SPRAWY ZALATWIONE W 2009 ROKU

W roku 2009 przeprowadzono ogdtem 234 kontrole, ich szczegdlowe zestawienie znajduje si¢ w tabeli.

Zestawienie wykonanych kontroli w 2009 roku.

Placowki podlegaj qlc(e nadz?r0w1 ! Plan kontroli Wykonanie kontroli
ontroli
Rodzaj E‘;ﬁ)ﬂzg&f Ogolem 01\3: ets)(,)l:lve Okresowe | Dorazne Spr:vcvedzaj Inne* Opilnoi l(:;\l/?nie uru;:ll;{lzf‘i;:l:liiem Ogélem
1. Apteki 420 93 93 94 2 1 10 | 26 32 165
ogo6lnodostepne
2. Punkty apteczne 58 10 9 9 - 1 - 7 3 20
3. Apteki zaktadow
opieki zdrowotne;. 23 12 12 12 0 0 1 - - 13
3a. Dziaty farmacji - - - - - - - - - -
szpitalnej
4. Hurtownie
farmaceutyczne 9 4 4 4 1 1 i 7 i 13
4a. Komory
2 0 0 0 - - - - - -
przetadunkowe _ K i ] i ) i )
4b. Sktady
konsygnacyjne
5. Placowki obrotu
pozaaptecznego
- sklepy zielarsko
-medyczne 29 7 7 8 - - - 1 - 9
- sklepy 12 . . - - - - - - -
specjalistycznego
zaopatrzenia med.
6. Inne jednostki 7 7 8** - - ool VA 12
RAZEM 553 133 132 135 3 3 13 45 35 234
* kontrole zabezpieczenia przeterminowanych $rodkéw odurzajacych i psychotropowych i inne
wE przeprowadzone kontrole okresowe warunkéw przechowywania i obrotu $§rodkami odurzajacymi i
psychotropowymi w gabinetach lekarskich i gabinetach weterynaryjnych
***  dokonano zabezpieczenia przeterminowanych $rodkéw odurzajacych i psychotropowych w pogotowiu
ratunkowym i na oddziale szpitala
skokoskosk

przeprowadzono lustracj¢ lokalu w hurtowni weterynaryjnej przeznaczonego do przechowywania
substancji psychotropowych oraz lustracj¢ warunkéw przechowywania $rodkow odurzajacych w
gabinecie lekarskim

Kontrole zlecone przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

W okresie sprawozdawczym:

e zgodnie z pismem GIF-P-L-076-15/SB/09 z dnia 11.02.2009 r. w 2 aptekach przeprowadzono
kontrole w zakresie zgodnosci reklamy sieci aptek SWIAT ZDROWIA z obowiazujacymi
przepisami.

e 7zgodnie z pismem GIF-N-4323-ZSPL/18-1/MM/09 z dnia 19.03.2009 r. inspektorzy
farmaceutyczni uczestniczyli w kontroli sklepow typu ,,sex-shop” prowadzonej przez Policje i
Panstwowa Inspekcje Sanitarng dot. zwalczania obrotu nielegalnymi oraz sfalszowanymi
produktami leczniczymi

e zgodnie z pismem GIF-N-412/60/AR/09 z dnia 28.05.2009r.przeprowadzono kontrolg
hurtowni farmaceutycznej PROMEDIC Sp. z o.0. w Kielcach ul.Zagnanskal49 dot. legalnosci
magazynowania produktow leczniczych na podstawie uméw z podmiotami odpowiedzialnymi.




Reklamacje jakoSciowe, zgloszenie dzialan niepozadanych:

e produktow leczniczych — 0
e wyrobow medycznych — 0

W roku 2009 r. do Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach nie wptyngty
zgloszenia podejrzenia nie spelnienia wymagan jakosciowych produktow leczniczych i wyrobow

medycznych z terenu wojewodztwa Swigtokrzyskiego.

Kontrola jakoS$ci lekéw recepturowych:

i Wyniki badan jako$ciowych

Lp. | Rodzaj Placéwki Liczba . ) Uwagi
aptek Liczba prOb pozytywny negatywny

1 Apteki ogdlnodostepne 2 2 1 1 -
Kontrola jakosci lekéw gotowych:
Wyniki badan jakoesciowych
Lp. Rodzaj proby Liczba prob Uwagi
pozytywny negatywny

1 brak

1 Produkty lecznicze 11 10 0 wyniku

badania

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

Wydano 32 zgody dla zakladéw opieki zdrowotnej, 32 zgody dla lekarzy weterynarii i 1 zgode dla
inspektoratu weterynaryjnego na zakup srodkdéw odurzajacych gr. I-N,II-NJIII-N i substancji
psychotropowych grupy II-P,III-P,IV-P w celach medycznych. Wydano réwniez 50 zmian do decyzji
— zgody na zakup $rodkow odurzajacych gr. I-N,II-N,III-N i substancji psychotropowych grupy II-
P,III-P,IV-P w celach medycznych.

Inspektor farmaceutyczny uczestniczyl w 3 utylizacjach $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych i stomy makowej organizowanych przez Policje.

Wydane decyzje administracyjne

W roku 2009 do Swietokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wplyngto 107
wnioskow. Wydano 114 decyzji administracyjnych (w I instancji) w tym:

= 31 zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej,

= 5 zezwolen na prowadzenie punktu aptecznego,

= 21 decyzji dotyczacych zmiany w tre$ci zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej,

" 19 decyzji wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepne;,

= 2 decyzje wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,

®= 13 decyzji dotyczacych zwolnienia apteki ogoélnodostepnej z prowadzenia S$rodkow

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

" 11 decyzji dot. zgody na petienie funkcji kierownika przez osoby ktore ukonczyly 65 rok

zycia (w tym jedna negatywna),

= 2 decyzje zakazujace prowadzenia niezgodnej z przepisami reklamy,

®= 10 decyzji umorzenia postgpowania w sprawie reklamy.

W 2009 roku Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako II instancja, nie uchylit zadnej decyzji.



WNIOSKI DECYZJE
Pozostale z X Zwolnienia Zgody na
oprzednie Kiore Ogotem Lo . aptek z pehnen}e Liczba
pop naplyngty w L Odmo | Wygasénigci . Umorzenie Zakaz . . funkcji
2o okresu ) do Udzielenie Zmiana . . | Cofnigci | prowadzenia . . spraw
ciagu okresu . wy e . postgpowania | prowadzeni i kierownik
sprawozda rozpatrze zezwolenia . zezwolenia zezwolen | $r.odurz. gr.I- . pozos
sprawozda ) zezwolenia a reklamy . apteki po
wezego nia N i psychotr. A . tatych
wczego ukonczeniu
gr.II-P .
65r. 2.
31-apteki 19-apteki .
7 107 114 | 5-punkty - | 2-punkty | 21-apteki 10 2 - 13 11 -
apteczne apteczne

Ponadto w roku 2009 Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach wydat:

= 26 opinii o przydatnosci lokalu na prowadzenie apteki ogdélnodostgpne;,

® 5 opinii o przydatno$ci lokalu na prowadzenie punktu aptecznego,

= 1 opini¢ o lokalu przeznaczonym na placéwke obrotu pozaaptecznego,

® 4 opinie o lokalu przeznaczonym na hurtowni¢ farmaceutyczna,

® 6 opinii o warunkach przechowywania §rodkow odurzajacych i psychotropowych w hurtowni
farmaceutycznej (3), w sktadzie konsygnacyjnym (1), w hurtowni weterynaryjnej (1) i gabinecie
lekarskim (1).

Ustalenia kontroli

Apteki ogélnodostepne.

W 2009 roku przeprowadzono: 94 kontrole okresowe, 1 kontrol¢ sprawdzajaca, 2 kontrole
dorazne, 32 kontrole przed uruchomieniem, 26 lustracji lokali przeznaczonych na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej (w tym 2 powtorne lustracje).

W 76 aptekach skontrolowano obrot $rodkami odurzajacymi I-N, II-N 1 substancjami
psychotropowymi II-P, a w 94 aptekach obrét $rodkami psychotropowymi III-P, IV-P oraz
prekursorami 1 kategorii (w tym warunki przechowywania, prowadzenie ewidencji i saldo).

W 80 aptekach kontrolowano warunki wytwarzania lekow recepturowych.

W 10 aptekach na wniosek kierownika apteki dokonano zabezpieczenia przeznaczonych do
utylizacji srodkdéw odurzajacych I-N, psychotropowych III-P, IV-P i prekursorow 1 kategorii.

Apteki zakladow opieki zdrowotne;j.

W 2009 roku przeprowadzono 12 kontroli okresowych.

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

Hurtownie farmaceutyczne.

W 2009 roku przeprowadzono 4 kontrole okresowe, 1 kontrol¢ sprawdzajaca, 1 kontrole¢ dorazna,
4 lustracje lokali przeznaczonych na hurtowni¢ farmaceutyczna, 3 lustracje lokalu przeznaczonego
do przechowywania $rodkow odurzajacych I-N, II- N, substancji psychotropowych II-P, III-P, IV-
P i prekursoréw 1 kategorii.

Punkty apteczne.

W 2009 roku przeprowadzono 20 kontroli: 9 kontroli planowych, 3 kontrole przed
uruchomieniem, 7 lustracji lokali przeznaczonych na prowadzenie punktu aptecznego (W tym
dwie powtorne lustracje), 1 kontrole sprawdzajaca.

Placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi poza aptekami.

W 2009 roku przeprowadzono 9 kontroli: 8 kontroli planowych sklepow zielarsko- medycznych, 1
lustracj¢ lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko- medyczny.




We wszystkich przypadkach stwierdzenia nieprawidtlowosci wydano decyzje usunigcia
stwierdzonych uchybien w trybie art. 120 ustawy z dnia 1 wrzesnia 2001r. - Prawo Farmaceutyczne
(Dz.U. 22008 r. Nr 45 poz. 271):

= apteki ogdlnodostepne — 55 decyzji,

. apteki szpitalne — 11 decyz;ji,

. punkty apteczne — 3 decyzje,

. placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi poza aptekami —
0 decyzji,

. zoz-y — 0 decyzji,

. gabinety weterynaryjne 2 decyzje.

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

. w 24 przypadkach wystapiono do Kieleckiej Okrggowej Izby Aptekarskiej o
zaopiniowanie kandydatow na stanowisko kierownika apteki w zwiazku ze ztozeniem wniosku o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki,

. w 11 przypadkach wystapiono do Kieleckiej Okregowej Izby Aptekarskiej o wydanie
opinii w sprawie kierowania apteka po ukonczeniu 65 roku zycia,
. w 1 przypadku wystapiono do Kieleckiej Okrggowej Izby Aptekarskiej o wydanie opinii

w sprawie prowadzenia apteki ogdlnodostepnej przez osoby wykonujace zawod lekarza.

W roku 2009 zakonczyty dzialalno$¢ na terenie wojewodztwa swigtokrzyskiego n/w placowki:

18 aptek ogolnodostepnych,
2 punkty apteczne,

2 sklepy zielarsko-medyczne,
3 hurtownie farmaceutyczne.



