Plan dzialalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2015

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2015

(w tej czesci planu nalezy wskazac¢ nie wigcej niz pigé¢ najwazniejszych celow przyjetych przez urzqd do

realizacyi)
Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu
Planowana
wartosé do Odniesienie do
L osiagniecia | Najwazniejsze zadania | dokumentu o
p. Cel = Fii
na koniec | sluzace realizacji celu charakterze
Nazwa .
roku, strategicznym
ktorego
dotyczy
plan
1 2 3 B 5 6
1. | Zapewnienie wlasciwej Procent 100% Nadzor nad : Ustawa z
jakosci produktu terminowo - wytwarzaniem i 6 wrzesnia
leczniczego w celu wydanych decyzji importem produktéw 2001r. Prawo
ochrony zycia i zdrowia | administracyjnych leczniczych, farmaceutyczne
pacjentow w zakresie - wytwarzaniem,
udzielania importem i dystrybucjg
zezwolen/zmiany substancji czynnych
zezwolen na
wytwarzanie/
import produktéw
leczniczych oraz
postanowien o
wpisie do rejestru
Procent realizacji | 88% Zapewnienie kontroli Procedura

inspekcji oraz
Zapewnienia
zgodnosci baz i
wymagan z
odpowiednimi
dokumentami
(systemem
bazodanowym UE
i Procedurami
Kompilacyjnymi)

poprzez inspekcje oraz
zgodnoéci bazy SITE i
wymagan z
odpowiednimi
dokumentami tj.

+ przeprowadzanie

inspekcji u wytworcow
importerow w zakresie
oceny warunkow
wytwarzania i importu
produktéw leczniczych
oraz wytworcow,
importerow i
dystrybutoréw
substancji czynnych,

+ przeprowadzanie

inspekcji w zakresie
wydania Certyfikatu
Dobrej Praktyki
Wytwarzania u
wytworcdw i importerow
produktow leczniczych

Kompilacyjna




oraz substanciji
czynnych i
pomocniczych,

- prowadzenie systemu

bazodanowego SITE,
przekazywanie

informacji do
europejskiego systemu
informatycznego
EUDRA GMP
Procent realizacji | 95% Zapewnienie Ustawa z
inspekcji ogdlnych przeprowadzenia 6 wrzesnia
P inspekcji ogélnych GMP | 2001r. Prawo
w iloéci zgodnej z farmaceutyczne
prawem UE
Procent realizacji | 80% Przeprowadzenie Ustawa z
inspekcji na inspekcji w procedurze 6 wrzesnia
wniosek udzielenia Certyfikatu 2001r. Prawo
GMP i GMP/API farmaceutyczne
Procent 86% + Pobér prob do badan, Ustawa z
przeprowadzonyc - Realizacja planu badan | 6 wrzeénia
h badan jakosci w NIL i PZH. 2001r. Prawo
produktow farmaceutyczne
leczniczych w
stosunku do planu
badan produktow
leczniczych
Procent 100% Pobér prob do badan w | Ustawa z
przeprowadzonyc celu zapobiegania 6 wrzeénia
h badan przenikania 2001r. Prawo
produktow sfatszowanych farmaceutyczne
leczniczych pod produktéw leczniczych
wzgledem do legalnego fanicucha
mozliwoéci ich dystrybucii
sfatszowania
Procent wydanych | 100% Zapewnienie Ustawa z 29
w terminie decyzji terminowosci lipca 2008r. o
w zakresie wydawanych decyzji przeciwdziataniu
udzielania narkomanii
zezwolenia/zmian
y zezwolenia na
obrot hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzania i
przeréb substanciji
kontrolowanych
Procent 100% Rozpatrywanie Ustawa z
weryfikacji reklamacji 6 wrzesnia
reklamacji 2001r. Prawo
produktow farmaceutyczne
leczniczych
zgloszonych
przez pacjentow i
ich rozpatrzenia
Procent informacji | 95% Zapewnienie Ustawa z dnia 6

umieszczanych w
rejestrach
wytwércow/import
erow/
dystrybutorow
substanc;ji
czynnych i
hurtowni i
zapewnienie ich
aktualnosci

aktualnoéci rejestrow

wrzesnia 2001r.
Prawo
farmaceutyczne




Procent 90% + Monitorowanie zmian w
zgodnosci baz bazie EUDRA GMP,
danych z - Wprowadzani informacji
systemem polskich wytworcow i
bazodanowym UE importeréw produktow
(EudraGMP) leczniczych
Procent inspekcji 100% Zwiekszenie liczby
przeprowadzanyc inspekcji
h przez 2 przeprowadzanych
inspektoréw ds. przez 2 inspektorow ds.
wytwarzania wytwarzania wg. planu
inspekcji z
uwzglednieniem
inspektoréw
przeszkolonych w
zakresie zadan
inspektora wiodacego
Procent inspekcji 100% Zgtaszanie inspektoréw
miedzynarodowyc ds. wytwarzania do
h, w ktorych udziatu w inspekcja
uczestniczyli migdzynarodowych
inspektorzy ds.
wytwarzania w
stosunku do roku
poprzedniego
Procent 100% Zgtaszanie i
aktywnosci organizowanie udziatu
miedzynarodowej
w grupach
roboczych (m.in.
EMA i PIC/S) i
krajowych
zespotach
doradczych
Procent realizacji | 100% Przeglad dokumentacji
zalecen systemowej i rozwoj
audytowych MRA nowych obszarow
w stosunku do Szkolenia wewnetrzne
wszystkich
zalecen w
obszarze
zgodnosci
Systemu Jakosci
Inspekcii ds.
Wytwarzania z
wytycznymi MRA
Zapewnienie Procent 100% Zapewnienie Ustawa z
prawidtowego dziatania | wydawanych terminowosci 6 wrzesnia
podmiotéw terminowo decyzji wydawanych decyzjiw | 2001r. Prawo
prowadzacych obrot w zakresie procesie realizacji planu | farmaceutyczne
detaliczny i hurtowy udzielania badan produktow
produktami leczniczymi | zezwolen/ zmiany leczniczych
zezwolen na obrot
hurtowy
produktow
leczniczych
Wskaznik 100% Zapewnienie Ustawa z
terminowo terminowosci 6 wrzesnia
wydanych decyzji wydawanych decyzji w 2001r. Prawo
0 wygaszeniu zakresie wygaszenia farmaceutyczne

zezwolenia na

zezwolenia na obrot

obrét hurtowy hurtowy produktami
produktami leczniczymi
leczniczymi




Procent realizacji | 60% Prowadzenie inspekciji Ustawa z
inspekcji ogblinych ogoinych u 6 wrzesnia
GDP przedsiebiorcoéw 2001r. Prawo
prowadzacych farmaceutyczne
hurtownie
farmaceutyczne i
posrednikéw w obrocie
hurtowym
Procent realizacji | 30% Przeprowadzenie Ustawa z
inspekcji na inspekcji w procedurze | 6 wrzeénia
wniosek udzielenia Certyfikatu 2001r. Prawo
GDP dotyczacego farmaceutyczne
przedsiebiorcow
prowadzacych
hurtownie
farmaceutyczne i
posrednikéw w obrocie
hurtowym
Wskaznik ilosci 75% Prowadzenie kontroli Ustawa z
przeprowadzonyc wojewoddzkich 6 wrzesnia
h kontroli inspektorow 2001r. Prawo
wojewodzkich farmaceutycznych farmaceutyczne
inspektoréw
farmaceutycznych
w stosunku do
planu kontroli
llos¢ decyzji i 600 Nadzor nad Ustawa z
postanowien wojewodzkimi 6 wrzesnia
wydanych w inspektorami 2001r. Prawo
wyniku farmaceutycznymi farmaceutyczne
rozpatrzenia
odwotan od
decyzji i zazalen
od postanowien
wojewddzkich
inspektorow
farmaceutycznych
3. | Zapewnienie zgodnejz | Procent 100% Nadzor nad reklamg Ustawa z
prawem tresci reklamy rozpatrzonych produktéw leczniczych 6 wrzeénia
produktu leczniczego spraw 2001r. Prawo
farmaceutyczne

CZESC‘ C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2015

(w tef czesci planu, nalezy wskaza¢ cele przyjete do realizacji, ktore nie zostaly wymienione w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji

celu?
Lp. Cel Plano.wan_a ‘»‘vartosé Najwazniejsze zadania
Nazwa derosiycicEusn sluzace realizacji celu 3)
koniec roku, ktorego
dotyczy plan
1 2 ) 4 5
1. Budowanie potencjatu Procent przegladu 100% Przeglad systemu jakosci
ukrainskiej agenciji lekow w | systemu jakosci ukrainskiej agencji lekow
zakresie jakosci produktéw | ukrainskiej agenciji
leczniczych w ramach lekéw
Projektu "Polska Pomoc Procent przegladu 100% Przeglad ukrairfiskich
Rozwojowa 2015” ukrainskich przepisow prawa z zakresu
przepisow prawa z jakosci produktow
zakresu jakosci leczniczych
produktow
leczniczych




llosci 16 Prowadzenie inspekcji
przeprowadzonych szkoleniowych w obszarach
inspekcji importu, wytwarzania i
szkoleniowych dystrybucji produktéw
leczniczych
Procent 100% Przygotowanie pakietu
przygotowania rekomendaciji dla ukrainskiej
pakietu rekomendacji agencji lekéw w zakresie
dla ukrairiskiej jakosci produktéw
agencji lekéw w leczniczych
zakresie jakosci
produktow
leczniczych
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