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2. Cel
Celem procedury jest zapewnienie jednolitego oraz prawidiowego sposobu rozpatrywania

skarg jak rowniez zapewnienie, iz kazda skarga zostanie przyjeta, zbadana i rozpatrzona.

3. Zakres stosowania

Procedura obowigzuje we wszystkich Wojewédzkich Inspektoratach Farmaceutycznych
i obejmuje swym zakresem wszelkie czynnosci zwigzane z przyjeciem, oceng,

rozpatrzeniem i podjeciem dziatan korygujacych i zapobiegawczych dotyczacych skargi.

4. Pismiennictwo

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

Ustawa o zmianie ustawy z dnia 19 grudnia 2008r. o zmianie ustawy o swobodzie

0N =

dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektoérych innych ustaw.
5. Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii.
6. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks postepowania administracyjnego.
7. EMEA/INS/GMP: Compilation of Community Procedures on inspections and exchange

of information.
5. Definicje

Skarga - kazde doniesienie dotyczace nieprawidtowej pracy inspektoratu, a

w szczegolnosci dotyczace prowadzenia czynno$ci inspekcyjnych niezgodnie

Z obowigzujacymi przepisami
Skarzacy- kazda osoba fizyczna lub prawna wnoszgca skarge

Dziatania zapobiegawcze — dzialania powziete w celu wyeliminowania w przysztosci

przyczyny powstania skargi.

Ocena - dziatania prowadzace do skiasyfikowania skargi.
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GIF-Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny/Zastepca Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego/ Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
WIF- wojewodzki inspektor farmaceutyczny
IF- inspektor farmaceutyczny

6. Odpowiedzialnosé
6.1 GIF odpowiedzialny jest za przebieg peinego procesu rozpatrywania skarg
6.2 WIF odpowiedzialny jest za:
e wdrozenie i nadzér nad przestrzeganiem procedury
e rozpatrywanie skarg na poziomie WIF
6.3 Kierownik delegatury rozpatrywanie skarg na poziomie Delegatury
6.4 Wszyscy pracownicy wojewodzkiego inspektoratu farmaceutycznego

odpowiedzialni sg za przyjmowanie, dokumentowanie i terminowe nadawanie biegu

sprawie.
7. Zasady ogdine

7.1. Kategorie skarg
Skarge klasyfikuje sie wedtug instancji organu lub urzedu, ktorego dotyczy w nastepujacy
sposbéb:

a) Kategoria 1 — skarga na nieprawidiowa prace IF

b) Kategoria 2 — skarga na nieprawidiowg pracg pracownikobw niemerytorycznych

zatrudnionych w WIF
c) Kategoria 3 — skarga na nieprawidiowa prace pracownikow WIF
d) Kategoria 4 — skarga z zakresu organizacji urzedu i stuzby cywilnej

7.2. Informacja o skargach
a) Skarzacym czyli strong dla WIF moze byé: klient wewnetrzny tj. pozostate

jednostki organizacyjne wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego; klient
zewnetrzny: podmiot prowadzacy apteke, hurtownie  placéwke obrotu
pozaaptecznego, urzedy, instytuty, wszystkie inne instytucje kontaktujace sie¢ z
departamentem oraz pacjenci.

b) W siedzibie WIF i w kazdej terenowej siedzibie WIF musi znajdowac sie pisemna

informacja zawiadamiajaca klienta o mozliwosci wniesienia skargi
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7.3. Przyjmowanie skarg

1. Skargi przyjmowane sg w formie pisemnej tj. w formie listu, faxu, poczty elektroniczne;
lub ustnej tj. bezpos$rednio przez skarzgcego lub telefonicznie:
e« w wojewoddzkim inspektoracie farmaceutycznym przez kazdego pracownika
o w kazdej terenowej siedzibie przez kazdego pracownika
II. Za skarge nie uwaza sie¢ doniesienia anonimowego i takie sprawy nie podlegaja
rozpatrzeniu.
I11.O0soba przyjmujaca skarge w formie ustnej jest zobowigzana do :
¢ wypelnienia druku protokotu (zatgcznik Nr 1)
IV. W kazdym przypadku nalezy :
e wypehi¢ druk ,Zgloszenie skargi” (zatacznik Nr 2) — oryginat zgtoszenia
otrzymuje skarzacy
e odnotowac ten fakt w Rejestrze Skarg i Wnioskow (zatgcznik Nr 3).
e rejestr skarg prowadzony jest w wojewddzkim inspektoracie farmaceutycznym
oraz w kazdej terenowej siedzibie

V. Postepowanie:
e Kazda skarga musi by¢ zarejestrowana w Rejestrze Skarg i Whnioskow

prowadzonym przez sekretariat wojewoédzkiego inspektoratu
farmaceutycznego.

o Pracownik odbierajacy skarge informuje skarzacego w formie pisemnej
(dowolna droga korespondencji) o skierowaniu sprawy do rozpatrzenia,

pozostawiajac w dokumentacji ksero informac;ji

7.4. Ocena

Osoba przyjmujaca skarge dokonuje klasyfikacji skargi wedtug zasad zawartych w pkt. 7.1.
1. W przypadku skargi kategorii 1 i 2 pracownik przekazuje skarge WIF Ilub
Kierownikowi Delegatury
II. W przypadku skargi kategorii 3 WIF przekazuje skarge GIF celem rozpatrzenia
III. W przypadku skargi kategorii 4 WIF przekazuje Rzecznikowi Komisji Dyscyplinarnej

Urzedu Stuzby Cywilnej wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego.
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7.5. Rozpatrzenie

|. Skarge nalezy zatatwi¢ bez zbednej zwloki.

Il. Skargi rozpatrywane sg w przypadku:
a)  kategorii 1 — przez WIF lub Kierownika Delegatury
b)  kategorii 2 — przez WIF lub Kierownika Delegatury
c) kategorii 3 — przez GIF
d)  kategorii 4 -Komisje Dyscyplinarng Urzgdu

lll. Po rozpatrzeniu skargi nalezy przygotowa¢ odpowiedz

IV. Odpowiedz nalezy przesta¢ do skarzacego

7.6. Dyzury pracownikéw i Kierownictwa Urzedu
I. W celu umozliwienia wniesienia skargi osobiécie przez skarzacego do wojewodzkiego
inspektoratu farmaceutycznego lub Delegatury ustala sie godziny przyjec.
Il. Informacja o godzinach przyje¢ jest umieszczona na widocznym dla klienta miejscu.

Il. Wzoér zawiadomienia stanowi zatgcznik Nr 4.

7.7. Odwolanie si¢ od sposobu zalatwienia skargi

W przypadku odwotania sie skarzacego nalezy dokonac czynnosci jak w pkt.7.3 — 7.5,
dotaczy¢ ksero pierwszej decyzji, poinformowac strong o przekazaniu sprawy do wyzszej

instanc;ji.

7.8. Dziatania korygujace i zapobiegawcze
1. Osoba odpowiedzialna za rozpatrywanie skarg (zgodnie z pkt. 7.5.) dokonuje ich
okresowego przegladu, nie rzadziej niz raz w roku, w celu wychwycenia
powtarzajacych sie problemow i podjgcia decyzji w zakresie usuniecia przyczyn.
II. WIF decyduje o podjeciu dziatan korygujacych i zapobiegawczych dotyczacych
organizacji pracy podleglej jednostki, ktére moga w przyszio$ci zapobiec ponownemu

pojawieniu sie skarg dotyczacych wczesniej wystepujacych probleméw .

8. Przeglad dokumentu
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9. Dokumenty zwigzane

WIF/SOP/001/01- Opracowywanie, kontrola i aktualizacja procedur i instrukcji
WIF/SOP/003/01- Kontrola zmian

10. Spis zalacznikéw

Zatacznik nr 1 - Druk protokotu
Zalacznik nr 2 - Wzér zgloszenia skargi
Zatacznik nr 3 - Rejestr skarg i Wnioskéw

Zatacznik nr 4- Wzér zawiadomienia

11. Rozdzielnik:

Oryginaine podpisy potwierdzajace otrzymanie lub zwrot dokumentu znajduja sie na
formularzu, ktéry stanowi zatacznik do procedury WIF/SOP/001. Formularz dotaczony jest do
oryginalu archiwalnej procedury przechowywanej w Departamencie Nadzoru Gtdéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego i pierwszych kopii przechowywanych odpowiednio w
Wojewddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych.

Przed wprowadzeniem nowej edycji procedury nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie kopie

poprzedniej wersji zostaty zwrécone.

WIF/SOP/006/ed. 2 otrzymuja:

1. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
Pracownicy Departamentu Nadzoru — wszyscy

Wojewodzcy Inspektorzy Farmaceutyczni ~ wszyscy

> LN
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Potwierdzenie odbioru i zwrotu procedury WIF/SOP/006
Nazwa jednostki Numer |Data Imig i Numer |Data |Imie i Nazwisko
organizacyjnej kopii przyjecia | Nazwisko oraz | kopii zwrotu | oraz podpis osoby
odbierajacej/zwracajace; podpis osoby zwracajacej
odbierajace;j procedure

procedure

procedure
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Zatacznik nr 1 Strona 1/1
Protokoét
Przyjecia podania -skargi- wniosku wniesionego ustnie
Wdniu.........oooo W {MIEJSCE)........oeee i
Pan/Pani/nazwa
INSIYIUC. ......coeee e e e
Zamieszkaly(a) W .............oo.ocii Ul oo nro.........
Nrtelefonu...........cccoooiiiiiiiiiiiiie e,
wnosi ustnie do protokotu SKarge / WNIOSEK ................ooooiii it e e

Protokot niniejszy zostat odczytany wnoszgcemu.

Protokot sporzadzit:

(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe) (podpis wnoszgcego)

' Niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik nr 2 Strona 1/1
Oryginat/Kopia "
ZGtOSZENIE SKARGI
(pieczec przyjmujgcego skarge)
Nrwrejestrzeskarg ...................c.cooeeiennn.
1. Data przyjecia SKargi: ...........cccccoiiiiiiiiiii e,
2. Sposob zgtoszenia:
i. osobiscie O iii. pisemnie O V. przez osobe trzecig O
ii. ustnie O iv. telefonicznie 0O vi. e-mail O
3. Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby przyjmujacej skarge: ...
4. Imie i nazwisko osoby skiadajacej skarge: ...
5. Nazwa, adres oraz telefon sktadajgcego skarge: .............cccoociiieiiniic e,
6. Kiasyfikacja skargi:
i. Kategoria 1 0O ii. Kategoria2 0O
iii. Kategoria 3 DO iv. Kategoria 4 O
7. Krotki opis skargi (czego dotyczy, powdd ztozenia, informacja o zafgcznikach): .......................

(data podpis osoby przyjmujgcej)

UWAGA: niepotrzebne skreslic
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Rejestr Skarg i Wnioskow

Nr
rejestru

Data
wplywu

Znak pisma

Nadawca
(strona skarzaca)

Opis tresci

Uwagi
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Piecze¢ WIF

SKARGI, WNIOSKI

Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
przyjmuje w sprawach skarg i wnioskoéw :

R R A (dzien tygodnia) w godz. ........
- (okreslenie czestotliwosci)...... (dzien miesigca) w godz. .......

W przypadku nieobecnosci WIF skarge mozna ztozyc¢ do
Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

bezposrednio lub:
fax. xx xxx xxxx
e-mail: nazwa@domena.pl

(Wszyscy pracownicy WIF odpowiedzialni sa za przyjmowanie, dokumentowanie
i terminowe nadawanie biegu sprawie)

PODSTAWA PRAWNA:

1. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego

(tekst jednolity: Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6Zn. zm.).
2. Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 8 stycznia 2002 r. w sprawie organizacji przyjmowania
rozpatrywania skarg i wnioskéw (Dz. U. z 2002 r., Nr 5, poz. 46).

UWAGA: Skargi i wnioski nie zawierajace imienia i nazwiska (nazwy) oraz
adresu wnoszacego pozostawia sie¢ bez rozpoznania






