Przepr analizy pr

produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi objetej nadzorem PWIF

Tabela nr 1 Kryteria okreslania ryzyka dla podmiotu zgodnie z art.. 55a ustawy Prawo przedsigbiorcow
Kryterium []]

1. Czas od ostatniej kontroli

Ryzyko rosnie wraz z diugoscia okresu migdzy

naruszenia prawa w ramach ia dzi

y y

Kategol

a ryzyka
<1rok

czej w zakresie obrotu

Zrodto danych
Rejestr kontroli

1rok

2 lata

3lata

4lata

> 5 lat

2. Kategoria podmiotu

Ryzyko zwiazane z kategoria podmiotu

Apteki ogélnodostepne

Rejestr aptek, punktow aptecznych, sklepow zielarsko-

Apteki szpitalne z pracownia
cytostatyczna/zywienia

sklepow
medycznego, rejestr decyzji

Apteki szpitalne bez pracown
specjalistycznej

Apteki zakladowe / dziaty
farmacii szpitalnej

Punkty apteczne

Stacje sanitamo-
epidemiologiczne

Zaklady weterynaryjne

707y

Podmioty posiadajace
zezwolenie na stos. subst.

Placéwki obrotu
pozaaptecznego

3. Decyzje NUU

Ryzyko zwigzane 2 mnogoscia zaistniatych
uchybieri oraz mozliwoscia ich powtdrzenia

Nieprawidtowosci

Rejestr decyzji NUU

4. Skargi zasadne

Poziom ryzyka

Ryzyko niskie
kontrola nie czesciej niz raz na 5 lat
Ryzyko $rednie
Kontrola nie czesciej niz raz na 3 lata
Ryzyko wysokie kontrola moze byé przeprowadzana tak

czesto, jak to konieczne dla zapewnienia
przepiséw,

Ticzba i waga zgoszen wptywajacych o Rejestr skarg
organu dot. niewtasciwego prowadzenia Skarg
5. Zgloszenia zewnetrzne pozyskane od innych Ticzba i waga zgoszen wpbywajacych o b faca ora protokoly
6 ow oraz o i organu dot. niewtasciwego prowadzenia Informacie Kontroli
ienia ni Sci apteki/ punktu / skiepu

6. Zmiany na stanowisku kierownika apteki/punktu/ | Ryzyko zwiazane ze zmiang osoby na o Rejestr zezwolen, aptek, punkiow aptecznych, sKepow

skiepu stanowisku kierowniczym felarsk sklepow i

7. Przeniesiente zezwolenia Ryzyko zwiazane ze zmiana podmiotu o Rejestr aptek, punkiow aptecznych, skepow zielarsko-
sklepow spec i

8 Zmianyw iU (lokal, nowe § Ryzyko zwiazane 2 wprowadzanymi zmianami - Rejestr aptek, punkiow aptecznych, skepow zielarsko-

itp.) sepow i

Tabela 2 Poziom ryzyka




