Zal. 1.
Poznan, dnia © ? lutego 2018 r.

SPRAWOZDANIE

Wojewoédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Poznaniu

z dzialalnosci w okresie od dnia 01.01.2017 r. do dnia 31.12.2017 r.

1. Informacje o stanie zatrudnienia

Tabela 1.
Lp. | Kadra Wojewdédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu | Liczba
1 Liczba inspektoréw farmaceutycznych 10
2. Liczba pozostalych pracownikéw 12
3 Liczba pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw /i
Tabela 2.
Lp. Etatyzacja w Wojewo6dzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Liczba
Poznaniu na dzien 31.12.2017 r.
1. Liczba etatéw inspektoréw farmaceutycznych 10
2 Liczba etatéw pozostalych pracownikéw 11
3. Liczba etatoéw pracownikéw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow T




2. Liczba jednostek podleglych kontroli oraz wykonanie kontroli.

Tabela 3.

Placéwki podlegajace nadzorowi

Wykonanie kontroli

i kontroli
Lp. Rodzaj Liczba wg Planowe Sprawdzaja Lustracja Ogotem
stanu na ce, dorazne lokali/przed
31.12.2017r. i inne** uruchomieniem
1. Apteki ogblnodostepne 1408 112 144 98 354
2. Punkty apteczne 154 4 15 19
3. Apteki szpitalne 56 3 1 4
Dziat farm. szpitalnej 50 4 4
4. Apteki zakladowe 1
5. Sklepy zielarsko — medyczne, sklepy 187 19 19
specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego
6. | Inne jednostki podlegajace kontroli: o
- Detaliczna sieé nie jest
ogo6lnohandlowa prowladzony
(np.: sklepy spozywcze, s "
drogeryjne, stacje paliw) plac.ovx'rek
sieci
ogodlnohandl -
- stacje pogotowia ratunkowego owe)
- podmioty lecznicze nie =
posiadajace apteki lub dziatu B
farmacji Przybhzona
- gabinety lekarskie hcz.ba,
- przychodnie i gabinety podmloto“‘f
weterynaryjne na podstawie
- inne podmioty posiadajace wyd’anych
$rodki narkot. i Z’god na
psychotropowestacje srodki .
narkotyczne i
- stacje sanitarno-epidemiologiczne psychotropo
i gabinety szczepiefi we
- komory przetadunkowe 1000"
7. RAZEM 2856 119 145 136 400

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

$rodki.

**obejmuje kontrole

zwigzane z zabezpieczeniem przeterminowanych

nie uwzglednia jednostek sieci

produktow

leczniczych zawierajagcych w skladzie érodki odurzajace lub substancje psychotropowe
w celu przekazania do utylizacji w liczbie 98.




Liczba wszczetych postepowan w sprawie naruszenia przepisow art. 94a ust. 1
Prawa farmaceutycznego tj. stosowanie niedozwolonej reklamy apteki - 20
postepowan

Liczba postepowan zakoniczonych decyzja administracyjng - 36 decyzji
administracyjnych

w ramach badan planowych -PK, zleconych przez GIF wykonano 11 poboréw, gdzie
zabezpieczono i wyslano do badan kontrolnych w NIL i PZH wytypowane produkty
lecznicze w liczbie : 60

Wydane Zgody dla zaktadow opieki zdrowotnej, gabinetow lekarskich oraz
lecznictwa weterynaryjnego na posiadanie w celach medycznych produktow
leczniczych z grup: I-N, II-P, III-P i IV-P
w liczbie : 336
Wydane Zezwolenia placéwkom naukowo-badawczym
w liczbie: 2
Przeprowadzono postepowania w przypadku zgloszen wad jakosciowych
w liczbie: 14

3. Wydane decyzje administracyjne, zezwolenia:

Tabela 4.
Lp. Wydane decyzje dotyczace aptek Ilos¢
1. Wydane zezwolenia na prowadzenie 101
2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie 56 spraw w tym
w 3 wygasnigcia
nie stwierdzono
3. Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 4
Tabela 5.
Lp. Wydane decyzje dotyczace punktow aptecznych Ilos¢
i Wydane zezwolenia na prowadzenie 15
2 Wygasnigcie zezwolenia na prowadzenie 17 w tym w 2
wygasniecia nie
stwierdzono
3, Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie 3




4. Dzialalno$¢ badawcza Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

I. W 2017 roku laboratorium przyjeto do badan 309 préb w tym:
1) 108 prob lekéw recepturowych:

Ilo$¢ praob Iloéé préb z
Wojewodztwo / inne dostarczonych do wynikiem
laboratorium negatywnym
wielkopolskie 106 4
zachodniopomorskie 2 -
lubuskie - -
zlecone - -

2) 33 préby wody oczyszczonej
- w 2 przypadkach otrzymano wynik niezgodny z wymaganiami
- w 31 przypadkach otrzymano wynik zgodny z wymaganiami
3) 71 préb wyrobéw medycznych i suplementow diety
4) 4 proby badan przestrzeni wytwarzania
5) 20 préb wskaznikow skutecznodci sterylizacii
6) 11 prob w ramach zapewnienia jakosci wynikow badan

7) 62 dokumentacje do oceny w ramach Kontroli Seryjnej Wstepnej

II. W ramach oceny jakosci pobranych préb wykonano:
a) dlalekow recepturowych (pkt I ppkt 1):
- 621 analiz fizykochemicznych
- 263 analizy mikrobiologiczne
b) w wodzie oczyszczonej (pkt I ppkt 2):
- 166 analiz fizykochemicznych
- 66 analiz mikrobiologicznych
c¢) dla préb wymienionych w pkt I ppkt 3-6:
- 29 analiz fizykochemicznych
- 1331 analiz mikrobiologicznych
d) wramach natozonych zadan w zakresie Kontroli Seryjnej Wstepnej (pkt I ppkt 7)

dokonano oceny 614 wynikéw analiz surowcow farmaceutycznych

przedlozonych przez wytworce; wszystkie z oceng pozytywna.
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