Poznati, dnia & () stycznia 2016 1.

SPRAWOZDANIE

Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu

z dzialalnosci w okresie od dnia 01.01.2015 r. do dnia 31.12.2015 r.

1. Informacje o stanie zatrudnienia

Tabela 1.

Lp. | Kadra Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu [los¢

1. | Liczba inspektorow farmaceutycznych 10

2. | Liczba pozostatych pracownikow 9

3. | Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow 6

Tabela 2.

Lp. | Etatyzacja w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu Tlos¢
na dzien 31.12.201 5r.

1. | Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych 10

2. | Liczba etatow pozostatych pracownikdw 8,5

3. | Liczba etatéw pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow 5,5




II. Ilo$¢ jednostek podleglych kontroli oraz wykonanie kontroli.

Placéwki podlegajace nadzorowi

Wykonanie kontroli

i kontroli
Lp. Rodzaj Liczba wg Okresowe | Sprawdzaja Opiniowa- | Ogolem
stanu na ce, dorazne nie lokali
31.12. i inne**
2015,
1. Apteki ogélnodostgpne 1335 17 199 103 319
2. Punkty apteczne 140 6 7 10 23
3. Apteki szpitalne 62 2 4 0 6
Dzial farm. szpitalnej 60 1 1
4. Apteki zakladowe 1 0 0 0 0
5. Hurtownie farmaceutyczne, 52 0 1 1 2
sktady konsygnacyjne 5
6. Komory przeladunkowe 7 0 0 1 1
7. Sklepy zielarsko — medyczne, 166 1 1 2
sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego
8. Inne jednostki podlegajace
kontroli: nie jest
- Detaliczna sie¢ prowadzony 6
ogoélnohandlowa rejestr
(np.: sklepy spozywcze, placowek sieci
drogeryjne, stacje paliw) ogdInohandlo
wej.
- stacja pogotowia ratunkowego
- podmioty lecznicze nie Togé
. X z ; 0sC
posmdzgqce apteki lub dziatu podmiotéw na
farmacji podstawie
- gabinety lekarskie wydanych
- przychodnie i gabinety Zgdd na
weterynaryjne $rodki narkot.
- inne podmioty posiadajace psychotropow 3 4 13
srodki narkot. i 924
psychotropowe
9. RAZEM 2752*% 29 218 120 367

*liczba placowek podlegajacych kontroli (w tabeli) nie uwzglednia jednostek sieci ogolnohandlowej

réwniez podlegajacych kontroli, dla ktérych nie prowadzi sig ich rejestru . Uwzgledniono placowki
podlegajace kontroli w oparciu o ustawg o p. narkomanii — ilo$¢ wyliczona na podstawie wydanych

dokumentow Zgody na przedmiotowe srodki.

e wszczeto 31 postegpowan w sprawie naruszenia przepiséw art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego tj. stosowanie niedozwolonej reklamy apteki

e w ramach badan planowych —PK, zleconych przez GIF wykonano 14 poboréw, gdzie
do badan kontrolnych w NIL i PZH wytypowane produkty

zabezpieczono i wystano

lecznicze

e wydano Zgody na posiadanie w celach medycznych lub naukowo — badawczych produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje odurzajace lub psychotropowe grup (
I-N, II-N, III-N i II-P, III-P, IV-P ) :




- podmiotom leczniczym nie posiadajacym w swojej strukturze aptek szpitalnych lub
dziatow farmacji szpitalnej,

- przychodniom i gabinetom weterynaryjnym,

- uczelniom i placowkom naukowo — badawczym,

w ilo$ci : 329

% obejmuje kontrole zwiazane z zabezpieczeniem przeterminowanych produktow leczniczych

zawierajacych w skfadzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w celu przekazania do
utylizacji.

2. Wydane decyzje administracyjne

Tabela 4.

Lp. Wydane postanowienia dotyczace aptek Tlos¢
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 132
2 Wygasnigcie zezwolenia na prowadzenie 81
3 Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 22
Tabela 5.

Lp. Wydane postanowienia dotyczgce punktéw aptecznych Ilos¢
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 17
2. Wygasnigcie zezwolenia na prowadzenie 8
3. Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 0

3. Dzialalno$é badaweza Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
Wojewdédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

I. W 2015 roku laboratorium przyjeto do badan 341 prob w tym:
1) 113 prob lekéw recepturowych:

Ilo$é prob Ilo§¢ prob z
Wojewddztwo / inne dostarczonych do wynikiem
laboratorium negatywnym
wielkopolskie 103 8
zachodniopomorskie 9 -
lubuskie 0 -
zlecone 1 .

2) 30 prob wody oczyszczonej
- w 2 przypadkach otrzymano wynik niezgodny z wymaganiami
- w 28 przypadkach otrzymano wynik zgodny z wymaganiami
3) 82 préby wyrobow medycznych i suplementow diety




4)
5)
6)
7)

1.

b)

d)

4 prob badan przestrzeni wytwarzania
10 prob wskaznikow skutecznodei sterylizacji
8 prob w ramach zapewnienia jako$ci wynik6w badan

94 dokumentacji do oceny w ramach Kontroli Seryjnej Wstgpnej

W ramach oceny jakosci pobranych prob wykonano:
dla lekow recepturowych (pkt I ppkt 1):
- 717 analiz fizykochemicznych
- 318 analiz mikrobiologicznych
w wodzie oczyszczonej (pkt I ppkt 2):
- 140 analiz fizykochemicznych
- 64 analiz mikrobiologicznych
dla préb wymienionych w pkt I ppkt 3-6:
- 21 analiz fizykochemicznych
- 1143 analiz mikrobiologicznych
w ramach nalozonych zadan w zakresie Kontroli Seryjnej Wstepnej (pkt I ppkt

7) dokonano oceny 926 wynikéw analiz surowcéw farmaceutycznych

przedlozonych przez wytworce; wszystkie z oceng pozytywna.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSPEKTOR F. TYCZNY

- Grzegorz Pakulski



