SPRAWOZDANIE

z działalności Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Kielcach w 2019 roku.

INFORMACJA O STANIE ZATRUDNIENIA

	Lp.
	Stanowisko
	Stan zatrudnienia – etaty

(bez zaokrągleń)

	
	
	Rok 2019

	1.
	Pracownicy działalności podstawowej

	
	Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny
	1

	
	Inspektorzy farmaceutyczni
	4

	2.
	Pracownicy administracyjni i ekonomiczni biorący udział w kontrolach
	0

	3.
	Pracownicy administracyjni i ekonomiczni
	3

	4.
	Obsługa
	1


PRZEPROWADZONE KONTROLE NADZOROWANYCH PLACÓWEK

W roku 2019 przeprowadzono ogółem 341 kontroli, ich szczegółowe zestawienie znajduje się w poniższej tabeli.

Zestawienie wykonanych kontroli w 2019 roku

	Placówki podlegające nadzorowi

i kontroli
	Plan kontroli

na 2019 rok
	Wykonanie kontroli do 31.12.2019r

	Rodzaj
	Liczba wg stanu na 31.12.19
	Ogółem
	w tym okresowe
	Okresowe
	Doraźne
	Sprawdzające


	Inne
	Oględziny   lokali
	Przed uruchomieniem placówki
	Ogółem

	1.  Apteki

ogólnodostępne
	405
	144
	126
	114
	70
	14
	22**

	5
	5
	230

	2.  Punkty

apteczne
	55
	24
	20
	17
	0
	4
	0
	3
	3
	27

	3.  Apteki

zakładów

opieki zdrowotnej
	21
	11
	7
	7
	3
	4
	7***
	0
	0
	21

	4.  Działy farmacji

szpitalnej
	28
	10
	8
	8
	0
	2
	2***
	0
	0
	12

	5.  Hurtownie

farmaceutyczne
	-
	-
	-
	0
	8*
	0
	0
	0
	0
	8

	6.  Placówki obrotu pozaaptecznego

	42
	13
	13
	11
	0
	0
	0
	2
	0
	13

	7.  Gabinety, Przychodnie

Weterynaryjne, Zakłady lecznicze
	-
	14
	12
	12
	1
	2
	1****
	0
	0
	16

	8. Sanepidy
	12
	7
	7
	7
	0
	0
	0
	0
	0
	7

	9. Inne jednostki
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	7 ***** 
	0
	0
	7

	RAZEM
	563
	223
	193
	176
	82
	26
	39
	10
	8
	341


    *
    kontrole doraźne w zakresie pobrania prób do badań w hurtowni farmaceutycznej

    ** 
    kontrole zabezpieczenia przeterminowanych środków odurzających i substancji psychotropowych w aptece ogólnodostępnej

    ***            kontrole zabezpieczenia przeterminowanych środków odurzających i substancji psychotropowych w aptekach szpitalnych i   

                       działach farmacji
   ****           kontrole zabezpieczenia przeterminowanych środków odurzających i substancji psychotropowych w gabinecie  weterynaryjnym i zakładach leczniczych (NZOZ)
   *****         kontrole zabezpieczenia przeterminowanych środków odurzających i substancji psychotropowych w  ŚCRMiTS, PIW, NZOZ,  Pogotowie lotnicze, stacje dializ 
 REKLAMACJE JAKOŚCIOWE, ZGŁOSZENIE DZIAŁAŃ NIEPOŻĄDANYCH:
· produktów leczniczych – 0
· wyrobów medycznych – 0
W roku 2019 r. do Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach  nie wpłynęły  zgłoszenia podejrzenia nie spełnienia wymagań jakościowych produktu leczniczego.
KONTROLA JAKOŚCI LEKÓW RECEPTUROWYCH:
	Lp.
	Rodzaj Placówki
	Liczba aptek
	Liczba prób
	Wyniki badań jakościowych
	Uwagi

	
	
	
	
	pozytywny
	negatywny
	

	1
	Apteki ogólnodostępne
	19
	19
	18
	1
	brak


KONTROLA JAKOŚCI LEKÓW GOTOWYCH
	Lp.
	Rodzaj próby
	Liczba prób
	Wyniki badań jakościowych
	Uwagi

	
	
	
	Pozytywny
	negatywny
	

	1
	Produkty lecznicze
	27
	15
	0
	Brak 12 wyników


WYDANE ZGODY  NA ZAKUP I STOSOWANIE LEKÓW ZAWIERAJĄCYCH ŚRODKI ODURZAJĄCE LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE:
W 2019 r. łącznie wydano  87 zgód na zakup środków odurzających gr. I-N, II-N, III-N i substancji psychotropowych grupy II-P, III-P, IV-P w celach medycznych w tym: 32 zgody  dla gabinetów weterynaryjnych, 1  zgodę dla lecznic weterynaryjnych, 19  zgód dla przychodni weterynaryjnych,
32 zgody dla  Zakładów leczniczych, 1 zgoda na badania kliniczne, 1 zgoda dla prywatnej praktyki med. Lekarskiej, 1 zgoda dla PIW, 
W 2019 roku wydano również 42 zmiany  do wydanych zgód ( w tym 2 zmiany na Badania Kliniczne)  oraz wygaszono 15 zgód.
W roku 2019 do Świętokrzyskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego wpłynęło 63 WNIOSKI. Wydano 64 decyzje administracyjne (w I instancji) w tym:
· 5 zezwoleń na prowadzenie apteki ogólnodostępnej , 

· 3 zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, 

· 15 decyzji wygaśnięcia zezwolenia/koncesji na prowadzenie apteki ogólnodostępnej,

· 4 decyzje wygaśnięcia zezwolenia/koncesji na prowadzenie punktu aptecznego, 

· 17 decyzji dotyczących zmiany  zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej ,

· 2 decyzje dotyczących zmiany  zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,

· 10 decyzji  przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej,
· 5 decyzji nakazujących  zniszczenie produktów leczniczych (szczepionek) w związku z przerwaniem łańcucha chłodniczego.
· 2 decyzje o umorzeniu postępowania w sprawie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej, 

· 1 decyzja o wygaszeniu zgody na prowadzenie działu farmacji

	WNIOSKI
	
	
	

	Pozostałe z poprzedniego okresu sprawozdawczego


	Które napłynęły w ciągu okresu sprawozda

wczego
	Ogółem

do rozpatrzenia
	Udzielenie zezwolenia
	Przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej


	Wygaśnięcie zezwolenia 
i  zgody
	Zmiana zezwolenia
	Odmowa zmiany zezwolenia
	Umorzenie postępowań w sprawie wydania zezwolenia
	Decyzje nakazujące zniszczenie produktów leczniczych w związku z przerwaniem łańcucha chłodniczego
	Liczba spraw pozostałych

	3
	63
	66
	5 -apteki
3-punkty

apteczne
	10
	15-apteki
4-punkty apteczne

1-dział farmacji szpitalnej
	17-apteki

2-punkty apteczne


	0
	2- apteki
	5
	2


REKLAMA:
Świętokrzyski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny prowadził 3 postępowania (w tym 1 z 2016r i 1 z 2017r,) w których  stwierdzono naruszenie art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo

Farmaceutyczne (Dz. U. z  2017 poz. 2211 t.j.). Wydano 3 decyzje  ,w każdym przypadku nałożono karę na  przedsiębiorcę.

NARUSZENIE ZAKAZU, O KTÓRYM MOWA W ART. 71a ust. 2. USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE:

Świętokrzyski Wojewódzki  Inspektor Farmaceutyczny stwierdził 4 przypadki  
 naruszenia  zakazu, o którym mowa w art. 71a ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 t.j.) w związku z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r.
w sprawie wykazu substancji o działaniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartości w produkcie leczniczym, stanowiącego ograniczenie w wydawaniu produktów leczniczych w ramach jednorazowej sprzedaży (Dz.U. z 2016r. poz. 2189).W 4 przypadkach nałożył  karę na  przedsiębiorców  , 1 postępowanie jest w toku .
COFNIECIE ZEZWOLENIA ART. 103 UST. 2 PKT 4 USTAWY Prawo farmaceutyczne
W 2019R W Wojewódzkim Inspektoracie farmaceutycznym w Kielcach prowadzono 4 postępowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne i wydano 4 decyzje o cofnięciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej.

ODWRÓCONY ŁAŃCUCH DYSTRYBUCJI
Świętokrzyski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny prowadził 5 postępowań w związku 
z naruszeniem zakazu, o którym mowa w art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 t.j.)  i wydał  4 decyzje  cofające  zezwolenie na prowadzenie apteki ogólnodostępnej. 
W przypadku 4 aptek stwierdzono sprzedaż dużych ilości produktów leczniczych do NZOZ-ów ,
1 postępowaniu umorzono.
Ponadto w roku 2019 Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach wydał:
· 5 postanowień o przydatności lokalu na prowadzenie apteki ogólnodostępnej,
· 3 postanowienia o przydatności lokalu na prowadzenie punktu aptecznego,
· 2 postanowienia o przydatności lokalu przeznaczonego na placówkę obrotu pozaaptecznego,
USTALENIA KONTROLI: 
1. 
Apteki ogólnodostępne
W 2019 roku przeprowadzono: 114 kontrole planowe, 70 kontroli doraźnych, 14 kontroli sprawdzających, 5 oględzin lokalu przeznaczonego  na aptekę ogólnodostępną, 5 kontroli przed uruchomieniem oraz 22 zabezpieczenia środków odurzających i substancji psychotropowych oraz prekursorów kat. 1 przeznaczonych do utylizacji.
2.    Apteki zakładów opieki zdrowotnej

W  2019 roku przeprowadzono: 7 kontroli planowych, 3 kontrole doraźne, 4  kontrole sprawdzające, 7 zabezpieczeń środków odurzających i substancji psychotropowych oraz prekursorów kat. 1 przeznaczonych do utylizacji.
3.    Działy farmacji szpitalnej

W 2019 roku przeprowadzono: 8 kontroli planowych, 2 kontrole sprawdzające, 2 zabezpieczenia środków odurzających i substancji psychotropowych oraz prekursorów kat. 1 przeznaczonych do utylizacji
4.    Hurtownie farmaceutyczne

W 2019 roku przeprowadzono:  8 kontroli doraźnych w zakresie pobrania leków do badań w hurtowni farmaceutycznej.
5.    Punkty apteczne

W 2019 roku przeprowadzono: 17 kontroli planowych, 4 kontrole sprawdzające, 3 kontrolę przed uruchomieniem punktu aptecznego, 3 lustrację lokalu przeznaczonych na prowadzenie punktu aptecznego.
6. 
Placówki obrotu pozaaptecznego

W 2019 roku przeprowadzono: 11 kontroli planowych sklepów zielarsko-medycznych, 2 lustracje lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny. 
7.    Sanepidy

W 2019 roku przeprowadzono: 7 kontroli planowych.
8.
Podmioty prowadzące obrót środkami odurzającymi i substancjami psychotropowymi po uzyskaniu zgody ŚWIF
W 2019 roku przeprowadzono: 12 kontroli planowych, 1 kontrolę doraźną, 2 kontrole sprawdzające, 1 zabezpieczenie przeterminowanych produktów leczniczych zawierających środki odurzające 
i substancje psychotropowe oraz prekursory kat. 1 przeznaczonych do utylizacji.
9.
Inne
W 2019 roku przeprowadzono: 7 zabezpieczeń przeterminowanych produktów leczniczych zawierających środki odurzające i substancje psychotropowe oraz prekursory kat. 1 przeznaczonych do utylizacji w ŚCRMiTŚ , PIW, NZOZ, Stacji Dializ, Pogotowiu Lotniczym.
We wszystkich przypadkach stwierdzenia nieprawidłowości nakazano usunięcie stwierdzonych uchybień w ilości:

· apteki ogólnodostępne – 8
· apteki szpitalne – 7
· punkty apteczne – 0
· działy farmacji – 6 
· gabinety weterynaryjne - 0
oraz wydano 38 decyzji administracyjnych :

· apteki ogólnodostępne – 30
· apteki szpitalne – 2
· punkt apteczny – 1
· podmioty prowadzące obrót środkami odurzającymi i substancjami psychotropowymi po    
              uzyskaniu zgody ŚWIF – 4
· działy farmacji - 1
2 postępowania  w sprawach po kontroli  są w toku.
WYSTĄPIENIA DO IZBY APTEKARSKIEJ, PROKURATURY,  (itp.):
· w 19 przypadkach wystąpiono do Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej Kieleckiej                 

              Okręgowej Izby Aptekarskiej ,,
· w 9 przypadku wystąpiono do Kieleckiej Okręgowej Izby Aptekarskiej o zaopiniowanie pisma  
              w sprawie cofnięcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej,
· w 4 przypadkach  wystąpiono do Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej Świętokrzyskiej 
              Izby Lekarsko-Weterynaryjnej w związku ze stwierdzonymi nieprawidłowościami w 
            czasie  kontroli,
· w 1 przypadku wystąpiono do Komendy Powiatowej  Policji w Skarżysku -Kamiennej z  
              zawiadomieniem        o  nieprawidłowościach w przychodni weterynaryjnej,
· w 5 przypadkach wystąpiono do Wojewodów w związku ze sprzedażą do NZOZ-ów dużych 

              ilości produktów leczniczych ,

· w 5 przypadkach wystąpiono do Komendy Wojewódzkiej Policji w Kielcach z zawiadomieniem    o nieprawidłowościach stwierdzonych w czasie kontroli  w aptekach  ogólnodostępnych,

· w 2 przypadkach wystąpiono do  Wójta/ Burmistrza/Prezydenta o opinię w związku z art. 99 ust.3 pkt.3g ustawy Prawo farmaceutyczne.
· w 1 przypadku wystąpiono do Prokuratury Okręgowej w sprawie nieprawidłowości w aptece ogólnodostępnej

· w 5 przypadkach wysłano zawiadomienia do Izby Administracji Skarbowej w  Kielcach w sprawie zakupu aptek 
· w 6 przypadkach wystąpiono do Kieleckiej Okręgowej Izbie Aptekarskiej (KOIA) w celu wydania opinii w sprawie udzielenia  zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej

· w 6 przypadkach  wystąpienie do Kieleckiej Okręgowej Izbie Aptekarskiej (KOIA) w celu wydania opinii o kandydacie na stanowisku kierownika apteki

 W roku 2019 zakończyły działalność na terenie województwa świętokrzyskiego n/w placówki:

· 21 aptek ogólnodostępnych,
·   4 punkty  apteczne,
·   4 sklepy  zielarsko-medyczne,
·   1 dział farmacji szpitalnej 
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