Białystok, 30 grudnia 2014 r.


PODLASKI URZĄD WOJEWÓDZKI

w BIAŁYMSTOKU

15-213 Białystok, ul. Mickiewicza 3
PS-VI.431.1.2014.KK

Pan 

Jan Chlabicz

Podlaski Wojewódzki 

Inspektor Farmaceutyczny

WYSTĄPIENIE POKONTROLNE
Na podstawie  art. 16 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rządowej (Dz. U. Nr 185, poz. 1092) w związku z art. 28 ust. 1 pkt 1 Ustawy o Wojewodzie 
i administracji rządowej w województwie (Dz. U. z 2009 r. Nr 31, poz. 206) w dniach od
 27 listopada do 3 grudnia 2014 roku pracownicy Wydziału Polityki Społecznej Podlaskiego Urzędu Wojewódzkiego:  

1) Kamila Kożan, starszy specjalista - upoważnienie do przeprowadzenia kontroli nr 1/2014  znak: PS-VI.431.1.2014.KK z dnia 12 listopada 2014 r. wydane z upoważnienia Wojewody Podlaskiego przez Andrzeja Kozłowskiego - Dyrektora Wydziału Polityki Społecznej,

2) Krzysztof Brzostowski, inspektor wojewódzki - upoważnienie do przeprowadzenia kontroli nr 2/2014 znak: PS-VI.431.1.2014.KK z dnia 12 listopada 2014 r. wydane 
z upoważnienia Wojewody Podlaskiego przez Andrzeja Kozłowskiego - Dyrektora Wydziału Polityki Społecznej

przeprowadzili kontrolę w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Białymstoku, ul. Kombatantów 4, 15-110 Białystok.
Przedmiot kontroli i okres objęty kontrolą: 
Przedmiotem kontroli było wydawanie opinii dotyczących aptek, w których może być odbywany staż, w okresie od dnia 1 stycznia 2014 roku do dnia 31 października 2014 roku.
Wykonywanie zadań w kontrolowanym zakresie ocenia się pozytywnie 
z nieprawidłowościami
W wyniku przeprowadzonej kontroli ustalono, że wydawanie przez Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny w Białymstoku (zwany dalej Inspektoratem) opinii, o których mowa w art. 109 pkt 12 Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z późn. zm.)
, dotyczących aptek, w których może być odbywany staż, odbywa się na podstawie Standardowej procedury inspekcyjnej opiniowania aptek na 
6-miesięczną praktykę zawodową o symbolu WIF/SPI/1/2013 (zwanej dalej Procedurą), zatwierdzonej przez Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego Pana Jana Chlabicza w dniu 4 grudnia 2013 roku. 

W treści procedury wskazano, iż jej celem jest zapewnienie jednolitego oraz prawidłowego sposobu oceny apteki wyznaczonej do odbywania 6-miesięcznej praktyki zawodowej. Procedura obowiązuje w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym 
w Białymstoku (zwanym dalej Inspektoratem) i obejmuje swym zakresem wszystkie czynności związane z wydawaniem opinii o aptece, w której może być odbywana 6-miesięczna praktyka zawodowa. Zgodnie z przedmiotową Procedurą apteka, aby uzyskać pozytywną opinię, musi spełniać następujące kryteria:

1. posiadać pełny zakres czynności;

2. opiekun praktyki musi posiadać 5-letni staż pracy w aptece lub specjalizację 
z farmacji aptecznej lub szpitalnej (na podstawie art. 2c ust. 4 Ustawy z dnia 
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r. Nr 1429));

3. zatrudniać minimum 2 magistrów farmacji;

4. wykonywać tygodniowo minimum 10 leków recepturowych lub aptecznych.

Spełnianie ww. kryteriów przez apteki, zgodnie z wyjaśnieniem z dnia 3 grudnia 2014 roku złożonym w toku kontroli przez Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego Pana Jana Chlabicza (zwanym dalej Wyjaśnieniem), weryfikowane jest w sposób następujący:

ad. 1. na podstawie otrzymanego zezwolenia na prowadzenie apteki (…). Od dnia 
1 października 2001 roku funkcjonują tylko i wyłącznie apteki pełnoprofilowe (art. 87 ust. 1 Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne);

ad. 3. jeżeli apteka jest apteką 2-zmianową to musi w niej być zatrudnionych co najmniej dwóch magistrów farmacji (art. 92 Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne). Kwestia dwuzmianowości apteki wynika z rozkładu godzin jej pracy, które są ustalane przez właściciela apteki. Inspektorat posiada wiedzę o godzinach otwarcia apteki uzyskaną w trakcie kontroli, zweryfikowaną telefonicznie bądź wynikającą z przesłanej przez przedsiębiorcę informacji (część przedsiębiorców sama informuje Inspektorat o godzinach pracy apteki dostosowując przy tym liczbę zatrudnionych magistrów farmacji). 
ad. 4. na etapie sporządzania listy spełnianie tego warunku weryfikowane jest na podstawie wyników przeprowadzonej kontroli lub informacji przekazanych telefonicznie.
Jednostka kontrolowana nie wskazała w jaki sposób weryfikuje spełnianie przez aptekę drugiego warunku określonego w Procedurze. Należy jednak zauważyć, że zgodnie z art. 88 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne w aptece ogólnodostępnej musi być ustanowiony farmaceuta (…) odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej „kierownikiem apteki”. Kierownikiem apteki może być farmaceuta (…), który ma co najmniej 5-letni staż pracy w aptece lub 3-letni staż pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizację z zakresu farmacji aptecznej. 
Z Komunikatu Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyższego w sprawie zasad realizacji sześciomiesięcznego stażu w aptece objętego standardami nauczania dla kierunku farmacja (zamieszczonego na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia pod adresem http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=b2&ms=332&ml=pl&mi=332&mx=0&mt=&my
380&ma=02905) wynika, iż apteka, której została wydana pozytywna opinia, poza warunkami wskazanymi w Procedurze powinna: 

· zapewniać odpowiednie stanowiska pracy, pomieszczenia, urządzenia, aparaturę, sprzęt, surowce farmaceutyczne i inne materiały niezbędne do realizacji programu stażu;

· zapoznać stażystę z obowiązującymi regulacjami prawnymi w zakresie wytwarzania 
i sporządzania, przechowywania i wydawania produktów leczniczych i wyrobów medycznych, przepisami bezpieczeństwa i higieny pracy, zachowania tajemnicy służbowej oraz obowiązującym regulaminem pracy.

Posiadanie zezwolenia na prowadzenie apteki wydanego przez Podlaskiego Wojewódzkiego  Inspektora Farmaceutycznego - zgodnie z Wyjaśnieniem - świadczy o tym, że apteka spełnia wszystkie wymagania określone w Ustawie z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporządzeniach wykonawczych. 

W odniesieniu do spełniania przez aptekę warunku zapoznania stażysty z obowiązującymi regulacjami prawnymi jednostka wyjaśniła: To uczelnia kontroluje prawidłowość przebiegu praktyki oraz (na zakończenie) sprawdza i podpisuje dziennik praktyk. W przypadku rażących uchybień ze strony apteki Inspektorat informowany jest o tym fakcie telefonicznie. Jeżeli opiekun stażu wyraził pisemną zgodę to jest to równoznaczne z tym, iż praktyka będzie przebiegała zgodnie z programem. Ponadto kierownik apteki posiada opinię w sprawie stwierdzenia rękojmi należytego prowadzenia apteki ogólnodostępnej wydaną przez Okręgową Izbę Aptekarską (każda zmiana na stanowisku kierownika apteki wymaga uzyskania rękojmi OIA). 

 
Z treści Procedury wynika, że wykaz aptek, w których mogą być realizowane praktyki na terenie województwa podlaskiego podawany jest Dziekanowi uczelni nie później niż do 
31 stycznia danego roku akademickiego. Jednostka kontrolowana nie posiada dokumentów potwierdzających fakt przekazania Wykazu. Jak wynika z Wyjaśnienia Lista aptek przekazywana jest drogą elektroniczną (e-mail) oraz papierowo (wydruk). Ponadto zaznaczono, że Jeżeli po przesłaniu listy do Zakładu Farmacji Stosowanej UMwB któraś 
z aptek zakończy działalność, wówczas wykreślana jest z wykazu inspektoratowego, aby omyłkowo nie został skierowany do niej student oraz, że Inspektorat nie sprawdza jakie informacje Uczelnia zamieszcza na stronie internetowej. Zaznaczyć należy, że Wykaz aptek zamieszczony na stronie internetowej Wydziału Farmaceutycznego z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku (pod adresem http://www.umb.
edu.pl/wf/farmacja/informacje_dla_studentow/praktyki_zawodowe) nie jest spójny 
z Wykazem udostępnionym zespołowi kontrolerów podczas kontroli w Inspektoracie.
Wykaz aptek jest aktualizowany przez Inspektorat każdego roku, nie jest on korygowany ani modyfikowany w trakcie roku. Jednakże – zgodnie z Wyjaśnieniem 
– w przypadku jeżeli do WIF wpłynie informacja o tym, iż apteka przestała spełniać wymagania wówczas w roku następnym nie jest umieszczana na wykazie pozytywnie zaopiniowanych aptek. Jeżeli apteka znów zacznie spełniać wymagania zostanie ponownie wciągnięta na wykaz. W dniu 17 listopada 2014 roku Konsultant Wojewódzki 
w dziedzinie farmacji aptecznej przekazał Inspektoratowi informację, że w trakcie kontroli jednej z aptek stwierdzone zostały uchybienia. Jak wynika z Wyjaśnienia skutkować to będzie wykreśleniem apteki z wykazu na rok 2015/2016. Apteki tej nie można usunąć z wykazu na rok 2014/2015 gdyż rok akademicki już trwa. Jak wynika z dokumentów przedstawionych podczas kontroli, w aptece, o której mowa powyżej (L. J. Stankiewicz Sp. J., Apteka „Pod Lwem”, 15-027 Białystok, ul. Ogrodowa 19) odbywa obecnie staż dwóch studentów Wydziału Farmaceutycznego.  

 
W okresie objętym kontrolą Inspektorat wydał pozytywną opinię, o której mowa 
w art. 109 pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne, 108. aptekom działającym na terenie województwa podlaskiego. Wykaz aptek ogólnodostępnych zaopiniowanych pozytywnie na staż 6-miesięczy w roku akademickim 2014/2015 (obejmujący 83 apteki) wraz z wykazem aptek Cefarm Białystok S. A. z siedzibą w Białymstoku przy ul. Kleeberga 34, tel. 85 6545774 (obejmującym 25 aptek), zwany dalej Wykazem, został opracowany przez starszego inspektora farmaceutycznego – Panią Agnieszkę Ewę Kwolek oraz zatwierdzony przez Podlaskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 10 stycznia 2014 roku. 
W stosunku do roku poprzedniego liczba aptek, którym wydano pozytywną opinię zmniejszyła się ogółem o 36 placówek (z listy usunięto 55 aptek, wprowadzono 19). Zgodnie z Wyjaśnieniem powodem usunięcia części aptek, które znajdowały się w Wykazie w roku 2013 było m.in. niewyrażenie zgody na przyjęcie studenta przez właścicieli/kierowników aptek, wygaszenie zezwolenia na prowadzenie apteki (na wniosek właściciela), zmniejszenie obsady fachowej lub zaprzestanie wykonywania leków recepturowych oraz wyniki kontroli przeprowadzonej w aptece wskazujące na znaczące uchybienia w jej prowadzeniu. Do Wykazu wprowadzono natomiast apteki, które w roku 2013 wykazały spełnianie wymagań do prowadzenia stażu (których niespełnianie w latach poprzednich spowodowało ich usunięcie 
z Wykazu) oraz apteki nowopowstałe (na podstawie wyniku kontroli przeprowadzonej 
w roku 2013). 

Zgodnie z § 3 ust. 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2009 r. 
w sprawie praktyki zawodowej w aptece (Dz. U. nr 31 poz. 215) W przypadku gdy praktyka odbywa się w aptece szpitalnej lub zakładowej w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego, co najmniej 3 miesiące praktyki powinny odbywać się w aptece ogólnodostępnej.  Powyższy zapis wyraźnie wskazuje na fakt, iż Wykaz powinien zawierać wszystkie trzy rodzaje aptek funkcjonujących w województwie (tj. apteki ogólnodostępne, szpitalne i zakładowe). Zgodnie z Wyjaśnieniem Na terenie województwa podlaskiego nie funkcjonują apteki zakładowe. Z Rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą wynika, iż w województwie podlaskim funkcjonuje 6 aptek zakładowych. Podkreślenia wymaga jednak fakt, iż zgodnie z informacją Ministerstwa Zdrowia (http://www.mz.gov.pl/leki/apteki/apteki-zakladowe), aptekami zakładowymi są apteki odpowiedzialne za zaopatrzenie podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą (głównie gabinetów, pracowni, izb chorych i oddziałów terapeutycznych), a także innych przedsiębiorstw podmiotów leczniczych wykonujących stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, które zostały utworzone przez ministra obrony narodowej albo ministra sprawiedliwości. Apteki tworzone przez ministra obrony narodowej są przeznaczone do zaopatrywania wojskowych zakładów opieki zdrowotnej i innych jednostek organizacyjnych wojskowej służby zdrowia, natomiast apteki tworzone przez ministra sprawiedliwości zaopatrują areszty śledcze oraz zakłady karne. Organem rejestrowym wszystkich aptek widniejących w rejestrze podmiotów leczniczych jako apteki zakładowe jest Wojewoda Podlaski, w związku z czym nie wpisują się one we wskazaną wyżej definicję.

W odniesieniu do aptek szpitalnych jednostka kontrolowana wyjaśniła, iż W wykazie znajduje się jedna apteka szpitalna (poz. 59). Inne apteki szpitalne nie są ujęte w wykazie pozytywnie zaopiniowanych na 6-miesięczną praktykę zawodową, ponieważ do września bieżącego roku nie było zainteresowania ze strony studentów odbywaniem praktyki zawodowej w aptekach szpitalnych. Pierwsze pytania pojawiły się w październiku 2014 r., więc wykaz na rok 2015/2016 zostanie uzupełniony o inne apteki szpitalne spełniające wymagania do prowadzenia 6-miesięcznej praktyki zawodowej. 
W związku z faktem, iż w Wykazie powinny znajdować się wszystkie apteki, które spełniają określone warunki należy uznać, że niewpisanie do wykazu części aptek szpitalnych spełniających wymagania w związku z brakiem zainteresowania ze strony studentów nie jest zasadne. 

Otrzymany w toku kontroli Wykaz z dnia 3 stycznia 2014 roku zawiera informacje dotyczące daty rozpoczęcia stażu przez studentów w określonych aptekach, których to informacji Inspektorat nie mógł posiadać na etapie jego sporządzania. Przedmiotowa kwestia została wyjaśniona w toku kontroli w sposób następujący: W sytuacji, kiedy Inspektorat potwierdza otrzymanie pozytywnej opinii przez aptekę na informatorze przedstawionym przez studenta Wydziału Farmaceutycznego (zgodnie z Procedurą Podlaski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny lub wyznaczony inspektor farmaceutyczny potwierdza pieczątką imienną 
i podpisem otrzymanie pozytywnej opinii przez aptekę na informatorze przedstawionym przez studenta Wydziału Farmaceutycznego), na listę dostępną w Inspektoracie wpisywane są osoby, którym takie potwierdzenia wydano. Lista jest każdorazowo po aktualizacji drukowana. Nazwiska studentów na wykazie są tylko i wyłącznie do użytku własnego Inspektoratu, aby w trakcie podpisywania „obiegówki” omyłkowo nie przyporządkować większej ilości studentów do jednej apteki niż to wskazano w wykazie przesłanym do Zakładu Farmacji Stosowanej UMwB. 

Zgodnie z § 4 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazów akt oraz instrukcji 
w sprawie organizacji i zakresu działania archiwów zakładowych (Dz. U. Nr 14 poz. 67) Dokumentacja powstająca w podmiocie i do niego napływająca jest klasyfikowana 
i kwalifikowana na podstawie jednolitego rzeczowego wykazu akt (…) przez oznaczenie, rejestrację i łączenie dokumentacji a akta spraw albo jej grupowanie jako dokumentacji nietworzącej akt spraw. Jednostka kontrolowana nie klasyfikuje dokumentacji związanej 
z wydawaniem opinii dotyczących aptek, w których może być odbywany staż na podstawie jednolitego rzeczowego wykazu akt. Zgodnie z wyjaśnieniem z dnia 3 grudnia 2014 roku Numer JRWA będzie nadany od 1.01.2015 r. z teczki „Nadzór bieżący nad działalnością aptek ogólnodostępnych” – 8522.

Wykonywanie zadań w kontrolowanym zakresie oceniono pozytywnie 
z nieprawidłowościami w związku z faktem, iż:

· jednostka kontrolowana nie posiada dokumentacji potwierdzającej fakt weryfikacji aptek pod kątem spełniania wymogów określonych w Komunikacie Ministerstwa Zdrowia Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyższego w sprawie zasad realizacji sześciomiesięcznego stażu w aptece objętego standardami nauczania dla kierunku farmacja oraz Procedurze WIF/SPI/1/2013;

· jednostka kontrolowana nie posiada dokumentów potwierdzających fakt przekazania Wykazu Dziekanowi Wydziału Farmaceutycznego z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku;

· jednostka kontrolowana nie modyfikuje Wykazu w sytuacji, gdy nastąpiła zmiana okoliczności warunkujących pozytywne zaopiniowanie apteki;

· jednostka kontrolowana nie klasyfikuje dokumentacji związanej z wydawaniem opinii dotyczących aptek, w których może być odbywany staż, na podstawie jednolitego rzeczowego wykazu akt.

Informując o powyższym, uprzejmie proszę o podjęcie działań mających na celu uzupełnienie posiadanej przez jednostkę kontrolowaną dokumentacji o dokumenty potwierdzające fakt weryfikacji każdej z aptek znajdujących się w Wykazie pod kątem spełniania wymogów określonych w Komunikacie Ministerstwa Zdrowia Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyższego w sprawie zasad realizacji sześciomiesięcznego stażu 
w aptece objętego standardami nauczania dla kierunku farmacja i Procedurze WIF/SPI/1/2013, należyte dokumentowanie faktu przekazywania Wykazu Dziekanowi Wydziału Farmaceutycznego z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku oraz klasyfikację wszelkiej dokumentacji związanej 
z opiniowaniem aptek na podstawie jednolitego rzeczowego wykazu akt. Ponadto wnoszę 
o zamieszczanie w Wykazie informacji dotyczących aptek szpitalnych i zakładowych, które spełniają warunki niezbędne do prowadzenia stażu a także o zapewnienie zgodności informacji zawartych w Wykazie ze stanem faktycznym - treść Wykazu powinna być modyfikowana i przekazywana Dziekanowi Wydziału Farmaceutycznego z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku każdorazowo 
w przypadku zmiany okoliczności warunkujących pozytywne zaopiniowanie którejś z aptek. Staż w aptekach, które nie spełniają warunków niezbędnych do jego prowadzenia nie powinien być realizowany / kontynuowany. 

Jednocześnie proszę o poinformowanie Wojewody Podlaskiego w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego wystąpienia pokontrolnego o sposobie wykorzystania ww. uwag 
i wniosków oraz o wykonaniu zaleceń, a także o podjętych działaniach lub wskazanie terminu, w którym działania te zostaną wykonane.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

/-/
Andrzej Kozłowski
Dyrektor Wydziału
Polityki Społecznej
� Art. 109 Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z późn. zm.), zgodnie Ustawą z dnia �27 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy – Prawo farmaceutyczne  �(Dz. U. Nr 141 poz. 1181), wszedł w życie w dniu 2 października 2002 r.






