SPRAWY ZAtATWIONE W 2010 ROKU

W roku 2010 przeprowadzono ogétem 236 kontroli, ich szczegétowe zestawienie znajduje sie w tabeli.

Zestawienie wykonanych kontroli w 2010 roku
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kontrole zabezpieczenia przeterminowanych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych w aptekach ogdlnodostepnych

kontrole zabezpieczenia przeterminowanych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych w aptekach szpitalnych
przeprowadzone kontrole okresowe warunkow przechowywania i obrotu Srodkami odurzajgcymi i psychotropowymi w gabinetach
lekarskich i gabinetach weterynaryjnych
kontrole zabezpieczenia przeterminowanych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych w gabinetach weterynaryjnych,
lekarskich i pogotowiu ratunkowym oraz utylizacja $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i stomy makowej z
udziatem przedstawicieli Policji.

KONTROLE ZLECONE PRZEZ GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

W okresie sprawozdawczym:
zgodnie z pismem GIF-N-0741/24/AG/10 z dnia 22.02.2010 r. przeprowadzono kontrole w
supermarkecie Helena w Staszowie przy ul. Krakowskiej 44 pod katem zgodnosci prowadzonej
dziatalnosci z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi obrotu pozaaptecznego,
zgodnie z pismem GIF-P-L-076/93-3/KP/10 z dnia 07.07.2010 r. kontrolowano czy apteki
otrzymaty komunikat dot. zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego REVLIMID,
zgodnie z pismem GIF-P-L-076/217/MZ/10 z dnia 26.07.2010 r. kontrolowano czy apteki
ogodlnodostepne Swiadczg ustugi ,,Cash Back” (wyptata pieniedzy klientowi, ktéry realizuje zakupy
w aptece przy uzyciu karty ptatniczej),




e zgodnie z pismem GIF-N-412/232-15/MP/10 z dnia 05.08.2010 r. przeprowadzono kontrole w
hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorcy PZF ,CEFARM-KIELCE” S.A. w Kielcach przy ulicy
Jagiellonskiej 70 celem ,sprawdzenie przestrzegania przez przedsiebiorce prowadzgcego
dziatalnos$¢ obrotu hurtowego produktami leczniczymi dyspozycji art. 78 ust 1 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 z pdin. zm.) tj. czy
dokonuje on zakupdw produktéw leczniczych wytgcznie od przedsiebiorcéw zajmujacych sie
wytwarzaniem lub prowadzacych obrét hurtowy”,

e zgodnie z pismem GIF-P-L-076/100-3/KP/10 z dnia 23.08.2010 r. kontrolowano czy apteki
otrzymaty komunikat dot. zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego MULTAQ.

REKLAMACIJE JAKOSCIOWE, ZGtOSZENIE DZIAtAN NIEPOZADANYCH:
e produktow leczniczych —0

e wyrobéw medycznych —0

W roku 2010 r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach nie wptynety
zgtoszenia podejrzenia nie spefnienia wymagan jakosciowych produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego.

KONTROLA JAKOSCI LEKOW RECEPTUROWYCH

Liczba Wyniki badan jakosciowych
Lp. Rodzaj Placowki . , Uwagi
aptek Liczba préb pozytywny negatywny
1 | Apteki ogdlnodostepne 4 4 3 1 -
KONTROLA JAKOSCI LEKOW GOTOWYCH
Wyniki badan jakosciowych
Lp. Rodzaj proby Liczba préb Uwagi
pozytywny negatywny
1 brak
1 | Produkty lecznicze 13 12 0 wyniku
badania

WYDANE ZEZWOLENIA NA ZAKUP | STOSOWANIE LEKOW ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE
LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE

Wydano 11 zgdd dla zaktadéw opieki zdrowotnej, 34 zgody dla lekarzy weterynarii oraz 10 zgéd dla
Swietokrzyskiego Centrum Ratownictwa Medycznego i Transportu Sanitarnego w Kielcach i
oddziatow terenowych na zakup srodkéw odurzajgcych gr. I-N,II-N,I1I-N i substancji psychotropowych
grupy II-P,l1I-P,IV-P w celach medycznych. Wydano réwniez 6 zmian do w/c decyzji oraz wygaszono 4
zgody.

WYDANE DECYZJE ADMINISTRACYJNE

W roku 2010 do Swietokrzyskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto 94
whioski. Wydano 93 decyzje administracyjne (w | instancji) w tym:

= 30 zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j,
= 4 zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,



12 decyzji dotyczacych zmiany w tresci zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej (w
tym 1 decyzja dot. wygasniecia wspdlnika w spdtce cywilnej)

1 decyzja dotyczgca zmiany w tresci zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego

22 decyzje wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,

4 decyzje wygasniecia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,

7 decyzji dotyczacych zwolnienia apteki ogélnodostepnej z prowadzenia srodkéw odurzajgcych
grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P,

12 decyzji dot. zgody na petnienie funkcji kierownika przez osoby ktére ukonczyty 65 rok zycia (w
tym 1 negatywna),

1 decyzje umorzenia postepowania w sprawie reklamy.

W 2010 roku Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako Il instancja, nie uchylit zadnej decyzji.
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Ponadto w roku 2010 Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach wydat:

32 opinie o przydatnosci lokalu na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej,

4 opinie o przydatnosci lokalu na prowadzenie punktu aptecznego,

1 opinie o lokalu przeznaczonym na placéwke obrotu pozaaptecznego,

1 opinie o lokalu przeznaczonym na hurtownie farmaceutyczng,

1 opinie o lokalu przeznaczonym na sktad konsygnacyjny,

1 opinie o lokalu przeznaczonym do przechowywania $rodkow odurzajacych i substancji
psychotropowych oraz prekursoréw kat. 1 w sktadzie konsygnacyjnym,

USTALENIA KONTROLI

1.

2.

Apteki ogélnodostepne

W 2010 roku przeprowadzono: 97 kontrole planowe, 1 kontrole sprawdzajgcg, 1 kontrole
dorazng, 27 kontrole przed uruchomieniem, 35 lustracji lokali przeznaczonych na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej (w tym 3 powtdrne lustracje) oraz 5 zabezpieczen srodkéw odurzajgcych
i substancji psychotropowych oraz prekursoréw kat. 1 przeznaczonych do utylizacji.

Apteki zaktadéw opieki zdrowotne;j

W 2010 roku przeprowadzono: 10 kontroli planowych, 1 kontrole dorazng oraz 4 zabezpieczenia
Srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz prekursoréw kat. 1 przeznaczonych do
utylizacji.

Hurtownie farmaceutyczne i sktady konsygnacyjne

W 2010 roku przeprowadzono: 3 kontrole planowe w hurtowni farmaceutycznej, 5 kontroli
doraznych w hurtowni farmaceutycznej, 1 kontrole dorazng w sktadzie konsygnacyjnym, 1
lustracje lokalu przeznaczonego na hurtownie farmaceutyczng, 1 lustracje lokalu przeznaczonego
na sktad konsygnacyjny, 1 lustracje lokalu przeznaczonego do przechowywania Srodkéw
odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz prekursoréow kat. 1 w sktadzie konsygnacyjnym.




4. Punkty apteczne

W 2010 roku przeprowadzono: 10 kontroli planowych, 6 kontroli przed uruchomieniem, 4
lustracje lokali przeznaczonych na prowadzenie punktu aptecznego.

Placowki obrotu pozaaptecznego

W 2010 roku przeprowadzono: 4 kontrole planowe sklepow zielarsko- medycznych, 1 lustracje
lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko- medyczny.

Gabinety lekarskie, weterynaryjne i inne jednostki

W 2010 roku przeprowadzono: 8 kontroli planowych warunkéw przechowywania i obrotu
Srodkami odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi w gabinetach lekarskich i
weterynaryjnych, 2 kontrole dorazne w gabinetach weterynaryjnych, 1 kontrole dorazng w
sklepie ogdlnodostepnym, 3 zabezpieczenia sSrodkdw odurzajgcych i substancji psychotropowych
oraz prekursoréw kat. 1 przeznaczonych do utylizacji w gabinetach weterynaryjnych, lekarskich i
pogotowiu ratunkowym.

Ponadto Inspektor farmaceutyczny uczestniczyt w 4 utylizacjach sSrodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i stomy makowej organizowanych przez Policje.

We wszystkich przypadkach stwierdzenia nieprawidtowosci nakazano usuniecie stwierdzonych

uchybien w ilosci:

apteki ogdlnodostepne — 72,

e apteki szpitalne — 8,

e punkty apteczne -2,

e placéwki obrotu pozaaptecznego — 3,
e 70z-y-8§,

e gabinety weterynaryjne 7.

WYSTAPIENIA DO 1ZBY APTEKARSKIEJ, PROKURATURY, NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA itp.

w 31 przypadkach wystgpiono do Kieleckiej Okregowej lzby Aptekarskiej o zaopiniowanie
kandydatow na stanowisko kierownika apteki w zwigzku ze ztozeniem wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki,

w 12 przypadkach wystgpiono do Kieleckiej Okregowej Izby Aptekarskiej o wydanie opinii w
sprawie kierowania apteka po ukoniczeniu 65 roku zycia,

w 1 przypadku wystgpiono do Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy Kieleckiej
Okregowej Izbie Aptekarskiej w sprawie kierownika apteki,

w 3 przypadkach wystgpiono do organdw scigania w zwigzku z naruszeniem ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii.

W roku 2010 zakoniczyty dziatalno$¢ na terenie wojewddztwa Swietokrzyskiego n/w placéwki:

22 aptek ogdlnodostepnych,

4 punkty apteczne,

2 sklepy zielarsko-medyczne,
3 hurtownie farmaceutyczne.



