Stronalzl

Naczelna Izba Aetekarska

od: "Marcin Kotakowski" <kolakowski@gif.gov.pl>
Do: <nia@nia.org.pl>

Wyslano: 12 pazdziernika 2009 13:14

Dolacz: SKMBT_C20309101212390.pdf

Temat: FW: Message from KMBT_C203

Szanowny Panie Prezesie

W nawigzaniu do Spotkania Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z Prezesami \ V
Samorzadu Aptekarskiego, Wojewddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi oraz } ﬁr
Kierownikami Delegatur przesylam w zalgczeniu kopi¢ pisma skierowanego do J

wif w sprawie substancji bardzo silnie dziatajacych.

Pozdrawiam
Marcin Kolakowski

From: konika@gif.gov.pl [mailto:konika@gif.gov.pl]
Sent: Monday, October 12, 2009 2:40 PM

To: moczynska@gif.gov.pl; kolakowski@gif.gov.pl
Subject: Message from KMBT C203

Informacja programu ESET Smart Security, wersja bazy sygnatur
wirusow 4499 (20091012)

Wiadomosc zostala sprawdzona przez program ESET Smart Security.

http://www.eset.pl lub http://www.eset.com

Informacja programu ESET Smart Security, wersja bazy sygnatur
wirusow 4499 (20091012)

Wiadomosc zostala sprawdzona przez program ESET Smart Security.
http://www.eset.pl lub http://www.eset.com
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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
Zofia Ulz 2
Warszawa, 12.04 2009

GIF-N- 03140443 iaKio9

Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
- wszyscy -

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego naplywajq pisma przedsiebiorcéw
prowadzacych apteki, samorzadu aptekarskiego oraz od stowarzyszed producentéw lekéw dotyczace
wymogow stawianych przez inspektoréw farmaceutycznych aptekom w zakresie przechowywania i
wydawania produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skiadzie substancje okresione w
Farmakopei Viil jako bardzo silnie dziatajace.

Majac na uwadze powyzsze, dokonano oceny obowiazujacych przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych. Ponizej przedstawiam wyniki analizy wraz z wnioskami.

Przepis artykutu 91 ust 1. stanowi, iz technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia prakiyke
w aptece w peinym wymiarze czasu pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci fachowe polegajace
na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych | wyrobow medycznych, z
wyjatkiem produktéw leczniczych majgcych w swoim skiadzie:

1) substancie bar ilnie dziatajace one w_Urzedowym kazie Produktow

i h dopuszczon obro! itej Polskiej

Powyzszy przepis nie jest w 2aden spos6b 2wigzany z Farmakopeq i jej zapisy nie odnosza
sig do uprawnien technika, co zostalo potwierdzone pismem z dnia 25.06.2009 r. znak MZ-PLE-460-
7392-7/8RB/08 skierowanym przez Departament Polityki Lekowej Ministerstwa 2drowia do Prezesa
Rady Siaskie] Izby Aptekarskiej (kopia w zalgczeniu).

Analizujgc zapis § 4 ust 2 wskazanego rozporzadzenia, ktdry stanowi, iz oddzielnie
przechowuije sie w szczegdinosci:

2) $rodki odurzajgce grupy I-N i Il-N, substancje psychotropowe grupy II-P, HI-P | IV-P,

prekursory grupy I-R oraz $rodki bardzo silnie dzialajace:
nalezy stwierdzi¢, iz oddzielne przechowywanie $rodkéw bardzo silnie dziatajacych powinno zosta¢
zapewnione przez prowadzacego apteke ~ kierownika. Jako, 2e ustawodawca nie okresiit sposobu
wydzielenia dzialania podijete przez kierownika sq kazdorazowo i indywiduainie oceniane przez



inspektoréw farmaceutycznych w ramach prowadzonych czynnosci kontrolnych. Inspekcia
farmaceutyczna nie posiada uprawnien do doprecyzowywania badZ interpretowania zapisdw
obowigzujgcych aktow prawnych a tym samym nie mozne ona wskaza¢ Jednego standardu
przechowywania.

Ponadto, w ocenie Gléwnego Inspektora Farmaoeutycznego, postepowanie wif polegajace na
nakazywaniu przedsigbiorcom prowadzacym apteki, przechowywania $rodkéw bardzo silnie
dzialajgcych w warunkach zabezpieczonych na zasadach okreslonych w ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii, jest dzialaniem nie znajdujgcym odzwierciedienia w obowigzujacych przepisach,

Zalaczniki;
Pismo znak: MZ-PLE-460-7392-7/BRB/09
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