Poznan, dnia 4?' lutego 2014 r.

SPRAWOZDANIE
z dzialalnosci w 2013r.

Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu

sprawozdanie obejmuje okres od dnia 01.01.2013 r. do dnia 31.12.2013 r.

1. Informacje o stanie zatrudnienia

Tabela 1.

Lp. | Kadra Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu llos¢

1. | Liczba inspektoréw farmaceutycznych 10

2. | Liczba pozostatych pracownikow 9

3. | Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow 8

Tabela 2,

Lp. | Etatyzacja w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu [los¢
na dzien 31.12.2012r.

1. | Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych 10

2. | Liczba etatéw pozostalych pracownikow 8,5

3. Liczba etatdéw pracownikow Laboratorium Kontroli Jakosei Lekow 7,5




II. Ilos¢ jednostek podleglych kontroli oraz wykonanie kontroli.

Placowki podlegajace nadzorowi

Wykonanie kontroli

1 kontroli
Lp. Rodzaj Liczba wg | Okresowe | Sprawdzajg | Opiniowani | Ogote
stanu na ce, dorazne e lokali m
31.12.2013 i inne
r.
1. Apteki ogolnodostepne 1267 50 458 - 508
2. Punkty apteczne 126 25 3 - 28
3 Apteki szpitalne 65 5 9 - 14
Dzial farm. szpitalnej 33 0 0 1 1
4, Apteki zaktadowe 3 0 0 - 0
5. Hurtownie farmaceutyczne, 52 21 11 8 40
sktady konsygnacyjne 5
6. Komory przetadunkowe 7 0 0 1 1
7. Sklepy zielarsko — medyczne, 130 6 7 6 19
sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego
8. Inne jednostki podlegajace
kontroli:
- Detaliczna sieé
ogolnohandlowa
(np.: sklepy nie jest
spozywcze, drogeryjne, prowadzony
stacje paliw) rejestr 30 5 3
- stacja pogotowia innych i
ratunkowego jednostek
- podmioty lecznicze nie podlegltych
posiadajgce apteki lub kontroli
dziatu farmacji
- gabinety lekarskie
- przychodnie i gabinety
weterynaryjne
9. RAZEM 1681* 137 490 16 643

*suma nie uwzglednia innych jednostek podlegajacych kontroli (w przyblizeniu 750)

e w ramach PK zleconych przez GIF pobrano do badan kontrolnych w NIL i PZH — 50 prob

lekow

e - wydawano zgody na posiadanie w celach medycznych lub naukowo — badawczych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje odurzajace lub psychotropowe

z grup ( [-N, 1I-N, III-N i II-P, 1II-P, IV-P ) dla:

- podmiotow leczniczych nie posiadajacych w swojej strukturze aptek szpitalnych lub

dziatéw farmacji szpitalnej,

- przychodni i gabinetéw weterynaryjnych,
- uczelni i placowek naukowo — badawezych - wszystkich — 212




e Inspektorzy farmaceutyczni uczestniczyli w 56 kontrolach zwigzanych z przekazaniem
przeterminowanych substancji lub produktow leczniczych zawierajacych w skladzie srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.

2. Wydane decyzje administracyjne

Tabela 4.

Lp. Wydane postanowienia dotyczgce aptek Tlos¢
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 88
2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 47
3. Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 01
Tabela S,

Lp. Wydane postanowienia dotyczace punktéw aptecznych Ilos¢
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 11
2. Wygasnigcie zezwolenia na prowadzenie 05
3. Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0
3. Dzialalno$¢ badawcza Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekow.

I. W 2013 roku laboratorium przyj¢to do badan 471 prob w tym :
1) 216 prob lekdow recepturowych :
\

Ilosé prob Ilo§é prob z
Wojewodztwo dostarczonych do wynikiem
laboratorium negatywnym
wielkopolskie 204 26(12,7%)
zachodniopomorskie 08 01(12,5%)
lubuskie 0 00
zlecone 04 00

2) 27 proby wody oczyszczonej

- w 1 przypadku otrzymano wynik niezgodny z wymaganiami (3,7%)
- w 26 przypadkach otrzymano wynik zgodny z wymaganiami

3) 72 préb wyrobdéw medycznych

4) 12 prob badan przestrzeni wytwarzania

5) 11 prob wskaznikdw skutecznosci sterylizacji

6) 12 préb w ramach zapewnienia jako$ci wynikow badan

7) 121 dokumentacji do oceny w ramach Kontroli Seryjnej Wstepnej




Dla wszystkich prob wymienionych w pkt I ppkt 3-6 otrzymano wyniki zgodne

7 wymaganiami.
II. W ramach oceny jakosci pobranych préb wykonano:

a) dla lekow recepturowych (pkt I ppkt 1):
- 1092 analiz fizykochemicznych
- 459 analiz mikrobiologicznych

b) wody oczyszczonej (pkt [ ppkt 2):
- 120 analiz fizykochemicznych
- 48 analiz mikrobiologicznych

¢) dla prob wymienionych w pkt I ppkt 3-6:
- 22 analizy fizykochemiczne
- 2293 analizy mikrobiologiczne

d) w ramach nalozonych zadan w zakresie Kontroli Seryjnej Wstepnej (pkt [ ppkt 7)

dokonano oceny 1101 wynikow analiz surowcow farmaceutycznych przedtozonych

przez wytworce - wszystkie z oceng pozytywna.
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