INFORMACJA O ZASADACH UMOZLIWIAJACYCH PRZYPISANIE
PRZEDSIEBIORCOW DO WELASCIWEJ DLA NICH KATEGORII RYZYKA

Lédzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 47 ust. 1a ustawy z
dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw w zwiazku z art. 37au. ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne informuje o zasadach umozliwiajacych
przypisanie przedsiebiorcéw do wiasciwej dla nich kategorii ryzyka.

tédzki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze zgodnie z art. 47 ust. 1 ustawy
Prawo przedsiebiorcow kontrole przeprowadza sie zgodnie z okresowym planem kontroli po
uprzednim dokonaniu okresowej analizy prawdopodobienstwa naruszenia prawa w ramach
wykonywania dziatalnosci gospodarczej (kontrola planowa). Analiza obejmuje identyfikacje
obszarow podmiotowych i przedmiotowych, w ktérych ryzyko naruszenia przepiséw jest
najwieksze. W oparciu o wyniki analizy okresla sie zasady umozliwiajgce przypisanie
przedsiebiorcow do jednej z nastepujacych kategorii ryzyka: niskie, srednie, wysokie.

tédzki Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny przedstawia obszary podmiotowe
i przedmiotowe oraz kryteria, jak rowniez punktacje przyznang w ramach kazdego kryterium.

KRYTERIUM PUNKTACJA
Kategoria kontrolowanej jednostki

Apteka ogolnodostepna 90
Apteka szpitalna 80
Apteka zaktadowa, dziat farmaciji szpitalnej 60
Punkt apteczny 40
Podmiot posiadajgcy zezwolenie dotyczgce substancji 40
kontrolowanych

Stacja sanitarno-epidemiologiczna 30
Sklep zielarsko-medyczny, sklep ogélnodostepny 15

Czas od ostatniej kontroli

powyzej 5 lat 120
5 lat 80
4 lata 60
3 lata 50
1-2lata 30
ponizej 1 roku 0

Okres obowigzywania zezwolenia

0-2lat 20
powyzej 2 lat 0

Prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéow leczniczych

tak 40
nie 0




Informacje zewnetrzne (skargi, informacje pozyskane od innych organéw lub
urzedéw) oraz wewnetrzne o potencjalnych mozliwosciach wystapienia
nieprawidtowosci - w czasie ostatnich trzech lat

tak (zaleznie od ilosci i charakteru nieprawidtowosci) 10-50
nie 0

Nieprawidiowosci w obrocie produktami leczniczymi — stwierdzone w trakcie ostatniej
kontroli planowej lub p6zniej

tak — wydana decyzja nakazowa, kara pieniezna 45

(za kazda decyzje)
tak — bez decyzji (zaleznie od ilosci i rodzaju uchybien) 10 -40
nie 0

O przypisaniu przedsiebiorcy do kategorii ryzyka decyduje suma punktow dla wszystkich
wymienionych kryteridw, w sposéb przedstawiony w ponizszej tabeli.

Kategoria ryzyka llo$¢ punktéow
niskie 0-100
Srednie 101 - 300

wysokie powyzej 300




