SPRAWY ZALATWIONE W 2006 roku

Do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach w roku 2006 wptynety 74
wnioski, z poprzedniego roku zostato 11 nie rozpatrzonych.
W roku 2006 Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny rozpatrzyt 86 wnioskow, 4 wnioski przestano
wedhug kompetencji do Glownego Inspektora Farmaceutycznego. W roku 2006 wydano 84 decyzje
administracyjne (w I instancji) w tym :

1. udzielono 31 zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j ,

2. udzielono 7 zezwolen na prowadzenie punktu aptecznego,

3. wydano 9 decyzji dotyczacych zmiany w tresci zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej 1 5 decyzji dotyczacych zmiany w tresci zezwolenia na prowadzenie

punktu aptecznego,

7 decyzji wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,

14 decyzji wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki,

10 decyzji dotyczacych zwolnienia aptek ogdlnodostepnych z prowadzenia srodkow

odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P,

7. 1 decyzje w sprawie umorzenia postgpowania w sprawie cofnigcia koncesji na
prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.
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Dwa whnioski pozostato do rozpatrzenia w 2007 roku.
W 2006 roku Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako II instancja, nie uchylit zadnej decyzji.

Ponadto wydano 46 opinii o lokalu :

30 opinii o lokalu przeznaczonym na apteke¢ ogolnodostgpna, 2 opinie o lokalach aktualnie
dziatajacych aptekach ogolnodostepnych po przeprowadzonych pracach modernizacyjnych celem
dostosowania ich do aktualnych wymogow prawnych, 7 opinii o lokalu przeznaczonym na punkt
apteczny, 7 opinii o lokalu przeznaczonym na placéwke obrotu pozaaptecznego.

W 78 przypadkach wystapiono do Kieleckiej Okrggowej Izby Aptekarskiej : o zaopiniowanie 27
kandydatow na stanowisko kierownika apteki w zwiazku ze ztozeniem wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki, o zaopiniowanie 51 kandydatow na stanowisko kierownika
apteki w zwiazku zmiang na stanowisku kierownika apteki.

W 15 przypadkach po zasiggnigciu opinii Kieleckiej Okrggowej Izby Aptekarskiej przedtuzono
okres petienia funkcji kierownika ponad wiek emerytalny.

W roku 2006 przeprowadzono ogdtem 231 kontroli:

1. Apteki ogélnodostepne - w 2006 roku przeprowadzono 171 kontroli w aptekach
ogolnodostepnych : 96 kontroli okresowych, 5§ doraznych, 3 sprawdzajace, 30 kontroli przed 15
uruchomieniem, zaopiniowano 30 lokali przeznaczonych na prowadzenie apteki gélnodostgpnej
oraz 2 lokale aktualnie dziatajacych aptek ogélnodostepnych po przeprowadzonych pracach
modernizacyjnych celem dostosowania ich do aktualnych wymogdéw prawnych.



W 79 aptekach skontrolowano obrot srodkami odurzajacymi I-N, II-N i substancjami
psychotropowymi II-P, III-P ,IV-P oraz prekursorami 1 kategorii a w 14 aptekach obrot srodkami
psychotropowymi III-P ,IV-P oraz prekursorami 1 kategorii (w tym warunki przechowywania ,
prowadzenie ewidencji i saldo).

W 78 aptekach kontrolowano warunki wytwarzania lekéw recepturowych.

W 5§ aptekach na wniosek kierownika apteki dokonano zabezpieczenia przeznaczonych do
utylizacji srodkéw odurzajacych I-N, psychotropowych III-P,IV-P i prekursorow 1 kategorii.

2. Apteki zakladow opieki zdrowotnej — w 2006 roku przeprowadzono 8 kontroli okresowych.

3. Hurtownie farmaceutyczne — w 2006 roku przeprowadzono 5 kontroli okresowych i 6
kontroli doraznych.

W 1 przypadku dokonano zabezpieczenia przeznaczonych do utylizacji srodkéw odurzajacych I-N,
II- N, psychotropowych II-P, III-P, IV-P i prekursoréw 1 kategorii.

4. Punkty apteczne — w 2006 roku przeprowadzono 18 kontroli : 11 kontroli okresowych, 7 kontroli
przed uruchomieniem oraz zaopiniowano 7 lokali przeznaczonych na punkt apteczny.

5.Placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi poza aptekami.

W 2006r.przeprowadzono 12 kontroli : 4 kontrole okresowe sklepow zielarsko- medycznych, 1
kontrola dorazna sklepu ogolnodostepne;j sieci handlowej — kiosk ,,Ruchu” , zaopiniowano 5
lokali przeznaczonych na sklepy zielarsko- medyczne i 2 lokale przeznaczone na sklepy
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego.

Kontrole zlecone przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutvcezny

W okresie sprawozdawczym :

- w dwoch aptekach ogolnodostgpnych w trakcie kontroli okresowej dodatkowo sprawdzono
niezgodnosci w zapisie dawkowania miedzy ulotka, opakowaniem zewngtrznym, a
opakowaniem bezposrednim /etykieta umieszczona bezposrednio na butelce zawierajacej
syrop HEDELIX,

- w dwoch aptekach ogolnodostgpnych w trakcie kontroli okresowej dodatkowo sprawdzono
produkt leczniczy IMMUNOFORT ptyn nr.serii 010106 data.waznosci 31.01.2008 w
zwiazku z podejrzeniem wystapienia wady jakosciowej /nieprawidtowa ulotka informacyjna/
- w sze$ciu hurtowniach farmaceutycznych przeprowadzono kontrolg dorazna dotyczaca
realizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002r.w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
1 wyrobéw medycznych (Dz.U.Nr.204 poz.1729)

Kontrola jakoS$ci leké6w recepturowych :

Wyniki badan jakesciowych
Lp. Rodzaj Placowki Liczba Liczba prob Uwagi
aptek pozytywny negatywny
1 Apteki ogdlnodostepne 7 7 7 0 -




Kontrola jakoSci lekow gotowych :

Wyniki badan jako$ciowych
Lp. Rodzaj proby Liczba préb Uwagi
pozytywny negatywny
1 Produkty lecznicze 20 11 0 brak 9
wynikow

Reklamacje jakosSciowe, zgloszenie dzialan niepozadanych:

a) produktow leczniczych — 3
b) wyrobow medycznych — 0

Reklamacje dotyczyly zgloszenia podejrzenia nie spelnienia wymagan jako§ciowych
preparatéw: Biofuroksym 750mg — fiol. s. 1010305B , d.w. 03.2007, podmiot
odpowiedzialny BIOTON Sp.z 0.0., 1% Lignocainum hydrochloricum 10mg/ml amp.2ml s.
03BR0405, d.w. 04.2008, podmiot odpowiedzialny Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne
Polfa, 0,9%NaCl 10 ml s. 1040905, d.w. 09.2007, podmiot odpowiedzialny POLPHARMA
S.A.

W odniesieniu do wyzej wymienionych produktéw leczniczych Swigtokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje wstrzymujace obrot preparatami na terenie
wojewodztwa swigtokrzyskiego(decyzje z dnia 20.02.06r.), a nastgpnie Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny podjat decyzje wstrzymujace obrét preparatami na terenie kraju(decyzje z
dnia 21.02.06r.). W oparciu o uzyskane wyniki badan przeprowadzonych przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego w Warszawie Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pod;jat
decyzje dopuszczajace do obrotu wymienione preparaty.

Podjeto dziatania w zwiazku wycofaniem z obrotu produktu leczniczego Corhydron 250 nr
serii 010705 , dw.07.2009 na podstawie decyzji nr 53/WC/2006 oraz zstrzymaniem w obrocie
preparatow Corhydron 25, Corhydron 100, Corhydron 250 wszystkie serie na podstawie
decyzji nr 26/WS/2006.

W dniu 1 lutego 2006r. Swigtokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny skierowat
wystapienie do prokuratury dotyczace wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego ETOMAR
po uptywie terminu waznosci w placoOwce obrotu pozaaptecznego.

W dwéch przypadkach wystapiono do Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy Kieleckiej
Okregowej Radzie Aptekarskiej] w zwiazku faktem sprzedazy duzej ilosci produktéw leczniczych
oznaczonych ,,Rp” bez recepty lekarskiej,



