Wydziat ds. Zapewnienia Jakosci Produktu Leczniczego

przygotowywanie wtadczych rozstrzygnie¢ dotyczacych wydawania przez

Inspektora decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu na terenie catego kraju produktu

leczniczego;, w tym przyjmowanie i ocena dokumentacji, prowadzenie

postepowan wyjasniajacych, przygotowywanie projektow decyzji w tym zakresie,

prowadzenie ewidencji decyzji oraz postanowien wydawanych przez Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego zakresie przygotowywanych przez Wydziat

rozstrzygniec,

prowadzenie bazy danych przygotowywanych decyzji zgodnie z wewnetrznymi

aktami prawnymi,

prowadzenie ewidencji decyzji wydawanych przez Wojewddzkich Inspektoréw

Farmaceutycznych o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego oraz decyzji o

wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

dokonywanie analiz i ocen decyzji wydawanych przez wojewddzkich inspektoréw

farmaceutycznych o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego oraz decyzji o

wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

pobieranie prob do badan w ramach przeprowadzanych inspekcji,

udziat w inspekcjach planowych, sprawdzajgcych, doraznych i na wniosek.

prowadzenie spraw zwigzanych z systemem Rapid Alert, w tym:

- analiza przychodzgacych RA w zakresie ewentualnych decyzji podejmowanych
na terytorium RP, przygotowywanie odpowiednich decyzji Inspektora,

- wnioskowanie do Inspektora o przeprowadzenie doraznych inspekcji u
wytworcow,

- przekazywanie dalszych ustalen w procedurze follow up,

- prowadzenie Rejestrow decyzji w procedurze RA,

koordynacja procesu zawiadamiania okreslonych podmiotow o wydaniu przez

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzji w sprawie wstrzymania

w obrocie produktu leczniczego oraz decyzji o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego zgodnie z wewnetrznymi i zewnetrznymi aktami prawnymi,

j) przygotowanie opiséw stanowisk wchodzacych w sktad komorki organizacyjnej oraz

zakreséw czynnosci podlegtych pracownikow okreslajgcych ich zadania,
obowigzki, uprawnienia i zakres odpowiedzialnosci i przedkfadanie ich do
zatwierdzenia Dyrektora Generalnego.



