ZARZADZENIE %2, A9
WOJEWODY MALOPOLSKIEGO

z dnia 26WM 2019 r.

w sprawie zatwierdzenia Regulaminu Organizacyjnego Wojewodzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Krakowie

Na podstawie art. 53 ust. 4 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie
1 administracji rzagdowej w wojewddztwie (Dz. U. z 2017 r. poz. 2234 oraz z 2018 r. poz.
2340) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Zatwierdza si¢ Regulamin Organizacyjny Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Krakowie, ustalony zarzadzeniem Nr 7/2019 Matopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12 kwietnia 2019 r., w brzmieniu

stanowigcym zalacznik do niniejszego zarzadzenia.
§ 2. Traci moc zarzadzenie Nr 283/09 Wojewody Matlopolskiego z dnia 27 sierpnia
2009 r. w sprawie zatwierdzenia Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Krakowie.

§ 3. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.







ZARZADZENIE Nr 7/2019
MALOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z dnia 12 kwietnia 2019 r.
w sprawie ustalenia Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Krakowie.

Na podstawie art. 53 ust. 4 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji
rzadowej w wojewddztwie (Dz. U. z 2017 r. poz. 2234, z pézn. zm.) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ Regulamin Organizacyjny Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Krakowie w brzmieniu stanowigcym zalacznika do niniejszego zarzadzenia.

§ 2. Traci moc zarzadzenie Nr 7/09 Malopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 28 lipca 2009 r. w sprawie ustalenia Regulaminu Organizacyjnego

Wojewd6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie.

§ 3. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia Regulaminu Organizacyjnego
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie przez Wojewode Malopolskiego.






REGULAMIN ORGANIZACYJNY

WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU
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Rozdziat I.
Postanowienia ogéline.

1
Regulamin Organizacyjny Wojewédzkieg<§) Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie
zwany dalej "Regulaminem" okresla szczegdlowa organizacje, zakres dziatania oraz tryb
pracy Inspektoratu stanowigcego aparat pomocniczy Matopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego.
llekro¢ w Regulaminie jest mowa o:
1) Wojewddzkim Inspektorze — nalezy przez to rozumie¢ Matopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego;
2) Wojewodzkim Inspektoracie — nalezy przez to rozumieé Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Krakowie;

3) Delegaturze — nalezy przez to rozumie¢ aparat pomocniczy Matopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zorganizowany poza siedzibg
Inspektoratu;

4) Laboratorium — nalezy przez to rozumie¢ Laboratorium Kontroli Jakoéci Lekow:

5) RODO - nalezy przez to rozumie¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE;

6) Regulaminie - nalezy przez to rozumie¢ niniejszy regulamin.

§2

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie dziata na podstawie:

1.

©ooNDO>

10.
11.
12.

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499
ze zm.) zwanej dalej "Prawem farmaceutycznym" oraz przepiséw wykonawczych do tej
ustawy,

ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. - o wojewodzie i administracji rzadowej w wojewodztwie
(Dz. U. 2 2017 r. poz. 2234 ze zm.),

ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. - o finansach publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2077
ze zm.) oraz przepiséw wykonawczych do tej ustawy,

ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. - o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030
ze zm.),

ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. - o rachunkowosci (Dz. U. z 2019 r. poz. 351 ze zm.),
ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. - o stuzbie cywilnej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1559 ze zm.),
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz. U. 2 2018 r. poz. 917 ze zm.),
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. - o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1000),
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogbine
rozporzadzenie o ochronie danych),

Statutu Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie,

Statutu Matopolskiego Urzedu Wojewédzkiego w Krakowie,

niniejszego Regulaminu.

§3

Wojewodzki Inspektorat obejmuje zakresem swojego dziatania wojewddztwo matopolskie.
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2. Siedzibg Wojewddzkiego Inspektora oraz Wojewodzkiego Inspektoratu jest Krakow.
W siedzibie Wojewddzkiego Inspektoratu dziata Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow.
3. Poza siedzibg Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego tworzy sig:
1) Delegature w Nowym Saczu, obejmujgca swoim zasiegiem dziatania powiaty: gorlicki,
limanowski, nowosadecki oraz Nowy Sacz - miasto na prawach powiatu,
2) Delegature w Tarnowie, obejmujacg swoim zasiggiem dziatania powiaty: brzeski,
bochenski, dabrowski, tarnowski oraz Tarnéw - miasto na prawach powiatu.

§4

1. Malopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego powotuje i odwotuje
Wojewoda Matopolski za zgoda Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wojewodzki Inspektorat jest paristwowa jednostkg budzetowg, dysponentem srodkéw
budzetowych, dziatajaca w ramach rzadowej administracji zespolonej w wojewodztwie
matopolskim.

3. Majagtek Wojewddzkiego Inspektoratu stanowi wiasno$¢ Skarbu Panstwa, ktdrego
reprezentantem w granicach obowiazujacego prawa jest Wojewddzki Inspektor.

4. Wojewddzki Inspektorat zapewnia Wojewodzkiemu Inspektorowi realizacje zadan Inspekc;ji
Farmaceutycznej ustalonych w ustawach i aktach wykonawczych oraz kierunkach dziatania
okreslonych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Wojewodzki Inspektorat dziata pod bezposrednim kierownictwem Wojewodzkiego
Inspektora zgodnie z jego zarzadzeniami, decyzjami, wytycznymi i poleceniami.

6. Wojewddzki Inspektor jest zobowigzany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego do
zorganizowania miejsca pracy dla inspektoréw Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wykonujacych zadania zzakresu nadzoru nad warunkami wytwarzania produktéow
leczniczych zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

ROZDZIAL Il
Zadania Wojewoédzkiego Inspektora i Wojewoédzkiego Inspektoratu.

§5
Wojewodzki Inspektor wykonuje w imieniu Wojewody Matopolskiego zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej, okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne i przepisach odrebnych
na terenie wojewodztwa matopolskiego.

§6

1. Wojewodzki Inspektor sprawuje nadzor nad jakoscia i obrotem produktami leczniczymi, z
wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz nadzér nad obrotem wyrobami
medycznymi, z wytaczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie
weterynaryjnej w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczefistwa
zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
znajdujacych sie w aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i
placowkach obrotu pozaaptecznego na terenie wojewddztwa matopolskiego.

2. Do =zakresu zadan Wojewodzkiego Inspektoratu nalezy wykonywanie czynnosci
zwigzanych z nadzorem nad jako$cig i obrotem produktami leczniczymi, z wylaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz nadzér nad obrotem wyrobami medycznymi, z
wytaczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz
realizacjg zadan nalezacych do Wojewddzkiego Inspektora, a w szczegolnosci:
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4)

5)
6)
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11)
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udzielaniem, zmiang, cofnigciem lub odmowg udzielania zezwolenia na prowadzenie

aptek ogdlnodostgpnych, aptek szpitalnych, dziatéw farmacji szpitalnej, punktow

aptecznych oraz przeniesieniem zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych;
wstrzymaniem lub wycofaniem z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych

w przypadku podejrzenia, ze dany produkt leczniczy jest niedopuszczony do obrotu w

Rzeczpospolitej Polskiej;

wstrzymaniem lub wycofaniem z obrotu lub stosowania produktu leczniczego w przypadku

podejrzenia, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom

jakosciowym:;

wstrzymaniem lub wycofaniem z aptek produktéw leczniczych, ktérych obrét jest

niedozwolony;

skierowaniem produktu leczniczego do badan jakosciowych;

kontrolowaniem aptek i innych jednostek prowadzgcych obrét produktami leczniczymi i

wyrobami medycznym, o ktérych mowa w ustawie Prawo farmaceutyczne;

kontrolowaniem stacji sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagar jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie zprocedurami dobrej
praktyki dystrybucyjnej;

sprawowaniem nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych bedacych przedmiotem

obrotuy;

kontrolowaniem jako$ci lekéw recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach:

sprawowaniem nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w

zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i placéwek obrotu

pozaaptecznego;

kontrolowaniem wiasciwego oznakowania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych:;

kontrolowaniem obrotu $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi

i prekursorami kategorii 1, a w szczeg6lnoéci:

a) sprawowaniem nadzoru nad przechowywaniem, obrotem i niszczeniem $rodkow
odurzajgcych i substanciji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1,

b) sprawowaniem nadzoru nad obrotem, przechowywaniem i wydawaniem Z aptek
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i
preparatoéw zawierajgcych te srodki lub substancije,

c) wyrazaniem zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajgcych $rodki odurzajace
grup I-N, [I-N, IlI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, Ill-P i IV-P przez
podmiot leczniczy, ktéry nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej,
zakfad leczniczy dla zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste Iub lekarza weterynarii,
wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego
dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych takich preparatéw,

d) wyrazaniem zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badar
klinicznych preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, 1I-N, 1lI-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, lll-P i IV-P, przez podmiot leczniczy, ktéry nie
utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz iekarza, lekarza dentyste
lub lekarza weterynarii, wykonujgcych zawod w ramach praktyki zawodowej, ktérych
dziatalno$¢ w celach przeprowadzenia badari klinicznych wymaga posiadania i
stosowania takich preparatow,

e) wydawaniem zezwoleri na stosowanie w celu prowadzenia badari naukowych &rodkow
odurzajgcych grup I-N, 1I-N, 1lI-N, substancji psychotropowych z grupy II-P, IlI-P, V=P
lub prekursoréw kategorii 1 przez jednostke naukowa w zakresie swojej dziatalnosci
statutowej,
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f) wyrazaniem zgody na zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy |-
N i substancji psychotropowych grupy |I-P

13) wspotpracg ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmacii;

14) opiniowaniem przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke ogdlnodostepna, punkt
apteczny, apteke szpitalng, dziat farmacji szpitainej oraz placéwke obrotu
pozaaptecznego,

15) wspdlpracg z samorzadem aptekarskim i innymi samorzgdami;

16) prowadzeniem rejestru zezwoler aptek ogdlnodostepnych i szpitalnych, dziatéw farmacji
szpitalnej oraz punktéw aptecznych;

17) wydawaniem opinii dotyczacych aptek, w ktérych moze by¢ odbywany staz;

18) kontrolowaniem dziatéw farmacji szpitalnej, w zakresie $wiadczenia ustug
farmaceutycznych;

19) przygotowywaniem rocznych planéw kontroli aptek;

20) wykonywaniem =zadan zwigzanych z prowadzeniem zintegrowanego systemu
monitorowania obrotu produktami leczniczymi;

2. Wojewddzki Inspektor realizuje zadania obronne, okreslone w planie operacyjnym
funkcjonowania wojewodztwa matopolskiego, w czasie obowigzywania wyzszych stanéw
gotowosci obronnej panstwa (w warunkach zewngtrznego zagrozenia i w czasie wojny).

3. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadah kierujg si¢ zaleceniami
Wojewodzkiego Inspektora.

ROZDZIAL Il
Struktura organizacyjna Wojewodzkiego Inspektoratu.

§7

1. Kierownikiem Wojewddzkiego Inspektoratu jest Wojewddzki Inspektor.
Wojewodzki Inspektor wykonuje funkcje przewidziane w ustawie o stuzbie cywilnej dla
Dyrektora Generalnego Urzedu, w tym dokonuje czynnoéci z zakresu prawa pracy wobec
pracownikéw zatrudnionych w Wojewo6dzkim Inspektoracie.

§8
W skitad Wojewddzkiego Inspektoratu wchodzg nastgpujace komorki organizacyjne, ktére
postuguja sie przy znakowaniu spraw i akt symbolem:

Stanowisko Petnomocnika do Spraw Ochrony Informacji Niejawnych: FAKR-I

Dziat Nadzoru Nad Obrotem Produktami Leczniczymi i Wyrobami Medycznymi: FAKR-II
Delegatura w Nowym Saczu: FAKR-III

Delegatura w Tarnowie: FAKR-IV

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw: FAKR-V

Dziat Finansowo — Ksiegowy i Kadr: FAKR-VI

Stanowisko Pracy do Spraw Archiwum: FAKR-VII

Stanowisko Pracy do Spraw Informatyki: FAKR-VIIL.

ONOORELN S

§9
Schemat struktury organizacyjnej wraz z okresleniem symboli komérek organizacyjnych
Wojewdédzkiego Inspektoratu przedstawia Zatacznik do niniejszego Regulaminu.

§10
1. Komoérkami organizacyjnymi Wojewodzkiego Inspektoratu, o ktérych mowa w § 8 pkt 2-6
kierujg kierownicy.
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ROZDZIAL IV.
Zakresy kompetenciji i zadar kadry kierowniczej Wojewédzkiego Inspektoratu.

§ 11

1. Wojewddzki Inspektor, jako kierownik Wojewddzkiego Inspektoratu jest przetozonym
stuzbowym wszystkich pracownikéw Wojewddzkiego Inspektoratu.

2. Wojewdédzki Inspektor kieruje praca Wojewédzkiego Inspektoratu przy pomocy Gtéwnego
Ksiggowego oraz kierownikdw komérek organizacyjnych Wojewodzkiego Inspektoratu.

3. Wojewddzki Inspektor sprawuje bezposredni nadzér nad Dziatem Nadzoru Nad Obrotem
Produktami Leczniczymi i Wyrobami Medycznymi, nad Stanowiskiem Petnomocnika do
Spraw Ochrony Informacji Niejawnych, nad Stanowiskiem Pracy do Spraw Archiwum oraz
nad Stanowiskiem Pracy do Spraw Informatyki.

§12

Wojewéddzki Inspektor jest odpowiedzialny za:

zgodnos¢ dziatania Wojewddzkiego Inspektoratu z obowigzujacym prawem,

wiasciwg organizacje pracy Wojewédzkiego Inspektoratu,

efektywne wykorzystanie czasu pracy przez pracownikéw Wojewddzkiego Inspektoratu,
zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadcze;j,
ochrone danych osobowych oraz informacii niejawnych w Wojewodzkim Inspektoracie,
biezgce monitorowanie celowego i oszczednego wydatkowania rodkéw finansowych,
dbato$¢ o wlasciwy wizerunek Wojewddzkiego Inspektoratu i pozytywne postrzeganie go
przez otoczenie zewnetrzne,

8. sprawowanie nadzoru nad podlegtymi pracownikami w zakresie wypelniania standardéw
zarzadzania zasobami ludzkimi w stuzbie cywilnej.

§13

1. Wojewddzki Inspektor, jezeli ustawa nie stanowi inaczej, jest organem pierwszej instanciji w
rozumieniu przepiséw Kodeksu postepowania administracyjnego, wlasciwym w sprawach
zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekgji Farmaceutycznej oraz
w zakresie wydawania indywidualnych aktéw administracyjnych.

2. Wojewddzki Inspektor, jako Kierownik jednostki jest odpowiedzialny za catosé gospodarki
finansowej Inspektoratu, zgodnie z art. 53 ustawy o finansach publicznych oraz ustawy o
rachunkowosci i ustawy Prawo zamoéwieri publicznych.

§ 14
Wojewddzki Inspektor odpowiada za zapewnienie takich dziatak Wojewodzkiego Inspektoratu,
aby cele i zadania jednostki byly realizowane zgodnie z prawem, efektywnie, oszczednie
i terminowo, zgodnie z art. 69 ustawy o finansach publicznych oraz z zachowaniem standardéw
kontroli zarzadczej dla jednostek sektora finanséw publicznych.

NoOOO kAWM~

§15
1. Do kompetencji Wojewoddzkiego Inspektora, jako Dyrektora Generalnego i Kierownika
Wojewbdzkiego Inspektoratu nalezy w szczegélnosci:

1) ustalanie planéw pracy komoérek organizacyjnych Wojewddzkiego Inspektoratu w oparciu
o kierunki dziatania i zalecenia dorazne Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) zatwierdzanie planéw finansowych Wojewédzkiego Inspektoratu, zatwierdzonych
i podpisanych uprzednio przez Gtéwnego Ksiegowego;
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dysponowanie §rodkami budzetowymi Wojewodzkiego Inspektoratu;

zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektownej kontroli zarzadczej w

Wojewddzkim Inspektoracie;

udzielanie upowaznieh:

a) Kierownikom Delegatur:

— do przeprowadzania kontroli,

- do podpisywania pism wychodzacych z Delegatur z wylaczeniem decyzji
administracyjnych wymienionych w § 16 pkt.1-10 i spraw kadrowych,

b) Kierownikowi Laboratorium - do podpisywania pism wychodzacych z wyigczeniem
decyzji administracyjnych i spraw kadrowych,

c) inspektorom farmaceutycznym - do przeprowadzania kontroli w zakresie okreslonym
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne,

d) osobie zastepujacej Wojewoddzkiego Inspektora w czasie jego nieobecnosci - do
podpisywania pism wychodzacych z Wojewoédzkiego Inspektoratu oraz wydawania
decyzji administracyjnych,

e) pracownikom Wojewodzkiego Inspektoratu do wykonywania okreslonych zadan i
kompetencji Wojewddzkiego Inspektora w jego imieniu;

zawieranie i rozwigzywanie uméw o prace z pracownikami Wojewédzkiego Inspektoratu,

ustalanie indywidualnych zakreséw czynnosci dla pracownikéw Wojewodzkiego

Inspektoratu, dokonywanie przeszeregowan, ustalanie wysoko$ci wynagrodzen

zasadniczych i nagréd, a takze wykonywanie innych obowigzkéw wynikajacych z

przepisbw prawa pracy,

organizowanie pracy podlegtych pracownikow;

kontrolowanie przestrzegania przez pracownikéw przepiséw w zakresie dyscypliny pracy

oraz tajemnicy paristwowej i stuzbowe;j; “

dbato$é o doskonalenie zawodowe pracownikow;,

podejmowanie inicjatyw zmierzajacych do usprawnienia organizacji pracy i poprawy jej

efektywnoéci oraz zwigkszania odpowiedzialnosci pracownikéw za wykonywanie

powierzonych im zadan;

wykonywanie czynnosci zwigzanych z zastosowaniem procedur rejestracji oraz sposobdéw

zabezpieczenia zbioréw danych osobowych, zgodnie z ustawg o ochronie danych

osobowych;

przekazywanie Wojewodzie Matopolskiemu i Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

rocznych, pétrocznych i kwartalnych informacji o dziatalnosci Wojewddzkiego

Inspektoratu, a takze udzielanie na ich zadanie biezgcych informacji i wyjasnien z zakresu

dziatania Wojewddzkiego Inspektoratu;

sprawowanie  kontroli wewnetrznej w  zakresie organizacji, funkcjonowania

i wspdidziatania Delegatur oraz pozostatych komérek organizacyjnych i stanowisk pracy,

przy czym kontrola wewnetrzna obejmuje w szczegdlnosci:

a) prawidlowo$é realizacji zadan wynikajgcych z przepiséw prawnych,

b) rzetelnosé i terminowos$¢ zatatwiania indywidualnych spraw obywateli,

c) zapewnianie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadczej
w Wojewodzkim Inspektoracie,

d) realizowanie zadar z zakresu ewidencji wykonania budzetu w ukiadzie zadaniowym,

e) dokonywanie oceny okresowej kierownikoéw i pracownikéw komérek organizacyjnych
Wojewddzkiego Inspektoratu,

f)  przyjmowanie stron w sprawie skarg i wnioskow,

g) prowadzenie rejestrow zezwolen na prowadzenie aptek ogéinodostgpnych, aptek
szpitalnych, dziatéw farmacji szpitalnej aptek zaktadowych, punktéw aptecznych;
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14) przyjmowanie petentow / obywateli w sprawie skarg i wnioskéw.

2.

Wojewodzki Inspektor moze doraznie zlecaé inspektorom farmaceutycznym wykonywanie
zadan Wojewéddzkiego Inspektoratu poza obszarem ich dziatania okreslonym w § 3
Regulaminu.

§ 16

Do kompetencji Wojewddzkiego Inspektora nalezy wydawanie decyzji administracyjnych
i postanowien w zakresie:

1.

10.

wstrzymania na terenie wojewddztwa matopolskiego obrotu okreslonych partii produktu
leczniczego w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany;

zakazania wprowadzenia lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub substancii
czynnej w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym i znajduje sie wylacznie na obszarze dziatania
Wojewédzkiego Inspektora;

wstrzymania obrotu produktami znajdujgcymi sie w aptece, jezeli nie odpowiadajg
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, zawiadamiajagc o tym organ uprawniony na
podstawie odrgbnych przepiséw do wycofania produktu z obrotu;

udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, wygasniecia Ilub cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogéinodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, dziat farmagcji
szpitalnej oraz przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j;
zaprzestania prowadzenia niedozwolonej reklamy apteki, punktu aptecznego, placowki
obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci i natozenia kary pienieznej;

zaprzestania prowadzenia wysytkowej sprzedaz produktéw leczniczych, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta oraz natozenia kary pienieznej;

zaprzestania  stosowania produktéw leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub produktéw leczniczych w odniesieniu, do ktérych uptynat
termin waznoéci oraz natozenia kary pienieznej;

natozenia kary pienieznej w zwigzku ze stwierdzeniem naruszenia ustawowego
ograniczenia wydawania z apteki w ramach jednorazowej sprzedazy bez przepisu lekarza
produktow leczniczych, ze wzglgdu na maksymalny poziom zawartosci substancji o
dziataniu psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w
dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby;

natozenia kary pienieznej w zwiazku ze stwierdzeniem naruszenia przez podmiot
prowadzacy apteke, kierownika apteki lub osobe wydajaca leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg, w zwigzku
z realizacjg recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne ustawowego zakazu sprzedazy uwarunkowane;j,
upustow, rabatow, bonifikat, pakietéw i programéw lojainosciowych, darowizn, nagréd,
wycieczek, gier losowych, zaktadéw wzajemnych, wszelkich form uzyczen, transakgji
wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonéw, a takze udzielania innych
niewymienionych z nazwy korzysci majatkowych lub osobistych dla éwiadczeniobiorcow
oraz os6b uprawnionych;

natozenia kary pienieznej w zwigzku ze stwierdzeniem braku powiadomienia
Wojewdbdzkiego Inspektora przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w przypadku cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia
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wygasniecia albo niewaznosci w terminie 7 dni od dnia w ktorym decyzja stata sig
ostateczna;

usuniecia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien lub Zniszczenie szczepionek na
koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych, w zwigzku ze stwierdzeniem naruszenia
wymagan dotyczacych przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan jakosciowych;

zniszczenia produktu leczniczego na koszt podmiotu w zwigzku ze stwierdzeniem
naruszenia wymagan dotyczacych, jakosci produktu leczniczego znajdujacego sie u
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza;

usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien w zwigzku Z naruszeniem
wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi;
unieruchomienia apteki, punktu aptecznego albo innej placéwki obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, jezeli naruszenia dotyczace obrotu i jako$ci moga
powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi;

wyrazania zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajgce grup |-
N, II-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup lI-P, IlI-P i IV-P przez podmiot
leczniczy, ktory nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy
dla zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujgcych zawdd w
ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego dziatalnos¢ wymaga posiadania
i stosowania w celach medycznych takich preparatow;

wyrazania zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatow zawierajacych $rodki odurzajgce grup I-N, II-N, II-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, HlI-P i IV-P, przez podmiot leczniczy, ktéry nie utworzyt apteki
szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza
weterynarii, wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowe;j, ktérych dziatalnosé w
celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i stosowania takich
preparatow;

wydawania zezwolefi na stosowanie w celu prowadzenia badann naukowych $rodkéw
odurzajacych grup I-N, 1I-N, 1II-N, substancji psychotropowych z grupy I-P, 1I-P, IV-P lub
prekursoréw kategorii 1 przez jednostke naukowg w zakresie swojej dziatalnosci statutowe;;
wyrazania zgody na zwolnienie apteki z prowadzenia Srodkow odurzajgcych grupy I-N i
substancji psychotropowych grupy [I-P;

opiniowania lokalu przewidzianego na apteke ogdinodostgpna, punkt apteczny, apteke
szpitalna, dziat farmacji szpitalnej oraz placéwke obrotu pozaaptecznego;

§17
W czasie nieobecnosci Wojewodzkiego Inspektora lub w innym przypadku niemozliwosci
peinienia przez niego obowigzkéw stuzbowych zastepuje go wyznaczony pracownik
Wojewddzkiego Inspektoratu w ramach upowaznienia udzielonego przez Wojewoddzkiego
Inspektora.
Zakres zastepstwa rozcigga sie na wszystkie zadania i kompetencje Wojewddzkiego
Inspektora.

§ 18
Do zakresu dziatania kierownikow komoérek organizacyjnych nalezy:
1) organizowanie pracy podlegtych pracownikéw;
2) dazenie do zapewnienia pracownikom odpowiednich warunkéw i srodkéw niezbednych
do wykonywania przydzielonych im zadan i obowigzkow;
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3) nadzér nad terminowym i prawidiowym wykonywaniem zadan podstawowych,
zalatwianiem spraw przez pracownikéw;

4) kontrolowanie przestrzegania przez pracownikéw przepisow w zakresie dyscypliny
pracy oraz tajemnicy panstwowe; i stuzbowe;j;

5) dbato$é¢ o doskonalenie zawodowe pracownikow:

6) podejmowanie inicjatyw zmierzajgcych do usprawnienia organizacji pracy i poprawy jej
efektywnosci oraz zwigkszania odpowiedzialnosci pracownikéw za wykonywanie
powierzonych im zadan;

7) sprawowanie kontroli wewnetrznej komorki organizacyjnej;

8) wykonywanie czynnosci zwigzanych z zastosowaniem procedur rejestracji oraz
sposobow zabezpieczenia zbiorow danych osobowych, zgodnie z ustawa o ochronie
danych osobowych.

Kierownicy komérek organizacyjnych Wojewodzkiego Inspektoratu  odpowiadaja

bezposrednio przed Wojewddzkim Inspektorem za organizacije pracy, nalezyte

wykonywanie zadan na zajmowanym stanowisku okreslonych w Regulaminie oraz za
zatatwianie spraw na podstawie udzielonych im imiennych upowaznien przez

Wojewddzkiego Inspektora.

Jezeli kierownicy komérek organizacyjnych nie petnig obowiazkéw stuzbowych, ich zadania

i kompetencje w petnym zakresie przejmujg wyznaczeni przez Wojewoddzkiego Inspektora

pracownicy posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje.

§19

Wojewodzki Inspektor przydziela na podstawie obowigzujacych przepiséw prawa, kierownikom
komérek organizacyjnych oraz pracownikom indywidualne zakresy czynnosci okre$lajace ich
zadania, obowigzki, uprawnienia i zakresy odpowiedzialno$ci.

-—

§ 20
Gtowny Ksiegowy kieruje pracg Dziatu Finansowo-Ksiegowego i Kadr.
Gtowny Ksiegowy Wojewodzkiego Inspektoratu wykonuje swoje obowigzki zgodnie z art. 54
ustawy o finansach publicznych oraz z ustawg o rachunkowosci.
Kompetencje Gtéwnego Ksiggowego Wojewddzkiego Inspektoratu okresla art. 54 ustawy o
finansach publicznych.
Wojewodzki Inspektor powierza Gtéwnemu Ksieggowemu odpowiedzialnoéé w zakresie:
1) prowadzenia rachunkowosci Inspektoratu;
2) wykonywania dyspozycji Srodkami pienieznymi;
3) dokonywania wstepnej kontroli:
a) zgodnos$ci operacji gospodarczych i finansowych z planem finansowym,
b) kompletnoéci i rzetelnosci dokumentéw dotyczacych operacji gospodarczych i
finansowych,
Dowodem dokonania przez Gtéwnego Ksiegowego wstepnej kontroli, o ktérej mowa w
ust. 4 pkt 3, jest jego podpis ztozony na dokumentach dotyczacych danej operac;ji. ZtoZenie
podpisu przez Gidéwnego Ksiggowego na dokumencie, obok podpisu pracownika
wiasciwego rzeczowo oznacza, ze:
1) nie zgtasza zastrzezen do przedstawionej przez wiasciwych rzeczowo pracownikéw
oceny prawidtowosci tej operaciji i jej zgodnosci z prawem;
2) nie zglasza zastrzezen do kompletnosci oraz formalno-rachunkowej rzetelnosci i
prawidtowosci dokumentéw dotyczacych tej operacii;
3) zobowigzania wynikajgce z operacji mieszczg sie w planie finansowym Wojewédzkiego
Inspektoratu.
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Giéwny Ksiegowy, w razie ujawnienia nieprawidiowosci w zakresie okreslonym w ust. 4
pkt 3, zwraca dokument wiasciwemu rzeczowo pracownikowi, a w razie nie usunigcia
nieprawidtowo$ci odmawia jego podpisania.

O odmowie podpisania dokumentu i jej przyczynach Gtowny Ksiegowy zawiadamia

pisemnie Kierownika jednostki. Wojewédzki Inspektor moze wstrzymaé realizacje

zakwestionowanej operacji albo wydaé¢ w formie pisemnej polecenie e realizaciji.

Jezeli Wojewodzki Inspektor wyda polecenie realizacji zakwestionowanej operacji, Gtowny

Ksiegowy niezwiocznie zawiadamia o tym w formie pisemnej dysponenta czgsci

budzetowej 85/12 — wojewodztwo matopolskie.

W celu realizacji swoich zadan Gtéwny Ksiggowy ma prawo:

1) zadaé od kierownikéw innych komérek organizacyjnych Inspektoratu udzielania w
formie ustnej lub pisemnej niezbednych informacji i wyjasnien, jak réwniez
udostepnienia do wgigdu dokumentow i wyliczen bedacych zrodiem tych informaciji i
wyjasnien;

2) wnioskowaé do Wojewodzkiego Inspektora o okreslenie trybu, zgodnie, z ktérym maja
byé wykonywane przez inne komérki organizacyjne jednostki prace niezbedne do
zapewnienia prawidtowosci gospodarki finansowej oraz ewidencji ksiggowej, kalkulacji
kosztow i sprawozdawczo$ci finansowej.

§21
Delegaturg Wojewodzkiego Inspektoratu kieruje Kierownik Delegatury podiegajgcy
bezposrednio Wojewddzkiemu Inspektorowi.
Kierownik Delegatury wykonuje czynno$ci zwigzane z kierowaniem Delegaturg oraz z
upowaznienia Wojewddzkiego Inspektora wykonuje na obszarze dziatania Delegatury
zadania z wylaczeniem wydawania decyzji administracyjnych, o ktérych mowa w § 16
pkt.1-10.

§ 22
Dziatalnoscia Laboratorium kieruje Kierownik, podiegajacy bezposrednio Wojewbddzkiemu
Inspektorowi.
Kierownik Laboratorium kieruje bezposrednio stanowiskami pracy do spraw Laboratorium.
W czasie nieobecnoéci Kierownika Laboratorium oraz w czasie, kiedy Kierownik
Laboratorium nie peini obowigzkéw stuzbowych jego obowigzki peini Zastgpca Kierownika
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw - Koordynator ds. jakosci w Laboratorium, przy czym
zakres zastepstwa rozcigga sie na wszystkie kompetencje Kierownika.

ROZDZIAL V.
Zakresy dzialania komérek organizacyjnych w Wojew6dzkim Inspektoracie.

23

Do zakresu dziatania Dziatu Nadzoru na?i Obrotem Produktami Leczniczymi i Wyrobami

Medycznymi nalezy w szczegdlnosci:

1) sprawowanie nadzoru nad jako$cig i produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz nadzoru nad obrotem wyrobami medycznymi, z
wytgczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej w celu
zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczeristwa zdrowia i zycia ludzi
przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, znajdujgcych si¢ w
aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu
pozaaptecznego, na terenie dziatania Wojewddzkiego Inspektoratu;
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2) wykonywanie zadari zwigzanych z kontrolowaniem aptek i innych jednostek
prowadzacych obrot detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;

3) kontrolowanie stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi —~ w zakresie wymagan jako$ciowych oraz przechowywania i
przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

4) kontrolowanie dziatéw farmaciji szpitalnej, o ktérych mowa w art. 87 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne, w zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych;

5) prowadzenie spraw zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, bedgcych przedmiotem obrotu, w zwigzku ze
zgtoszeniem wady jako$ciowej produktu leczniczego Ilub wyrobu medycznego oraz
przygotowywanie dokumentacji w tym zakresie;

6) wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolg obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych oraz ich warunkéw transportu i przechowywania;

7) wykonywanie zadari zwigzanych z kontrolowaniem jakosci lekéw recepturowych
i aptecznych sporzadzanych w aptekach;

8) wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolowaniem wlasciwego oznakowania i reklamy
produktéw leczniczych oraz wlasciwego oznakowania wyrobéw medycznych;

9) prowadzenie postgpowari administracyjnych i przygotowywanie decyzji dotyczacych
udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, wygaszenia lub cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie aptek ogéinodostepnych, punktéw aptecznych, aptek szpitalnych, dziatow
farmaciji szpitainej oraz przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdinodostepne;j;

10) wykonywanie zadan oraz prowadzenie postepowan administracyjnych
| przygotowywanie decyzji zwigzanych z kontrolowaniem obrotu $rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, a to w zakresie:

a) sprawowania nadzoru nad przechowywaniem, obrotem i niszczeniem S$rodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1,

b) sprawowania nadzoru nad obrotem i wydawaniem z aptek $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te
$rodki lub substancje,

c) wyrazenia zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace
grup I-N, II-N, 1lI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup 1I-P, llIl-P i IV-P przez
podmiot leczniczy, ktéry nie utworzyt apteki szpitainej lub dziatu farmacji szpitaine;j,
zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii,
wykonujacych zawéd w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego
dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych takich
preparatéw,

d) w zakresie wyrazania zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia
badan klinicznych preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace grup [-N, 1I-N, IlI-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, Il-P i IV-P, przez podmiot leczniczy,
ktory nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dia zwierzat oraz lekarza, lekarza
dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujgcych zawdd w ramach praktyki zawodowej,
ktorych dziatalno$¢ w celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania
i stosowania takich preparatéw,

e) w zakresie wydawania zezwolen na stosowanie w celu prowadzenia badar
naukowych $rodkéw odurzajacych grup I-N, II-N, 1lI-N, substancji psychotropowych z
grupy 1I-P, ll-P, IV-P lub prekursoréw kategorii 1 przez jednostke naukowg w
zakresie swojej dziatalnosci statutowe;j,
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f) w zakresie wyrazenia zgody na zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkéw
odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P;

11) prowadzenie spraw zwigzanych z opiniowaniem przydatnosci lokalu przeznaczonego na
apteke ogdlnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny, dziat farmaciji szpitalnej;

12) prowadzenie dokumentacji nadzorowanych jednostek;

13) wykonywanie zadan zwigzanych z prowadzeniem rejestru zezwolen na prowadzenie
aptek ogdlnodostepnych, szpitainych, zaktadowych i dziatow farmacii szpitalnej, punktow
aptecznych dziatajacych na terenie wojewédztwa matopolskiego;

14) prowadzenie spraw zwigzanych z wydawaniem opinii dotyczacej aptek, w ktorych moze
by¢ odbywany staz;

15) prowadzenie spraw zwigzanych z wydawaniem opinii o przydatnosci lokalu
przeznaczonego na placéwke obrotu pozaaptecznego oraz wydawaniem zaswiadczen o
spetnieniu przez te placowki wymogéw lokalowych i kadrowych;

16) przygotowywanie rocznych planéw kontroli aptek;

17) wykonywanie dodatkowych czynnoéci zleconych przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, zgodnie z art. 115 ustawy Prawo farmaceutyczne.

18) wspoidziatanie i wspolpraca z organami administraciji rzadowej i samorzadowej oraz ze
specjalistycznym zespotem konsultantéw dziatajgcymi na obszarze wojewodztwa
matopolskiego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

19) do zakresu dziatania Dziatu Nadzoru nad Obrotem Produktami Leczniczymi i Wyrobami
Medycznymi nalezy takze:

a) opracowywanie informacji i sporzadzanie sprawozdan z zakresu prowadzonych spraw,

b) przyjmowanie pism i udzielanie informacji interesantom,

c) prowadzenie rejestru pism wychodzacych i wptywajacych,

d) przygotowywanie pism zleconych dla przetozonego,

e) wykonywanie czynno$ci zwigzanych z zastosowaniem procedur rejestracji oraz
sposobéw zabezpieczenia zbioréw danych osobowych zgodnie z ustawg o ochronie
danych osobowych,

f) prowadzenie rejestru pieczeci urzgdowych,

g) prowadzenie rejestru zarzadzen wewnetrznych,

h) prowadzenie rejestru legitymacji wydawanych pracownikom Wojewddzkiego
Inspektoratu.

20) wykonywanie zadan zwigzanych 2z prowadzeniem zintegrowanego systemu
monitorowania obrotu produktami leczniczymi.

2. Pracownicy Dziatu Nadzoru nad Obrotem Produktami Leczniczymi i Wyrobami

Medycznymi przy wykonywaniu zadan kierujg si¢ zaleceniami Wojewddzkiego Inspektora.

§24
1. Do zakresu dziatania Dziatu Finansowo-Ksiegowego i Kadr nalezy w szczegolnosci:
1) prowadzenie rachunkowosci jednostki;
2) wykonywanie dyspozycji Wojewodzkiego Inspektora w zakresie gospodarowania
$rodkami Wojewddzkiego Inspektoratu;

3) dokonywanie kontroli wstepnej:
a) zgodnosci operacji gospodarczych i finansowych z planem finansowym Inspektoratu,
b) kompletnosci i rzetelnosci dokumentéw dotyczacych operacji gospodarczych

i finansowych;
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4) kontrolowanie czynnosci, o ktérych mowa w ustawie o finansach publicznych w zakresie
wydatkéw dotyczacych proceséw zwigzanych z gromadzeniem i dysponowaniem
srodkami publicznymi oraz gospodarowaniem mieniem obejmujgce:

a) przeprowadzanie wstepnej oceny celowosci zaciggania zobowigzan finansowych i
dokonywania wydatkow,

b) badanie i poréwnywanie stanu faktycznego ze stanem wymaganym w zakresie
dotyczagcym pobierania i gromadzenia $rodkéw publicznych, udzielania zamoéwien
publicznych oraz zwrotu $rodkéw publicznych,

¢) prowadzenia gospodarki finansowej oraz stosowania procedur dotyczacych proceséw
wymienionych w ustawie;

5) ocena realizacji zadah pod katem legalnosci, gospodarnosci, celowosci, rzetelnosci
postepowania oraz sprawnosci organizacyjnej Wojewddzkiego Inspektoratu;

6) prowadzenie spraw finansowych zwigzanych 2z dziatalnoscig Wojewo6dzkiego
Inspektoratu, w tym:

a) opracowywanie i realizacja planu finansowego,

b) dokonywanie okresowych analiz kosztéw i dochodéw, sprawozdar,

¢) sporzadzanie sprawozdan finansowych z wykonania budzetu, funduszu ptac,

d) podejmowanie niezbednych dziatar w celu likwidacji stwierdzonych nieprawidtowosci:

7) sporzadzanie list wynagrodzen oraz rozliczanie podatku dochodowego pracownikow;

8) sprawowanie nadzoru nad mieniem Wojewddzkiego Inspektoratu - prowadzenie ksiag
inwentarzowych.

9) opracowywanie materiatéw kalkulacyjnych i zatoZzen do projektu budzetu Wojewody oraz
budzetu zadaniowego i uktadu wykonawczego w zakresie realizowanego przez
Inspektorat rozdziatu klasyfikacji budzetowej,

10) opracowywanie projektow zarzadzen Wojewddzkiego I[nspektora, wprowadzajacych
zmiany w budzecie Wojewddzkiego Inspektoratu, w zakresie upowaznienia okre$lonego
decyzjg Wojewody Matopolskiego,

11) sporzgdzanie planéw finansowych w petnej szczegotowosci kiasyfikacji budzetowej
dochodéw i wydatkéw oraz wprowadzanie w nich odpowiednich zmian,

12) prowadzenie rachunkowosci Wojewddzkiego Inspektoratu zgodnie z obowiagzujgcymi
przepisami polegajacej na:

a) biezacym i prawidiowym prowadzeniu ksiegowosci oraz sporzadzaniu kalkulaciji
wynikowej kosztéw i sprawozdawczosci finansowej,

b) terminowym przekazywaniu informagiji,

13)ochrona mienia panstwowego i terminowe rozliczanie oséb odpowiedzialnych
majgtkowo za to mienie,

14) prawidtowe i terminowe dokonywanie rozliczen finansowych,

15)nalezyte przechowywanie i zabezpieczenie dokumentéw ksiegowych, ksiag
rachunkowych oraz sprawozdarn finansowych,

16) nadzorowanie catoksztattu prac w zakresie rachunkowosci.

17) prowadzenie gospodarki finansowej zgodnie z obowiazujgcymi zasadami, polegajacymi
na:

a) przestrzeganiu zasad rozliczeni pienigznych i zapewnieniu nalezytej ochrony wartosci
pienieznych,

b) zapewnieniu pod wzgledem finansowym prawidtowosci umow zawieranych przez
Wojewddzki Inspektorat,

¢) zapewnieniu terminowego $ciggania nalezno$ci oraz splaty zobowigzar, uzgadnianiu
stanu naleznosci, zobowigzan z kontrahentami na koniec okresu sprawozdawczego,

d) prawidiowym dysponowaniu $rodkami pienieznymi zgromadzonymi na rachunkach
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bankowych,
e) biezgcym poréwnywaniu wynikow ksiggowania z planem i stanem konta bankowego,
f) prowadzeniu kasy Wojewédzkiego Inspektoratu oraz rozliczaniu raportu kasowego na
koniec kazdego miesigca,
g) analizowaniu i uzgadnianiu kont w okreélonym zakresie ksiggowania;.

18) prowadzenie  ksiggowosci oraz sprawozdawczosci finansowej Wojewddzkiego
Inspektoratu, sporzadzanie kalkulacji kosztéw wykonanych zadan zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami;

19) wykonywanie dyspozycji $rodkami pienigznymi zgodnie z przepisami dotyczgcymi
budzetu, gospodarki $rodkami pozabudzetowymi i innymi bedacymi w dyspozycji
Wojewddzkiego Inspektoratu;

20) sprawowanie kontroli kompletno$ci i rzetelnosci dokumentow dotyczgcych operacji
gospodarczych i finansowych;

21)wspolpraca z Matopolskim Urzedem Wojewodzkim w Krakowie oraz Gtéwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym;

22) sporzadzanie list ptac i przelewdw dotyczacych wyplat z list ptac, weryfikacja ptac oraz
rozliczanie zasitkéw, prowadzenie spraw z zakresu ZUS oraz rozliczanie podatku
dochodowego pracownikéw;

23) prowadzenie ewidencji analitycznej $rodkéw trwatych oraz tabeli umorzen Srodkdéw
trwatych, w tym rowniez:

a) rozliczanie spisu z natury $rodkéw trwatych i pozostatych srodkow trwatych,
b) uzgadnianie analityki z syntetykg $rodkéw trwatych na koniec okresu
sprawozdawczego;,

24)rozliczanie delegacji stuzbowych oraz rozliczanie kosztéw uzywania samochodu
stuzbowego.

25)do zadan Dziatu Finansowo-Ksiggowego i Kadr nalezy takze w zakresie spraw
pracowniczych:

a) przygotowywanie dokumentacji dotyczgcej zatrudniania, awansowania i nagradzania
pracownikéw Wojewoddzkiego Inspektoratu oraz dokumentacji zwigzanej z stosunkiem
pracy i jego ustaniem;

b) prowadzenie spraw pracowniczych dotyczacych pracownikow Wojewddzkiego
Inspektoratu, w zakresie wynikajacym w szczegéinoéci z ustawy kodeks pracy, ustawy
o stuzbie cywilnej oraz przechowywanie akt osobowych pracownikéw;

c) prowadzenie spraw zwigzanych z rozliczeniem czasu pracy pracownikow
Wojewddzkiego Inspektoratu poprzez:

— sporzadzanie list obecnosci,
— prowadzenie dokumentaciji dotyczacej urlopéw, zwolnien, delegacii stuzbowych;

d) zamieszczanie ogloszen o naborach i wynikach naboréw w Biuletynie Informacji
Publicznej KPRM oraz prowadzenie procedury naboru zgodnie z ustawg o stuzbie
cywilnej;

e) ustalanie prawa do uprawnien i Swiadczen pracowniczych;

f) przyjmowanie wnioskéw urlopowych, ewidencja wykorzystania urlopéw oraz
sporzadzanie planu urlopow,

g) prowadzenie ewidencji czasu pracy pracownikow Wojewodzkiego Inspektoratu oraz
innych ewidenc;ji kadrowych;

h) badanie zgodnosci kontrolowanego postgpowania z obowigzujacymi aktami prawnymi;

i) badanie i ocena realizacji zadaf i innych rodzajow dziatalnosci w poréwnaniu
z zamierzeniami i przyjetymi planami w odniesieniu do budzetu zadaniowego;
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J) ustalanie przyczyn i skutkéw stwierdzonych nieprawidtowosci oraz ustalenie osoéb
odpowiedzialnych za stwierdzone nieprawidtowosci;

k) wskazywanie sposobéw | metod oraz $rodkéw umoziiwiajacych likwidacje
stwierdzonych nieprawidtowosci;

1) przygotowanie projektu planu dochodéw i wydatkéw funduszu $wiadczen socjalnych;

m)prowadzenie spraw socjalnych dotyczacych pracownikéw Wojewddzkiego
Inspektoratu;

n) objgcie nadzorem szkolen BHP i innych oraz przechowywanie dokumentacii
o odbyciu takiego szkolenia;

0) opracowywanie w uzgodnieniu z kierownikami komérek organizacyjnych zakreséw
czynnosci dla poszczegdlnych pracownikébw Wojewddzkiego Inspektoratu i
przedstawianie ich do zatwierdzenia Wojewddzkiemu Inspektorowi.

2. W Wojewddzkim Inspektoracie funkcjonuje podlegly bezposrednio Wojewoddzkiemu
Inspektorowi Inspektor Ochrony Danych. Funkcje te peini pracownik Dziatu Finansowo-
Ksiegowego i Kadr.

1) Do zadan Inspektora Ochrony Danych nalezy:

a) informowanie  Wojewddzkiego Inspektora, podmiotu przetwarzajgcego oraz
pracownikéw, ktérzy przetwarzajg dane osobowe, o obowigzkach spoczywajacych na
nich na mocy RODO oraz innych przepiséw Unii i przepiséw Rzeczypospolitej Polskiej
o ochronie danych i doradzanie im w tej sprawie,

b) monitorowanie przestrzegania RODO, innych przepiséw Unii i przepisow
Rzeczypospolitej Polskiej o ochronie danych oraz polityk administratora lub podmiotu
przetwarzajgcego w dziedzinie ochrony danych osobowych, w tym podziat
obowigzkéw, dziatania  zwigkszajace  $wiadomosé,  szkolenia  personelu
uczestniczacego w operacjach przetwarzania oraz powigzane z tym audyty,

c) udzielanie na Zadanie zaleceri co do oceny skutkéw dla ochrony danych oraz
monitorowanie jej wykonania zgodnie z art. 35 RODO,

d) wspotpraca z Prezesem Urzedu Ochrony Danych Osobowych,

e) petienie funkcji punktu kontaktowego dla Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych w kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem, w tym z uprzednimi
konsultacjami, o ktérych mowa w art. 36 RODO, oraz w stosownych przypadkach
prowadzenie konsultacji we wszelkich innych sprawach.

2) Inspektor Ochrony Danych wypetnia swoje zadania z nalezytym uwzglednieniem ryzyka
zwigzanego z operacjami przetwarzania, majac na uwadze charakter, zakres, kontekst i
cele przetwarzania.

§ 25
1. Do zakresu dziatania Stanowiska Pracy do Spraw Informatyki nalezy:
1) zapewnienie bezpieczeristwa zasobow informacyjnych oraz biezgcej obstugi
informatycznej Wojewddzkiego Inspektoratu, a w szczegélnosci:

a) nadzér nad prawidtowym funkcjonowaniem zasobéw sprzetowych i infrastruktury
informatycznej w Wojewddzkim Inspektoracie,

b) zapewnienie sprawnego funkcjonowania sprzetu komputerowego, nadzér nad
wiasciwym i prawidtowym wykorzystaniem oprogramowania na poszczegdlnych
stanowiskach pracy w Wojewddzkim Inspektoracie,

c) instalowanie i konfigurowanie sprzgtu komputerowego i oprogramowania;

d) prowadzenie szkolen w zakresie obstugi programéw i systeméw operacyjnych,

e) instalowanie i konfigurowanie nowych komputeréw, drukarek i innych urzadzen
komputerowych,
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f) pomoc pracownikom Wojewddzkiego Inspektoratu w rozwigzywaniu pojawiajgcych
sie probleméw z programami, aplikacjami i sprzetem komputerowym,

g) wykonywanie drobnych napraw i konserwacji sprzetu

h) proponowanie kierunkow rozwoju bazy sprzetowej i programowej;

utrzymanie, konserwacja i rozbudowa strony internetowej i Biuletynu Informacii

Publicznej Wojewodzkiego Inspektoratu,

uaktualnianie danych zamieszczonych na stronie internetowej oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej Wojewodzkiego Inspektoratu;

wspotadministrowanie sieci komputerowej i serweréw Wojewoddzkiego Inspektoratu,

usuwanie drobnych awarii i zlecanie napraw wyspecjalizowanym serwisom,

zabezpieczenie sieci internetowej i komputerowej przed nieuprawnionym dostepem z

zewnatrz,

nadzér informatyczny i sprzetowy nad wdrozeniem oraz obstugg systemow

Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacjg (EZD) Wojewddzkiego Inspektoratu.

§ 26

Do zakresu dziatania Stanowiska Pracy do Spraw Archiwum nalezy:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7)
8)
9)

10)

przejmowanie dokumentacji spraw zakonczonych z poszczegdinych komoérek
organizacyjnych Wojewddzkiego Inspektoratu,

przechowywanie i zabezpieczanie zgromadzonej dokumentacji oraz prowadzenie jej
ewidencji,

przeprowadzanie skontrum dokumentacii,

porzadkowanie przechowywanej dokumentacji przejetej w latach wczesniejszych w
stanie nieuporzgdkowanym,

udostepnianie przechowywanej dokumentacji,

wycofywanie dokumentacji ze stanu archiwum zaktadowego w przypadku wznowienia
sprawy w komérce organizacyjnej Wojewodzkiego Inspektoratu,

inicjowanie brakowania dokumentacji niearchiwalnej oraz udziat w jej komisyjnym
brakowaniu,

przygotowanie materiatéw archiwalnych do przekazania i udziat w ich przekazaniu do
wiasciwego archiwum panstwowego,

sporzadzanie rocznych sprawozdan z dziatalno$ci archiwum i stanu dokumentacji w
archiwum Wojewddzkiego Inspektoratu,

doradzanie komorkom organizacyjnym w zakresie wlasciwego postepowania
z dokumentacjg i w porozumieniu z koordynatorem czynnosci kancelaryjnych.

§ 27

Laboratorium Kontroli Jakoéci Lekéw wykonuje czynnosci zwigzane z realizacjg zadan
nalezacych do Wojewddzkiego Inspektora w zakresie kontroli jakosci produktow
leczniczych, w szczegolnosci poprzez:

1) wykonywanie badan jakosciowych lekow recepturowych i aptecznych oraz prébek

pobranych przez inspektoréw farmaceutycznych podczas kontroli w zakresie
okreslenia postaci leku, oznaczenia tozsamosci sktadnikéw, zawartosci substanci
czynnych, przeprowadzenia badan jako$ci mikrobiologicznej niejatowych postaci leku,
badan jatowos$ci oraz innych oznaczen wynikajgcych z postaci leku;

2) wystawianie orzeczen o wyniku badan jakosciowych probek pobranych podczas

kontroli albo inspekciji;

3) wykonywanie badan jakosciowych wody oczyszczonej do receptury aptecznej oraz

wody oczyszczonej produkeyjnej przeznaczonej do sporzgdzania roztworéw do dializ;
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badanie jako$ci surowcéw farmaceutycznych oraz przeprowadzanie kontroli seryjnej
wstgpnej surowcow wykorzystywanych do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych;

sporzadzanie kalkulacji kosztéow wykonanych badari i wystawianie rachunkéw za
badania wykonane w Laboratorium;

wykonywanie réznorodnych badar z zakresu analizy farmaceutycznej na podstawie
zlecen;

prowadzenie spraw zwigzanych z zaopatrzeniem Laboratorium w odczynniki, materialy
do badan, aparature;

utrzymywanie kompetencji laboratorium akredytowanego poprzez spetnianie wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025 ,Ogdlne wymagania dotyczace kompetenciji laboratoriow
badawczych i wzorcujacych”;

opracowywanie i sporzadzanie sprawozdar z zakresu przeprowadzonych badan;

10) przyjmowanie zlecer\ i probek do badar w Laboratorium;

11) wystawianie rachunkéw zleceniodawcom badan;

12) prowadzenie rejestru probek i zlecen, rejestru pism wplywajgcych i wychodzgcych;

13) wykonywanie innych zadar zleconych przez Wojewddzkiego Inspektora;

Laboratorium moze wykonywaé badania na podstawie zlecen w zakresie analizy
farmaceutycznej pod warunkiem, Ze nie naruszy to realizacji obowigzkéw ustawowych.

§ 28

Do zakresu dziatar Delegatur Wojewédzkiego Inspektoratu nalezg czynnosci wykonywane

na

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

obszarze ich dziatania polegajace na:

sprawowanie nadzoru nad jako$cig i obrotem produktami leczniczymi, z wytaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz obrotem wyrobami medycznymi, z
wytaczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej w celu
zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczeristwa zdrowia i zycia ludzi
przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujgcych sie w
aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu
pozaaptecznego, na terenie dziatania Delegatury;

wykonywanie zadah zwigzanych z kontrolowaniem aptek i innych jednostek
prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;
kontrolowanie stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb
zakaznych u ludzi — w zakresie wymagan jakoéciowych oraz przechowywania i
przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyijne;j;
kontrolowanie  dziatébw farmacji szpitalnej, w zakresie $wiadczenia ustug
farmaceutycznych;

prowadzenie spraw zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, bedacych przedmiotem obrotu, w zwigzku ze
zgtoszeniem wady jakosciowej produktu leczniczego Iub wyrobu medycznego oraz
przygotowywanie dokumentacji w tym zakresie;

wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolg obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz ich warunkéw transportu i przechowywania;

wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolowaniem jakosci lekéw recepturowych
i aptecznych sporzadzanych w aptekach;

wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolowaniem wtasciwego oznakowania i reklamy
produktow leczniczych oraz wlasciwego oznakowania wyrobéw medycznych;
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9) prowadzeniu postepowar administracyjnych i przygotowywanie decyzji dotyczacych
udzielenia, odmowy udzielenia, wygaszenia lub cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
aptek ogélnodostepnych, punktow aptecznych, aptek szpitalnych, dziatow farmac;ji
szpitalnej;

10) wykonywanie zadan oraz prowadzenie postepowan administracyjnych
i przygotowywanie decyzji zwigzanych z kontrolowaniem obrotu Srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, a to w zakresie:

a) sprawowania nadzoru nad przechowywaniem, obrotem i niszczeniem srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz prekursorow kategorii 1,

b) sprawowania nadzoru nad obrotem i wydawaniem z aptek $rodkoéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te
$rodki lub substancje,

c) wyrazenia zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych Srodki odurzajgce
grup I-N, II-N, 1II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, N-P i IV-P przez
podmiot leczniczy, ktory nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitainej,
zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii,
wykonujacych zawdd w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego
dziatalnoéé wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych takich preparatéw,

d) w zakresie wyraZzania zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia
badan klinicznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, lI-N, IlI-N i V-
N lub substancje psychotropowe grup II-P, I-P i IV-P, przez podmiot leczniczy, ktory
nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dia zwierzat oraz lekarza, lekarza
dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujgcych zawod w ramach praktyki zawodowej,
ktérych dziatalno¢ w celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i
stosowania takich preparatow,

e) w zakresie wydawania zezwoleri na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych
srodkow odurzajacych grup I-N, 1I-N, 1HI-N, substancji psychotropowych z grupy Ii-P, 1lI-
P, IV-P lub prekursoréw kategorii 1 przez jednostke naukowa w zakresie swojej
dziatalnosci statutowej,

f) w zakresie wyrazenia zgody na zwolnienie apteki z prowadzenia srodkow odurzajacych
grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P,

11) prowadzenie spraw zwigzanych z opiniowaniem przydatnosci lokalu przeznaczonego na
apteke ogélnodostepna, apteke szpitalna, punkt apteczny, dziat farmacii szpitalnej;

12) prowadzenie dokumentaciji nadzorowanych jednostek;

13) wykonywanie zadarn zwigzanych z prowadzeniem rejestru zezwolen na prowadzenie
aptek ogdinodostepnych, szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmaciji szpitalnej, punktow
aptecznych dziatajgcych na terenie dziatania Delegatury;

14) prowadzenie spraw zwigzanych z wydawaniem opinii dotyczacej aptek, w ktérych moze
by¢ odbywany staz,

15)prowadzenie spraw 2zwigzanych z wydawaniem opinii o przydatnosci lokalu
przeznaczonego na placéwke obrotu pozaaptecznego oraz wydawaniem zaswiadczen o
spetnieniu przez te placowki wymogéw lokalowych i kadrowych;

16)wykonywanie zadanh zwigzanych z prowadzeniem zintegrowanego systemu
monitorowania obrotu produktami leczniczymi.

17) przygotowywanie rocznych planow kontroli aptek z terenu dziatania Delegatury.

18)wykonywanie dodatkowych czynnosci zleconych przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, zgodnie z art. 115 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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19) wspbldziatanie i wspéipraca z organami administracji rzadowej i samorzgdowej oraz ze
specjalistycznym zespotem konsultantéw dziatajagcymi na obszarze dziatania Delegatury
w zakresie bezpieczerstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych
i wyroboéw medycznych.
20) do zakresu dziatania Delegatur nalezy takze:
a) opracowywanie informacji i sporzadzanie sprawozdan z zakresu prowadzonych
spraw,
b) przyjmowanie pism i udzielanie informacji interesantom,
c) prowadzenie rejestru pism wychodzacych i wptywajacych,
d) przygotowywanie pism zleconych dla Kierownika Delegatury,
€) wykonywanie czynno$ci zwigzanych z zastosowaniem procedur rejestracji oraz
sposobdw zabezpieczenia zbiorow danych osobowych zgodnie z ustawa o ochronie
danych osobowych,
Pracownicy Delegatur przy wykonywaniu zadan kierujg sie zaleceniami Wojewddzkiego
Inspektora.

§ 29

1. Do zakresu dziatania Petnomocnika do Spraw Ochrony Informadii Niejawnych nalezy

zapewnienie przestrzegania przepiséw o ochronie informaciji niejawnych.

2. Petnomocnik do Spraw Ochrony Informacji Niejawnych posiada obywatelstwo polskie,

wyksztaicenie wyzsze, poswiadczenie bezpieczenstwa wydane przez ABW albo SKW oraz
zostat przeszkolony w zakresie ochrony informacji niejawnych przez ABW albo SKW.

3. Do zadan Petnomocnika do Spraw Ochrony Informacji Niejawnych nalezy:

1) zapewnienie ochrony informacji niejawnych, w tym stosowanie $rodkéw bezpieczerstwa
fizycznego;

2) zapewnienie ochrony systeméw teleinformatycznych, w ktorych sa przetwarzane
informacje niejawne;

3) zarzadzanie ryzykiem bezpieczenstwa informacji niejawnych, w szczegolnosci
szacowanie ryzyka;

4) kontrola ochrony informacji niejawnych oraz przestrzegania przepiséw o ochronie tych
informaciji, w szczegélnosci okresowa (co najmniej raz na trzy lata) kontrola ewidenciji,
materiatéw i obiegu dokumentow;

5) opracowywanie i aktualizowanie, wymagajacego akceptacji kierownika jednostki
organizacyjnej, planu ochrony informacii niejawnych w jednostce organizacyjnej, w tym w
razie wprowadzenia stanu nadzwyczajnego, i nadzorowanie jego realizacji;

6) prowadzenie szkolen w zakresie ochrony informacji niejawnych;

7) prowadzenie zwyklych postepowan sprawdzajacych oraz kontrolnych postepowan
sprawdzajacych;

8) prowadzenie aktualnego wykazu os6b zatrudnionych Ilub petnigcych stuzbe
w jednostce organizacyjnej albo wykonujgcych czynnosci zlecone, ktére posiadajg
uprawnienia do dostepu do informaciji niejawnych, oraz oséb, ktérym odméwiono wydania
poswiadczenia bezpieczenstwa lub je cofnieto, obejmujgcego wytgcznie:

a) imie i nazwisko,

b) numer PESEL,

c) imie ojeca,

d) date i miejsce urodzenia,

e) adres miejsca zamieszkania lub pobytu,

f) okreslenie dokumentu koriczacego procedure, date jego wydania oraz numer:
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9) przekazywanie odpowiednio ABW jub SKW do ewidengiji, o ktérej mowa w art 73 ust.1i2
ustawy o ochronie informacji niejawnych, danych oséb uprawnionych do dostgpu do
informacji niejawnych, a takze osob, ktérym odméwiono wydania poswiadczenia
bezpieczenistwa lub wobec ktérych podjeto decyzje o cofnigciu poswiadczenia
bezpieczenstwa, na podstawie wykazu, o ktérym mowa w pkt 8.

ROZDZIAL VI.
Organizacja kontroli zarzadczej oraz zasady jej koordynacji.

§30
Kontrola zarzadcza w Wojewédzkim Inspektoracie jako jednostce sektora finansow
publicznych stanowi ogét dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow i zadan
w sposéb zgodny z prawem, efektywny, oszczgdny i terminowy.
Kontrola ta polega na sprawdzeniu stanu faktycznego i poréwnywaniu ze stanem
wymaganym (wyznaczonym) w normach prawnych, ekonomicznych, wewnetrznych
procedurach itp. oraz redagowaniu wnioskow i zaleceri majacych na celu zlikwidowanie
nieprawidtowos$ci, a takze usprawnienie kontrolowanego obszaru.
Procedure szczegdlowych warunkéw i trybu przeprowadzania kontroli zarzadcze]
w Inspektoracie okresla odrgbny regulamin zatwierdzony Zarzagdzeniem Wojewddzkiego
Inspektora. Procedury te wynikajg bezposrednio z ustawy o finansach publicznych oraz z
ustawy o rachunkowosci i wydanych na ich podstawie rozporzadzen wykonawczych.

§31

Koordynacje kontroli zarzadczej w Wojewddzkim Inspektoracie prowadzi Wojewoddzki
Inspektor, ktéry sprawuje bezposredni nadzor nad stanem kontroli zarzadcze] w
Wojewodzkiego Inspektoracie.

Wojewddzki Inspektor sprawuje nadzér nad skuteczno$cig dziatania tego systemu i
prawidtowoscia wykorzystania sygnatéw pochodzacych z prowadzonych dziatan
kontrolnych w Wojewoddzkim  Inspektoracie, celem zapewnienia funkcjonowania
adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadcze;j.

§ 32

Celem kontroli zarzadczej w Wojewddzkim Inspektoracie jest zapewnienie w szczegoInosci:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

zgodnosci dziatalnoéci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skuteczno$éé i efektywno$é dziatania,

wiarygodnosé sprawozdan,

ochrona zasobdw,

przestrzegania i promowania zasad etycznego postgpowania,

efektywno$¢ i skuteczno$é przeptywu informacji,

zarzadzania ryzykiem.

§33

Kontrola zarzadcza w Wojewddzkim Inspektoracie to:

1)

sprawdzanie, czy wydatki publiczne sg dokonywane:
a) w sposob celowy i oszczedny, z zachowaniem nastepujacych zasad:

- uzyskania najlepszych efektow z danych nakiadow,

— optymalnego doboru metod i $rodkéw stuzacych osiagnigciu zatozonych celéw,
b) w sposéb umozliwiajacy terminowg realizacjg zadan,

c) w wysokosci i terminach wynikajgcych z wczesniej zaciggnigtych zobowigzan;
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2) poréwnywanie stopnia realizacji podjetych zadan z przyjetymi zatozeniami;
3) ocena funkcjonowania systeméw zarzadzania i kontroli:
4) wydawanie rekomendacii, zalecen i wnioskéw pokontrolnych.

ROZDZIAL VIL.
Zasady obiegu i podpisywania dokumentéw i pism w Wojewodzkim
Inspektoracie.

§ 34

1. Pisma wychodzace z Wojewédzkiego Inspektoratu co do zasady podpisuje Wojewodzki
Inspektor. Do decyzji i podpisu Wojewodzkiego Inspektora zastrzezone sg:

1) plany finansowe, sprawozdania, i inne dokumenty oraz pisma dotyczace budzetu i
majatku Wojewodzkiego Inspektoratu, zatwierdzone i podpisane uprzednio przez
Gtéwnego Ksiegowego,

2) decyzje administracyjne i postanowienia,

3) wystapienia i sprawozdania do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

4) wystapienia kierowane do:

a) organow wojewodzkiej administracji zespolone; i niezespolonej,
b) organéw samorzadu terytorialnego,

c) urzedéw centralnych i innych,

d) organoéw administracji publicznej,

5) dokumenty i pisma oraz decyzje przygotowywane w zwigzku z wykonywaniem
kompetenciji, o ktérych mowa w § 15 i § 16 Regulaminu,

6) upowaznienia do przeprowadzenia kontroli,

7) delegacje stuzbowe,

8) wezwania do osobistego stawiennictwa stron postepowania,

9) wezwania do jednostek kontrolowanych o udzielenie odpowiedzi dotyczacych
wykonania zalecen pokontroinych,

10) dokumenty, pisma oraz decyzje przygotowywane w zakresie dziatalnosci wynikajacej z
przepiséw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

2. Kierownicy Delegatur na terenie swojego dziatania, na podstawie pisemnego upowaznienia
udzielonego przez Wojewédzkiego Inspektora podpisuja dokumenty i pisma wychodzace z
Delegatur stanowigce:

1) wezwania do jednostek kontrolowanych o udzielenie odpowiedzi z wykonania zalecen
pokontrolnych, wydanych w tym zakresie decyzji,

2) wezwania do stawienia sie stron,

3) odpowiedzi na skargi i wnioski,

4) informacje i sprawozdania z zakresu prowadzonych spraw.

3. Kierownicy Delegatur s3 upowaznieni przez Wojewbddzkiego Inspektora do podpisywania
dokumentéw wymienionych w § 16 ust. 11 do 19.

4. Kierownik Laboratorium na podstawie pisemnego upowaznienia udzielonego przez
Wojewddzkiego Inspektora, podpisuje pisma wychodzace z Laboratorium, w tym wyniki
wykonanych badan, wystawia rachunki za ich wykonanie oraz dokonuje pod wzgledem
merytorycznym  sprawdzenia dokumentéw  zwigzanych z biezgcg dziatalnoscig
Laboratorium.

5. Gtéwny Ksiggowy podpisuje dokumenty o charakterze finansowo-ksiegowym oraz inne, o
ile wynika to z przepisow prawa.

WOJEWODZKI INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY



w

23

Dokumenty przedstawione do podpisu przez Wojewodzkiego Inspektora winny by¢
uprzednio parafowane przez odpowiedniego pracownika. Na drugim egzemplarzu pisma
prowadzacy sprawe umieszcza swoj odrgczny podpis (skrét podpisu) i date jego ztozenia.

§35

Whioski oraz inne dokumenty i pisma dotyczace wydawania zezwoleri lub zgéd oraz
wnioski w innych indywidualnych sprawach powinny by¢ przyjmowane w komorce
organizacyjnej Wojewodzkiego Inspektoratu niezaleznie od terytorialnego zasiggu dziatania
okreslonego w § 3 Regulaminu.

Sprawy przyjmowane z innego terenu niz okreslony w § 3 Regulaminu, do ktérych
rozpatrzenia konieczna jest znajomo$¢ warunkéw miejscowych oraz sprawy zastrzezone
do wylacznej kompetencji Wojewodzkiego Inspektora powinny by¢é niezwlocznie
przekazywane do zatatwienia wlasciwej komorce organizacyjnej Wojewddzkiego
Inspektoratu.

Zasady i tryb wykonywania czynnosci kancelaryjnych oraz obiegu dokumentéw
w Wojewodzkim Inspektoracie reguluje rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 18
stycznia 2011 r. - w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazéw akt
oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwow zaktadowych (Dz.U. z
2011 r. Nr 14, poz. 67 ze zm.).

ROZDZIAL VIII.
Tryb pracy komérek organizacyjnych Wojewodzkiego Inspektoratu.

§ 36
Wojewddzki Inspektorat wykonuje zadania okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne na
podstawie rocznych planéw pracy, ustalonych przez Wojewodzkiego Inspektora oraz
podejmuje kontrole dorazne, jezeli wymagaija tego okolicznosci.
Wojewodzki Inspektor ustala plan pracy Wojewddzkiego Inspektoratu opierajac sie na
wskazanych przez Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego kierunkach dziatania i
zaleceniach doraznych.
Zasady postepowania w sprawach wnoszonych przez interesantow oraz terminy ich
zatatwiania okresla Kodeks postgpowania administracyjnego oraz odpowiednie przepisy
szczegdlne.
Sprawy wniesione przez interesantéw sg obowigzkowo ewidencjonowane w spisach i
rejestrach spraw.
Pracownicy Wojewédzkiego Inspektoratu sg zobowigzani do sprawnego, rzetelnego i
kulturainego rozpatrywania indywidualnych spraw interesantéw, kierujgc sie przepisami
prawa, a w szczegolnosci:
1) udzielania informacji niezbgdnych przy zatatwianiu danej sprawy i wyjasniania tresci
obowigzujacych przepisow,
2) niezwlocznego rozstrzygania spraw, a jesli to niemozliwe okreslenia terminu
zatatwienia,
3) biezgcego informowania zainteresowanych o stanie zatatwiania ich sprawy,
4) informowania o przystugujacych srodkach odwotawczych lub §rodkach zaskarzania od
wydanych rozstrzygnigc.
Odpowiedzialno$é¢ za terminowe i prawidtowe zatatwianie indywidualnych spraw
interesantéw ponosi Wojewodzki Inspektor.
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ROZDZIAL. IX.
Zasady planowania i przeprowadzania kontroli.

§ 37
System kontroli w Wojewddzkim Inspektoracie obejmuje kontrole wewnetrzng i zewnetrzna.
Zasady i tryb funkcjonowania w Wojewddzkim Inspektoracie systemu kontroli wewnetrznej
okresla Regulamin funkcjonowania kontroli wewnetrznej Wojewddzkiego Inspektoratu,
wprowadzony zarzadzeniem Wojewddzkiego Inspektora.
Kontrolna dziatalno§¢ Wojewddzkiego Inspektoratu oparta jest na planach kontroli,
obejmujgcych w szczegblnosci:
1) roczny plan kontroli zewnetrznych podmiotéw podleglych Wojewddzkiemu
Inspektoratowi - opracowywany przez Wojewddzkiego Inspektora.
2) plan kontroli wewnetrznej instytucjonalnej Wojewédzkiego Inspektoratu - okresla
odrebny Regulamin Wojewodzkiego Inspektora.
Nadzor nad wykonywaniem kontroli w Wojewodzkim Inspektoracie sprawuje Wojewddzki
Inspektor.
Dziatalno$¢ kontroli zewnetrznej Wojew6dzkiego Inspektoratu prowadzona jest w oparciu o
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz Standardowe Procedury Operacyjne
opracowane i wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Podstawg dziatalnosci kontrolnej zewnetrznej Wojewdbdzkiego Inspektoratu sg roczne plany
kontroli. Plan kontroli wymaga zatwierdzenia przez Wojewoédzkiego Inspektora w terminie
do korica grudnia roku poprzedzajgcego jego realizacje.
W rocznym planie kontroli zewnetrznych okresla sig:
1) forme kontroli,
2) adres kontrolowanej jednostki,
3) jednostki organizacyjne przewidziane do kontroli.

ROZDZIAL X.
Zasady i tryb przyjmowania, ewidencjonowania, rozpatrywania i zatatwiania
skarg, wnioskow i petycii.

§ 38
Kwalifikacji skarg i wnioskéw dokonuje Wojewédzki Inspektor, stosownie do zawartej w nich
tre$ci, zgodnie z przepisami i odpowiednio do zakresu zadan komérek organizacyjnych
Wojewo6dzkiego Inspektoratu.
Przekazang do zatatwienia Wojewddzkiemu Inspektorowi skarge lub wniosek przekazuje
si¢ odpowiedniej komérce organizacyjnej Wojewédzkiego Inspektoratu, ktéra winna
niezwtocznie dokonac ich rozpatrzenia.
OdpowiedZz na skarge lub wniosek podpisuje Wojew6dzki Inspektor lub Kierownik
Delegatury na podstawie pisemnego upowaznienia Wojewédzkiego Inspektora.
W przypadku, gdy do rozpatrzenia skargi, wniosku lub petycji wlasciwy jest inny organ lub
inna jednostka organizacyjna, Wojewédzki Inspektor przekazuje jg wtasciwemu organowi
lub jednostce albo wskazuje zainteresowanemu wiasciwy organ (jednostke).
Przyjecia interesantéw odbywajg sie codziennie w godzinach pracy Wojewodzkiego
Inspektoratu oraz Delegaturach Wojewédzkiego Inspektoratu.
Wojewodzki Inspektor przyjmuje interesantéw w sprawach skarg, wnioskéw i petyciji
codziennie w godzinach pracy Wojewddzkiego Inspektoratu oraz dodatkowo w kazdy
wtorek w godz. od 15% do 16%.
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7. W Wojewddzkim Inspektoracie, Delegaturach Wojewodzkiego Inspektoratu i w

N

Laboratorium na tablicy ogtoszern w miejscu ogoinie dostgpnym wywiesza sig informacije o:
— godzinach pracy Wojewddzkiego Inspektoratu, Delegatur Wojewodzkiego Inspektoratu i
Laboratorium,
— przyjeciach interesantéw w sprawie skarg i wnioskow przez Wojewddzkiego Inspektora.
Skargi i wnioski w Wojewddzkiego Inspektoracie przyjmuje sie w formie:
1) ustnej do protokotu w siedzibie Wojewédzkiego Inspektoratu.
2) osobiécie w siedzibie jednostki:
= Krakéw, pl. Szczepanski 5
pomieszczenie Wojewddzkiego Inspektoratu;
= Nowy Sgcz ul. Jagiellofiska 52
pomieszczenia Delegatury Wojewédzkiego Inspektoratu;
= Tarnéw al. Solidarno$ci 5-9
pomieszczenia Delegatury Wojewodzkiego Inspektoratu;
3) przestanej korespondenciji na adres: '
Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie
pl. Szczepanski 5, 31-011 Krakow.
4) za posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej Wojewbdzkiego Inspektoratu
poprzez platforme ePUAP.

ROZDZIAL XI.
Postanowienia koncowe.

§39
Niniejszy Regulamin obowigzuje wszystkich pracownikow Wojewddzkiego Inspektoratu.
Nieprzestrzeganie Regulaminu stanowi naruszenie obowigzkow stuzbowych.

Regulamin ma charakter aktu wewngtrznego i nie moze byé przywotywany jako podstawa
prawna dziatania w korespondencji ze stronami.

Pracownicy Wojewodzkiego Inspektoratu potwierdzajg swoim podpisem przyjecie
Regulaminu do wiadomosci i stosowania.

§ 40

Regulamin wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia przez Wojewode Matopolskiego.

WOJEWODZKI INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY



ZALACZNIK
do Regulaminu Organizacyjnego Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie

SCHEMAT STRUKTURY ORGANIZACYJNEJ
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORATU FARMACEUTYCZNEGO W KRAKOWIE

MALOPOLSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Stanowisko Petnomocnika do Dzial Nadzoru nad Obrotem Produktami
Spraw Ochrony Informacji

Leczniczymi i Wyrobami Medycznymi

Niejawnych (FAKR-11)

(FAKR-1)

Dziat Finansowo-Ksiegowy Delegatura w Nowym Saczu

(Fic\'}(:;zd—rvn (FAKR-1I)

Stanowisko Pracy do Spraw Delegatura w Tarnowie
Archiwum (FAKR-1V)
(FAKR-VII)

Stanowisko Pracy do Spraw Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow

Informatyki (FAKR-V)
(FAKR-VIII)







UZASADNIENIE

Zmiana  Regulaminu  Organizacyjnego = Wojewddzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego nastgpita w zwigzku ze zmianami organizacyjnymi w
Inspektoracie. Przy tworzeniu nowego regulaminu wzieto réwniez pod uwage
potrzebe aktualizacji wyszczegélnionych w nim przepiséw prawnych, stanowigcych
podstawe dzialania jednostki organizacyjnej, uwzglednienia nowych zadan
natozonych na inspektoraty farmaceutyczne oraz wskazan wynikajacych z
racjonalizacji pracy komoérek organizacyjnych. Do Regulaminu Organizacyjnego
wprowadzono zadania Petnomocnika ds. Ochrony Informacji Niejawnych oraz
Stanowisko Pracy ds. Informatyki. Zlikwidowano stanowisko Zastepcy Matopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego oraz stanowiska pracy ds.
administracyjnych, ktérych zadania zwigzane bezposrednio z nadzorem nad obrotem
zostaly przydzielone pracownikom Dziatu Nadzoru Nad Obrotem Produktami
Leczniczymi i Wyrobami Medycznymi. W regulaminie uaktualniono zakres zadar
poszczegdinych komorek organizacyjnych. Dodano do zadan obowigzek
dokonywania okresowej oceny podiegtych pracownikéw oraz wykonywanie czynno$ci
zwigzanych z kontrolg zarzadcza w zakresie zadan realizowanych przez swoja
komorke organizacyjng oraz do zadahn wspdlnych wszystkich komérek
organizacyjnych dodano zapis o podejmowaniu dziatan majacych na celu
doskonalenie systemu zarzadzania jakoscia.

Powyzsze zmiany powinny przyczyni¢ sie do dalszej poprawy funkcjonowania
Wojewaddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego i spowodowaé podniesienie, jakosci
wykonywanych zadan.






