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WIF przeprowadza kontrole w obecnosci wtasciciela lub upowaznionej do tego osoby. Inspektor
Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ postepowanie kontrolne rowniez przy nieobecnosci osoby
upowaznionej, wtedy jeden z pracownikéw jest powotywany na swiadka.

Weryfikowane s3:
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upowaznienia do reprezentowania spétki, podpisywania i odbioru protokotu dla
kierownika i magistréw obecnych podczas kontroli wystawione przez przedsiebiorce,

wtasciciela apteki,

potwierdzenia wniesienia optaty do Urzedu Miasta za w/w upowaznienia ($lgski WIF).

Zezwolenie na prowadzenie apteki, KRS, Regon, NIP.
Widoczne oznakowanie apteki i godziny czynnosci zgodne z danymi w Rejestrze Aptek.
Informacja o umowie z NFZ.
Weryfikacja czy baner, szyld itp. nie wykracza poza dopuszczalny zakres informac;ji
(Przepis art. 94a ust. 1 Pr. Farm.).
Weryfikowanie danych teleadresowych: numer telefonu, adres poczty elektronicznej,
strona www itp.
Umowa na utylizacje lekéw.
Umowa z Urzedem Miasta na wywoz lekéw przeterminowanych dostarczanych od
Pacjentdw - jesli zostata podpisana miedzy stronami.
Informacje przeznaczone dla Pacjentéw w Izbie Ekspedycyijne;j:

e dane kontaktowe OIA, NFZ, WIF,

* informacja o uprawnieniach do zakupu lekéw poza kolejnoscig (aktualne),

* informacja o zasadach zwrotow produktéw leczniczych,

* informacja o mozliwosci nabycia tanszych odpowiednikéw,

* RODO,

* informacja o zakupie na fakture — podanie NIP,

* informacja o aptekach catodobowych w miescie.
Apteka zobowigzana jest do uwidaczniania cen detalicznych towaréw, mozemy to spetnic
np. poprzez: metkowanie etykietkg z ceng kazdego opakowania, oznakowanie etykietkg
z ceng miejsca na potce przy danym produkcie, wydruk aktualnego cennika potozonego
w miejscu dostepnym dla pacjentow, zainstalowanie czytnika sprawdzajgcego ceny.



Weryfikacja dostosowania sie do wczesniejszych decyzji z kontroli WIF —
wypetnienie przez apteke zalecen pokontrolnych

Warunki lokalowe
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Warunki przechowywania produktow i wskazania pomiarowe /

Projekt apteki — weryfikacja czy przeznaczenie pomieszczen w aptece jest zgodne
z projektem architektonicznym.

Projekt wentylacji.

Umieszczenie nazwy pomieszczen zgodnie z projektem.

Stan techniczny pomieszczen, np. wentylacja, klimatyzacja czy tez czystosc¢ scian
w kazdym pomieszczeniu.

P

Weryfikacja czy szafy ekspedycyjne, magazynowe zamykane sg do wysokosci 60 cm, czy
w komorze przyjec znajdujg sie podesty dla pojemnikdéw z przyjmowanym towarem.
Temperatury i wilgotno$¢ w poszczegdlnych pomieszczeniach (w izbie ekspedycyjne;j,
magazynach, komorze przyje¢, recepturze, lodéwkach (zapis wg rozporzgdzenia
wchodzgcego w zycie 03.06.2023). Termometry i higrometry muszg by¢ z certyfikatem UE
(symbol CE).

UWAGA: Leki przechowywane w temp. 8-15 °C np. Validol - osobna lodéwka i ewidencja.
Ochrona przed nastonecznieniem. Okna, poddane bezposrednio na dziatanie stonca,
powinny by¢ wyposazone np. w zaluzje, rolety, folie ochronng.

Sprawdzane jest, czy produkty przechowywane sg zgodnie z zaleceniami producentow,
czy leki przechowywane sg zgodnie z przepisami. Weryfikowane jest:

* wyrazne oddzielanie lekéw od innych produktéw sprzedawanych w aptece np.
suplementéw, wyrobédw medycznych, kosmetykdw, materiatéw opatrunkowych
itp., oznakowanie poszczegdlnych pétek nazwa grupy produktéw (np. naklejka na
potce),

* czy leki z wykazu A, leki psychotropowe IV P w wydzielonej szafce, szufladzie,
zamykanej na klucz w kazdej lokalizacji. Dotyczy to réwniez lekéw z wykazu A
w lodéwce oraz na magazynach,

* czy Srodki odurzajgce grup I-N i lI-N i substancje psychotropowe grupy II-P w
zamknietych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty
do $cian lub podtdg pomieszczenia, w miejscu niedostepnym dla pacjentéw,

* czy w aptece sg opakowania do wydawania lekéw termolabilnych,

* czy mamy wydzielone miejsce w szufladzie na cytostatyki (np. zamykane pudetko,
kasetka),

* ilosci i terminy wazno$ci preparatéw - zgodnosé poétka - komputer, faktura
(d. waz.). Inspektorzy sprawdzajg opakowania z antybiotykami czy na wszystkich
blistrach widnieje seria i data waznosci.
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* czy w magazynie zostato wydzielone, doktadnie oznakowane miejsce na leki
przeterminowane, wstrzymane w obrocie.

Procedury apteczne, kontrola wewnetrzna apteki i struktura organizacyjna
w aptece
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Procedury obowigzujgce w aptece (wynikajace z Ustawy o Zawodzie Farmaceuty).
Naczelna i Okregowe Izby Aptekarskie udostepnity gotowe wzory procedury dla aptek.
Jesli apteka wykonuje przesuniecia miedzymagazynowe na NIP-ie nalezy opracowaé
procedure obejmujgcy zasady transportu takich przesunie¢ (Dobra Praktyka Dystrybucji).
Struktura organizacyjna apteki w formie schematu organizacyjnego oraz opis stanowisk,
zgodnie z UoZF.

Obsada kadrowa apteki (ewidencja personelu)
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Ksigzka ewidencji personelu - wpisy o zatrudnieniu i zaprzestaniu zatrudnienia - wazne,
aby zwrdci¢ uwage na adnotacje o rodzajach umoéw o prace, numery zaswiadczen o
odbyciu stazu przez technikéw farmaceutycznych (wszyscy, ktérzy ukonczyli staz po
01.10.2002). 26.09.2024 mija termin uzyskania wpisu dla technikéw farmaceutycznych
do tej pory wykonujacych zawdd w aptece. Do wykonywania zawodu w aptece otwartej,
a tym samym uznania, ze wykonywanie obowigzkdw przez pracownika jest zgodne
z prawem (np. ze recepty przez tego pracownika zrealizowane podlegajg refundacji przez
NFZ) niezbedne jest posiadanie wpisu do Centralnego Rejestru Oséb Uprawnionych do
Wykonywania Zawodu Medycznego
Sprawdzenie zgodnosci ksigzka vs. Portal Swiadczeniodawcy NFZ.
Identyfikatory personelu.
Teczki osobowe — PWZ, dyplomy. Dla technikéw farmaceutycznych na ten moment
sprawdzane sg jeszcze zaswiadczenia o odbytym stazu (rowniez dla oséb na umowe
zlecenie). Na ostatnich kontrolach WIF weryfikowane sg oswiadczenia technikéw
farmaceutycznych na temat: petnej zdolnosci do czynnosci prawnych; braku
prawomocnego skazania za umysine przestepstwo scigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestepstwo skarbowe; korzystanie z petni praw publicznych; wtadania jezykiem
polskim w mowie i piSmie w zakresie niezbednym do wykonywania zawodu medycznego.
UoZF naktada na kierownika obowigzek nadzorowania szkolen, jakie odbywa personel
apteki. Takie potwierdzenia nalezy przedstawi¢ do wgladu inspektorowi.
Przez Inspektora Farmaceutycznego weryfikowane sg rowniez o$wiadczenia:
* osoby odpowiedzialnej za nadzér nad obrotem, przechowywaniem, ewidencjg
srodkéw odurzajacych, psychotropowych i prekursoréw,
* osoby odpowiedzialnej za nadzér nad ewidencjg komunikatéw GIF, WIF,
producenta (wstrzymanie, wycofanie, dopuszczenie do obrotu),
* 0soby odpowiedzialnej za prowadzenie stazysty (zgoda na opieke nad stazystg,
dzienniczki stazystow).
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Zrédta zaopatrzenia i obrét produktami w aptece A

1

Weryfikowane s3:

dane hurtowni farmaceutycznych,

weryfikacja faktur od dostawcow, poprawnosci wprowadzania do systemu aptecznego,
dokumentacja zakupdw i sprzedazy,

ilos¢ i asortyment niezbedny do zaspokojenia potrzeb ludnosci,

poprawnos$é wystawiania faktur pacjentom, podmiotom gospodarczym,

czy apteka dokonuje zwrotow do hurtowni lekéw z btednymi seriami.

X/ X/
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Wstrzymanie/wycofanie z obrotu/dopuszczenie do obrotu

< Weryfikowana jest aktualnos$é¢ dokumentacji i sposdb postepowania z decyzjg GIF.
Zadawane jest pytanie skad pobieramy informacje o decyzjach GIF (konieczne jest biezgce
sprawdzanie decyzji pod adresem https://rdg.ezdrowie.gov.pl/).

% Kazdy dokument powinien byé oznaczony datg, godzing wptyniecia, iloscig znajdujaca sie
w aptece, brakiem w aptece, podjetymi krokami w przypadku obecnosci preparatu
w aptece i podpisem i pieczatka osoby odpowiedzialnej.

¢ Protokot zwrotu, raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych ws. WS/WC w obrocie
produktu leczniczego/wyrobu medycznego. Wazne, zeby wpisa¢ w odpowiednie miejsce
na wydrukowanym protokole nr korekty, ktérg dostaliSmy na wycofany produkt oraz date
wptywu korekty.

+* Produkty przeterminowane

* przy lekach przeterminowanych wazne, aby na biezgco, przy kazdym Scigganiu
takich lekéw (co miesigc) od razu drukowac protokoét przekazania do utylizacji wraz
Z nazwa producenta,

* po przekazaniu lekéw do utylizacji nalezy mie¢ w aptece Karte Przekazania
Odpadoéw w systemie BDO z datg i godzing przejecia odpaddw przez spalarnie.

@
»y
Receptura -

Ewidencja recept robionych z zapisanym okresem trwatosci wykonywanego leku. Ewidencja

powinna byé zgodna z rozporzadzeniem i zawierac: date i godzine przyjecia recepty, date

i godzine wykonania leku, okres trwatosci sporzagdzonego leku, imie, nazwisko oraz podpis

osoby sporzadzajgcej lek.

+* Prowadzenie ewidencji lekdw aptecznych.

+»» Weryfikowane jest czy surowce farmaceutyczne sg odpowiednio przechowywane
i oznakowane (wydzielenie substancji bardzo silnie dziatajgcych oraz utensylii do nich
tzw. utensylia do wykazu A).

¢ Inspektor dokonuje przewazenia wszystkich surowcow, kontroluje stany magazynowe
wybranych surowcow i zgodnos¢ serii oraz dat waznosci, zgodnos$¢ wprowadzenia
producenta, gramatury.
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Kazdy surowiec farmaceutyczny, ktéry jest otwarty powinien by¢ opisany datg i godzing
otwarcia.

Sprawdzenie przestrzegania terminu przydatnosci fabrycznie zamknietej wody do
receptury po jej otwarciu: 16h.

Sposdb utylizacji wody do receptury, po utracie jej przydatnosci do sporzadzania lekéw.
Atesty wody dla receptury.

Legalizacja wag.

Ewidencja czasu pracy w lozy, jesli nie ma elektronicznego licznika.

Weryfikowana jest data wymiany filtrow Hepa i przegladu lozy, dokumenty serwisowe
lozy.

Suszarka - badanie Sporal - receptura jatowa.

Sprawdzana jest dostepnosé réznych opakowan stosowanych w recepturze, oznakowani,
fiszek dla lekéw robionych.

Sygnatury - kazdy lek recepturowy powinien by¢ opisany: imieniem i nazwiskiem pacjenta
(jezeli jest to osoba ponizej 18 roku zycia musi zostaé naniesiony w sposdb czytelny wiek)
oraz lekarza, podpisem oraz imieniem i nazwiskiem osoby wykonujgcej lek recepturowy
w formie nadruku lub pieczatki zawierajgcej imie i nazwisko, nazwg i adresem apteki,
sktadem, sposobem uzycia, datg sporzadzenia, sposobem przechowywania i terminem
waznosci, przytwierdzong do opakowania w sposdb staty.

Instrukcje w $luzie, zmywalni i recepturze: np. mycia szkta, rgk, procedura sterylizacji.
Srodki do mycia rak i powierzchni w recepturze, w dacie waznosci.

Ksigzka analiz do stotéw kontrolnych.

Srodki ochrony osobistej w recepturze, w tym maseczka przeciwpytowa i okulary
ochronne, jednorazowe fartuchy, czepek ochronny.

Recepta farmaceutyczna jest wystawiana w przypadku zagrozenia zdrowia, zycia na lek
o kategorii dostepnosci Rp. z wykluczeniem srodkdéw psychotropowych, odurzajacych.
Na recepcie farmaceutycznej musi znajdowac sie:

* kod pocztowy adresu pacjenta,

* numer PESEL pacjenta,

* data urodzenia albo wiek pacjenta, w przypadku, gdy numer PESEL nie zostat

nadany albo jest nieustalony.

Miesieczna ewidencja recept ponumerowana, opieczetowana i podpisana.

Zgodnosc¢ realizacji zapotrzebowan z obowigzujgcymi przepisami

X/
°

Weryfikowana jest prawidtowos¢ przyjmowanych zapotrzebowan zgodnych z aktualnym
wzorem zapotrzebowania lub wzorem zapotrzebowania na preparaty zawierajgce srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe. W przypadku wystawienia zapotrzebowania na
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srodki odurzajace lub substancje psychotropowe niezbedna jest zgoda WIF na stosowanie
tych srodkéw w ramach danej praktyki lekarskiej.

+» Wszystkie dane na zapotrzebowaniu muszg by¢ uzupetnione.

% Przy realizacji zapotrzebowania po sprawdzeniu podmiotu w rejestrze podmiotéw
medycznych warto wydrukowa¢ Ksiege Rejestrowq i ewidencjonowaé wraz z
zapotrzebowaniem — powinno sie zweryfikowac czy dane z pieczatki zgadzaja sie
z rejestrem.

% Do kazdego zrealizowanego zapotrzebowania nalezy wydrukowac jego wycene z modutu
sprzedaz w systemie aptecznym.

% Miesieczna ewidencja zrealizowanych zapotrzebowan — ponumerowana i opieczetowana.

Realizacja, oznakowanie i segregacja recept

+»+» Sprawdzenie poprawnosci realizacji recept z zadanego przez Inspektora okresu.

+»+» Sprawdzenie recept weterynaryjnych, ewentualnych faktur zakupdéw na nie
wystawionych. Zwrdci¢ uwage czy na recepcie mamy ptec i rase zwierzecia, oraz na nowe
zasady realizacji recept wet. na np. leki psychotropowe.

Srodki odurzajace i psychotropowe IIP

+» Ewidencja w postaci ksigzki narkotycznej w forma tradycyjnej, papierowej lub
elektronicznej (zgtoszenie do Inspektora WIF prowadzenia ewidencji w formie
elektronicznej).

< Wydruku elektronicznej ksigzki narkotycznej dokonuje sie co 14 dni. Na kazdym wydruku
nalezy sprawdzi¢, czy sg uzupetnione niezbedne dane: imie, nazwisko i PWZ lekarza oraz
imie, nazwisko i PESEL Pacjenta. Musi by¢ takze numer faktyczny numer recepty, zadne
dane nie mogg byc¢ dopisane recznie.

% Wohisy do ksigzki papierowej o dostawie lub wydanej recepcie niezwtocznie po takim
fakcie.

«» Zgodnos¢ stanu faktycznego magazyn - program komputerowy z terminami waznosci.

<+ Przechowywanie recept narkotycznych (za czas, kiedy mogty byé przepisywane na
papierowych receptach).

+» Weryfikacja w systemie czy leki odurzajgce sg wydawane tylko i wytgcznie przez magistra
farmaciji.

Substancje IlIP, IVP oraz prekursory kategorii 1, wykaz A

+» Weryfikowane jest przechowywanie, zgodnos$¢ stanu faktycznego i terminy waznosci.
< Weryfikacja w systemie, czy technik farmaceutyczny nie ma sprzedazy wykazu A.
+» Ewidencja comiesieczna, ponumerowana i opieczetowana.
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Substancje psychoaktywne

¢+ Kontrola sprzedazy: czy nie zostaty przekroczone maksymalne dawki.
*+ Rozmieszczenie w aptece — wyszczegdlnione szuflady, potki.
+» Ewidencja comiesieczna, ponumerowana i opieczetowana.

s, ety kowaL L

¢ Kazdy alert musi by¢ zgtoszony (10 dni). Cata korespondencja z KOWALEM musi by¢
wydrukowana i sprawa powinna by¢ wyjasniona = zakoriczona. Wydruki
ewidencjonujemy. Zaden produkt, ktéry nie przeszedt poprawnej weryfikacji, nie moze
zosta¢ wydany z apteki.

+»* Koniecznie dostep i obstuga NAMS.

+» NMVS — raport Statystyki.

ZSMOPL

+»*» Poprawnosc i terminowos¢ wysytanych raportéw.

+» Umiejetnos¢ przefiltrowania i pokazania w systemie Inspektorowi, ze wysytamy wszystkie
wymagane dane, réwniez o stanach i brakach mozliwosci dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte.

ZORZ

+» Obowigzek informacyjny wynikajacy z tresci art. 36z ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2021 r. poz. 1977 ze zm.), kopie odmow realizacji zamdwienia nalezy przesytac za
posrednictwem systemu zgtoszern odmow realizacji zamowienia (ZORZ).
» Sprawdzenie dat zgtoszenia do ZORZ.
+* Potwierdzenia z GIF przyjecia odmowy, ktére przychodzg na @ powinny by¢
archiwizowane przez 5 lat.

L)

*°0 o0

Biblioteka branzowa

*»* FP - obowigzujgca na chwile kontroli wraz z suplementem.
+» UWPL - dostepny w Kamsoft, przeszkolenie pracownikdéw, gdzie znalezé.
‘0

% Literatura fachowa.
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