PROTOKÓŁ KONTROLI PROBLEMOWEJ 

Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego, 15-110 Białystok, ul. Kombatantów 4,
NIP – 542-20-84-743,  

Kierującym jednostką kontrolowaną jest Pan dr n. farm. Jan Chlabicz - Podlaski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny pełniący tę funkcję od 15 czerwca 2001 r.
Kontrolę w dniu 28 września 2007 r. przeprowadzili pracownicy Wydziału Polityki Społecznej Podlaskiego Urzędu Wojewódzkiego w Białymstoku:

Pani Katarzyna Liedke-Charkiewicz – inspektor wojewódzki, 

Pan Marek Janusz Liberadzki – starszy inspektor wojewódzki – kierownik zespołu,

na podstawie upoważnienia Wojewody Podlaskiego Nr PS.VI.939/174/07 z dnia 25 września 2007 r.

Kontrolę przeprowadzono w zakresie:

realizacji przez Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego zadania w zakresie kontrolowania jakości leków recepturowych i aptecznych sporządzonych w aptekach. 

Kontrolujący wpisali się do książki kontroli pod pozycją nr 7.

Wyjaśnień w trakcie kontroli udzielała: 

· Pani mgr Justyna Gosk-Frankowicz – inspektor farmaceutyczny.
Zgodnie z wyjaśnieniami podstawą prawną do przeprowadzania kontroli aptek w województwie podlaskim jest zarządzenie Nr 8/03 Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 lipca 2003 w sprawie organizacji działalności inspekcyjno-kontrolnej Delegatur Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Łomży i Suwałkach oraz komórek organizacyjnych wydane w oparciu o ustawę z dnia 6 września 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z późn. zm.), rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli przez inspektorów farmaceutycznych (Dz. U. z 2003 Nr 21, poz. 183) i regulamin Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego zatwierdzony zarządzeniem Nr 55/03 Wojewody Podlaskiego z dnia 20 maja 2003 r. w sprawie zatwierdzenia regulaminu Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Białymstoku (zał. 1).
W trakcie kontroli problemowej zbadano:

Dokumentację kontrolną z kontroli przeprowadzonych od 1 stycznia 2007 r. do dnia kontroli.
Dokumentacja znajduje się w teczkach oznaczonych FAPO.B.I.A.412 zatytułowanych – „Kontrole podległych jednostek”. 
Trzy teczki zawierają dokumentację kontrolną z przeprowadzonych 86 kontroli aptek 
w województwie podlaskim zgodnie z spisem spraw (zał. 2). 

Kontrolą objęto losowo wybraną dokumentację kontrolą z 10 przeprowadzonych kontroli 
i stwierdzono, że zawiera ona:
I. poz. 8 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej „Forte II” w Białymstoku, 
w dniu 22 lutego 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:

- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości w przechowywaniu produktów leczniczych, braki w ewidencji oraz nieprawidłowe opakowania leków aptecznych. 
II. poz. 20 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej w Białymstoku przy ul Mickiewicza 27, w dniu 17 marca lutego 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości w przechowywaniu produktów leczniczych, braki w ewidencji. 
III. poz. 30 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej „Olmed” w Białymstoku, 
w dniu 16 kwietnia 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości w ewidencji oraz braki 
w dokumentacji dotyczącej kwalifikacji personelu apteki.

IV. poz. 33 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej Centrum Farmaceutyczne „Apteka na Pałacowej” w Białymstoku, w dniu 24 kwietnia 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych nie stwierdzono nieprawidłowości w kontrolowanej aptece.

V. poz. 37 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej 05-021 w Supraślu, w dniu 22 maja 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych nie stwierdzono nieprawidłowości w kontrolowanej aptece.

VI. poz. 38 – protokół z kontroli okresowej apteki szpitalnej Samodzielnego Publicznego Dziecięcego Szpitala Klinicznego im. dr Ludwika Zamenhofa Akademii Medycznej 
w Białymstoku, w dniu 28 maja 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości w przechowywaniu produktów leczniczych.

VII. poz. 71 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej „Melisa” w Rudce, w dniu 8 sierpnia 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych nie stwierdzono nieprawidłowości w kontrolowanej aptece.

VIII. poz. 78 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej w Siemiatyczach, ul. Grodzieńska 36, w dniu 28 sierpnia 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych, 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości przy sporządzaniu w aptece leków recepturowych oraz braki w dokumentacji dotyczącej kwalifikacji personelu apteki. 
IX. poz. 80 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej „Tas” w Hajnówce, w dniu 29 sierpnia 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych, 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono nieprawidłowości w przechowywaniu produktów leczniczych, braki w ewidencji oraz nieprawidłowy nadzór nad terminami ważności surowców farmaceutycznych.
X. poz. 84 – protokół z kontroli okresowej apteki ogólnodostępnej „Arnika” w Czeremsze, 
w dniu 5 września 2007 r., sporządzony na druku zwierającym m.in. informacje na tematy będące przedmiotem kontroli:
- przechowywania surowców farmaceutycznych przeznaczonych do sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów homeopatycznych,

- oznakowania naczyń do przygotowywania leków oraz opakowań leków recepturowych 
i aptecznych, a także produktów homeopatycznych, 
- ewidencji sporządzanych w aptece leków recepturowych, leków aptecznych i produktów homeopatycznych, 
- prowadzonej w aptece dokumentacji,
- kwalifikacji personelu apteki. 

W zaleceniach pokontrolnych stwierdzono braki substancji do sporządzania leków recepturowych, braki sprzętu do sporządzania leków oraz nieprawidłowe opakowania.
Kontrolujący nie stwierdzili nieprawidłowości w realizacji przez Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego zadania w zakresie kontrolowania jakości leków recepturowych i aptecznych sporządzonych w aptekach. 

Zgodnie z § 22 ust. 1 i 2 Zarządzenia Nr 80/05 Wojewody Podlaskiego z dnia 11 maja 2005 r. w sprawie szczegółowych zasad wykonywania kontroli, zmienionego Zarządzeniem Nr 51/06 Wojewody Podlaskiego z dnia 25 kwietnia 2006 r., kierownik podmiotu kontrolowanego może: 

- przed podpisaniem protokołu zgłosić zastrzeżenia co do jego treści, 

- odmówić podpisania protokołu kontroli, ale obowiązany jest złożyć pisemne wyjaśnienia na okoliczność przyczyn odmowy. 

Zgodnie z § 23 kierownik jednostki kontrolowanej może zgłosić zarządzającemu kontrolę w ciągu 7 dni od dnia podpisania protokołu pisemne wyjaśnienia co do zawartych 
w protokole ustaleń. 

Podlaski Wojewódzki 

Inspektor Farmaceutyczny:


Przeprowadzający kontrolę:

Jan Chlabicz





Marek Janusz Liberadzki









Katarzyna Liedke Charkiewicz

Białystok, 11 października, 2007 r.
