d)

e)

f)
g9)
h)

i)

Wydziat ds. Zapewnienia Jakosci Inspekciji

prowadzenie spraw zwigzanych z opracowywaniem i aktualizacjg procedur

inspekcyjnych wchodzacych w sktad Ksiegi Jakosci Departamentu Inspekcji ds.

Wytwarzania,

prowadzenie audytow wewnetrznych u pracownikow Departamentu Inspekcji ds.

Wytwarzania, prowadzenie dokumentacji dotyczacej tego zagadnienia zgodnie z

procedurg ,Audyty wewnetrzne", prowadzenie ewidencji raportow oraz ewidenc;ji

dziatan naprawczych z tym zwigzanych,

planowanie:

- prowadzenie zagadnieh zwigzanych z organizacjg inspekciji,

- tworzenie rocznego planu inspekcji, przedktadanie do zatwierdzenia do
Inspektora, nadzorowanie jego realizacij,

- tworzenie planu poboru préb, przedktadanie do zatwierdzenia do Inspektora,
nadzorowanie jego realizacji,

prowadzenie spraw zwigzanych z pobieraniem optat publicznoprawnych w

zakresie inspekcji na wniosek,

opracowywanie rocznego planu budzetu w zakresie Departamentu.

opracowywanie sprawozdan rocznych z realizacji powierzonych zadanh

Departamentowi oraz przekazywanie ich do Dyrektora Generalnego;

prowadzenie zagadnien zwigzanych z organizacjg szkolen, konferencji w tym

szkoleh wewnetrznych, zewnetrznych krajowych i zagranicznych,

opracowywanie planéw pracy oraz planéw strategicznych, a takze

opracowywanie sprawozdan z ich wykonania,

opracowywanie analiz i danych do sprawozdawczosci oraz danych do przegladu

zarzadzania,

j) przygotowanie opisdéw stanowisk wchodzacych w sktad komérki organizacyjnej oraz

zakreséw czynnosci podlegtych pracownikdéw okreslajacych ich zadania,
obowigzki, uprawnienia i zakres odpowiedzialnosci i przedktadanie ich do
zatwierdzenia Dyrektora Generalnego,

k) opracowanie wewnetrznego regulaminu Departamentu.
I) wspdtkoordynacja wspotpracy Departamentu z organizacjami miedzynarodowymi:

Europejskg Agencjg Lekdéw; Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(PIC/S) - Schemat Konwencji Inspekcji Farmaceutycznych; Komisjg Europejska;
Dyrektoriatem Europejskim ds. Jakos$ci Produktéw Leczniczych; Swiatowg
Organizacjg Zdrowia (WHO)

m) wspoétkoordynacja wspétpracy z narodowymi organami kompetentnymi na $wiecie,
n) udziat w pracach grup roboczych przy EMEA i PIC/S;



