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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

z planowej kontroli dziatalnosci Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Kielcach w zakresie wykonywania zadan przez Swietokrzyskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego oraz organizacji Wojewoédzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach

Kontrola przeprowadzona zostata w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Kielcach.

Kontrole przeprowadzili:

1) Anna Polit — Naczelnik Wydziatu w Departamencie Nadzoru GIF, na podstawie
upowaznienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 03.04.2018 r. Nr
PS.0102.106.2018

2) Michat Trybusz — Naczelnik Wydziatu w Departamencie Nadzoru, na podstawie
upowaznienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 03.04.2018 r. Nr
PS.0102.105.2018

Czynnosci kontrolne rozpoczeto w 9 kwietnia 2018 r., zakoriczono w dniu 10 kwietnia 2018 r.

Okres objety kontrolg - od dnia 1 stycznia 2016 r. do dnia 31 grudnia 2017 r.

I. OCENA SKONTROLOWANEJ DZIALALNOSCI

Dziatalno$¢ Swietokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach,
zwanego dalej ,SWIF w Kielcach”, w zakresie organizacji Swietokrzyskiego Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach oraz wykonywania zadan natozonych na
wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych w okresie od dnia 1 stycznia 2016 r. do dnia
31 grudnia 2017 r. oceniona zostata pozytywnie pomimo stwierdzonych nieprawidtowosci w
odniesieniu do zagadnien merytorycznych oraz formalnych zwigzanych z wykonywaniem
zadan natozonych na wojewaddzkich inspektoréw farmaceutycznych.



USTALENIA KONTROLI

1. Stan prawny dotyczacy przedmiotu kontroli

W okresie objetym kontrolg:

1)

2)

zagadnienia zwigzane z organizacja dziatalnosci Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach regulowaly m.in. nastepujace przepisy:

a) Statut Wojewbdzkiego Inspekioratu Farmaceutycznege w Kielcach (dalej jako
,Statut”), nadany przez Wojewode Swietokrzyskiego zarzadzeniem Nr 71/10 z dnia
21 czerwca 2010 r., ktory zostal nastepnie zmieniony zarzadzeniem nr 36/15
Wojewody Swietokrzyskiego z dnia 28 kwietnia 2015 r,

b) Regulamin Organizacyjny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Kielcach (dalej jako ,Regulamin Organizacyjny”) wprowadzony zarzadzeniem nr
4/2015 Swigtokrzyskiego Wojewbdzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Kielcach
z dnia 4 maja 2015 r., zatwierdzony przez Wojewode Swietokrzyskiego w dniu 8
maja 2015 r., ktory zostat nastepnie zmieniony zarzgdzeniem nr 6/2015 SWIF w
Kielcach z dn. 8 grudnia 2015 r., zatwierdzonym w dn. 12 stycznia 2016 r. przez
Wojewode Swigtokrzyskiego

¢) Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U.
2016, poz. 23 z podzn. zm., dalej jako k.p.a.);

d) rozporzadzenie Rady Ministrédw z dnia 8 stycznia 2002 r. w sprawie organizagji
przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskow (Dz. U. 2002, Nr 5, poz. 46).

zagadnienia merytoryczne nalezgce do zakresu kontroli, zwigzane z wykonywaniem
przez Swictokrzyskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Kielcach
zadan Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej, natozonych na wojewoddzkich
inspektorow farmaceutycznych - reguluje ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, z p6ézn. zm.), zwana dalej ,ustawg P.£.").

2. Ustalenia stanu faktycznego

1.
1)

2)

Organizacja Wojewddzkiego Inspekioratu Farmaceutycznego w Kielcach.

W okresie objetym kontrolg i w terminie przeprowadzania kontroli stanowisko SWIF w
Kielcach sprawowata Pani mgr farm. Ewa Drozdzat

Podstawa dziatania Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach w
kontrolowanym okresie byty:

a) Statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach (dalej jako
,Statut’), nadany przez Wojewode Swietokrzyskiego zarzadzeniem Nr 71/10 z
dnia 21 czerwca 2010 r., kidry zostat nastepnie zmieniony zarzadzeniem nr
36/15 Wojewody Swietokrzyskiego z dnia 28 kwietnia 2015 r.

b) Regulamin Organizacyjny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Kielcach (dalej jako ,Regulamin Organizacyjny”) wprowadzony zarzadzeniem nr
4/2015 Swietokrzyskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Kielcach z dnia 4 maja 2015 r., zatwierdzony przez Wojewode Swietokrzyskiego

2



w dniu 8 maja 2015 r., ktory zostat nastepnie zmieniony zarzgdzeniem nr 6/2015
SWIF w Kielcach z dn. 8 grudnia 2015 r., zatwierdzonym w dn. 12 stycznia 2016
r. przez Wojewode Swigtokrzyskiego

dowdd kontroli nr 1 - Statut Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w

Kielcach

dowdd kontroli_nr_2 — Regulamin Organizacyjny Wojewodzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Kielcach

3) Na stronie internetowej SWIF w Kielcach bedacej jednoczesnie Biuletynem Informacii

Publicznej (http://wifkielce.stronabip.pl) zamieszczone sg podstawowe informacje
oraz dostepne materialy w zakresie organizacji i dziatalnosci Inspektoratu, w tym
dotyczgce m.in.:

a) danych adresowych;
b) statusu prawnego, z informacjg o Regulaminie Organizacyjnym;
c) struktury organizacyjnej;

d) kompetencji i przedmiocie dziatalnosci.

Zastrzezenia:

W zaktadce ,Status prawny” brak jest odnosnika do Statutu Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach

dowdd kontroli nr 3 — zrzut podstrony ,Status prawny” strony internetowej SWIF w Kielcach -

http://www.wifkielce.stronabip.pl/p,15,status-prawny

4)

5)

6)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach ma swojg siedzibe w budynku C
Swietokrzyskiego Urzedu Wojewddzkiego przy ul. XI Wiekéw Kielc 3. Przed
wejéciem do budynku znajduje sie tablica urzgdowa z nazwa Urzedu. W holu na
parterze znajduje tablica informacyjna mowigca o tym, ze Inspektorat mieéci si¢ na IV
pietrze. W holu na IV pietrze, przy drzwiach wejsciowych do skrzydta budynku, w
ktérym zlokalizowany jest Inspektorat znajduje sie tabliczka informujgca. Tabliczki
pokoi zajmowanych przez Inspektorat sg wyréznione granatowym kolorem. W
przedmiotowym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci lub uchybien.

Na drzwiach wejsciowych do Sekretariatu Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach wywieszona jest tabliczka z informacja, ze inspektorat
pracuje od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7% do 15%. W przedmiotowym
zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci lub uchybien.

Godziny pracy Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach zostaty
ustalone Zarzadzeniem nr 10/2015 Swietokrzyskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Kielcach z dnia 31.12.2015 r. Zgodnie natomiast z § 17 ust.2
Regulaminu Organizacyjnego SWIF w Kielcach przyjmuje w sprawach skarg i
wnioskéw, w poniedziatki w godz. 7:30 — 15:30, a pracownicy codziennie w
godzinach urzedowania. Zgodnie za$ z §17 ust. 1 Regulaminu Organizacyjnego
przyjecia interesantow odbywajg sie codziennie w godzinach pracy inspektoratu.

Na drzwiach wejsciowych do Swietokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach znajduje sie tabliczka informacyjna okreslajgca
informacje o godzinach przyje¢ w zakresie skarg i wnioskow. W przedmiotowym
zakresie nie stwierdzono nieprawidtowo$ci lub uchybien.



7) Szczegblowg organizacje oraz  tryb  pracy Wojewoddzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach okresla Regulamin Organizacyjny wskazujge m.in.:

a) Zadania Wojewodzkiej Inspekeji Farmaceutycznej;

b) strukture organizacyjng Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego;

)
¢) zadania komorek organizacyjnych w Wojewodzkim Inspektoracie;
)

d) tryb pracy komorek inspektoratu w tym zasady przyjmowania interesantéw, m.in.

w sprawach skarg i wnioskow.

8) Na dzien 9 kwietnia 2018 r. w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Kielcach stan zatrudnienia wynosit 9 0s6b. W wojewddztwie swietokrzyskim nie ma
delegatur WIF.

Dowdd kontroli nr 4 —~ wykaz osbéb zatrudnionych wedtug stanowisk, stan na dzien
09.04.2018

W przedmiotowym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci lub uchybien.

9) Z informacji pozyskanych w trakcie kontroli wynika, iz SWIF w Kielcach
przeprowadza archiwizacje raz na dwa lata zlecajac realizacje zadania firmie
zewngtrznej. Dodatkowo, SWIF w Kielcach dysponuje pomieszczeniem archiwum
Zlokalizowanym na lli pietrze budynku, w ktdérym znajduje sie Inspektorat.

10)

2. Przestrzeganie wytycznych Gidwnego Inspektora Farmaceutyczneqo (dalej rowniez jako
Keilay

W kontrolowanym okresie GIF przekazat do dalszego stuzbowego wykorzystania 27
pism stanowigcych wytyczne, proszac o udzielenie odpowiedzi.

W sprawach, w kiorych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny prosit o udzielenie
odpowiedzi, Wojewddzki Inspekior Farmaceutyczny w Kielcach przekazat stosowne
informacije

dowodd kontroli nr 20 i 21 — 27 pism Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wraz z
odpowiedziami.

3. Realizacja obowigzkdw natoZzonych przez ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

W kontrolowanym okresie SWIF w Kielcach w ramach realizacji zadan natozonych przez
ustawe P.f.

1) przeprowadzat kontrole planowe (ockresowe), sprawdzajgce, dorazne | inne oraz
lustracje lokali w placoéwkach podlegajgcych nadzorowi i kontroli WIF,

W roku 2016 przeprowadzono tacznie 136 kontroli podmiotow podlegajacych
nadzorowi SWIF w Kielcach, w tym 120 kontroli planowych oraz 16 kontroli
doraznych na ogolna liczbe podmiotéw pozostajacych pod nadzorem WWIF w
Kielcach wynoszgca 591, z czego apteki ogdlnodostepne — 434, punkty apteczne -
63, apteki szpitalne i dzialy farmacji szpitalnej — 46, placowki obrotu pozaaptecznego
— 48.



W roku 2017 przeprowadzono fgcznie 153 kontrole podmiotéw podiegajacych
nadzorowi WIF, w tym 130 kontroli planowych oraz 23 kontroli doraznych na ogdlna
liczbe podmiotéw pozostajgcych pod nadzorem WIF wynoszgeqg 588, z czego apteki
ogdlnodostepne — 434, punkty apteczne — 601, apteki szpitalne i dziaty farmacii
szpitalnej — 49, placowki obrotu pozaaptecznego — 45.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia pozytywnie nalezy oceni¢ wzrost liczby
realizowanych kontroli planowych.

SWIF w Kielcach wydawat decyzje administracyjne dotyczace aptek i punkiow
aptecznych, w tym: zezwolenia na ich prowadzenie, wygasnigcia zezwolenia na
prowadzenie i cofnigcia zezwolenia na prowadzenie oraz w zakresie natozenia kar
administracyjnych za niedozwolong reklame. SWIF w Kielcach prowadzit réwniez
postepowania w przedmiocie wycofania/wstrzymania w obrocie wad jakosciowych.

e W badanym okresie SWIF w Kielcach wydat 49 decyzji — zezwolen na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, 8 decyzji — zezwolen na prowadzenie
punktu aptecznego oraz 8 decyzji — zgdd na prowadzenie dziatu farmacii
szpitalnej

+ W badanym okresie SWIF w Kielcach prowadzit 46 postgpowan zakoriczonych
stwierdzeniem wygasniecia zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej
oraz 10 postepowan w przedmiocie wygaszenia zezwolenia na prowadzenie
punkfu aptecznego

e W badanym okresie prowadzono 1 postepowanie w przedmiocie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne.

o W badanym okresie SWIF w Kielcach prowadzit 5 postepowar administracyjnych
w zwigzku z reklama.

e W badanym okresie SWIF w Kielcach nie wydat decyzji administracyjnej w
przedmiocie unieruchomienia apteki.

+ W badanym okresie SWIF w Kielcach wydal 71 decyzji nakazujgcych
dostosowanie do przepisdw obowigzujacego prawa

e« W badanym okresie SWIF w Kielcach wydat 1 decyzje w przedmiocie
wycofania/wstrzymania w obrocie wady jakosciowej

¢ W badanym okresie SWIF w Kielcach wydat 4 decyzje w przedmiocie wydawania
duzych ilosci produktéw leczniczych na zapotrzebowania

Dowdd kontroli nr 5 — Zestawienie prowadzonych postepowan administracyjnych i
wydanych decyzji

Podsumowanie:

Realizacje obowiazkéw natozonych przez ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne przez SWIF w Kielcach nalezy oceni¢ pozytywnie.

Prawidiowo$é prowadzonych postepowan administracyjnych zostanie poddana ocenie w
dalszej czesci raportu.



4, Analiza koniroli/lusiracii, postepowan administracyinych przeprowadzonych w okresie
2016 r. — 2017 r. przez Swietokrzyskiego Woiewodzkiego Inspektora Farmaceutyczneqo
Ze szczegolnym uwzglednieniem: aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych oraz
aptek i dziatdw farmaciji szpitalngi.

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach w swojej strukturze nie obejmuje
delegatur jak réwniez laboratorium kontroli jakosci.

W ramach nadzoru nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi okresie 2016 r. -
2017 r. przeprowadzono kontrole: aptek ogdinodostepnych, aptek szpitalnych, dziatow
farmacji szpitalnej oraz punktéw aptecznych. Byly to kontrole: planowe, dorazne i
sprawdzajgce.

Kontrole dorazne obejmowaly réwniez pobranie prob z rynku do badan. Natomiast
kontrole sprawdzajgce, jak wynika z o$wiadczenia WIF w Kielcach prowadzone sg w
ramach sprawdzenia wykonania =zalecen pokontrolnych oraz wykonania decyzji
nakazujgcych.

dowdd kontroli nr 6 — oswiadczenie WIF w sprawie decyzji nakazujacych dostosowanie
do przepisdw obowigzujacego prawa

Sprawdzeniu poddano dokumentacije dotyczaca udzielenia zezwolenia na prowadzenie:
apteki ogéinodostepnej, punkiu aptecznego oraz zgody na dziat farmacji szpitainej w
okresie 1.01.2016 r. - 31.12.2017 r.

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach w okresie 2016 — 2017 r. prowadzit
postgpowania w przedmiocie udzielenia =zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej oraz punkiu aptecznego i wydat w tym zakresie 57 decyzji.

Dowod kontroli nr 6 ~ Zestawienie prowadzonych postepowart administracyjnych i
wydanych decyzji

1) Opis wybranych postepowat w sprawie udzielenia zezwolenia —~ lustracja
lokalu na wniosek przedsiebiorcy

> Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoinodostepnej w Kluczewsku, ul. Spéldzielcza 10

Whniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z dnia
21.09.2016 r. zostat ztozony do WIF w Kielcach przez Firme Handlowa Anna Krupska,
29-120 Kluczewsko dnia 26.09.2016 r. (data stempla).

Do wniosku dotgczono w postaci zatgcznikéw wymagane dokumenty w tym tytut prawny
do pomieszczen apteki ogdlnodostepnej oraz plan architektoniczny z opisem
technicznym.

Dnia 5 pazdziernika 2016 r. przeprowadzono ogledziny lokalu pod wzgledem spetnienia
wymagan rozporzadzenia w sprawie szczegdlowych wymogdw jakim powinien
odpowiadac lokal apteki. Z ogledzin lokalu sporzadzono protokot w ktdérym stwierdzono
m.in, Ze powierzchnia apteki (podstawowa i pomocnicza) deklarowana jest identyczna
jak powierzchnia zmierzona.

W uwagach i wnioskach protokotu stwierdzono:

Lokal apteki spetnia zapisy rozporzadzenia MZ z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie
wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej | uzupetniajgce;
oraz rozporzadzenia MZ z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie wymogdw jakim powinien
odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395).



Postanowieniem z dnia 6 pazdziernika 2016 r. Swistokrzyski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny pozytywnie zaopiniowat przedmiotowy lokal na apteke ogdinodostepnag
w Kluczewsku ul. Spétdzielcza 10.

Zezwolenie w postaci decyzji z dnia 14 paZdziernika 2016 r. na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej o nazwie ,Apteka pod kasztanem”, odebrano kwitujgc odbidr oryginatu
dokumentu w dniu 17 pazdziernika 2016 r.

Zastrzezenia:

Brak powiadomienia Strony przed wydaniem decyzji, zgodnie z art. 10 Kpa.

Powaod kontroli nr 7

» Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoinodostepnej w Kielcach ul. Sandomierska 326

Whiosek o udzielenie zezwolenia nha prowadzenie apteki ogolnodostepnej z dnia
10.01.2017 r. zostat ztozony do WIF w Kielcach przez przedsiebicrce Apteka ,Na
Gorce” lwanska Spolka Jawna, 25- 324 Kielce ul. Sandomierska 107, dnia 12.01.2017
. (data stempla).

Do wniosku dotgczono w postaci zatacznikéw wymagane dokumenty w tym tytut prawny
do pomieszczen apteki ogoinodostepne] oraz plan architektoniczny z opisem
technicznym.

Do dokumentacji dolgczono m.in. oswiadczenie informujgce ze: wnioskodawca nie
prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogéinodostepnych albo podmioty
przez niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdinosci
podmioty zalezne w rozumieniu przepisdw o ochronie konkurencji i konsumentow, nie
prowadzg fgcznie wiecej niz 1 % aptek na terenie wojewbdziwa.

Dnia 24 stycznia 2017 r. przeprowadzono ogledziny lokalu pod wzgledem spetnienia
wymagan rozporzgdzenia w sprawie szczegdlowych wymogow jakim  powinien
odpowiadaé lokal apteki.

Z ogledzin lokalu sporzadzono protokdt, gdzie w uwagach i wnioskach protokolu
stwierdzono:

Przedstawiony do zaopiniowania lokal jest zgodny z planem i opisem technicznym
zataczonym do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
oraz z art. 97 ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, a takze
spetnienia wymogow - rozporzadzenia MZ z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczen wehodzacych w sklad powierzehni podstawowej i uzupetniajgce) oraz

- rozporzadzenia MZ z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie wymogdw jakim powinien
odpowiadaé lokal apteki (Dz.U. Nr 171, poz. 1395).

Postanowieniem z dnia 24 stycznia 2017 r. Swistokrzyski Wojewddzki (nspektor
Farmaceutyczny pozytywnie zaopiniowat przedmiotowy lokal na apteke ogéinodostepng
dla przedsiebiorcy Apteka ,Na Gérce” iwanska Sp.J.

Zezwolenie w postaci decyzji z dnia 27 stycznia_2017 r. na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej o nazwie ,Na Folfarku® w Kielcach przy ul. Sandomierskiej 326,
odebrano kwitujgc odbidr oryginatu dokumentu w dniu 27 stycznia 2017 r.

Do dokumentacji zataczono informacie o uruchomieniu apteki dnia 6. 02.2017 r.

Zastrzezenia:
Brak powiadomienia Strony przed wydaniem decyzji zgodnie z art. 10 Kpa

Dowod kontroli nr 8




> Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego w miejscowosci taczna 87A

Whiosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punkiu aptecznego z dnia 04.04.2016
r. zostat ziozony do WIF w Kielcach przez Joanne Mazur- Grabowska, zam. 26-130
Suchednidw ul. E. Peck 9 w dniu 25.04.2018 1. (data stempla).

Do wniosku dotgczono w postaci zalgeznikdw wymagane dokumenty w tym tytut prawny
do pomieszczeh punktu aptecznego oraz plan architektoniczny z opisem technicznym.

Dokumentacja posiada os$wiadczenie wnioskodawcy w ktorym stwierdza sie m.in. Ze:
nie prowadzi i nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz nie prowadzi na terenie wojewddziwa wiece] niz 1% aptek
ogolnodostepnych, albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub
posredni, w szczegdinosci podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentdw, nie prowadzg tacznie wiece] niz 1 % aptek na terenie
wojewodztwa.

Dnia 29 kwietnia 2016 r. WIF w Kielcach przeprowadzit lustracje lokalu przeznaczonego
na punkt apteczny zlokalizowany w 26-140 kaczna 87A, 2z ktdrego sporzadzono
protokdt.

Z ogledzin lokalu sporzadzono protokdt w ktérym w rozdziale Uwagi i wnioski”
stwierdzono:

.Przedstawiony do zaopiniowania lokal na prowadzenie punktu aptecznego jest zgodny
z dotgczonym do wniosku z planem i opisem technicznym, spetnia wymogi
rozporzgdzenia MZ z dnia 2 lutego 2002 r. w sprawie kwalifikacji osbb wydajgcych
produkty lecznicze w placéwkach obrotu poza aptecznego, a takze wymogdw, jakim
powinien odpowiadaé lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktdw aptecznych
{Dz.U. Nr 21, poz. 18}

Postanowieniem z dnia 29 kwietnia 2016 r. Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny pozytywnie zaopiniowat przedmiotowy lokal na punkt apteczny dia
przedsiebiorcy Joanna Mazur-Grabowska, ul. E. Peck 9, Suchednidw.

Zezwolenie w postaci decyzji z dnia 6 maja_20186 r. na prowadzenie puntu aptecznego
w Lacznej 87A, odebranc kwitujgc odbidr oryginatu dokumentu w dniu 06.05.2016 r.

Do dokumentacji zatgczono informacje o uruchomieniu punkiu aptecznego w dniu
06.05.2016 r. oraz wprowadzeniu go do Rejestru aptek i CIDG.

Zastrzezenia:
Brak powiadomienia Strony przed wydaniem decyzii zgodnie z art.10 Kpa

Dowdd kontreli nr 9

» Postepowanie w sprawie wydania zgody o nr rejestru: 8540.28.2017 na
utworzenie dzialu farmacji szpitainej przez: Stowarzyszenie Opieki Paliatywno-
Hospicyjnej im. Bl Ks. Kazimierza Sykulskiego w Rudzie Bialaczowskiej 1A, 26-
225 Gowarczow.

Whiosek z dnia 19.09.2017 r. o wydanie zgody na utworzenie dziatu farmacji szpitalnej
w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego Stowarzyszenie Opieki Paliatywno-
Hospicyjnej w Rudzie Biataczowskiej gmina Gowarczéw ztozono 19 wrzesnia 2017
r.(data stempla).

Do wniosku dotgczono w postaci zalgcznikow wymagane dokumenty w tym tytul prawny
do pomieszczen dziatu farmacji szpitalnej oraz plan architekioniczny z opisem
technicznym. Dokumentacja zawiera dodatkowo informacje o zakresie dziatalnosci
dziatu oraz rodzaju udzielanych swiadczen.

l.ustracje lokalu przeznaczonego na dziat farmacji szpitainej przeprowadzono dnia 22
wrzesnia 2017 r. W protokole z ogledzin stwierdzono, ze lokal ten spetnia wymagane
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przepisy dla dziatu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym Stowarzyszenie Opieki
Paliatywno-Hospicyjnej w Rudzie Biataczowskiegj.

Postanowieniem z dnia 22 wrzesnia 2017 r. Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny pozytywnie zaopiniowat przedmiotowy lokal na dziat farmacji szpitalnej
dia podmiotu leczniczego Stowarzyszenie Opieki Paliatywno-Hospicyjnej w Rudzie
Biataczowskigj.

Zgode na utworzenie dzialu farmacji szpitalnej przez podmiot leczniczy
Stowarzyszenie Opieki Paliatywno-Hospicyjne] w Rudzie Biataczowskie] Swietokrzyski
Wojewddzki Inspekfor wydat dnia 25 wrzesnia 2017 r. wpisujac jednoczesnie_do
prowadzonego Rejestru Dziatow

Do dokumentacji zataczono informacie o uruchomieniu punktu aptecznego w dniu
06.05.2016 r. oraz wprowadzeniu go do Rejestru Farmacji Szpitalnej pod numerem:
8540.28.2017.

Dowéd kentroli nr 10

Reasumuiac:

Z analizy okazanej dokumentacji, wynika, ze organ do kazdego prowadzonego
postepowania w zakresie udzielenia zezwolenia, zatgcza metryke sprawy oraz prowadzi
analize pod katem przekroczenia 1% aptek przez wnioskodawce.

WIF w Kielcach ustnie poinformowat, iz kazdy podmiot sktadajgcy wniosek o nowe
zezwolenie jest sprawdzany w zakresie powigzan osobowych oraz kapitatowych.

W przypadku podmiotdw, wobec ktorych istnieje prawdopodobienstwo przekroczenia 1%
WIF w Kielcach weryfikuje zlozone o$wiadczenia poprzez pobranie odpiséw 2z
Krajowego Rejestru Sadowego lub CEIDG oraz dodatkowo pobiera odpisy z KRS
podmiotdw wchodzacych w skiad spotek jako wspdlnicy, udziatowcy czy czionkowie
organow i analizuje rowniez powiazania migdzy nimi.

W kontrolowanym okresie wydano jedng decyzje w stosunku do Spoétki przekraczajgce;
1% tj. BRL-Center Polska Sp. z 0.0., ktéra byta przedmiotem odwotania do GIF.

Ztozono pisemne oéwiadczenie dotyczace postepowania organu w zakresie
sprawdzania 1%.

Dowdd kontroli nr 11: os$wiadczenie WIF w sprawie weryfikowania posiadania przez
przedsigbiorce 1% aptek na terytorium wojewodziwa swigtokrzyskiego

Kazde postepowanie dotyczgce udzielenia zezwolenia prowadzone jest w ramach

ustalonego jednolitego postepowania w ktérym stwierdza si¢ nastepujace etapy.

przyjecie wniosku

weryfikacja wniosku

lustracja lokalu + protokét z lustracji

przygotowanie opinii o lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny, dziat

farmacji

wydanie postanowienia

. przygotowanie projektu decyzji oraz weryfikacja pod wzglgedem formalno-
prawnym

g. wydanie decyzji

Qoo

™D

Ustalono, ze kazde wydanie decyzji w zakresie zezwolenia na prowadzenie apteki,
punktu aptecznego czy dziatu farmacji szpitalnej poprzedzone jest lustracja lokalu.
Podczas weryfikacji zatgcznikéw do wniosku o zezwolenie sprawdzana jest opinia
sanitarna wystawiona przez Parstwowego Powiatowego Inspektora Farmaceutycznego
dia tego lokalu oraz opinia w sprawie bezpieczenstwa pozarowego.

WIF w Kielcach zgodnie i bez zbednej zwioki prowadzi postepowaria administracyine w
zakresie udzielania zezwolenia/zgody na prowadzenie apteki, punktu aptecznego czy
dziatu farmacji szpitalne.




Jedyna nieprawidiowoscig jaka stwierdzono w tym obszarze, to brak powiadamiania
Strony zgodnie z art. 10 Kpa, po zakonczeniu postepowania i przed wydaniem decyzji.
Postepowania administracyjne prowadzi sie zgodnie z Kodeksem postepowania
administracyjnego, ze szczegbinym uwzglednieniem poszanowania prawa strony do
udziatu w postepowaniu, zgodnie z art. 10 Kpa.

Dowdd kontroli nr 12: o$wiadczenie WIF w Kielcach w sprawie sposobu prowadzenia
postepowan administracyjnych

2) Poprawnos¢ postepowan kontroinych i administracyjnych podleglych
podmiotéw Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w Kielcach

W celu sprawdzenia prawidtowosci postepowan kontrolnych i administracyjnych przez
WIF w Kielcach, analizie poddano wybiérczo dokumentacie nastepujacych

podmiotow:

Apteka ogolnodostepna Apteka od Pokolen — Cafodobowa” - nalezaca do
przedsiebiorcy MJFarm Polska Sp. z o0.0. 25-370 Kielce, ul. Zeromskieqo 38/40

Kontrola dorazna.

Kontrola dorazna bez zawiadomienia, w zakresie sprawdzenia przesirzegania przez
przedsigbiorce przepisdw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
oraz przepisOw rozporzgdzenia z dnia 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie s$rodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéw
zawierajacych te $rodki lub substancje.

Kontrole przeprowadzono na podstawie upowaznienia z dnia 3 marca 2016 r. znak:
WIF-KI-WSN-.057.50.2016, wystawionego przez WIF w Kielcach dnia 4 marca 2016 r.

W rozdziale trzecim protokohu, jako ,Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontrol”
stwierdzono:

MV wyniku kontroli stwierdzono w obrebie produktow leczniczych zawierajacych w
sktadzie Srodki odurzajgce grupy I-N, i li-N niezgodnos¢ w zakresie rzeczywistej ilosci
w/w produkiéw leczniczych na stanie magazynowym apteki, w poréwnaniu z wydrukiem
komputerowym salda w dwoch przypadkach:

- Durogesic 25 mcg/h plaster 4.2 mg x 5 plastrow (zawiera fentanyl nalezacy do grupy |-
N) — stwierdzono brak 5 plastréw stanowigcych 1 opakowanie,

- Kodeina Fosforan Potwodny proszek do receptury — stwierdzono nadwyzke 200 mg o
serii 150554"

Protokdt zostat podpisany przez inspektora kontrolujacego oraz kierownika apteki dnia
8.03.2016 r.

Postepowanie administracyine

Pismem z dnia 18.03.2016 r. znak: WIF-KI-WSN.8521.26.2016. BJ, dzialajac na
podstawie art. 61 § 4 ustawy z dnia 16 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, WiF w Kielcach zawiadomit Strone o wszczeciu postepowania
administracyjnego w sprawie wydania zalecen po przeprowadzonej kontroli, w zwigzku
ze stwierdzonymi nieprawidtowos$ciami zawartymi w protokole z dnia 04.03.2016 1.
Pismo zawierato rowniez informacje, ze zgodnie z art. 10 § 1 Kpa, Strona wezwana w
terminie 3 dni moze wypowiedzie¢ sie w kwestii zebranych materiatiéw dowodowych.
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Pismem z dnia 23 marca 2016 r. Strona - MJFarm Polska Sp. z o.0. Kielce, ul.
Zeromskiego 38/40, przestata do WIF w Kielcach, wyjasnienia odnoénie stwierdzonych
niezgodnosci

Pismem znak: WIF-KI-WSN.8521.26.2016. BJ, z dnia 28.03.2016 r. na podstawie art. 10
Kpa, WIF w Kielcach zawiadomit Strone o zebraniu materiatu dowodowego, na
podstawie ktérego wskazat, ze zostanie wydana stosowna decyzja administracyjna.

Dnia 5 kwietnia 2016 r. Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach
wydat Decyzje znak: WIF-KI-WSN.8521.26.2016.BJ nakazujgcy przedsigbiorcy MJFarm
Polska Sp. z 0.0. w Kielcach, prowadzacemu apteke ogolnodostgpng w Kielcach przy ul.
Starodomaszowskiej 11, dostosowaé dziatalno§¢ do obowigzujgcych przepisdw w
szczegolnosci dotyczgcych prowadzenia prawidiowej ewidencji przychodu i rozchodu
srodkéw odurzajgcych grupy I-N, 1I-N oraz substancji psychotropowych.

Zastrzezenia:

Po analizie dokumentacji, stwierdzono, ze Organ nie stosuje rozdzielnosci spraw,
uzvwajac tych samych znakow sprawy, zardwno do postepowania kontrolnego jak i
administracyjnego.

W zwiazku z otrzymang decyzja, Strona pismem z dnia 22 kwietnia 2016 r. ztozyta
wyjasnienia odnosnie stwierdzonych naruszen przepisoéw prawa, dostosowujgc sig do
zalecen decyzji.

Dowdd kontroli nr 13

Apteka ogdlnodostepna — ul. 1-go Maja 1, 26-220 Staporkéw — wiasciciel: magr
farm. Antonina Czerniachowicz zam. 26-220 Staporkéw, ul. 1- Maja 1

Kontrola planowa z zawiadomieniem.

Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 28.07.2017 r. (potwierdzenie
odbioru 02.08.20017 r) znak: WIF-KI-WSN.8521.105.2017, zgodnie z art. 79 ust. 1
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. 0 swobodzie dziatalno$ci gospodarczej, przestano na
adres przedsiebiorcy tj. mgr farm. Antonina Czerniachowicz ul. 1-Maja 1 Stgporkow.

W zawiadomieniu poinformowano o zakresie przedmiotowej kontroli.

Kontrole przeprowadzono w dniach 21.08.2017 r. i 22.08.2017 r. na podstawie
upowaznienia wystawionego przez Swigtokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego.

Protokét z kontroli znak: WIF-KI-WSN.8521.105.2017. MG z dnia 21.08.2017 r. zostat
podpisany dnia 28.08.2017 r. przez inspektora oraz wtasciciela apteki.

W protokole wykazano nastepujace niezgodnosci stwierdzone podczas inspekcji:

- w przypadku czterech recept farmaceutycznych wydano wigcej niz jedno opakowanie
produktu leczniczego co narusza art. 96 ust. 4 pkt 2 upf

- w przypadku siedmiu recept farmaceutycznych jako przyczyne wydania podano ,dla
psa’, co narusza art. 96 ust. 4 upf.

- na dwéch receptach na produkty lecznicze nalezace do grupy IV-P zrealizowane w
aptece, stwierdzono brak sumarycznej ilosci substancji psychotropowej wyrazonej
dodatkowo stownie,

- zrealizowanie recept na produkty lecznicze psychotropowe [V-P, po terminie
waznosci, co stanowi naruszenie art. 96a ust. 7 pkt 1 upf.

Postepowanie administracyine.
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Majgc na uwadze stwierdzone niezgodnosci w protokole z kontroli, pismem znak: WIF-
KI-WSN.8521.105.2017.MG  z dnia 05.09.2017r.,, WIF w Kielcach zawiadomit
przedsiebiorce mgr farm. Antonine Czerniachowicz o wszczeciu postepowania
administracyjnego w sprawie wydania decyzji.

W pidmie Organ na podstawie art. 10 § 1 Kpa wezwat Strone do wypowiedzenia sie w
terminie 7 dni, co do zebranych w sprawie dowoddw i materiatow.

Pismo odebrano 08.09.2017 1.

Na podstawie art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego pismem znak: WIF-KI-WSN.8521.105.2017. MG z dnia 15.09.2017 r_,
WIF w Kielcach zawiadomit przedsiebiorce, Zze na podstawie zebranego materiatu
dowodowego zostanie wydana decyzja administracyjna.

Zawiadomienie, Strona odebrala 28.09.2017 r.

Decyzja znak: WIF-KI-WSN.8521.105.2017. MG z dnia 26.09.2017 r. Swictokrzyski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny nakazat przedsiebiorcy mgr farm. Antoninie
Czerniachowicz zam. Stgporkéw, ul. 1-go Maja 1 prowadzgcej apteke ogdinodostepng
(pod tym samym adresem), dostosowac dziatalno$é apteki do wymienionych w decyzji
przepisow z dniem otrzymania niniejszej decyzji.

Zastrzezenia:
W  rozdziale decyzi dotyczacym uzasadnienia, siwierdzono zbvyt lakoniczne
uzasadnienie zaréwno faktyczne jak | prawne.

Decyzje odebrano 29.09.2017 r.
Pismem z dnia 29.01.2018 r. przedsigbiorca przestat wyjadnienia dostosowujac sie do
decyzii.

Zastrzezenia:

Z analizy powyzszej dokumentacji wynika, ze Organ nie stosuje rozdzielnosci spraw,
uzywajac tych samych znakdéw sprawy zardwno do postepowania kontrolnego jak i
administracyinego.

Dowadd kontroli nr 14

Apteka ogodlnodostepna w Starachowicach, ul. Rynek 16 - nalezgca do
przedsiebiorcy maqr farm. Anita _Rybak, zam. 27-200 Starachowice, ul.
Waryriskiego 4/22

Kontrola planowa z zawiadomieniem.

Zawiadomienie o zamiarze wszczgcia kontroli z dnia 21.08.2017 r. (potwierdzenie
odbioru 28.08.2017 r) znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017 zgodnie z art. 79 ust. 1 ustawy
z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatainosci gospodarczej przestanc na adres
przedsigbiorcy mgr farm. Anita Rybak, 27-200 Starachowice, ul. Warynskiego 4/22.

W zawiadomieniu poinformowano o zakresie przedmiotowei kontroli.

Kontrole przeprowadzono w dniach 05.09.2017 r. i 06.09.2017 r. zgodnie z
upowaznieniem wystawionym przez Swietokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego.

Z kontroli sporzadzono protokdt znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017.IM, 7z dnia
21.08.2017_r., ktory podpisano w dniu 28.08.2017 r. przez inspektora oraz wiasciciela
apteki.

Stwierdzono zgodnos¢ zakresu kontroli w: zawiadomieniu, upowaznieniu oraz protokole
Z kontroli.

W protokole wykazano nastepujace niezgodnoéci stwierdzone podczas inspekgji:
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1) Dokonana w aptece transakcja jednorazowej sprzedazy produkiu leczniczego Gripex
Max x 20 tabl. w ilosci 3 opakowan w dniu 18.04.2017 r. zawierata tacznie 1800 mg
pseudoefedryny i 900 mg dekstrometorfanu i przekroczyta ilosci okreslone w
rozporzadzeniu MZ z dnia 16.12.2016 r, ktére nie moga by¢ wigksze niz:

- 720 mg pseudoefedryny

- 240 mg codeiny

- 360 mg dekstrometorfanu

2) Apteka nie zapewnia dostepu do obowigzujacej Farmakopei Polskiej, zgodnie z § 10
rozporzgdzenia MZ z dnia 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegbtowych wymogow,
jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki.

Protokot zawiera rowniez informacje o przewidzianej kontroli sprawdzajace;.

Strona nie zlozyta zastrzezen do protokotu.

Pismem z dnia 21.09.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017.IM, WIF w Kielcach
{potwierdzeniem odbioru 2.10.2017) w oparciu o art. 37at ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne wezwat przedsiebiorce do zapewnienia w aptece dostepu do
obowigzujgcej Farmakopei Polskiej, zgodnie z § 10 rozporzgdzenia MZ z dnia 30
wrzesénia 2002 r. w sprawie szczegbtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal
apteki.

Pismem z dnia 16.10.2017 r. Strona poinformowata o zakupie brakujgcej Farmakopei X.

Postepowanie administracyjne

Pismem z dnia 21.09.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017.1M (potwierdzenie
odbioru 2.10.2017), WIF w Kielcach zawiadomit przedsigbiorcg © wszczgciu
postepowania administracyjnego, w zwigzku z nieprawidlowoscia stwierdzong w
protokole z kontroli.

Jednoczesnie tym samym pismem zgodnie z art. 10 Kpa wezwat do wypowiedzenia sie
w terminie 7 dni, co do zebranych w sprawie dowodow | materiatow.

Organ poprzestat w prowadzonym postepowaniu wylacznie na dowodach zebranych
podczas kontroli.

Pismem z dnia 17.10.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017.IM, (potwierdzenie
odbioru 23.10.2017 r.), zgodnie z art. 10 Kpa, WIF w Kielcach zawiadomit
przedsiebiorce, ze w ninigjszym postepowaniu zostat zebrany materiat dowodowy | ze
Strona moze zapoznac sie i wypowiedzie¢, co do zebranego materiatu przed wydaniem
decyzji.

Decyzjg z dnia 9.11.20117 r. znak: WIF-KI-WSN.8521.112.2017 (potwierdzenie odbioru
20.11.2017 r.) Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny nafozyt na Strone
kare pieniezng w zwigzku z naruszeniem art. 71a ust. 2 upf.

Strona przelewem z dnia 27.11.2017 r. wypetnita nakaz wydany przez WIF w Kielcach.

Zastrzezenia:

Z analizy otrzymanej dokumentacii wynika, Zze Organ nie stosuje rozdzielnosci spraw,
uzywajac tych samych znakdw sprawy zarowno do postepowania kontroinego jak i
administracyjnego.

Dowaod kontroli nr 15

Apteka szpitaina w Sandomierzu, ul. Schinzla 13- nalezgca do Samodzielnego
Publicznego Zespotu Zakfadéw Opieki Zdrowotnej 27-600 Sandomierz, ul.
Schinzla 13

Kontrola planowa z zawiadomieniem
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Zawiadomienie ¢ zamiarze wszczecia kontroli planowej z dnia 6.10.2017 r. znak: WIF-
KI-WSN.8541.26.2017 (potwierdzenie odbioru 9.10.2017 r.) zgodnie z art. 79 ust. 1
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. 0 swobodzie dzialalnosci gospodarczej, przestano na
adres przedsiebiorcy tj. Samodzielny Publiczny Zespét Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w
Sandomierzu.

W zawiadomieniu poinformowano ¢ zakresie przedmioctowej kontroli.

Kontrole przeprowadzono w dniach 26.10.2017 r. i 27.010.2017 r. zgodnie z
upowaznieniem wystawionym przez Swietokrzyskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego.

Z kontroii sporzadzono protokot znak: WIF-KI-WSN.8541.26.2017 BJ z dnia 30.10.2017
r. ktory podpisano w dniu 07.11.2017 r. przez inspekioréw oraz kierownika apteki.
Stwierdzono zgodnoéc zakresu kontroli w: zawiadomieniu, upowaznieniu oraz protokole
z kontroli,

W protokole wykazano niezgodnosci, gtownie dotyczace sporzadzania lekow
recepturowych z antybiotykami bez zapewnienia warunkdw aseptycznych, ziych
warunkéw przechowywania dla plynéw infuzyjnych oraz niewlasciwego migjsca
przechowywania $rodkdw odurzajgcych.

Pismem z dnia 17.11.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8541.26.2017 BJ (potwierdzenie
odbioru 20.11.2017 r.), WIF w Kielcach wezwat Strone do zapewnienia w lokalu apteki
szpitalne] wlasciwego stanu sanitarno-higienicznego oraz przechowywania srodkow
odurzajacych i psychotropowych we wiasciwych pomieszczeniach.

Postepowanie administracyjne

Pismem z dnia 17.11.2017 r. znak: WIF-KI-WEN.8541.26.2017BJ (potwierdzenie
odbioru 20.11.2017), WIF w Kielcach zawiadomil przedsiebiorce o wszczeciu
postepowania administracyjnego, w zwiazku z nieprawidlowoscig stwierdzong w
protokole z kontroli. Jednoczeénie tym samym pismem zgodnie z art. 10 Kpa wezwat do
wypowiedzenia sie w terminie 7 dni, co do zebranych w sprawie dowodow | materiatdw.
Pismem z dnia 27.11.2017 r. apteka szpitaina Szpitala Specjalistycznego Ducha
Swietego w Sandomierzu, poinformowata Organ o wykonaniu zalecen pokontrolnych.

Pismem z dnia 01.12.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8541.26.2017BJ (potwierdzenie
odbioru 04.12.2017 r.} zgodnie z art. 10 Kpa, WIF w Kielcach zawiadomit
przedsiebiorce, ze w ninigjszym postepowaniu zostat zebrany materiat dowodowy i ze
Strona moze zapoznaé sie | wypowiedzied, co do zebranego materiatu przed wydaniem
decyzji.

Decyzjg z dnia 13.12.20117 r. znak. WIF-KI-WSN.8541.26.2017BJ (potwierdzenie
odbioru 15.12.2017 r.) Swietokrzyski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny nakazat
przedsiebiorcy tj. Szpitalowi Specjalistycznemu Ducha Swietego w Sandomierzu
prowadzacemu apteke szpitalna, dostosowaé dziatalnos¢ do obowigzujgcych
przepisow.

Zastrzezenia:

W ocenie kontroluigeych, decyzja posiada zbyt lakoniczne uzasadnienie prawne.
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Ponadto, stwierdzono, ze Organ nie stosuje rozdzielnosci spraw, uzywajac tych samych
znakow sprawy, zarowno do postepowania kontrolneqo jak i administracyjnego.

Pismem z dnia 03.01.2018 r. apteka szpitalna Szpitala Specjalistycznego Ducha
Swietego w Sandomierzu poinformowata Organ, o dostosowaniu si¢ do nakazujgcej
decyzji.

Dowod kontroli nr 16

3) Poprawnos$c¢ postepowan w sprawie cofniecie zezwolenia

Postepowanie administracyjne w sprawie cofniecia zezwolenia na_prowadzenie apteki
ogdbinodostepnef nalezacej do BRL CENTER — Polska Sp. z 0.0. we Wroclawiu

Okazana dokumentacja z prowadzonego postepowania posiada metryke sprawy.
Postepowanie zostato poprzedzone Wezwaniem Strony BRL CENTER - Polska Sp. z
0.0. we Wroctawiu do usuniecia uchybien, ktére dotycza prowadzenia tacznie wigeej niz
1% aptek na terenie wojewodztwa swietokrzyskiego przez spotke Amber il sp. z 0.0. w
Kielcach oraz Amber — Med. Sp. z 0.0. w Kielcach.

Pismem z dnia 07.04.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8522.1.2017 (potwierdzenie odbioru
12.04.2017), WIF w Kielcach zawiadomit przedsiebiorce o wszczeciu postgpowania
administracyjnego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia dla aptek, w zwigzku 2z
nieusunieciem w wyznaczonym terminie stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z
przepisami prawa regulujgcymi dziatalno$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem. Nalezy
zaznaczyc, ze pismo wysytane byto jednoczesnie do dwu podmiotdw tj. do Amber |l sp.
z 0.0. w Kielcach oraz Amber — Med. Sp. z 0.0. w Kielcach.

Terminy powyzszego postepowania byly przediuzane w zwigzku z wykonywaniem
dodatkowych czynnoéci procesowych ( pisma: znak: WIF-KI-WSN.8520.4.1.2017 z dnia
27.04.2017 oraz znak: WIF-KI-WSN.8520.4.1.2017 z dnia 13.06.2017).

Znaki pism przediuzajgcych postepowanie roznig sie od znaku pisma wszczynajacego
postepowanie wobec przedsiebiorcy, dodatkowo w metryce sprawy stwierdzono jeszcze
inny numer tych pism - WIF-KI-WSN.8530.4.1.2017.

Pismem z dnia 08.09.2017 r. znak: WIF-KI-WSN.8520.4.1.2017 (potwierdzenie odbioru
111 12.09.2017) zgodnie z art. 10 Kpa, WIF w Kielcach poinformowat, Zze w niniejszym
postepowaniu zostat zebrany materiat dowodowy i zostanie wydana decyzja konczaca
postepowanie.

Zebrana dokumentacja zawiera notatke stuzbowa sporzadzong i podpisang przez Radce
Prawnego.

W notatce stwierdzono, ze 22 wrzesnia 2018 r. (data pisma inna, niz postgepowania
ktérego dotyczy ti. 2017r.), analizujac materiat dowodowy w sprawie WIF-KI-
WSN.8520.4.1.2017 w celu przygotowania projektu decyzji konczacej postepowanie
administracyjnie zweryfikowano aktualny status stron postgpowania. W zwigzku z
faktem zajécia istotnych zmian w zakresie Dziatlu 1 KRS, w szczegdlnosci kwestii
wiascicielskich sporzgdzono wydruk, celem zataczenia do akt sprawy.

Decyzig znak: WIF-KI-WSN.8520.4.1.2017 z dnia 22.09.2017 r.(potwierdzenie odbioru
27 i 28.09.2017 r.) Swietokrzyski Wojewbdzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach na
podstawie zgromadzonego materiatu dowodowego, w tym dotyczgcych Amber-Med. Sp.
z 0.0., Amber |l Sp. z o.0. i BRL CENTER - Polska, informacji odpowiadajgcych
odpisowt aktualnemu z rejestru przedsiebiorcow w KRS, postanowit umorzy¢ w_catosci
postepowanie w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodinodostepnej, ze wzgledu na zaistniatg bezprzedmiotowosé.
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Dowad kontroli nr 17

Postepowanie w__sprawie cofniecia zezwolenia _na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej zlokalizowanei w _Skarzysku — Kamiennej przy Al J.
Pitsudskieqgo 34, naleZzacej do przedsiebiorcy APTEKA DOMOWA Sp. z o.0. w
Skarzysku Kamiennef

FPostepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoéinodostepnej,
wszczeto dnia 12.02.2016 r. znak: WIF-KI-WEN.8520.4.1.2016 , w zwigzku z przestang
do WIF w Kielcach, informacjg dotyczaca rezygnacji mgr farmacji z funkcji kierownika
apteki. Kierownik apteki ztozyta oswiadczenie, ze od dnia 2.11.2015 r. nie odpowiada
zarowno za warunki przechowywania jak i obrot produktami feczniczymi prowadzonymi
przez apteke.

Organ przeprowadzit postepowanie wyjasniajgce, zebrat materiat dowodowy i ustalit, ze
od 6 miesiecy apteka nie prowadzi ustawowej dziatalnosci.

Dzialajac na podstawie art. 10 Kpa, poinformowat Strone (pismo znak: WIF-KI-
WSN.8520.4.1.2016 z dnia 18.03.2016 r.) o zebraniu materialu dowodowego oraz ze
zostanie wydana decyzja administracyjna.

Decyzjg znak: WIF-KI-WSN.8520.4.1.2016 2z dnia 12.04.2016 r.(przesytka nie odebrana-
podwoéine awizo), Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach na
podstawie zgromadzonego materialu dowodowego cofnat zezwolenie na prowadzenie
apteki ogéinodostepnej zlokalizowanej w Skarzysku-Kamiennej przy ul. Al Jbézefa
Pitsudskiego 34.

Dowdd kontroli nr 18

4) Poprawnos¢ postepowan w sprawie wygaszenia zezwolenia

Ocenie poddano trzy losowo wybrane postepowania w sprawie wygaszenia zezwolenia
wobec podmiotéw:

-- apteki ogélnodostepnej o nazwie ,VITA PLUS" w Kielcach, ul. Sw. Leonarda 1,
nalezgcej do Moniki Michalskiej-Wach zam. 28-100 Busko Zdréj, ul. Bochaterow
Warszawy 77

- apteki ogoinodostepne] w Imielinie, ul. Cmentarna 2, nalezacej do Elizy Nawarro-
Rzodeczko, zam. 28-300 Jedrzejow, ul. Piastowska 4

- punkiu aptecznego w Zagnansku, ul. Turystyczna 91, gm. Zagnansk, nalezgcego do
Matgorzaty Majcherczyk zam. 25-345 Kielce, ul. Zielinskiego 3/4

Postepowania w przedmiocie wygaszenia zezwolenia, podjeto na wskutek wnioskdw
ziozonych przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ w zakresie obrotu detalicznego
produktdw leczniczych.

W aktach kazdego postepowania, poza wnioskiem przedsiebiorcy o stwierdzenie
wygasniecia, stwierdzono, kopie pierwotnego zezwolenia, a takze informacje dotyczaca
dalszych losow pozostalych na stanie produktdw leczniczych. W  ocenianych
postepowaniach stwierdzono, ze leki pozostate, sa najczesciej przesuwane do innych
aptek tego samego podmiotu.

Natomiast jezeli dotyczy to produktdw Kkontrolowanych (Srodki odurzajgce |
psychotropowe) z usinie przekazanych informacji wynika ,ze sg czesto zglaszane do
utylizacii.

Whioski czesto zawieraja informacje o miejscu przechowywania dokumentagii.
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Decyzje wobec ww. podmiotéw wydano bez uzasadnienia, gdyz na podstawie art. 107 §
4 Kpa, Organ odstepuje od uzasadnienia, gdy uwzglednia ona w cato$ci zgdania Strony.

Zastrzezenia:

Z analizy okazanej dokumentacji wynika, ze prowadzone postgpowania administracyjne
w_sprawie wygaszenia zezwolenia nie uwzgledniajg zasady zapewnienia stronom
czynnego udziatu w kazdym stadium postepowania o czym moéwi art. 10 § 1 Kpa.
Podmioty zgodnie z art. 10 Kpa. nie sg informowane o zakoticzeniu postgpowania przed
wydaniem decyzji.

Dowdd kontroli nr 19

Wykonanie zalecen Gidownego Inspektora Farmaceutyczneqo oraz przestrzeganie
procedur podczas __prowadzonych _postepowan administracyjnych _przez
kontrolowany Inspektorat w okresie 2016 r— 2017 r.

Zgodnie z trescia art. 115 pkt. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.) Gkwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wydawaé Wojewodzkim Inspektorom Farmaceutycznym
polecenia dotyczace podjecia konkretnych czynnoéci w zakresie ich merytorycznego
dziatania.

Natomiast majac na uwadze art. 112 ust. 3 ww. ustawy, GIF jezeli otrzyma informacje
ktdra dotyczy zadan i kompetencji Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego ( jako
organu | — instancji), przekazuje sprawe do rozpatrzenia zgodnie z kompetencjami z
pouczeniem o poinformowaniu o podjetych dziataniach.

Majac powyzsze na uwadze, do Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Kielcach, w okresie 2016 r.- 2017 r. Gloéwny Inspekior Farmaceutyczny kierowat
pisma, informujac m.in. o naruszeniu przepisdw przez podiegte placéwki na terenie
wojewddziwa Swietokrzyskiego w celu podjecia stosownych dziatan, jak rowniez pisma,
celem rozpatrzenia ich zgodnie z kompetencjami.

Ocenie poddano przyktadowe pisma, oftrzymane do rozpatrzenia zgodnie =z
kompetencjami oraz pisma w ktorych GIF zlecit wykonanie czynnoséci kontrolnych wobec
podmiotdéw podejrzanych o naruszenie przepisow.

Analiza wybranych pism za rok 2017 r.

» Pismo znak: GIF-P-L-076/3/KR/17 z dnia 16.01.2017 r. w sprawie otrzymanych
materiatdw promocyjnych w sieciach aptek oraz pismo znak: GIF-P-L-076/3/KR/17 z
dnia 16.01.2017 r w sprawie otrzymanych materiatéw promocyjnych, promowanych w
drogeriach.

W odpowiedzi, WIF w Kielcach pismami znak: WIF-KI-\WSN.8523.2.2017 | WIF-KI-
WSN.8523.3.2017 przestat informacje, ze w przedmiotowych sprawach przeprowadzono
postepowania administracyjne i wydano decyzje stwierdzajgce naruszenie zakazu o art.
O4a ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

» Pisma z dnia: 6.02.2017r.; 3.03.2017 r.; 26.04.2017 r.; 5.05.2017r. oraz 16.05.2017.r
przestane przez Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego do WIF w Kielcach, w sprawie
materiatéw reklamowych, ze wskazaniem zapoznania si¢ i podjecia stosownych dziatan
w tym zakresie (o ile dotyczyty one podlegtych podmiotéw miejscowemu wojewbdzkiemu
inspekiorowi).

W odpowiedzi na powyzsze informacje WIF w Kielcach pismem z dnia 30.08.2017 r.
poinformowat, ze w przedmiotowych sprawach przeprowadzono postepowania i wydano
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decyzje stwierdzajgce naruszenie o art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne wobec podiegiych placéwek,

» Pismo znak: GIF-N-0740/52/MEK/17 z dnia 13.02.2017 r. w sprawie przekazania
informacji na temat przeprowadzonych w 2016 r. kontroli aptek w kitdrych wykryte
zostaly nieprawidtowosci w zakresie produkiow leczniczych zawierajacych w swym
skiadzie pseudoefedryne. W piSmie poproszono réwniez o nadestanie ewentualnych
informacji o przekazaniu pism lub zawiadomien do prokuratury lub organdw scigania
oraz danych dotyczgcych odmoéw wszczecia postepowania w przypadku przekazania
sprawy do prokuratury.

W odpowiedzi pismem znak: WIF-KI-WSN.857.36.2017 z dnia 15.02.2017 r. WIF w
Kielcach poinformowat, ze w aptekach woj. Swietokrzyskiego nie stwierdzono
nieprawidtowosci w  zakresie obrotu produkiami leczniczymi  zawierajgcymi
pseudoefedryne dlatego tez nie zawiadamiano prokuratury.

» Pismo znak: GIF-N-0741/39/AJ/17 z dnia 18.04.2017 r. dotyczace przestanej skargi
na Pana Jakuba Maja prowadzacego apteke w Staszowie ul. Opatowska 10
nadzorowang przez WIF w Kielcach.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-OA.8513.1.2017 z_dnia_31.05.2017 r. WiIF w
Kielcach poinformowat GIF, ze przeprowadzono postepowanie wyjasniajgce w ktorym
wezwano kierownika ww. apteki do ziozenia szczegoOlowego opisu odbywania stazu
przez wskazang w skardze oscbe.

Ponadto, przeprowadzono kontrole deorazng podczas kiorej ustalono (na podstawie
otrzymanych dokumentdw), Zze osoba odbywajaca staz w aptece nie ekspediowata i nie
pozostawata samodzielnie w aptece bez nadzoru kierownika apteki we wskazanych
dniach przez skarzacego.

» Pismo znak: GIF-N-0741/55/AJ/17 2z dnia 05.06.2017 r. wskazujgce podmioty
detaliczne (apteki) w kidrych nalezy przeprowadzi¢ kontrole w zwigzku z ujawnionym
bardzo duzym zakupem lekdéw deficytowych przez hurfownie Meddem Sp. z 0.0. od
aptek poprzez podmiot leczniczy Elsit.

WIF w Kielcach majagc na uwadze powyzsze pismo i informacje dotyczacs nabywania

bardzo duzych ilosci produktdw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci przez

podmiot leczniczy Elsit przeprowadzit dwie kontrole doraZzne oraz jedng planowa w

aptekach ogélnodostepnych nalezacych do;

1) B.P. Bawiec Spdtka Jawna , Kielce,ul. M. Konopnickiej 5 — ,Apteka na bocianku —
Apteki Polskie

2) Mgr farm. Barbara Bawiec zam. Kielce, ul. Krysztatowa 16/4

3) Skofarm Sp. z 0.0. z siedzibg w Skarzysku- Kamienna

Z kontroli sporzadzono protokoly gdzie w tresci wynika, ze kontrolowane podmioty
prowadzg bardzo duzg sprzedaz produkidw leczniczych deficytowych (zagrozonych
brakiem dostepnosci dla pacjentéw na recepty) do podmiotdw leczniczych na
zapotrzebowania.

Na zapotrzebowaniach czesto brak bylo pieczatki apteki, daty, pieczatki i podpisu osoby
przyjmujgcej zapotrzebowanie do realizacji. Na wydruku z systemu komputerowego
brak mozliwosci rozréznienia ,czy byta to sprzedaz na recepte, czy na zapotrzebowanie.
Stwierdzono, ze gidwnymi podmiotami leczniczymi nabywajgcymi produkty lecznicze na
podstawie zapotrzebowan w kontrolowanych aptekach: byta Przychodnia Elsit w
Gliwicach, ul, Grottgera oraz Centrum Medyczne Care-Medica w Zerkowie, ul, 700- lecia
3C.

Dziatajac na podstawie art. 61 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyinego, WIF
w Kielcach wszczat wobec powyzszych podmiotéw postepowania administracyjne w
sprawie wydania decyzji w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidlowosciami zawartymi w
protokotach z kantroli.
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Wobec podejrzenia, ze zbywane produkty lecznicze do podmiotoéw leczniczych, moga
by¢ wykorzystane do celdw pozamedycznych, WIF w Kielcach nakazat w drodze
decyzji, nadajac__rygor natychmiastowe] wykonalnoéci powyzszym podmiotom
zaprzestanie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych w celach
innych niz pozamedyczne.

Qd powyzszych decyzji Swietokrzyskiego Wojewbdzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, Strony ziozyly odwotanie do  Gtownego  Inspekiora
Farmaceutycznego, wnioskujgc o wstrzymanie rygoru natychmiastowego wykonania
decyzji.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wnioskow ztozonych przez Strony o
wsirzymanie rygoru natychmiastowego wykonania decyzji, Postanowieniem wstrzymat
natychmiastowe wykonanie decyzji.

Dowdd kontroli nr 20

Pismem znak: WIF-KI-OA.021.1.105.2017 2z dnia 01.12.2017 r. WIF w Kielcach
zawiadomit Wojewode Mazowieckiego o podejrzeniu wykorzystywania przez podlegie
podmioty lecznicze, produktdw leczniczych nabywanych z aptek ogdlnodostgpnych w
celach innych niz medyczne.

Dowodd koniroli nr 21

W odpowiedzi na pismo GIF, pismem znak: WIF-KI-WSN.8521.1.2017, z dnia
23.06.2017 r.,, WIF w Kielcach poinformowal, 2e przeprowadzcno kontrole w trzech
podiegtych, a wymienionych w pisémie aptekach tj.. Aptece Stonecznej, ul. Stoneczna 24;
Aptece ogélnodostepnej, ul. Wisniowa 3; ,Aptece na Bocianku- Apteki Polskie” ul.
Konopnickiej 5.

W wyniku kontroli, stwierdzono sprzedaz bardze duzych ilosci produktdw leczniczych w
tym produkidw objetych zakazem wywozu (deficytowych} z kontrolowanych aptek do
podmiotu leczniczego tj Przychodnia ELSIT na podstawie zapotrzebowan. W pisémie
wymieniono numery faktur sprzedazowych wystawionych do zapotrzebowan podmiotu
leczniczego ELSIT i Centrum Medycznego Care-Medica w Zerkowie.

» Pismo znak: GIF-IW-073/13-4/LM/17 z dnia 26.06.2017 r. nakazujace
przeprowadzenie kontroli doraZnej w aptece szpitalnej w Swietokrzyskim Centrum
Onkologii  w  Kielcach  celem  zweryfikowania  sporzadzania  produktéw
radicfarmaceutycznych na potrzeby udzielania swiadczeh zdrowotnych, przez apteke
szpitaing. Czy ww. produkty byly wydawane przez apteke szpitalng zgodnie z art. 86 ust.
4 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-WSN.8541.1.2017, z dnia 07.08.2017 r. WIF w
Kielcach poinformowat , ze przesyta protokdt z kontroli doraznej w aptece szpitaingj
Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach wraz z zalgcznikami w zakresie
sporzgdzania produktdw radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania swiadczen
pacjentom, celem wykorzystania przez Departament Wytwarzania w GIF.

» Pismo znak: GIF-N-0740/9/AJ/17 z_ dnia 29.06.2017 r. dotyczace przekazania
informacji na temat liczby przeprowadzonych kontroli w aptekach szpitalnych oraz
dziatdw farmacji szpitalnej na terenie podiegtego wojewddztwa w roku 2016.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-WSN.8542.9.2017 BJ, z dnia 04.07.2017 r. WIF w
Kielcach przestat zadane informacje (ilosci przeprowadzonych kontroli) z jednoczesnym
wyszczegolnieniem stwierdzonych nieprawidtowosci.

Dowdéd kontroli nr 22

19



Analiza wybranych pism za rok 2016 r.

» Pismo znak: GIF-N-0740/1/ANM/16 z_dnia_18.01.2016 r. dotyczace przekazania
informacji na temat lustracji lokali w nadzorowanych hurtowniach w 2015 r. (stan na
dzien 7.02.2015r.).

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-OA.8511.4.2016, z_dnia_19.01.2016 r., WIF w
Kielcach przestat zadane informacje . ilosci przeprowadzonych lustracji tokali
przeznaczonych na hurtownie farmaceutyczne.

» Pismo znak: GIF-N-0740/3/AJ/16 z_dnia 25.01.2016 r. dotyczace przekazania
informacji czy wymieniony obywatel Stowacji Martin Riegel posiada zezwolenie na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego prowadzacego sprzedaz wysytkowa
produktow leczniczych.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-WEN.8522.8.2016.BJ, z dnia 26.01.2016 r., WIF w
Kielcach przestat zadane informacje stwierdzajac, ze ww. obywatel nie posiada
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej Ilub punktu aptecznego
prowadzgcego sprzedaz wysytkowa.

» Pismo znak: GIF-P-L-076/32/MP1/16 z_dnia_03.02.2016 r. dotyczgce przekazania
informacji o sposobie weryfikacji przez wojewddzkich inspekioréw farmaceutycznych
zakazu prowadzenia na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-WSN.8520.1.2016, z_dnia 05.02.2016 r., WIF w
Kielcach poinformowat, i opisat, ze wnioskodawca do ztozonego wniosku dotgcza
oswiadczenie 0 nie prowadzeniu na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek oraz
oswiadczenie w ktorym wymienia wszystkie podmioty kontrolowane w sposéb
bezposredni lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o
ochronie konkurencji i konsumentow.

Oswiadczenia sg kazdorazowo weryfikowane przez pracownika prowadzgcego
postepowanie, Swietokrzyskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego i Radce
Prawnego. Sprawdzane sg dane wspolnikow, ich udziat w organach nadzorczych innych
podmiotow oraz inne powiazania kapitaiowe.

» Pismo znak: GIF-N-0740/18/AJ/16 z_dnia 28.08.2016 r. dotyczace przekazania
informacji nt. ilosci przeprowadzonych koniroli jakosci lekdw recepturowych pobieranych
z aptek ogéinodostepnych za ckres 2010 r. — 2015 r.

W odpowiedzi, pismem znak: WIF-KI-WSN.8522.85.2016, z dnia 31.08.2016 r., WIF
w Kielcach poinformowat, ze w okresie 2010 r. — 2015 r.( 5 lat) przeprowadzono 18
kontroli jakosci lekdw recepturowych pobieranych w aptekach ogélnodostepnych na
terenie wojewodztwa Swigtokrzyskiego.

Dowdd kontroli nr 23

W ocenie kontrolujgcych (na podstawie analizy powyzszych pism), Swietokrzyski
Wojewddzki Inspekior Farmaceutycznego wykonuje bez zbednej zwioki, wszystkie
zalecenia wydawane przez Gldwnego Inspekiora Farmaceutycznego, zarowno jezeli
dotyczg one przeprowadzenia kontroli podlegtych podmiotdw, jak i rozpatrywania
przesytanych pism w ramach ustawowej kompetenciji.

Nie stwierdzono pism dla kiorych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie uzyskatby
odpowiedzi w zadanym okresie.
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ill. ZALECENIA | WNIOSKI
1. Zalecenia i wnioski

Zalecenia

W zakresie zagadnien zwiazanych z organizacia \VWojewodzkiego Inspekioratu
Farmaceutycznego w Kielcach dotyczacych informacja zawartych w biuletynie
informacii Publiczne| zaleca sise;

1) Uzupetnienie zakitadki ,Status prawny” o odnosnik do Statutu Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami i uchybieniami w zakresie
zagadnien merytorycznych  nalezacych do  zakresu  kontroli, zwigzanych
Z wykonywaniem przez Swietokrzyskiego VWolewodzkiego Inspektora
Farmaceutyczneqo w_Kielcach zadan Panstwowe] Inspekgii Farmaceutycznej,
natozonych na woiewoddzkich inspektoréw farmaceutycznych zaleca sie:

1) stosowanie we wszystkich postepowaniach administracyjnych art. 10 KPA.

2) oznaczanie spraw zgodnie z obowigzujacym w Urzedzie jednolitym rzeczowym
wykazie akt

3) umieszczanie w decyzji administracyjnych wszystkich informacji wymienionych
w art. 107 § 11 3 KPA.

Whioski

Na podstawie sformutowanych zalecen wnioskuje sig o:

1) Uzupeinienie zaktadki ,Status prawny” o odnosnik do Statutu Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach

2. Termin do ztozenia informacji o wykonaniu zalecen i wykorzystaniu wnioskow

Zgodnie z art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej,
kierownik jednostki kontrolowane] - Wojewbdzki Inspektor Farmaceutyczny w
Kielcach poinformuje w terminie do dnia 15.09.2018 r. kierownika jednostki
kontrolujace] - Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o sposobie wykonania
zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o
innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.
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IV. WYKAZ DOWODOW KONTROLI

dowdd kontroli nr 1: Statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach

dowéd kontroli nr _2: Regulamin Organizacyjny Wojewoédzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Kielcach

dowdd kontroli_nr_3: zrzut podstrony ,Status prawny” strony internetowej SWIF w
Kielcach - http://www.wifkielce.stronabip.pl/p,15,status-prawny

Dowéd kontroli nr 4: wykaz oséb zatrudnionych wedtug stanowisk, stan na dzien
09.04.2018

Dowéd kontroli nr 5: Zestawienie prowadzonych postepowan administracyjnych i
wydanych decyzji

dowdd kontroli nr 6: oswiadczenie WIF w sprawie decyzji nakazujgcych dostosowanie
do przepisdw obowigzujgcego prawa

dowodd kontroli_nr 7: kserokopia dokumentacji postgpowania administracyjnego w
sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w Kluczewsku,
ul. Spotdzielcza 10

dowdd kontroli nr 8: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej Kielcach ul.
Sandomierska 326

dowdd kontroli nr 9: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego w miejscowosci
taczna 87A

dowdd kontroli nr 10: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie udzielenia zgody o nr rejestru 8540.28.2017 na utworzenie dziatu farmaciji
szpitalnej przez Stowarzyszenie Opieki Paliatywno-Hospicyjnej im. Bt. Ks. Kazimierza
Sykulskiego w Rudzie Biataczowskiej

Dowéd kontroli nr 11: oswiadczenie WIF w sprawie weryfikowania posiadania przez
przedsiebiorce 1% aptek na terytorium wojewddztwa swietokrzyskiego

Dowéd kontroli nr 12: o$wiadczenie WIF w Kielcach w sprawie sposobu prowadzenia
postepowan administracyjnych

dowéd kontroli nr 13: kserokopia dokumentacji postepowania kontrolnego i
administracyjnego wobec przedsiebiorcy MJFarm Polska Sp. z o0.0. w Kielcach,
prowadzgcego apteke ogdinodostepng pod nazwa ,Apteka od Pokolen-Catodobowa”.

dowoéd kontroli nr 14: kserokopia dokumentacji postepowania kontrolnego i
administracyjnego wobec przedsiebiorcy mgr farm. Antonina Czerniachowicz zam.
Stgporkéw, ul. 1- Maja 1 prowadzgcego apteke ogdlnodostepng w Staporkowie przy ul.
1-Maja 1

dowdd kontroli nr 15: kserokopia dokumentacji postepowania kontrolnego i
administracyjnego wobec przedsiebiorcy mgr farm. Anita Rybak zam. Starachowice ul.
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Waryriskiego 4/22 prowadzgcego apteke ogdlnodostepng w Starachowicach przy ul
Rynek 16

dowod kontroli nr  16: kserokopia dokumentacji postepowania kontrolnege i
administracyjnego wobec Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadow Opieki
Zdrowotne] w Sandomierzu, ul. Schinzla 13, prowadzgcego apteke szpitalng pod tym
samym adresem

dowdd kontroli nr 17: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdinodostepnej nalezacej do
przedsiebiorcy BRL CENTER- Polska Sp. z 0.0. we Wroctawiu

dowod kontroli nr 18: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoinodostepnej zlokalizowanej w
Skarzysku-Kamienna przy Al. Jozefa Pitsudskiego 34, prowadzonej przez Apteka
Domowa Sp. z 0.0. w Skarzysku - Kamienna

dowod kontroli nr_19: kserokopia dokumentacji postepowania administracyjnego w
sprawie wygaszenia zezwolenia na prowadzenie trzech aptek ogolnodostepnych
nalezgcych do: Moniki Michalskiej-Wach zam. 28-100 Busko Zdrdj, ul. Bochaterow
Warszawy 77; Elizy Nawarro- Rzodeczko, zam. 28-300 Jedrzejdw, ul. Piastowska 4 oraz
Matgorzaty Majcherczyk zam. 25-345 Kielce, ul. Zielinskiego 3/4

dowdd kontroli nr 20: kserokopia dokumentacji trzech postepowan kontrolnych i
administracyjnych w zakresie zaprzestania wydawania produkiéw leczniczych do
podmiotdéw leczniczych, w celach innych niz medyczne przez apteki nalezace do
nastepujacych podmiotdéw: B.P. Bawiec Spdtka Jawna , Kielce,ul. M. Konopnickiej 5 -
JApteka na bocianku — Apteki Polskie; Mgr farm. Barbara Bawiec zam. Kielce, ul.
Krysztatowa 16/4; Skofarm Sp. z 0.0. z siedziba w Skarzysku- Kamienna

dowdd kontroli nr 21: kserokopia zawiadomienia Mazowieckiego Wojewody przez WIF
w Kielcach o podmiotach leczniczych prowadzacych dziatalno$é poza uprawnieniami

dowodd kontroli nr 22:  kserokopie pism dotyczace wykonania zalecenn Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego przez WIF w Kielcach w roku 2017

dowdd kontroli_nr 23. kserokopie pism dotyczgce wykonania zaleceh Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego przez WIF w Kielcach w roku 2016
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V. POUCZENIE

Projekt wystgpienia pokontrolnego sporzadzony zostat w dwéch egzemplarzach po jednym
dla kontrolowanego i kontrolujgcego.

Zgodnie z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej,
kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo do zgtoszenia, w terminie 7 dni roboczych od
dnia otrzymania projektu, umotywowanych pisemnych zastrgezeftdm projektu wystgpienia
pokontrolnego. Departamentu Nadzoru

Kierownik komarki do spraw kontroli

Kontroler
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