, sterylizatora, brak lozy z
nawiewem laminarnym, brak kontroli procesu sterylizacji, brak monitorowania warunkow
pracy lozy, nie przeprowadzanie wyjatawiania szkla laboratoryjnego, utensyliow
aptecznych i opakowan, brak aktualnej legalizacji wag i odwaznikow, brak procedur, brak
aktualnych analiz wody destylowanej / - 81,

nieprawidlowe warunki przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
/ w parametrach temperatury i wilgotno$ci, brak wentylacji, narazenie na dziatanie
promieni stonecznych, kurzu, niewystarczajaca ilo$¢ regatow, nie zabezpieczenie lekow z
grupy bardzo silnie dziatajacych, /- 101,

brak monitorowania warunkow przechowywania produktow leczniczych — 57,

brak protokoldéw zniszczenia przeterminowanych produktow leczniczych — 5,
nieprawidlowo prowadzona ewidencja substancji psychotropowych - 26,

brak oparafowania przez WIF ksiazek kontroli sSrodkéw odurzajacych, nieprawidtowo
prowadzona ewidencja srodkéw odurzajacych oraz nieprawidlowy sposob ich
przechowywania — 34,

wydawanie bez recept lekow ktore, winny by¢ wydane tylko na podstawie ordynacji
lekarskiej — 42,

nieprawidlowo prowadzona ewidencja produktow leczniczych i wyrobéw medycznych —
40,

nieprawidlowe zabezpieczenie dostgpu do substancji psychotropowych — 1,

brak cen detalicznych na opakowaniach jednostkowych produktéw leczniczych i
wyroboéw medycznych — 17,

brak ewidencji recept farmaceutycznych - 8,

brak ewidencji zapotrzebowan - 8,

brak raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych przez kierownika apteki w
przypadku otrzymania decyzji GIF o wstrzymaniu i/lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego - 37,

nieprawidlowe przyjmowanie towaru w zakresie zgodnos$ci danych zawartych na
opakowaniu leku z dokumentem zakupu - 33,

brak dostosowania reklamy do obowiazujacych przepisow - 9,

brak pelnego asortymentu lekow (dot. $r. odurzajacych) - 6.

najczesciej wystepujace nieprawidlowosci w realizacji recept :

realizacja recept wystawionych niezgodnie z przepisami ( brak dawkowania,
nieprawidlowe druki recept, brak wieku chorego, brak numeru Kasy Chorych ),
nieprawidlowy limit ceny,

brak podpisu i pieczatki pracownika przy uzupehieniu lub nanoszeniu poprawek na
zrealizowanych receptach,

wydawanie przez technikéw farmaceutycznych lekow z wykazu A,
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- brak sposobu dawkowania na receptach na produkty lecznicze bardzo silnie dziatajace i
psychotropowe, brak podania stownie ilosci $rodka odurzajacego, substancji
psychotropowej,

- nieprawidtowe pobieranie oplaty przy realizacji recept na srodki odurzajace,
- wydawanie leku w ilo$ci niezgodnej z okreSlona w wykazie lekow refundowanych, z
zaordynowana,

Sredni czas kontroli 1 dzien.
Wydano 467 zalecen doraznych

Przeprowadzone  kontrole  sprawdzajace  wykazaly  dzialania naprawcze aptek
ogolnodostepnych w zakresie stwierdzonych podczas kontroli okresowych nieprawidtowosci.

Punkty apteczne

- brak prawidtowych warunkéw przechowywania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych - 2

- brak monitorowania warunkéw przechowywania - 5

- brak prawidlowych zasad post¢gpowania z produktami przeterminowanymi -2

- wydawanie bez recepty lekarskiej produktow z kategoria dostgpnosci Rp. -3

- brak pelnej dokumentacji dot. wstrzymania lub wycofania w obrocie - 2

- nieprawidlowe zasady postgpowania przy przyjmowaniu na stan produktéw leczniczych i
wyroboéw medycznych - 2

Sredni czas kontroli 1 dzieh.
Wydano 19 zalecef doraznych

Apteki szpitalne

- niepelna obsada fachowa - 5

- nieprawidtowe /ciasne pomieszczenia, niefunkcjonalne/ warunki lokalowe — 6

- brak prawidlowych warunkow przechowywania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych — 6

- brak prawidlowych warunkow sporzadzania lekow recepturowych w rym
cytostatycznych -2

- brak aktualnego badania wody stosowanej do celow recepturowych -2

- nieprawidlowe zapotrzebowania na $rodki odurzajace i substancje psychotropowe —1

Sredni czas kontroli 1 dzief
Wydano 5 zalecen pokontrolnych

Hurtownie farmaceutyczne i niekoncesjonowane

- brak monitorowania warunkéw przechowywania produktow leczniczych i1 wyroboéw
medycznych -4,
- nieprawidtowe warunki przechowywania wyrobéw medycznych — brak wentylacji - 4
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- sprzedaz produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych do placowek obrotu
pozaaptecznego niezgodnie z obecnie obowiazujacymi przepisami - 4,

- S$rodki transportu hurtowni nieprzystosowane do przewozu produktow leczniczych i
wyrobow medycznych — 2,

- nieprawidlowo prowadzona ewidencja substancji psychotropowych — 2,

- nieprawidlowo prowadzona ewidencja produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych — 1

- nieprawictowe przygotowanie dostawy do wydania z hurtowni — 2

- brak zachowania czysto$ci w magazynach — 1

- brak dokumentacji dotyczacej zniszczenia przeterminowanych , uszkodzonych produktow
leczniczych - 1

Sredni czas kontroli 2 dni.
Wydano 17 zalecen pokontrolnych.

Obrot pozaapteczny

- niezgodno$¢ asortymentu z obowiazujacymi wykazami - 1,

- niezgodne z obowiazujacymi przepisami wyposazenie jednostek - 9

- nieprawidlowe warunki przechowywania produktow leczniczych i wyroboéw medycznych,
w tym preparatow termolabilnych - 16,

- nieprawidlowe przechowywanie preparatoéw termolabilnych — 4,

- brak cen na opakowaniu jednostkowym produktu leczniczego — 2

- niezgodna z przepisami reklama — 2

- brak urzadzen rejestrujacych temperaturg i wilgotnos$¢ wzgledna powietrza — 2

- brak zachowania porzadku i czystosci - 7

- brak wyposazenia jednostki w instalacj¢ wentylacyjna — 2

- nieprawidlowe oznakowanie sklepu — 2

- zly stan techniczny pomieszczen jednostki — 2

- brak dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych wstrzymanych ,Ib wycofanych z
obrotu — 3

Sredni czas kontroli 1 dzief.
Wydano 42 zalecen pokontrolnych.

Inne jednostki (Pogotowie Ratunkowe, ZOZ)

— brak prawidlowego zabezpieczenia substancji psychotropowych - 1,

— nieprawidlowe prowadzenie ewidencji $rodkéw  odurzajacych 1 substancji
psychotropowych - 1,

— nieprawidtowe zabezpieczenie srodkéw odurzajacych - 1.

Sredni czas kontroli 1 dzief.

Wydano 2 zalecenia pokontrolne.

Wydano decyzje i postanowienia dotyczace :

a) decyzja - wyrazenia zgody na uruchomienie apteki - 5,
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b) wyrazenia zgody na pelnienie funkcji kierownika apteki po przekroczeniu wieku
emerytalnego — 8,

c¢) opinii o lokalu komory przetadunkowej — 1,

d) zwolnienie apteki z obowiazku z prowadzenia srodkéw odurzajacych — 16.

Wystgpienia do:

- Okregowej Izby Aptekarskiej : w sprawie pelnienia funkcji kierownika apteki po
przekroczeniu wieku emerytalnego - 4

- Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy Wielkopolskiej Izbie Aptekarskiej : 2

- Prokuratury : 0

- Glownego Inspektora Farmaceutycznego
a) W sprawie wygaszenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej - 5,

b) W sprawie zmiany na zezwoleniu - 6

Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

1. Udzielenie (odmowa, cofnig¢cie, wygaszenie) zezwolenia

Whioski Decyzje
Pozostate Ktore naplynety Ogotem Udzielenie | Odmowa Liczba Cofnigcie | Wygasnigcie
z poprzedniego W ciagu okresu Do Zezwolenia | udzielenia Spraw Zezwoleni | zezwolenia
okresu Sprawozdawczego | Rozpatrzeni Zezwoleni | Pozostatych a
sprawozdawczego a a
4 117 121 93 1 2 0* 22
w tym
40- PA

* wydano 3 decyzje umarzajace postgpowanie w sprawie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepne;j

1. Decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego : 1.

2, Wydane zezwolenia dla zaktadéw opieki zdrowotnej, gabinetéw lekarskich na zakup produk-
tow leczniczych z grup:

grupa Lz -0, :grupy I-Ni IV-P - 109



	Jakość leków  
	Liczba produktów leczniczych pobranych w ramach planowej  kontroli – 86 .
	Uchybienia  stwierdzone w trakcie kontroli
	Apteki ogólnodostępne


	Punkty apteczne
	Apteki szpitalne
	-    niepełna obsada fachowa - 5
	-    nieprawidłowe /ciasne pomieszczenia, niefunkcjonalne/ warunki lokalowe – 6
	Wydano  17  zaleceń pokontrolnych.
	Obrót  pozaapteczny
	Inne jednostki (Pogotowie Ratunkowe, ZOZ)
	Wydano decyzje i postanowienia dotyczące :

	Wnioski
	Decyzje



