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Plan dzialalno$ci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2020

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2020
(w tej czesci planu nalezy wskazaé nie wigeej niz pigé najwazniejszych celéw prayjetych przez urzqd do realizacji)

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu
Planowa
na
warto$é
do Odniesienie do
L Cel osiagnie Najwainiejsze zadania dokumentn o
P- Nazwa ciana sluZjce realizacji celu charakterze
koniee strategicznym
roku,
ktérego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
Zapewnienie Liczba inspekgji Sprawowanie 1. Ustawa -
1. | wlagciwego wykonanych w relacji nadzoru nad Prawo
nadzoru nad do liczby 100 % przedsigbiorcami farmaceutyc
Jakoscia zaplanowanej w prowadzgcymi obrét zne
produktfu danym roku hurtowy produktami . Compilation
leczniczego leczniczymi i of
posrednikami w Community
obrocie hurtowym Procedures
produktami on
leczniczymi. Inspections
Sprawowanie and
hadzoru nad Exchange
wytworcami i of
importerami Information -
produktéw EMA
leczniczych,
wytworcami,
importerami i
dystrybutorami
substancji czynnych
Liczba zbadanych 600 Sprawowanie nadzoru
produktow nad przedsiebiorcami
leczniczych prowadzacymi obrét
hurtowy produktami
leczniczymi i
poSrednikami w
obrocie hurtowym
produktami
leczniczymi.
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Monitorowanie 100% Nadzor nad systemem
raportow stworzonym przez
dotyczgcych Krajowg Organizacje
wnikania do Weryfikacji
legalnego farficucha Autentycznosci Lekow
obrotu produktéw (,safety features™)
sfatszowanych
Utrzymanie Liczba rozpatrzonych 100 Sprawowanie nadzoru 1. ustawa -
skuteczno$ci | terminowo wnioskéw | % nad wytworcami i Prawo
nadzoru GIF 0 wydanie/zmiang importerami produktow farmaceutyc
nad zezwolenia, wpisanie leczniczych, zne,
dziatalno$cig | / zmiane danych w wytworcami, 2. Compilation
| podmiotow KRWIiDSCz wydanie | importerami i of
| regulowang zgody na [ dystrybutorami Community
: prawem wytwarzanie substancji czynnych Procedures
farmaceutycz | produktu leczniczego on
nym terapii ’ |  Inspections
Zaawansowanej — ' and
wyjatku szpitalnego- Exchange
w relacji do liczby of
zlozonych wnioskow Information -
EMA
Utrzymanie Poziom 1 Nadzor nad reklamg | ustawa -Prawo
skutecznosci | rozpatrywalnosci produktow farmaceutyczne
nadzoru nad spraw w danym roku leczniczych
reklamami do poziomu roku
produktéw poprzedniego
leczniczych
Zwigkszenie Liczba nowych 6 | Koordynacja procesu 1. ustawa -
potencjatu inspektoréw przygotowania Prawo
' inspekcyjnego | przygotowanych do inspektoréw do farmaceutyc
| GIF samodzielnych samodzielnych dzialan zne,
dziatan 2. ustawao
i Liczba 20/10 przeciwdziat
samodzielnych , aniu
inspektorow w narkomanii
danym roku do roku
poprzedniego
Zapewnienie Liczba decyzji 10 Monitorowanie rynku ustawa -Prawo
dostepnosci dotyczageych farmaceutyczne
produktow sprzeciwu wywozu
leczniczych produktow
leczniczych
! Monitorowanie 100% | Monitorowanie obrotu ustawa -Prawo
! raportow dot. produktami leczniczymi ;| farmaceutyczne
Zintegrowanego
systemu
monitorowania
obrotu produktami
leczniczymi ZSMOPL
Odsetek odpowledzi 100% | Komunikacja z ustawa o
na zapytania funkcjonariuszami . systemie
funkcjonariuszy administracji skarbowej ; monitorowania
kontrolujgcych w razie kontroli drogowego i
pojazdy na drogach przewozu kolejowego
przewozu
towardw
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CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2020

(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaly wymienione w

czesci A)
Mierniki okreSlajgce stopien realizacji
celu?
Lp. Cel dP(l)a:;wI:Iiag:;t:éé Najwainiejsze zadania
Nazwa koniec?gnk&;l, ktérego sluzyce realizacji celu %)
dotyczy plan
1 2 3 4 5

1. | Weryflkacja speinlenia { Liczba kontroli 100% Prowadzenie kontroli u
przez przedsigbhiorce przeprowadzonych wytworcow substancji
wymagan ustawy o u przedsiebiorcow kontrolowanych
przeciwdziataniu w relacji do liczby
narkomanii oraz whioskéw o
rozporzadzeri Komisji | przeprowadzenie
Europejskiej kontroli
dotyczacych zgloszonych przez
warunkow Departament
wytwarzania Nadzoru GIF
substancji
kontrolowanych

2. | Realizacja wymagari Liczba 100% Prowadzenie czynnosci
ustawy o przeprowadzonych zabezpieczajacych
przeciwdziataniu inspekciji, ktérych substancje kontrolowane
narkomanii w zakresie | celem jest przeznaczone do
zabezpieczenia zabezpieczanie Zniszczenia
substangcji substancji
kontrolowanych kontrolowanych

przeznaczonych do
zniszczenia

przeznaczonych do
Zniszczenia w
relacji do
wszystkich
wnioskow o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow







