Wydziat ds. Nadzoru nad Warunkami Wytwarzania

a) realizacja zadah Inspektora w zakresie nadzoru nad warunkami wytwarzania i
importu produktéw leczniczych, w tym: opracowywanie czastkowych planéw
inspekcji i planéw poboru prob,

b) przeprowadzanie inspekcji u przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem lub
importem produktow leczniczych, w tym:

- inspekcje warunkoéw wytwarzania, przetwarzania i przerobu srodkéw
odurzajgcych, prekursoréw oraz substancji psychotropowych,

- inspekcje warunkow wytwarzania podmiotow wytwarzajacych poza obszarem
UE w przypadku wniosku Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i
Wyrobow Medycznych lub wytworcy, w toku prowadzonego postepowania o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

- opracowanie raportéw z przeprowadzanych inspekcji,

c) pobieranie do badan préb produktéw leczniczych,

d) realizacja zadan w zakresie nadzoru nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, w tym:

- przygotowywanie wtadczych rozstrzygnie¢ dotyczacych wydawania przez
Inspektora zezwolen i zmian zezwolen na wytwarzanie i import produktow
leczniczych; w tym przyjmowanie i ocena dokumentacji, prowadzenie postepowan,
przygotowywanie projektow decyzji w tym zakresie,

- prowadzenie postepowan wyjasniajgcych i odwotawczych oraz przygotowywanie
projektow decyzji i postanowien Inspektora,

e) prowadzenie ewidencji przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem i importem
produktow leczniczych,

f)  wydawanie zaswiadczen stwierdzajacych, ze wytwdérca produktu leczniczego posiada
zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego,

g) wydawanie zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego oraz zezwoleh na import
produktu leczniczego,

h) prowadzenie spraw zwigzanych z pobieraniem optat publicznoprawnych,

i) prowadzenie systemu bazodanowego SITE gromadzacego dane wytworcow
i importerow produktéw leczniczych,

j) nadzér nad dokumentacjg wewnetrzng Departamentu oraz dokumentacjg otrzymang od
przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem i importem produktéow leczniczych
przechowywanymi w pomieszczeniu ,Akta DIW",

k) przygotowywanie projektéw aktow prawnych,

I) wspoéttworzenie planu inspekcji oraz planu poboru préb,

m) przygotowanie opiséw stanowisk wchodzacych w skfad komorki organizacyjnej oraz
zakresOw czynnosci podlegtych pracownikéw okreslajgcych ich zadania, obowigzki,
uprawnienia i zakres odpowiedzialnosci i przedktadanie ich do zatwierdzenia
Dyrektora Generalnego,

n) opiniowanie wnioskow wytworcéw/importerow dotyczacych Osoby Wykwalifikowanej.

0) prowadzenie ewidencji zbioru przepiséw prawnych i procedur zwigzanych z zakresem
dziatania Departamentu,

p) wspodtkoordynacja dziatan zwigzanych 2z organizacjg inspekcji zagranicznych
inspektoréw GMP Departamentu;



