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Rozdzial 1
Postanowienia ogodlne

§ 1. 1. Regulamin organizacyjny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu okresla zasady dzialania Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu oraz podporzadkowanie, zakresy i obszary dziatania komoérek organizacyjnych
Wojewddzkiego Inspektoratu.

2. llekro¢ w  regulaminie  organizacyjnym  Wojewodzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu jest mowa o:

1) regulaminie — nalezy przez to rozumie¢ regulamin organizacyjny Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu;

2) Wojewodzkim Inspektorze — nalezy przez to rozumie¢ Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego;

3) Wojewddzkim Inspektoracie — nalezy przez to rozumie¢ Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Poznaniu.

3. Wojewodzki Inspektor jest dysponentem $rodkéw budzetowych trzeciego stopnia.

4. Wojewodzki Inspektorat jest jednostka budzetowa, ktora prowadzi gospodarke
finansowa na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1530, z p6zn. zm.").

5. Wojewddzki Inspektor moze by¢ zobowiazany przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego do zorganizowania miejsca pracy dla inspektor6w Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego wykonujgcych zadania z zakresu nadzoru nad warunkami wytwarzania
produktow leczniczych.

§ 2. Wojewodzki Inspektorat dziata w szczegdlnosci na podstawie:

1) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 oraz
z 2025 r. poz. 129);

2) ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. 0 wojewodzie i administracji rzadowej w wojewddztwie;
3) statutu Wielkopolskiego Urzedu Wojewodzkiego w Poznaniu;
4) statutu Wojewo6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu;
5) regulaminu.

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

2. Wojewodzki Inspektorat obejmuje zakresem swojego dzialania wojewodztwo
wielkopolskie.

3. Siedzibg Wojewodzkiego Inspektora i Wojewddzkiego Inspektoratu jest Poznan.

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2024 r. 1571, 1717, 1756, 1907
oraz z 2025 r. poz. 39.



4. Delegatury Wojewddzkiego Inspektoratu funkcjonujg w Kaliszu, Koninie, Lesznie oraz
Pile.

5. Delegatura Wojewodzkiego Inspektoratu w:

1) Kaliszu obejmuje swoim zasiegiem dzialania powiaty: jarocinski, kaliski, kepinski,
krotoszyniski, ostrowski, ostrzeszowski, pleszewski i miasto Kalisz;

2) Koninie obejmuje swoim zasiggiem dzialania powiaty: kolski, koninski, stupecki, turecki
1 miasto Konin.

3) Lesznie obejmuje swoim zasiggiem dziatania powiaty: gostynski, rawicki, koscianski,
leszczynski, wolsztynski i miasto Leszno:

4) Pile obejmuje swoim zasiegiem dzialania powiaty: pilski, chodzieski, czarnkowsko-
trzcianecki, zlotowski 1 miasto Pita.

Rozdziat 2

Struktura organizacyjna Wojewo6dzkiego Inspektoratu

§4.1. W sktad Wojewodzkiego Inspektoratu wchodza nastepujace  komorki
organizacyjne, ktére przy znakowaniu spraw i pism stosujg nastepujace symbole:

1) Glowny ksiegowy WIFPOGK;
2) Ksiggowy WIFPOK;

3) Pelnomocnik do spraw ochrony informacji niejawnych WIFPOOIN;
4) Dzial prawny WIFPOP;

5) Inspektor do spraw ochrony danych WIFPOIOD;
6) Inspektor do spraw obronnych WIFPOSO;

7)  Wieloosobowe stanowisko inspektora do spraw nadzoru nad
aptekami i obrotem pozaaptecznym WIFPOIN;

8) Wieloosobowe stanowisko do spraw biurowo-administracyjnych

1 rejestrowych WIFPOA;
9) Stanowisko do spraw pracowniczych WIFPOSP;
10) Laboratorium kontroli jakosci lekow WIFPOLKIJL;
11) delegatura Wojewo6dzkiego Inspektoratu w Kaliszu WIFKL;
12) delegatura Wojewoddzkiego Inspektoratu w Koninie WIFKN;
13) delegatura Wojew6dzkiego Inspektoratu w Lesznie WIFL;
14) delegatura Wojewodzkiego Inspektoratu w Pile WIFP.

2. W skiad Laboratorium kontroli jakosci lekéw wehodzi:

1) Wieloosobowe stanowisko pracy w pracowni fizykochemicznej;



2) Wieloosobowe stanowisko pracy w pracowni mikrobiologiczne;j;
3) Stanowisko pracy pomocy laboratoryjne;.

3. W skltad Dzialu prawnego wchodzi Wieloosobowe stanowisko do spraw
administracyjnych i prawnych.

4. W sklad delegatury Wojewodzkiego Inspektoratu w Kaliszu wchodzi:

1) Wieloosobowe stanowisko inspektora do spraw nadzoru nad aptekami i obrotem
pozaaptecznym;

2) Wieloosobowe stanowisko do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych.
5. W sklad delegatury Wojewodzkiego Inspektoratu w Koninie wchodzi:

1) Wieloosobowe stanowisko inspektora do spraw nadzoru nad aptekami i obrotem
pozaaptecznym;

2) Wieloosobowe stanowisko do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych.
6. W sktad delegatury Wojewddzkiego Inspektoratu w Lesznie wchodzi:

1) Wieloosobowe stanowisko inspektora do spraw nadzoru nad aptekami i obrotem
pozaaptecznym;

2) Wieloosobowe stanowisko do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych.
7. W sklad delegatury Wojewddzkiego Inspektoratu w Pile wehodzi:

1) Wieloosobowe stanowisko inspektora do spraw nadzoru nad aptekami i obrotem
pozaaptecznym,

2) Wieloosobowe stanowisko do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych.

8. Wojewddzki Inspektor sprawuje bezposredni nadzor nad komérkami organizacyjnymi,
o ktorych mowa w ust. 1.

9. Komorkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 4 oraz 9-14, kieruja
kierownicy.

10. Gtéwny ksiegowy kieruje stanowiskiem Ksiggowego.
11. Dzialem prawnym kieruje radca prawny.

12. Wojewddzki Inspektor, kierownicy komérek organizacyjnych Wojewodzkiego
Inspektoratu oraz Giéwny ksiegowy wchodzg w sklad kadry kierownicze; Wojewddzkiego
Inspektoratu.

13. Struktura organizacyjna Wojewodzkiego Inspektoratu jest okreslona w schemacie
organizacyjnym, stanowiacym zatgcznik do regulaminu.



Rozdziat 3

Zakresy kompetencji i zadan kadry kierowniczej Wojewddzkiego Inspektoratu

§ 5. 1. Dziatalnoscia Wojewddzkiego Inspektoratu kieruje Wojewodzki Inspektor, ktory

jest jednoczesnie kierownikiem Wojewodzkiego Inspektoratu.

2. Wojewddzki Inspektor jest przetozonym stuzbowym wszystkich pracownikéw

Wojewodzkiego Inspektoratu.

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

3. Wojewddzki Inspektor jest odpowiedzialny w szczegblnosci za:

zgodnos¢ dziatania Wojewodzkiego Inspektoratu z obowigzujacym prawem;

wlasciwg organizacje pracy Woj ewddzkiego Inspektoratu;

efektywne wykorzystanie czasu pracy przez pracownikéw Wojewodzkiego Inspektoratu;
ochrong danych osobowych oraz informacii niejawnych w Wojewodzkim Inspektoracie;
zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadczej;
biezace monitorowanie celowego i oszczednego wydatkowania srodkéw finansowych;

dbalos¢ o whasciwy wizerunek Wojewodzkiego Inspektoratu i pozytywne postrzeganie go
przez otoczenie zewnetrzne.

§6.1. Wojewddzki Inspektor wykonuje, w imieniu wojewody wielkopolskiego, zadania

1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne i w przepisach odrebnych.

2. Wojewddzki Inspektor jest organem pierwszej instancji w sprawach zwiazanych

z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji F armaceutycznej.

1)

2)

3)

4)

3. Wojewodzki Inspektor w szczegdlnosci:

wydaje decyzje administracyjne o udzieleniu, zmianie, odmowie udzielenia, cofnigciu
1 wygaszeniu zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych
oraz zezwolen na utworzenie aptek szpitalnych i zaktadowych;

w drodze decyzji administracyjnej zwalnia apteke¢ z obowiazku prowadzenia $rodkéw
odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P;
w drodze decyzji administracyjnej wstrzymuje albo wycofuje z obrotu detalicznego na

terenie swojego dziatania produkt leczniczy w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze:

a) produkt nie legitymuje sie pozwoleniem uprawniajgcym do medycznego wykorzystania
na terytorium RP,

b) produkt jest obarczony stwierdzong lub domniemana wada jakosciowa;

w drodze decyzji administracyjnej nakazuje usuniecie, w ustalonym terminie,
stwierdzonych w ramach czynnosci kontrolnych uchybien w zakresie przechowywania
1 obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

1)
2)

3)

w przypadku, gdy uchybienia, o ktérych mowa w pkt 4, stwarzaja bezposrednie zagrozenie
zdrowia lub zycia pacjentow, nakazuje w drodze decyzji administracyjnej unieruchomienie
apteki albo innej placowki obrotu detalicznego produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi;

w drodze decyzji administracyjnej wycofuje z aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych i placowek obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, sklepy
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego) produkty, ktérymi obrét w jednostkach
sektora farmaceutycznego jest niedozwolony;

w drodze decyzji administracyjnej nakazuje zniszczenie produktu leczniczego
niespelniajacego wymagan jakosciowych, znajdujacego si¢ w podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza;

w drodze decyzji administracyjnej wstrzymuje w obrocie na terenie swojego dzialania,
seric produktu leczniczego w aptece, punkcie aptecznym lub placoéwkach obrotu
pozaaptecznego lub do stosowania w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
wyrobow medycznych w przypadku podejrzenia, ze seria danego produktu lub wyrobu nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

w drodze decyzji administracyjnej wstrzymuje w obrocie na terenie swojego dziatania
produkty lecznicze w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfalszowany;

w drodze decyzji administracyjnej nakazuje zaprzestanie zakazanej prawem reklamy
aptek, punktow aptecznych i placowek obrotu pozaaptecznego;

prowadzi rejestr zezwoleti na prowadzenie aptek ogélnodostgpnych, punktéw aptecznych
oraz rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i rejestr
dziatéw farmacji szpitalnej;

wydaje zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych oraz do badan klinicznych
preparaty zawierajace $rodki odurzajace grup I-N, II-N i III-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P, ktére zostaly dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego zakladom opieki zdrowotnej
niemajacym apteki szpitalnej, zakladom leczniczym dla zwierzat, lekarzom, lekarzom
dentystom lub lekarzom weterynarii, prowadzacym praktyke lekarska, a takze innym
podmiotom, ktérych dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania tych preparatow;

wspolpracuje z zespotem konsultantéw do spraw farmacji i samorzadem aptekarskim
w zakresie nadzoru nad wykonywaniem zawodu farmaceuty w aptekach.

4. Do wylacznej akceptacii i podpisu Wojewodzkiego Inspektora, nalezy:
wydawanie zalecei pokontrolnych;
wydawanie decyzji administracyjnych, postanowien i zaswiadczen;

wszczynanie postepowania egzekucyjnego;



4) kierowanie pism do organéw administracji rzadowej, organéw administracji
samorzadowej, organéw S$cigania i wymiaru sprawiedliwosci oraz organéw kontroli
panstwowej;

5) udzielanie odpowiedzi w sprawach skarg, wnioskow i petycji;

6) nawigzywanie, zmiana i rozwiazywanie  stosunku pracy, awansowanie
1 przeszeregowywanie, nagradzanie i karanie pracownikow Wojewodzkiego Inspektoratu;

7) dokonywanie oceny okresowej kierownikoéw komérek organizacyjnych Wojewodzkiego
Inspektoratu oraz pracownikow Wojewddzkiego Inspektoratu;

8) zapewnianie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadczej
w Inspektoracie;

9) prowadzenie spraw finansowych, w szczeg6lnosci w zakresie: planéw, sprawozdan,
wnioskéw o srodki finansowe, limitow $rodkow budzetowych, zakupéw inwestycyjnych
oraz wydatkow z funduszu plac;

10) wydawanie zarzadzen i regulaminéw Wojewddzkiego Inspektoratu;

11) upowaznianie na pismie pracownikéw Wojewddzkiego Inspektoratu do zatatwiania spraw
W ustalonym zakresie oraz podpisywania dokumentéw w imieniu Wojewddzkiego
Inspektora.

5. Wojewodzkiego Inspektora podczas nieobecnosci zastgpuje wyznaczony pracownik
Wojewodzkiego Inspektoratu w ramach pisemnego upowaznienia udzielonego przez
Wojewodzkiego Inspektora. W przypadku nieobecnosci wyznaczonego pracownika lub
niewyznaczenia osoby zastepujacej, Wojewddzkiego Inspektora zastgpuje kierownik
delegatury w Koninie, a podczas nieobecnosci kierownika delegatury w Koninie,
Wojewodzkiego Inspektora zastgpuje kierownik delegatury w Kaliszu.

6. W czasie wakatu na stanowisku Wojewddzkiego Inspektora jego obowiazki petni
kierownik delegatury w Koninie, a w razie wakatu na stanowisku kierownika delegatury
w Koninie, kierownik delegatury w Kaliszu. W tych sytuacjach zakres kompetencji
odpowiednio kierownika delegatury w Koninie lub kierownika delegatury w Kaliszu rozcigga
si¢. wowczas na wszystkie uprawnienia przystugujace Wojewodzkiemu Inspektorowi na
podstawie obowigzujacych przepisow prawa.

7. Wojewddzki Inspektor kieruje przygotowaniem i realizacjg pozamilitarnych dziatan
obronnych oraz zapewnia warunki do funkcjonowania systemu kierowania bezpieczenstwem
narodowym podczas podwyzszenia gotowosci obronnej panstwa w okresie zewnetrznego
zagrozenia bezpieczenstwa panstwa i w czasie wojny, w zakresie okreslonym ustawg z dnia
z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojezyzny (Dz. U. z 2024 1. poz. 248, z pozn. zm.?).

§ 7. 1. Do kompetencji i zadan kierownikéw koméorek organizacyjnych Wojewodzkiego
Inspektoratu oraz Giéwnego ksiggowego nalezy w szczegdlnosci:

' Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 834,1089, 1222,
12481585, 1871, 1907 oraz z 2025 r. poz. 39,



1) udzial w planowaniu budzetu zadaniowego;
2) nadzorowanie i kierowanie pracg podlegtych pracownikow;

3) zapewnienie odpowiednich warunkéw i S$rodkéw niezbgdnych do wykonywania
przydzielonych zadan i obowigzkéw podlegtym pracownikom;

4) zapewnienie prawidlowego, efektywnego, terminowego i rzetelnego wykonywania zadan
zgodnie z wlasciwoscia;
5) przydzielanie pracownikom zadan, udzielanie wskazéwek i pomocy w realizacji tych

zadan oraz ich egzekwowanie i sprawdzanie pod wzgledem merytorycznym i formalnym;

6) wnioskowanie do Wojewodzkiego Inspektora w sprawach zatrudnienia, awansowania,
nagradzania i wyrézniania oraz karania podleglych pracownikéw oraz dokonywanie
okresowych ocen ich pracy;

7) kontrolowanie przestrzegania przez pracownikéw przepisow w zakresie dyscypliny pracy
oraz tajemnicy panstwowej;

8) kontrolowanie przestrzegania przez pracownikow przepiséw przeciwpozarowych, zasad
bezpieczenstwa i higieny pracy Wojewddzkiego Inspektoratu;

9) wnioskowanie o zakup niezbednego sprzetu oraz ponoszenie odpowiedzialnosci za mienie
powierzone;

10) wsp6ldziatanie z innymi komoérkami organizacyjnymi Wojewodzkiego Inspektoratu oraz
pracownikami Wojewodzkiego Inspektoratu;

11) przygotowywanie informacji w zakresie wlasciwosci komorki —organizacyjne)
Wojewddzkiego Inspektoratu do prezentacji na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Wojewodzkiego Inspektoratu oraz ich biezaca aktualizacja;

12) podejmowanie inicjatyw zmierzajacych do usprawnienia organizacji pracy i poprawy jej
efektywnosci oraz zwiekszania odpowiedzialnosci pracownikéw za wykonywanie
powierzonych im zadan.

2. Wojewodzki Inspektor moze powierzy¢ kierownikom komérek organizacyjnych
Wojewédzkiego Inspektoratu oraz Glownemu ksiegowemu takze inne niz wymienione w ust. |
kompetencje i zadania.

Rozdzial 4
Organizacja i zadania komoérek organizacyjnych Wojewédzkiego Inspektoratu
§ 8. 1. Pracownicy Wojewodzkiego Inspektoratu  wykonuja zadania okreslone

w regulaminie oraz wynikajace z polecen Wojewodzkiego Inspektora.

2. Do wspolnych zadan pracownikow Wojewodzkiego Inspektoratu w zakresie ich

wlasciwosci rzeczowych nalezy:

1) prawidlowe, efektywne, terminowe i rzetelne realizowanie powierzonych zadan;



2) przestrzeganie przepisow w zakresie dyscypliny pracy oraz ochrony danych osobowych
1 informacji niejawnych;

3) przestrzeganie przepisow przeciwpozarowych oraz zasad bezpieczenstwa i higieny pracy
Wojewoddzkiego Inspektoratu;

4) wspolpraca z innymi komorkami organizacyjnymi oraz pracownikami Wojewaddzkiego
Inspektoratu przy wykonywaniu powierzonych zadan, w szczegoOlnosci w zakresie
sprawnego przeptywu informacji;

5) przygotowanie projektow dokumentéw pozostajacych w  zakresic dzialania
Wojewddzkiego Inspektora, w tym zarzadzen wewnetrznych i decyzji, programéw,
informacji, analiz i ocen;

6) przedkladanie Wojewddzkiemu Inspektorowi, kierownikom komérek organizacyjnych
Wojewddzkiego Inspektoratu informacji i opinii na temat prowadzonych spraw;

7) rozpatrywanie wystapien senatoréw i postow oraz przygotowywanie propozycji
odpowiedzi;

8) przygotowywanie projektow odpowiedzi na wystapienia pokontrolne;
9) przygotowywanie projektoéw umow:

10) udzial w procedurze zamowien publicznych w trybie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. —
Prawo zamo6wien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320).

11) realizacja planu finansowego komérki organizacyjnej Wojewodzkiego Inspektoratu;
12) udzielanie zainteresowanym podmiotom informacji i opini;

13) wspolpraca z urzedami administracji publiczne;j, instytucjami i organizacjami
spotecznymi;

14) sporzadzanie wymaganych przepisami prawa sprawozdan;
15) sporzadzanie propozycji do planéw pracy;

16) przygotowywanie projektéw odpowiedzi na wniosek o udostgpnienie informacji
publicznej oraz o udost¢pnienie informacji sektora publicznego w celu ponownego
wykorzystania;

17) przygotowywanie projektow odpowiedzi na skargi i wnioski oraz petycje w zakresie swojej
wlasciwosci.
3. Pracownicy Wojewddzkiego Inspektoratu podejmujg dzialania dla zapewnienia

realizacji celow i zadan w sposéb zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy,
zapewniajac:

1) zgodnos¢ dziatalnosci komorek organizacyjnych Wojewddzkiego Inspektoratu
z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi;

2) skutecznos¢ i efektywnoséé dziatan;

3) wiarygodnos¢ sprawozdan:
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4)
5)
6)
7

1)

2)
3)

Y

2)
3)
4)
5)

6)

ochrong zasobow;

przestrzeganie 1 promowanie zasad etycznego postgpowania;
efektywnos¢ i skutecznos$¢ przeptywu informacji;

zarzadzanie ryzykiem.

§ 9. Do zadan Gléwnego ksiegowego nalezy w szczegdlnosci:

prowadzenie spraw finansowych zwiazanych 2z dzialalnoscia Wojewoddzkiego
Inspektoratu, w tym:

a) opracowywanie i realizacja planu finansowego,
b) opracowanie budzetu zadaniowego,

¢) dokonywanie okresowych analiz kosztéw i dochodéw oraz podejmowanie niezbednych
dziatan w celu likwidacji stwierdzonych nieprawidlowosci,

d) sporzadzanie sprawozdan w zakresie finansowo-ksiggowym,
utrzymywanie kontaktu z bankami oraz obstuga przelewow;

nadzér nad pracownikiem zatrudnionym na stanowisku Ksiggowego.
§ 10. Do zadan Ksiggowego nalezy w szczego6lnosci:

dokonywanie kontroli zgodnosci operacji gospodarczych pod wzgledem formalnym
i rachunkowym;

ksiegowanie operacji gospodarczych;
regulowanie zobowigzan Wojewddzkiego Inspektoratu;
sporzadzanie sprawozdan statystycznych, podatkowych i innych;

przygotowywanie dokumentéw niezbednych do inwentaryzacji majagtku Wojewodzkiego
Inspektoratu oraz prowadzenie nadzoru i kontroli przebiegu dziatan inwentaryzacyjnych;

rozliczanie polecen wyjazdéw stuzbowych i kart drogowych samochodéw stuzbowych.

§ 11. Do zadan Pelnomocnika do spraw ochrony informacji niejawnych nalezy

zapewnienie przestrzegania przepisow o ochronie informacji niejawnych.

1)
2)

3)

4)

8))

§ 12. Do zadan Dzialu prawnego nalezy w szczegdlnosci:
sporzadzanie opinii prawnych oraz wyjasnien w zakresie stosowania prawa i orzecznictwa;

przygotowywanie wzoréw decyzji administracyjnych, uméw, porozumien oraz innych
dokumentow prawnych;

wspotudzial w prowadzeniu postepowan administracyjnych o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie aptek i punktéw aptecznych;

wspbludzial w prowadzeniu postgpowan administracyjnych w  sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych/ punktéw aptecznych;

prowadzenie postepowan administracyjnych w sprawie wygaszenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej/ punktow aptecznych w siedzibie Wojewodzkiego

5



Inspektoratu oraz nadzér nad prowadzeniem postgpowan w Delegaturach Wojewddzkiego
Inspektoratu;

6) prowadzenie postgpowan administracyjnych w sprawie naruszenia przepiséw dotyczacych
reklamy aptek i punktow aptecznych oraz prowadzenie postepowant w tym zakresie;

7) wspotudzial w prowadzeniu postegpowan administracyjnych w sprawie naruszenia
przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

8) koordynowanie redagowania wnioskow, pism i wystapien adresowanych do innych
podmiotow;

9) sporzadzanie poswiadczen odpisow dokumentéw za zgodno$é z oryginalem w zakresie
okreslonym odrgbnymi przepisami;

11) wykonywanie zastepstwa procesowego przed sadami;

12) wystepowanie przed urzedami;

13) wykonywanie innych czynnosci z zakresu obstugi prawnej wynikajacych z przepiséw
ustawy z dnia 6 lipca 1982 r. o radcach prawnych (Dz. U. z 2024 r. poz. 499);

14) informowanie pracownikéw Inspektoratu o zmianach obowiazujacych aktéw prawnych
w zakresie dzialalnosci Wojewodzkiego Inspektoratu;

15) wspotudziat w prowadzeniu spraw zwiagzanych z postepowaniem egzekucyjnym
w administracji;

16) prowadzenie postgpowan administracyjnych w zakresie zmiany i przeniesienia zezwolenia
w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu oraz nadzor nad prowadzeniem postepowan w
Delegaturach Wojewddzkiego Inspektoratu;

17) prowadzenie postgpowan administracyjnych w zakresie interpretacji przepisow;
18) prowadzenie postepowan administracyjnych w zakresie informacji publiczne;;
19) prowadzenie postgpowan w przedmiocie zaméwien publicznych;

20) prowadzenie innych postepowan administracyjnych oraz wykonywanie zadat na zlecenie
Wojewodzkiego Inspektora;

21) wspélpraca z komoérkami organizacyjnymi Wojewoddzkiego Inspektoratu w zakresie
udzielania porad prawnych i wyjasnien dotyczacych stosowania prawa.

§ 13. Do zadan Inspektora do spraw ochrony danych nalezy realizacja zadan
wynikajgcych z art. 39 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) i okreslonych dla inspektora ochrony

danych w Polityce Bezpieczefistwa Danych Osobowych i Instrukcji Zarzadzania Systemem
Informatycznym.

§ 14. Do zadan Inspektora do spraw obronnych nalezy realizacja zadah w zakresie
obronnosci panstwa zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny
1 innym aktami z tym zwigzanymi, a w szczeg6lnosci:

1) planowanie i finansowanie zadan obronnych;
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2)
3)
4)
5)
6)
7

podwyzszanie gotowosci obronne;j;

kierowanie przygotowaniami obronnymi;

zapewnienie obsady kadrowej w czasie wojny;

realizacja wspotpracy cywilno-wojskowe;j;

realizacja szkolen obronnych;

prowadzenie kontroli realizacji zadan obronnych.

§ 15.

Do zadan Wieloosobowego stanowiska inspektora do spraw nadzoru nad

aptekami i obrotem pozaaptecznym nalezy w szczegolnosci:

1) w zakresie nadzoru nad aptekami i punktami aptecznymi:

a) przygotowywanie dokumentacji oraz projektéw decyzji w sprawie udzielenia, zmiany,
cofniecia lub wygaszenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j i punktu
aptecznego oraz zezwolenia na utworzenie apteki szpitalnej, zaktadowej lub rejestracji
dziatu farmacji szpitalnej w szpitalach i innych podmiotach leczniczych, w ktérych nie
utworzono apteki szpitalnej,

b) opiniowanie przydatnosci lokalu na apteke lub punkt apteczny na podstawie ztozonego
planu i opisu technicznego,

¢) kontrola aptek i punktow aptecznych w zakresie:

zapewnienia prawidlowej jakosci produktow leczniczych, wyrobéw medycznych
i innych produktéw bedacych w ofercie aptek i punktéw aptecznych,

wlasciwego oznakowania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,

obrotu detalicznego $rodkami odurzajagcymi 1 substancjami psychotropowymi oraz
prekursorami narkotykowymi,

pobierania do badan jakosciowych produktéw leczniczych sporzadzanych
w aptekach,

nadzoru nad reklamag aptek i punktéw aptecznych,

nadzoru nad sprzedazg wysytkowa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

d) wspblpraca z organami $cigania i wymiaru sprawiedliwosci w zakresie zapobiegania
naruszeniu prawa w obrocie detalicznym produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi;

2) w zakresie obrotu pozaaptecznego:

a) opiniowanie przydatnosci lokalu na placowke detalicznego obrotu pozaaptecznego
(sklepy zielarsko-medyczne i sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego) na
podstawie ztozonego planu i opisu technicznego,

b) kontrola placowek detalicznego obrotu pozaaptecznego w zakresie:
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3)

5)

6)
7)
8)
9
10)
11)

)
2)
3)
4)
a))
6)
7
8)
%)

— zapewnienia prawidiowej jakosci produktow leczniczych, wyrobéw medycznych
iinnych podmiotow bedacych w obrocie w placowkach detalicznego obrotu
pozaaptecznego,

— wiasciwego oznakowania produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
— pobierania do badan jakosciowych produktéw leczniczych,
— nadzoru nad reklamg placowki obrotu pozaaptecznego,

¢) wspdlpraca z organami Scigania i wymiaru sprawiedliwoéci w zakresie zapobiegania
naruszeniu prawa w obrocie pozaaptecznym produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi;

wykonywanie zadan zwiazanych z kontrola warunkéw transportu, przetadunku
1 przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

prowadzenie spraw zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, bedacych przedmiotem obrotu, oraz prob produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych kwestionowanych serii, analizowanie wynikow
badan, przygotowywanie decyzji w tym zakresie;

wykonywanie zadah zwigzanych z kontrolowaniem wlasciwego oznakowania i reklamy
produktow leczniczych oraz wlasciwego oznakowania wyrobéw medycznych;

wspdlpraca ze specjalistycznym zespolem konsultantéw do spraw farmacji;
wspolpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami;

prowadzenie dokumentacji podstawowej nadzorowanych jednostek;

opracowywanie informacji i sporzadzanie sprawozdan z zakresu prowadzonych spraw;
wykonywanie zadan zwigzanych z kontrolowaniem stacji sanitarno-epidemiologicznych;
opracowywanie informacji i sporzgdzanie sprawozdan z zakresu prowadzonych spraw.
§ 17. Do zadan Stanowiska do spraw pracowniczych nalezy w szczegdlnosci:
przygotowywanie dokumentacji dotyczacej zatrudniania i zwalniania pracownikow;
prowadzenie i przechowywanie akt osobowych pracownikéw:

prowadzenie spraw zwigzanych z rozliczaniem czasu pracy pracownikow;
prowadzenie spraw socjalnych Wojewddzkiego Inspektoratu;

prowadzenie spraw emerytalno-rentowych pracownikéw;

planowanie i koordynacja szkolen oraz doskonalenia zawodowego pracownikow;
rozliczanie delegacji shuzbowych pracownikow;

sporzadzanie list ptac;

prowadzenie rejestru pieczatek urzedowych.
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§ 18. Do zadan Stanowiska do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych

nalezy w szczegolnosci:

)

2)

w zakresie spraw administracyjno-organizacyjnych:
a) obstuga sekretariatu Wojewddzkiego Inspektoratu,

b) prowadzenie centralnych rejestrow kancelaryjnych wymienionych w instrukcji
kancelaryjnej dla zespolonej administracji rzadowej w wojewodztwie oraz innych
rejestrOw wynikajacych z nalozonych zadan,

c) prowadzenie spraw gospodarczych i technicznych Wojewddzkiego Inspektoratu,

d) zapewnienie przestrzegania przepisow przeciwpozarowych, zasad bezpieczefstwa
i higieny pracy Wojewddzkiego Inspektoratu,

€) wykonywanie zadan obronnych;

w zakresie spraw archiwalnych:

a) przyjmowanie dokumentacji spraw zakonczonych,

b) przechowywanie i zabezpieczanie zgromadzonej dokumentacji oraz prowadzenie jej
ewidencji,

¢) przeprowadzanie skontrum dokumentacji,

d) udostepnianie i wypozyczanie przechowywanej dokumentacji,

e) wycofywanie dokumentacji ze stanu archiwum zaktadowego w przypadku wznowienia
spraw w komorce organizacyjnej Wojewodzkiego Inspektoratu,

f) przeprowadzanie kwerend archiwalnych,
g) inicjowanie brakowania dokumentacji niearchiwalnej oraz jej komisyjne brakowanie,

h) przygotowanie materialéw archiwalnych do przekazania i udziatu w ich przekazaniu do
wiasciwego archiwum panstwowego,

i) doradzanie komoérkom organizacyjnym oraz pracownikom Wojewodzkiego
Inspektoratu w zakresie wiasciwego postgpowania z dokumentacja.

§19. 1. W ramach Laboratorium kontroli jakosci lekéw realizowane sa zadania

przypisane wchodzacym w jego skiad stanowiskom pracy, o ktérych mowa w § 4 ust. 2.

2. Do zadah Wieloosobowego stanowiska pracy w pracowni fizykochemicznej nalezy

w szczegdlnosci:

1)

2)

wykonywanie badan fizykochemicznych produktéw (w tym m.in. badan lekow
recepturowych i aptecznych oraz probek pobranych przez inspektorow farmaceutycznych
w trakcie kontroli) w zakresie fizykochemicznej analizy farmaceutycznej zgodnie z
zasadami systemu zarzadzania oraz norm obowiazujacych w laboratorium,

opracowywanie i autoryzacja wynikow z przeprowadzonych badan jakosciowych,

przygotowywanie odczynnikow, materiatow pomocniczych,
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4)

3)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

sporzadzanie dokumentacji z wykonywanych dzialan zgodnie z wymaganiami pracy w
systemie zarzgdzania — prowadzenie rejestru oraz kart: analiz, odczynnikéw wraz
certyfikatami i materialéw pomocniczych, stosowane;j aparatury,

nadzorowanie specjalistycznego wyposazenia badawczo-pomiarowego w zakresie
prawidlowej obstugi oraz kontroli metrologicznej, wykonywanie sprawdzania
wewngetrznego wyposazenia pomiarowego,

przygotowywanie, segregacja, pakowanie i przekazanie do utylizacji odpadéw
chemicznych,

wspotuczestniczenie w opracowywaniu dokumentéw systemu zarzadzania w tym
opracowywanie metod badawczych wraz z prowadzeniem i dokumentowaniem ich
walidacji,

wspotprowadzenie spraw i dokumentacji zwiazanej z zakupem odczynnikéw, SzZCczepoOw
wzorcowych drobnoustrojéw, materialow pomocniczych, ustug — przygotowywanie
specytikacji do zakupu, zapytan ofertowych, sporzadzanie zaméwien, prowadzenie ocen
dostaw towarow i ustug, prowadzenie rejestru kart charakterystyk odczynnikow,

przeprowadzanie dzialan zwigzanych z kontrolg seryjng wstepng surowcéw do
sporzadzania lekéw recepturowych oraz lekéw aptecznych na zasadach ustawowo
okreslonych,

realizowanie dzialah wynikajacych z obowiazujacego Systemu Zarzadzania w
Laboratorium,

realizowanie ogolnych obowigzkéw pracowniczych, w tym innych zadan zleconych przez
Wojewdodzkiego Inspektora i Kierownika Laboratorium.

3. Do zadan Wieloosobowego stanowiska pracy w pracowni mikrobiologicznej nalezy

w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

3)

wykonywanie badan mikrobiologicznych produktéw (w tym m.in. badan lekow
recepturowych i aptecznych oraz probek pobranych przez inspektoréw farmaceutycznych
w trakcie kontroli) w zakresie mikrobiologicznej analizy farmaceutycznej zgodnie z
zasadami systemu zarzadzania oraz norm obowigzuj acych w laboratorium,

wykonywanie badan czystosci mikrobiologicznej srodowiska wytwarzania i sporzadzania
produktow  leczniczych i  wyrobéw  medycznych; przeprowadzanie  badan
mikrobiologicznych jakosci jalowych i niejatowych postaci lekow oraz innych oznaczen,

przygotowywanie podtéz hodowlanych, odczynnikéw, materiatéw pomocniczych,
przeprowadzanie badan srodowiska wraz z kontrolowaniem ich Jakosci oraz
monitorowaniem ich stanu w Pracowni Mikrobiolo gicznej,

wykonywanie badan wskaznikow skutecznosci sterylizacji suchym, gorgcym powietrzem
lub para wodna,

nadzorowanie specjalistycznego wyposazenia badawczo-pomiarowego w zakresie

prawidlowej obstugi oraz kontroli metrologicznej, wykonywanie —sprawdzania
WEWnetrznego wyposazenia pomiarowego,
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6)

7)
8)

9)

10)

11)

12)

13)

D

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

sporzadzanie dokumentacji z wykonywanych dziatan zgodnie z wymaganiami pracy w
systemie zarzadzania — prowadzenie rejestru oraz kart: analiz, odczynnikéw wraz
certyfikatami i materialow pomocniczych, podlozy hodowlanych, sporzadzanie zapiséw
dotyczace procesOw sterylizacji, stosowanej aparatury,

opracowywanie i autoryzacja wynikéw z przeprowadzonych badan jakosciowych,

wspoOlprowadzenie spraw i dokumentacji zwiazanej z zakupem odczynnikOw, szczepow
wzorcowych drobnoustrojow, materiatdbw pomocniczych, ustug — przygotowywanie
specyfikacji do zakupu, zapytan ofertowych, sporzadzanie zamowien, prowadzenie ocen
dostaw towarow i ustug, prowadzenie rejestru kart charakterystyk odczynnikow,
przygotowywanie, segregacja, pakowanie i przekazanie do utylizacji odpadow
medycznych i chemicznych,

wspOtuczestniczenie w opracowywaniu dokumentéw systemu zarzadzania w tym
opracowywanie metod badawczych wraz z prowadzeniem i dokumentowaniem ich
walidacji,

przeprowadzanie dzialan zwigzanych z kontrolg seryjng wstepng surowcow do
sporzadzania lekéw recepturowych oraz lekéw aptecznych na zasadach ustawowo
okreslonych,

realizowanie dzialan wynikajagcych z obowigzujacego Systemu Zarzgdzania w
Laboratorium,

realizowanie ogolnych obowigzkoéw pracowniczych, w tym innych zadan zleconych przez
Wojewodzkiego Inspektora i Kierownika Laboratorium.

Do zadan Stanowiska pracy pomocy laboratoryjnej nalezy w szczegélnosci:

utrzymanie wymaganego stanu sanitarno-higienicznego pomieszczen czgsci analityczne;
laboratorium oraz pomieszczen socjalno-biurowych,

utrzymanie w czystosci utensyliow i szkta laboratoryjnego,

przeprowadzanie ~ zabiegdbw  sanitarno-higienicznych ~ pomieszczen — pracowni
fizykochemicznej oraz mikrobiologicznej i utrzymanie w czystosci pozostalych
pomieszczen zaplecza technicznego oraz dbalos¢ o teren na i wokot posesji,

sporzadzanie roztworéw roboczych srodkéw dezynfekcyjnych i przeprowadzanie
zabiegéw dezynfekcyjnych powierzchni uzytkowych i sprzgtu pod nadzorem personelu
merytorycznego,

mycie szkta oraz drobnego wyposazenia wykorzystywanego do przeprowadzenia badan,
przygotowywanie szkla i utensyliow analitycznych do sterylizacji,

utrzymanie w nalezytej czystosci wyposazenia analitycznego oraz mebli laboratoryjnych
pod nadzorem personelu merytorycznego,

racjonalne gospodarowanie srodkami dezynfekujacymi i sSrodkami czystosci,
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9) realizowanie polecen Kierownika Laboratorium wynikajacych z zaistniatych potrzeb, w
celu zapewnienia sprawnego i prawidtowego dzialania Laboratorium,

10) realizowanie ogélnych obowiazkéw pracowniczych, w tym innych zadan zleconych przez
Wojewddzkiego Inspektora.

§ 20. Delegatury Wojewddzkiego Inspektoratu wykonuja zadania przypisane komérkom
organizacyjnym, o ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 10-13, zgodnie z wlasciwoscig miejscowa.
Rozdziat 5
Planowanie pracy w Wojewé6dzkim Inspektoracie
§ 21. 1. Zadania Wojewddzkiego Inspektoratu realizowane S W oparciu o roczny plan
kontroli Wojewddzkiego Inspektoratu, ktory zatwierdza Wojewodzki Inspektor.

2. Przy planowaniu pracy w Wojewddzkim Inspektoracie uwzglednia sie zadania
podejmowane z wlasnej inicjatywy.

3. Planowanie pracy i rozliczanie jej wynikow przebiega pod nadzorem Wojewédzkiego
Inspektora.

4. Wojewddzki Inspektor przekazuje do dnia 31 stycznia roczne sprawozdania
z dziatalnosci Wojewddzkiego Inspektoratu Gtéwnemu [nspektorowi Farmaceutycznemu.
Rozdziat 6

System kontroli w Wojewé6dzkim Inspektoracie

§ 22. 1. Na system kontroli w Wojewoddzkim Inspektoracie sklada si¢ kontrola zarzadcza,
kontrola wewngtrzna i zewnetrzna.

2. Kontrole zarzadcza i wewnetrzng w Wojewddzkim Inspektoracie reguluje odrebne
zarzgdzenie Wojewddzkiego Inspektora.

§ 23. Wojewodzki Inspektorat prowadzi kontrole zewngtrzne w oparciu o ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Rozdziat 7
Zasady przyjmowania klientéw oraz tryb przyjmowania, ewidencjonowania,
rozpatrywania i zalatwiania skarg i wnioskéw
§24.1. Pracownicy Wojewddzkiego Inspektoratu przyjmujg klientow, w tym
w sprawach skarg i wnioskow, od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-15:00.

2. Wojewo6dzki  Inspektor przyjmuje klientow w sprawach skarg i wnioskéw
w poniedziatki w godzinach 15:00-16:00.

3. Informacja o dniach i godzinach przyje¢ interesantéw w sprawach skarg i wnioskow
jest umieszczona w widocznym miejscu w budynku Wojewddzkiej Inspekeji oraz na stronie
internetowej Wojewodzkiej [nspekcji.
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4. Skargi i wnioski wptywajace do Wojewodzkiego Inspektoratu rozpatrywane sa zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.
U. 22024 r. poz. 572) oraz rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 8 stycznia 2002 r. w sprawie
organizacji przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw (Dz. U. poz. 46).

5. Rozpatrywanie petycji odbywa sie zgodnie z ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
(Dz. U. z 2018 r. poz. 870).

6. Przyjmowaniem skarg i wnioskéw oraz koordynowaniem ich rozpatrywania zajmuje sig
pracownik na stanowisku do spraw biurowo-administracyjnych i rejestrowych.

7. Skargi i wnioski ewidencjonowane sa w Centralnym Rejestrze Skarg i Wnioskow
Wojewddzkiego Inspektoratu.
Rozdzial 8
Postanowienia koncowe
§ 25. 1. Regulamin obowiazuje wszystkich pracownikéw Wojewddzkiego Inspektoratu,
a jego nieprzestrzeganie stanowi naruszenie obowiazkéw stuzbowych.

2. Regulamin nie moze byé przywolywany jako podstawa prawna dzialania
Wojewédzkiego Inspektoratu w korespondencji z klientami zewngtrznymi.

3. W sprawach nieuregulowanych regulaminem decyduje Wojewodzki Inspektor.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKT, EUTYCZNY
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