Nazwa:

Kod:

Synteza:

Zadania
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Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami
242229

Prowadzi ze strony Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nadzér nad
obrotem, dystrybucjg i magazynowaniem lekéw i produktow leczniczych;
przeprowadza inspekcje firm, ktére zawodowo zajmujg sie
magazynowaniem, importem i dystrybucjg lekéw oraz produktéow
leczniczych, substancji czynnych lub substancji pomocniczych
stosowanych do produkcji lekéw, pod katem aktualnosci uzyskanych
zezwolenh i certyfikatéw, warunkd4w magazynowania oraz eksportu i
importu produktéw leczniczych; kontroluje zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych, sktadéw konsygnacyjnych i sktadéw celnych
produktéw leczniczych na zasadach okreslonych w ustawie prawo
farmaceutyczne.

« prowadzenie inspekcji przedsiebiorcdw zajmujgcych sie obrotem
hurtowym lub posrednictwem w obrocie lekami i produktami
leczniczymi, w zakresie: spetniania ustawowych wymagan i
warunkdéw prowadzenia tej dziatalnosci oraz uczestniczenie w
innych inspekcjach zgodnie ze wskazaniami Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF);

« przeprowadzanie kontroli dziatalnosci placéwek obrotu hurtowego
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi (kontrole
planowe, sprawdzajgce i dorazne), w zakresie obrotu i warunkéw
sktadowania i przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych w hurtowniach i placowkach podlegtych Inspekcji;

« kontrolowanie i ocenianie warunkéw prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej oraz prawidtowosci prowadzenia wymagane;j
dokumentacji, w zwigzku z wystgpieniem z wnioskiem o wpis/
zmiane/ zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci hurtowni lub
posrednictwa w obrocie lekami i produktami leczniczymi w
Krajowym Rejestrze Posrednikéw w Obrocie Produktami
Leczniczymi;

« whnioskowanie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego w
sprawach: udzielania/ zmiany/ cofniecia lub odmowy udzielenia
zezwolenia na obrét hurtowy lekami lub produktami leczniczymi i
wydawanie lub nie miedzynarodowego certyfikatu GDP (ang.
Good Distribution Practices) w celu realizacji zadan ustawowych
GIF;

« pobieranie préb lekéw i produktéw leczniczych znajdujgcych sie na
sktadzie hurtowni w celu wykonania badan potwierdzajgcych
jakos¢ oraz waznos¢ termindéw ich uzycia;

* przygotowywanie decyzji dotyczgcych nakazu usuniecia
stwierdzonych podczas kontroli hurtowni lekami lub produktami
leczniczymi niezgodnosci oraz uchybieh proceduralnych;

« kontrolowanie zezwoleh na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
oraz ewidencjonowanie tych podmiotéw m.in. w celu
przeciwdziatania zjawisku wywozu lekéw lub tzw. odwréconego
tahcucha dystrybucji;

» prowadzenie dokumentacji w zakresie kontrolowanych jednostek,



w tym opracowywanie raportéw z przeprowadzonych kontroli oraz
prowadzenie spraw wynikajgcych z dziatalnosci pokontrolnej;

« prowadzenie postepowah wyjasniajacych w sprawie skarg i
wnioskéw zwigzanych z przestrzeganiem przepiséw prawa
farmaceutyczneqo;

» przestrzeganie zasad etyki zawodowej i tajemnicy stuzbowej,
zasad bezpieczehstwa i higieny pracy, stosowanie przepiséw
prawa dotyczgcych ochrony przeciwpozarowej i ochrony
srodowiska.

« nawigzywanie i utrzymywanie kontaktéw innymi podmiotami

E;)dd:rf:zowe kontrolnymi;
« zarzadzanie zespotem pracownikdw oraz oceniane ich pracy;
zawodowe:

uczestniczenie w szkoleniach i spotkaniach branzowych.



