Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach

Dziatalnos¢ i kompetencje

Do zadah Wojewddzkiej Inspekcji Farmaceutycznej w Kielcach nalezy sprawowanie nadzoru nad jakosScia i obrotem
produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktédw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie
w aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego, a w
szczegoblnosci:
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. kontrolowanie warunkoéw transportu, przetadunku i przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw

medycznych;

. sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych bedacych przedmiotem obrotu;
. kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami

medycznymi;

. kontrolowanie stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008

r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi - w zakresie wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

. kontrolowanie jakosci lekdw recepturowych i aptecznych sporzadzanych w aptekach;
. kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy produktéw leczniczych oraz wtasciwego oznakowania wyrobéw

medycznych;

. kontrolowanie obrotu srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy I-R;

. wspdtpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmacji;

. opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny lub placéwke obrotu pozaaptecznego;
. wspétpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami;

. prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych, punktéw aptecznych, rejestru udzielanych zgéd na prowadzenie

aptek szpitalnych i zaktadowych oraz innych rejestréw okreslonych w obowigzujgcych przepisach;

. wydawanie opinii dotyczacych aptek, w ktérych moze by¢ odbywany staz;
13.

sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy Prawo Farmaceutyczne w zakresie dziatalnosci
reklamowej aptek i punktéw aptecznych;

Swietokrzyski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny jest organem pierwszej instancji w sprawach zwigzanych z
wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej. Do kompetencji Swietokrzyskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego nalezy w szczegdlnosci:
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wydaje decyzje dotyczace udzielenia, zmiany, cofniecia, odmowy udzielenia lub stwierdzenia wygasniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki i punktu aptecznego, wyraza zgode na uruchomienie apteki szpitalnej;

wydaje decyzje w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej
produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu
w Polsce;

. wydaje decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej na terenie

wojewddztwa produktdw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyréb nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

. wydaje decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu z aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych na terenie

wojewddztwa towardéw ktérymi obrét jest niedozwolony;

. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych warunkéw przechowywania i obrotu produktami

leczniczymi i wyrobami medycznymi nakazuje w drodze decyzji usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien;

. opiniuje sposdb zabezpieczenia, wyraza zgode i wydaje zezwolenia w zakresie wynikajacym z przepiséw o

przeciwdziataniu narkomanii;

. wydaje decyzje zaprzestania prowadzenia dziatalnosci reklamowej aptek i punktéw aptecznych niezgodnej z

przepisami ustawy.



