b)

Wydziat Inspekcyjnej Wspoétpracy Miedzynarodowej

realizacja zadan Inspektora w zakresie nadzoru nad warunkami wytwarzania i
importu produktow leczniczych, w tym: opracowywanie czgstkowych planéw inspekc;ji
i planéw poboru prob,

przeprowadzanie inspekcji u przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem lub

importem produktéw leczniczych, w tym:

- inspekcje warunkéw wytwarzania, przetwarzania i przerobu srodkow
odurzajacych, prekursorow oraz substancji psychotropowych,

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

- opracowanie raportow z przeprowadzanych inspekciji,

pobieranie do badan prob produktéw leczniczych,

wspétudziat w opracowywaniu wewnetrznego regulaminu departamentu,

wspéttworzenie planu inspekcji oraz planu poboru préb,

opiniowanie wnioskow wytwércoéw/importerow dotyczacych Osoby Wykwalifikowanej,

udziat w pracach grup roboczych przy EMEA i PIC/S,

h) koordynacja wspotpracy z narodowymi organami kompetentnymi na swiecie,
i) koordynacja wspotpracy Departamentu z organizacjami miedzynarodowymi:

- Europejska Agencja Lekéw - European Medicines Agency (EMEA),

- Schemat Konwencji Inspekcji Farmaceutycznych - Pharmaceutical Inspection
Coopération Scheme (PIC/S),

- Komisjg Europejskg - European Commission (EC),

- Dyrektoriatem Europejskim ds. Jakosci Produktow Leczniczych - European
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care (EDQM),

j) koordynacja dziatan zwigzanych z organizacjg inspekcji zagranicznych

inspektorow GMP Departamentu, k) przygotowanie opiséw stanowisk

wchodzacych w skfad komérki organizacyjnej

oraz zakresow czynnosci podlegtych pracownikéw okre$lajacych ich zadania,
obowigzki, uprawnienia i zakres odpowiedzialnosci i przedktadanie ich do
zatwierdzenia Dyrektora Generalnego,



