KOMUNIKAT

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje o
pojawieniu sie w aptekach na terenie wojewddztwa mazowieckiego
sfatszowanych recept na produkt Uleczniczy Ephedrinum
hydrochloricum WZF 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan, opakowania
po 10 amputek x 1 ml .

Przedmiotowe recepty wystawione sg z nieprawidtowg nazwag 1
telefonem $wiadczeniodawcy okreslonym jako BORAMED Praga
Potudnie — Goctaw ul. Bora Komorowskiego 21, 03-982 Warszawa

, tel 22 25515 77 oraz niezgodnymi danymi 1 podpisem osoby
uprawnionej do wystawiania recept ( brak tytutu naukowego)
Pani dr. n. med Anny Torskiej.

Jednoczes$nie Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w
Warszawie prosi w przypadku ujawnienia lub préby realizacji w
aptekach tego typu recepty o pilne powiadomienie Policji oraz
wtasciwego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego .

W zataczeniu kserokopia przyktadowej recepty bez ujawnionych
danych pacjenta

recepta

Komunikat Mazowlieckiego
Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w sprawie



http://wif.waw.pl/komunikat-3/
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2017/09/SKM_22717090108550.pdf
http://wif.waw.pl/komunikat-mazowieckiego-wojewodzkiego-inspektora-farmaceutycznego-w-sprawie-pobierania-oplat-za-poswiadczanie-zgodnosci-odpisu-dokumentu-z-oryginalem/
http://wif.waw.pl/komunikat-mazowieckiego-wojewodzkiego-inspektora-farmaceutycznego-w-sprawie-pobierania-oplat-za-poswiadczanie-zgodnosci-odpisu-dokumentu-z-oryginalem/
http://wif.waw.pl/komunikat-mazowieckiego-wojewodzkiego-inspektora-farmaceutycznego-w-sprawie-pobierania-oplat-za-poswiadczanie-zgodnosci-odpisu-dokumentu-z-oryginalem/

pobierania optat za
poswiadczanie zgodnosci
odpisu dokumentu z oryginatem

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
informuje, ze w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 7
kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Kodeks postepowania
administracyjnego oraz niektdérych innych ustaw (Dz. U. z 2017
r., poz. 935) na zadanie strony organ prowadzacy postepowanie
dokonuje posSwiadczenia zgodno$ci odpisu dokumentu z
oryginatem.

Zgodnie z art. 76a § 2b Kpa upowazniony pracownik
organu poswiadcza odpis dokumentu z oryginatem, jezeli wraz z
odpisem zostanie mu okazany oryginat dokumentu. PosSwiadczenie
obejmuje podpis pracownika, date i oznaczenie miejsca
sporzgdzenia posSwiadczenia, a na zadanie strony, roéwniez
godzine sporzadzenia posSwiadczenia. Jezeli dokument zawiera
cechy szczegdolne (dopiski, poprawki lub uszkodzenia), nalezy
stwierdzi¢ to w poswiadczeniu.

Jednoczesnie Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny informuje, Zze poswiadczenie odpisu dokumentu z
oryginatem podlega optacie skarbowej. Zgodnie z zatgcznikiem
do ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1827 z pézn. zm.) — ,Wykaz przedmiotéw
optaty skarbowej, stawki tej optaty oraz zwolnienia”
poswiadczenie zgodnosci duplikatu, odpisu, wyciagu, wypisu Llub
kopii, dokonane przez organy administracji rzgdowej Llub
samorzgdowej lub archiwum panstwowe podlega optacie skarbowej
w wysokosci 5 zt od kazdej petnej lub zaczetej stronicy.

Wobec tego, jednoczes$nie z zadaniem posSwiadczenia, strona
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zobowigzana jest przedstawié¢ pracownikowi dokonujgcemu
poswiadczenia dowdd uiszczenia optaty skarbowej obliczonej
wedtug wyzej wskazanej stawki.

Optate za poswiadczanie zgodnosci odpisu dokumentu z
oryginatem nalezy wnies¢ na konto:

DZIELNICA PRAGA POLNOC M.ST. WARSZAWY

96 1030 1508 0000 0005 5002 6074

Komunikat Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego dla
pacjentdow podrdézujacych po
krajach Unii Europejskiej

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uprzejmie
informuje, ze wydaje dokumenty umozliwiajgce pacjentom
wewngtrzwspélnotowg dostawe lub wewngtrzwspdélnotowe nabycie
srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych na wtasne
potrzeby lecznicze.

Przy czym:
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- wewngtrzwspdélnotowa dostawa — jest to przemieszczenie
srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych z
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej;

 wewngtrzwspélnotowe nabycie — jest to przemieszczenie
srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych z
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Mariola Kostewicz

T Komunikat Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego dla pacjentédw podréozujgcych po krajach Unii
Europejskiej

A Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017r.

= wzér dokumentu umozliwiajgcego wewngtrzwspdélnotowg dostawe
lub wewngtrzwspélnotowe nabycie

srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych na wtasne
potrzeby lecznicze.



http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2017/06/Komunikat-MWIF-ws-subsodpsych.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2017/06/rozporzadzenie_przywoz.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2017/06/SKM_22717062713380.pdf

INFORMACJA

Informujemy, ze zgodnie z zarzgdzeniem nr 9 Szefa Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie
ustalenia dni wolnych od pracy w 2017 r. dla pracownikoéw
urzedow administracji rzgdowej w Wojewddzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Warszawie oraz w Delegaturach — Placéwkach
Zamiejscowych w Ciechanowie, P*ocku, Radomiu i Siedlcach dni

2 maja, 16 czerwca, 14 sierpnia 2017 r. sg dniami wolnymi od
pracy,

a dni 13 maja, 24 czerwca, 9 wrzes$nia 2017 r. sg dniami pracy.

Informacja Gtdownego
Inspektora Farmaceutycznego
dotyczgca postepowania =z
produktami leczniczymi EpiPen

Junior 1 EpiPen Senior
wycofanymi z obrotu.

W zwigzku z watpliwoSciami pojawiajacymi sie ze strony aptek
dotyczagcymi postepowania z produktami leczniczymi EpiPen
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Junior 1 EpiPen Senior wycofanymi z obrotu Decyzjg Nr
27/WC/2017 z dnia 6 kwietnia 2017r. Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny informuje, iz obowigzkiem podmiotu
odpowiedzialnego jest okreslenie trybu oraz zakresu zwrotu
badZz wymiany wadliwego produktu leczniczego EpiPen.

Postepowanie z wycofanym produktem opisane zostato w
Komunikacie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Komunikaty dostepne pod linkami:

https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1010,Wycofanie-produktow
-EpiPen-Jr-015-mgdawke-i-EpiPen-Senior-03-mgdawke-Informacja-
.html

http://www.meda.pl/aktualnosci/aktualnosci-epipen-apteki/

WAZNE! Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny
przypomina o koniecznos$ci
skontaktowania sie Z
pacjentami, ktorzy nabyli w
aptece wycofane serie
produktu leczniczego EpiPen.

Aptekom, ktore w okresie 01 stycznia 2016r. — 07 kwietnia
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2017r. wydaty pacjentom wycofane decyzjg nr 27/WC/2017 serie
produktéw leczniczych, tj.

EpiPen Junior 0,15 mg/dawke (serie 5ED824G, 6ED117AA)

EpiPen Senior 0,3 mg/dawke (seria 6FA293P)

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny poleca w_trybie
pilnym skontaktowanie sie z odbiorcami ww. serii lekoéw i
przyjecie zwrotéw do apteki.

0 podjetych dziataniach, ich rezultacie i ilosciach zwrdconych
opakowan prosze raportowal systematycznie do Organu na adres
epipen@wif.waw.pl.

0 odpowiedZ zwrotng proszone sg tylko te apteki, ktdére wydaty
wycofane serie ww. lekdw, do tej pory nie kontaktowaty sie z
pacjentami 1 nie informowaty Inspektoratu o podjetych
dziataniach.

Komunikat Mazowieckiego

Wojewddzkiego Inspektora
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Farmaceutycznego w Warszawie
w sprawie wycofania z obrotu
seril EpiPen Junior 1 EpiPen
Senior

Mazowiecki Wojewdéddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze
decyzjag Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nr 27/WC/2017 z
dnia 6 kwietnia 2017r. wycofane zostaty z obrotu na terenie
catego kraju produkty lecznicze:

EpiPen Jr. (Epinephrinum) 0,15 mg/dawke, roztwér do
wstrzykiwan

numer serii: 5ED824G, data waznosci: 04.2017

numer serii: 6ED117AA, data waznosci: 08.2017

EpiPen Senior (Epinephrinum) 0,3 mg/dawke, roztwor do
wstrzykiwan

numer serii: 6FA293P, data waznosci: 09.2017

podmiot odpowiedzialny: Meda Pharma GmbH&Co.KG

B decyzja Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 27/WC/2017

2 komunikat dla pacjenta

http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM MZ/2017/47/akt.pdf
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W zwigzku z decyzjg Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
wycofaniu ww. produktow leczniczych z obrotu z poziomu
pacjenta, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
przypomina o obowigzku przyjecia od bezpos$rednich odbiorcéw
zwrotow wycofanych produktédw leczniczych zgodnie z §& 5 ust. 3
pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w
sprawie okres$lenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktdéw 1leczniczych i wyrobdw
medycznych (Dz. U. 2008, nr 57, poz. 347)

Informacja dla aptek
stazowych

W dziale ,Apteka” pod hastem ,Apteki stazowe” znajduje sie
aktualny kwestionariusz wraz z zatgcznikami dla aptek, ktdre
chciatyby przyjgé¢ studenta Wydziatu Farmaceutycznego na 6
miesieczng praktyke po obronie pracy magisterskiej w roku
akademickim 2017/2018

Komunikat Mazowlieckiego
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Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 2
stycznia 2017 r. w sprawie
sposobu skt*adania wnioskdw o
udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki
ogélnodostepnej 1lub punktu
aptecznego.

Podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie sktada wniosek w
postaci elektronicznej

do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumenty, o ktérych mowa w art.
100 ust. 2 Prawo farmaceutyczne w postaci elektronicznej albo
papierowej.

Uwaga

Aby ztozy¢ wniosek 1 dotaczane do niego dokumenty w postaci
elektronicznej niezbedne jest posiadanie konta na platformie
P2 (https://rejestracja.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/) oraz
posiadanie certyfikatu kwalifikowanego lub profilu zaufanego
ePUAP do sktadania podpisu elektronicznego.

Podmioty wystepujgce o zezwolenie na prowadzenie apteki
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og6lnodostepnej sktadajg wniosek zawierajagcy:

1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku
podmiotu bedgcego osobg fizyczng — imie, nazwisko oraz adres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej;

2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat
nadany — numer paszportu, dowodu osobistego lub innego
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢, w przypadku gdy podmiot
jest osobg fizyczng;

2a) numer we wtasciwym rejestrze;

3) wskazanie adresu apteki;

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje;

5) date podjecia dziatalnos$ci;

6) date sporzadzenia wniosku 1 podpis sktadajgcego wniosek;

7) dane apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres
e-mail, adres strony www, jesli apteka takie posiada;

8) dni 1 godziny pracy apteki.

Do wniosku nalezy dotaczy¢

1) tytut prawny do pomieszczen apteki ogdélnodostepnej;
2) (uchylony);

3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke
sporzadzony przez osobe uprawniong;

4) opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z
odrebnymi przepisami;

5) imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie
apteki, jego identyfikator jako pracownika medycznego, o



ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz dokumenty
potwierdzajgce spetnienie wymagan okres$lonych w art. 88 ust.
2;

6) oSwiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty
kontrolowane przez wnioskodawce w sposdéb bezposredni Tlub
poSredni, w szczegélnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentéw. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku
osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres;

7) oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty
bedgce cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o
ochronie konkurencji i konsumentdow, ktdorej cztonkiem jest
wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego
siedzibe 1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko
oraz adres.

Postawa prawna: art. 100 ust.l1l, 2, 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne).

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Mariola Kostewicz



K 1 M ok
Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Ssprawie
przeterminowanych produktoéw
leczniczych 1 wyrobow
medycznych

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina, iz
zgodnie

z art. 67 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) zakazany jest
obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych w odniesieniu
do ktérych uptynat termin waznosci.

Koszt zniszczenia produktéw leczniczych dla ktérych uptynat
termin waznosci ponosi podmiot, u ktdorego powstata przyczyna
koniecznosci wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Jednoczesnie w mysl § 10 ust.l. rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. 2002 nr 187 poz. 1565)

Apteka prowadzi w szczegdélnosci dokumentacje przekazanych do
utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych i wyrobdéw medycznych.

Dokumentacja zawiera:

1) nazwa, posta¢ farmaceutyczna i dawka produktu leczniczego
oraz nazwa 1 typ wyrobu medycznego;

2) ilos$¢, numer serii, termin waznosSci;
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3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub wytwdrcy, jezeli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny;

4) numer faktury stanowigcej dowdd zakupu i date jej
wystawienia;

5) numer dokumentu stanowigcego podstawe do wytgczenia
produktu 1leczniczego lub wyrobu medycznego ze stanu
magazynowego;

6) protokét przekazania do utylizacji.

Wzdér protokotu stanowi zat*acznik do rozporzadzenia. Protokét
przekazania do utylizacji podpisujg: kierownik apteki 1lub
osoba przez niego upowazniona oraz przedstawiciel
przedsiebiorcy, ktéry przyjmuje produkt leczniczy lub wyréb
medyczny do utylizacji. Kierownik apteki przechowuje protokét
przekazania do utylizacji przez pied¢ lat.

Zbidérka przeterminowanych produktéow leczniczych i wyrobéw
medycznych od pacjentéw

Ustawa z dnia 1 lipca 2011 r. o zmianie ustawy o utrzymaniu
czystosci i porzadku w gminach oraz niektdrych innych ustaw (
Dz.U. 2011 nr 152 poz. 897) reguluje kwestie oddawania odpadow
1 organizacji ich pobierania. W zwigzku z powyzszym pacjenci
mogg wrzuca¢ przeterminowane leki do specjalnie do tego
celu przeznaczonych i oznakowanych pojemnikdédw znajdujacych sie
w aptekach w czesci ekspedycji dostepnej dla pacjentow.
Pojemniki dostarczane sg nieodptatnie do aptek i oprézniane
sg zgodnie z harmonogramami ustalonymi przez poszczegOlne
gminy.

Jednoczesnie na prosSbe Biura Gospodarki Odpadami Komunalnymi
Urzedu m.st. Warszawy informuje, iz w celu zgtoszenia
zapotrzebowania na pojemnik na przeterminowane leki 1i/lub
pojemnik na termometry rteciowe przynoszone do apteki przez



mieszkancéw Warszawy nalezy kontaktowad sie dzwonigc pod nr
telefonu 22 44-34-505 lub droga elektroniczng piszgc na adres
mailowy gciechocimska@um.warszawa.pl

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Mariola Kostewicz

Dokument do pobrania
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