SPRAWY ZALATWIONE W 2008 ROKU

W roku 2008 przeprowadzono ogoétem 237 kontroli, ich szczegétowe zestawienie znajduje si¢ w tabeli.
Zestawienie wykonanych kontroli w 2008 roku.

Placowki p.o.dlegajac.e Plan kontroli Wykonanie kontroli
nadzorowi i kontroli
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specjalistycznego
zaopatrz.med.
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* kontrole zabezpieczenia przeterminowanych $rodkow odurzajacych i psychotropowych i inne.
** przeprowadzono jedna lustracjg lokalu aktualnie dziatajacej apteki ogodlnodostgpnej po przeprowadzonych pracach
modernizacyjnych celem dostosowania ich do aktualnych wymogoéw prawnych oraz cztery powtorne lustracje lokali
*** przeprowadzone kontrole okresowe warunkéw przechowywania i obrotu srodkami odurzajacymi i psychotropowymi
w gabinetach lekarskich, gabinetach weterynaryjnych , zaktadach opiekunczo-leczniczych i hurtowni weterynaryjne;j.
****dokonano zabezpieczenia przeterminowanych srodkow odurzajacych i psychotropowych w pogotowiu ratunkowym i
w hurtowni weterynaryjnej



Kontrole zlecone przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

W okresie sprawozdawczym :
- zgodnie z pismem GIF — N/4323/ZSPL/30/MM/08 z dnia 27.07.08r. w 26 aptekach przeprowadzono

kontrolg obecnosci produktéw leczniczych i suplementéw diety sfatszowanych oraz produktow
leczniczych nie posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczypospolitej

Polskiej zgodnie z zatacznikami do pisma.
- w zwiazku z pismem GIF-N-0740/120/MK/2008 z dnia 10.11.2008r. dokonano oceny zaopatrzenia
aptek ogdlnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych w produkt leczniczy Clexane.

Reklamacje jakosciowe, zgloszenie dzialan niepozadanych:

a) produktoéw leczniczych — 0
b) wyrobow medycznych — 0

W roku 2008 do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach nie wplyngly
zgloszenia podejrzenia nie spetnienia wymagan jakosciowych produktéw leczniczych i wyrobodw

medycznych z terenu wojewodztwa Swigtokrzyskiego .

Kontrola jakos$ci lekow recepturowych :

Wyniki badan
Lp. Rodzaj Placowki Liczba Liczba prob jakosciowych Uwagi
aptek pozytywny negatywny
Apteki
1 ogoblnodostepne 8 8 6 2 -

Kontrola jakos$ci lekéw gotowych :

Wiyniki badan jakeSciowych
Lp. Rodzaj proby Liczba préb Uwagi
pozytywny negatywny
1 Produkty lecznicze 10 10 0 -

Wydane zezwolenia na zakup i stosowanie lekéw zawierajacych $rodki odurzajace lub

substancje psychotropowe

Wydano 29 zgdd dla zaktadow opieki zdrowotnej, 3 zgody dla prywatnych gabinetow lekarskich, 86
zgody dla lekarzy weterynarii na zakup $rodkow odurzajacych gr.I-N,II-N,III-N i substancji
psychotropowych grupy II-P,III-P,IV-P w celach medycznych.

Wydane decyzje administracyjne

W roku 2008 do Swigtokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyngto 120
wnioskéw. Wydano 118 decyzji administracyjnych (w I instancji) w tym :

26 zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej,

4 zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,
19 decyzji dotyczacych zmiany w tresci zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j ,
29 decyzji wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;,

4 decyzje dotyczace cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,



punktu

aptecznego,

5 decyzji wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,
1 decyzj¢ odmawiajaca zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;,
1 decyzjg¢ w sprawie umorzenia postgpowania w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie

21 decyzji dotyczacych zwolnienia apteki ogolnodostepnej z prowadzenia §rodkow

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

5 decyzji dot. zgody na petienie funkcji kierownika przez osoby ktore ukonczyty 65 rok
zycia( w tym jedna negatywna).
1 decyzja zakazujaca prowadzenia niezgodnej z przepisami reklamy

W 2008 roku Gtéowny Inspektor Farmaceutyczny, jako Il instancja, uchylit jedna decyzjg.
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Ponadto w roku 2008 Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach wydat :

- 31 opinii o przydatnosci lokalu na prowadzenie apteki ogdélnodostepne;,
- 1 opini¢ o lokalu aktualnie dziatajacej apteki ogdlnodostgpnej po przeprowadzonych pracach

modernizacyjnych celem dostosowania jej do aktualnych wymogdéw prawnych,
4 opinie o przydatnosci lokalu na prowadzenie punktu aptecznego,

2 opinie o lokalu przeznaczonym na placowke obrotu pozaaptecznego,

1 opinig o lokalu przeznaczonym na hurtowni¢ farmaceutyczna,
2 opinie o warunkach przechowywania srodkoéw odurzajacych i psychotropowych w hurtowni
farmaceutycznej

Ustalenia kontroli

1. Apteki ogolnodostepne - w 2008 roku przeprowadzono 170 kontroli w aptekach
ogolnodostgpnych: 82 kontrole okresowe, 7 sprawdzajacych, 26 kontroli przed uruchomieniem,

przeprowadzono 31 lustracji lokali przeznaczonych na prowadzenie apteki ogolnodostepne;,
4 powtorne lustracje oraz 1 lustracje lokalu aktualnie dziatajacej apteki ogolnodostgpnej po

przeprowadzonych pracach modernizacyjnych celem dostosowania ich do aktualnych wymogow

prawnych.

W 88 aptekach skontrolowano obrét srodkami odurzajacymi I-N, II-N i substancjami

psychotropowymi II-P, III-P, IV-P oraz prekursorami 1 kategorii ,a w 105 aptekach obrot srodkami
psychotropowymi III-P ,IV-P oraz prekursorami 1 kategorii (w tym warunki przechowywania,

prowadzenie ewidencji i saldo).

W 96 aptekach kontrolowano warunki wytwarzania lekow recepturowych.
W 19 aptekach na wniosek kierownika apteki dokonano zabezpieczenia przeznaczonych do utylizacji

srodkow odurzajacych I-N, psychotropowych III-P,IV-P i prekursorow 1 kategorii.




2. Apteki zakladow opieki zdrowotnej — w 2008 roku przeprowadzono 8 kontroli okresowych,
4 sprawdzajace.

W 4 aptekach na wniosek kierownika apteki dokonano zabezpieczenia przeznaczonych do utylizacji
srodkow odurzajacych I-N, psychotropowych III-P,IV-P i prekursorow 1 kategorii.

3.Hurtownie farmaceutyczne — w 2008 roku przeprowadzono 3 kontrole okresowe, 1 kontrolg
sprawdzajaca, przeprowadzono 3 lustracje lokali. W 3 przypadkach dokonano zabezpieczenia
przeznaczonych do utylizacji srodkéw odurzajacych I-N, II- N, psychotropowych II-P, III-P, IV-P
i prekursorow 1 kategorii .

4. Punkty apteczne — w 2008 roku przeprowadzono 19 kontroli : 11 kontroli okresowych, 4 kontrole
przed uruchomieniem oraz zaopiniowano 4 lokale przeznaczone na punkt apteczny.

5.Placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi poza aptekami.

W 2008r.przeprowadzono 13 kontroli : 9 kontroli okresowych sklepéw zielarsko- medycznych, 1
kontrole sprawdzajaca , przeprowadzono 3 lustracje lokali przeznaczonych na sklep zielarsko-
medyczny.

We wszystkich przypadkach stwierdzenia nieprawidtowosci wydano decyzje usunigcia stwierdzonych
uchybien w trybie art. 120 ustawy z dnia 1 wrzes$nia 2001r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r.
Nr 45 poz.271):

- apteki ogolnodostepne - 67 decyzji

- apteki szpitalne — 6 decyzji

- punkty apteczne - 7 decyzji

- hurtownie farmaceutyczne - 0 decyz;ji

- placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi poza aptekami — 2 decyzje

- z0z — 1 decyzja

Wystapienia do izby aptekarskiej, prokuratury, Narodowego Funduszu Zdrowia itp.

- w 1 przypadku wystapiono do Rzecznika Odpowiedzialnos$ci Zawodowej przy Kieleckiej Okregowe;j
Radzie Aptekarskiej,

- w 35 przypadkach wystapiono do Kieleckiej Okrggowej Izby Aptekarskiej o zaopiniowanie
kandydatoéw na stanowisko kierownika apteki w zwiazku ze ztozeniem wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki,

- w 4 przypadkach po zasiggnigciu opinii Kieleckiej Okregowe;j Izby Aptekarskiej przedtuzono okres
pelnienia funkcji kierownika ponad wiek emerytalny.

-w 1 przypadku po zasiggnieciu opinii Kieleckiej Okregowej Izby Aptekarskiej nie przedtuzono
okresu petnienia funkcji kierownika ponad wiek emerytalny.

W roku 2008 zakonczyly dziatalno$¢ na terenie wojewodztwa swigtokrzyskiego n/w
placowki:

- 34 apteki ogodlnodostepne,

- 5 punktéw aptecznych,

- 3 sklepy zielarsko-medyczne,
- 1 hurtownia farmaceutyczna.



