PLANOWANIE KONTROLI - ANALIZA RYZYKA

Analiza ryzyka - podstawa

prawna
Na podstawie art. 47 oraz w zwiagzku z art. 55a ustawy z dnia 6 marca 2018 roku Prawo
przedsiebiorcéw, kontrole podmiotéw podlegajacych nadzorowi Swietokrzyskiego
Wojewéddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadza sie zgodnie z rocznym
planem kontroli, po uprzednim dokonaniu okresowej analizy prawdopodobienstwa
naruszenia prawa w ramach prowadzonych dziatalnosci (tzw. analiza ryzyka).

Analiza oparta jest na kryteriach podmiotowych i przedmiotowych, w ktérych ryzyko
naruszenia przepiséw jest najwieksze. W oparciu o wyniki analizy okreéla sie zasady
umozliwiajgce przypisanie przedsiebiorcow do jednej z trzech kategorii ryzyka: niskie,
$rednie lub wysokie.

Zasady wyliczania kategorii ryzyka

KRYTERIUM PUNKTACJA
Kategoria kontrolowanej jednostki (10-90):

apteka ogdélnodostepna 90
apteka szpitalna 80
apteka zaktadowa, dziat farmacji szpitalnej 60
podmiot posiadajacy zezwolenie dot. substancji kontrolowanych 45
punkt apteczny 40
stacja sanitarno-epidemiologiczna 30
sklep zielarsko-medyczny, specjalistycznego zaopatrzenia 15

medycznego, sklep ogdlnodostepny

Czas od ostatniej kontroli (0-120):

powyzej 5 lat 120
5 lat 90
4 lata 70
3 lata 50
1-2 lata 30
ponizej roku 0
Okres obowigzywania zezwolenia (0-45):

0-2 lata 45
powyzej 2 lat 0
Niezweryfikowana decyzja nakazowa (0-45):

tak 45
nie 0

Zwiazane z dziatalnoscig podmiotu:

informacje zewnetrzne (skargi, od innych organdw i urzedéw) i

wewnetrzne o potencjalnych mozliwosciach wystgpienia 45
nieprawidtowosci
nieprawidtowosci w przekazywaniu raportéw do ZSMOPL oraz 45

przypadki nieprawidtowosci w obrocie

nieprawidtowosci w zakresie weryfikacji i potwierdzania
autentycznosci produktéw leczniczych, ze szczegblnym 45
uwzglednieniem dziatan podejmowanych przez apteki w




odpowiedzi na pojawiajgce sie w systemie alerty np. PCK-19
zmiany w funkcjonowaniu (warunki lokalowe, wprowadzenie 45
Swiadczen nowych ustug farmaceutycznych)
Klasyfikacja przedsiebiorcéw do grupy ryzyka
Grupa ryzyka Wartosé
niskie 0-90 pkt.
$rednie 91-200 pkt.
wysokie Powyzej 200 pkt.

Dodatkowe wazne informacje

e Analiza ryzyka jest prowadzona odrebnie dla kazdej prowadzonej przez przedsiebiorce
jednostki podlegajacej nadzorowi inspekgji (tj. apteki, punktu aptecznego lub innej) w
zwigzku z opisanymi wyzej kryteriami dotyczgcymi aspektéow zaréwno podmiotowych jak
i przedmiotowych, zwigzanych ze specyfika konkretnej jednostki oraz jej dziatalnoscia.

e Analiza ryzyka przeprowadzana jest wytacznie dla kontroli planowych i nie jest
przeprowadzana w wymienionych nizej przypadkach:

- gdy ratyfikowane umowy miedzynarodowe albo bezpos$rednio stosowane przepisy
prawa Unii Europejskiej, albo przepisy odrebne okreslajg inaczej czestotliwosé
przeprowadzania kontroli (w nawigzaniu do art. 55a ust. 2 ustawy Prawo przedsiebiorcow),

- niezapowiedzianych kontroli doraznych, przeprowadzanych w przypadku stwierdzenia
istnienia podejrzenia nieprzestrzegania przez podmiot podlegajgcy nadzorowi wymogoéw
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 37at ust. 6 ustawy Prawo
farmaceutyczne),

e W przypadku podmiotéw zakwalifikowanych do grupy niskiego ryzyka, kontrola
planowa nie moze odby¢ sie czesciej niz raz na 5 lat, w przypadku grupy sredniego ryzyka
nie czesciej niz raz w ciggu 3 lat, dla wysokiego ryzyka - tak czesto, jak to jest konieczne
dla zapewnienia skutecznego stosowania odpowiednich przepisow.



