CZESC A: Najwaimiejsze cele do realizacji w roku 2019

Plan dzialalnoéci

Gléwnego Inspekioratu Farmaceutycznego

na rok 2019

(w te czgfcl plany nalezy wskazad nle wigcef niz pigl ngjwazniejszych celtw przyjgtych praez wrzqd do realizacfi)

Mierniki oloreSlajgce
stopiedi realizaci celu
Planowana
w1rtnié di: Najwatnlejsze (:lodniellen:: do
Lp. Cel oslgguicels | o yonin shudace kuments 0
Nazwa na koniec ttxacii celn charakterze
roku, strategicznym
ktérego
dotyczy plan

1 2 3 4 5 6
Zapewnlenle Llczba Inepekgji 1) Sprawowanie 1) ustawa -

1. | wheéclwego wykonanych w nadzoru nad Prawo
nadzoru nad relacji do liczby 100 % przedsiebiorcami farmaceutyc
jakoéicia produktu zaplanowanej w prowadzacymi zne,
lecznlczego danym roku obrét hurtowy 2) ustaws o

produktami przeciwdziat
leczniczyml aniu
posrednikami w narkomanii
obracie hurtowym | 3) Compilation
produktami of
leczniczymi. Community
2) Sprawowanis Procedures
nedzoru nad on
wytwarcam| § Inspections
importerami and
produkidw Exchange
leczniczych , of
wytworcami i Information -
importerami i EMA
dystrybutorami
substanci
czynnych.
Liczba 600 Sprawowanie
zbadanych nadzoru nad
produkiow przedsiebiorcami
Ieczniczych prowadzacymi
obrét hurtowy
produktam|
leczniczym| |
posrednikami w
obrocie hurtowym
produlktami
leczniczyml




Monitorowanle | 100% Nadz6r nad
raportdw systemem
stworzonym przez

wnikanla do Krajowg

legainego Organizacje

faficucha cbrotu Waeryfikacji

produktow Autentycznosci

sfalszowanych Lekéw {,safety

features”)

Utrzymanie Liczba 100 % Sprawowanie 1) ustawa -
skutacznoéel rozpatrzonych nadzoru nad Prawo )
nadzoru GIF nad terminowo wytworcami | farmaceutyc
dziatalnoscla wnioskéw © importerami ne,
podmiotéw wydanie/zmiang produktow 2) Compilation
regulowanq prawem | zezwolenia, leczniczych, of
farmaceutycznym wpisanle / wytworcami, Community

zmiang danych importerami i Proceduras

w KRWIIDSCz dysirybutorami on

wydanle zgody substancji Inspections

ha wylwarzanie czynnych and

produktu Exchange

leczniczego of

terapii Information -

.Zaawansoweanse) EMA

— wyjatku

szpitainego- w

relacjl do liczby

ziozonych

whioskow
Utrzymanle Poziom 1 Nadzédr nad ustawa -Prawo
skutecznoéci rozpatrywalnoéc reklamg farmaceutyczne
nadzoru nad i spraw w produktéw
reklamami danym roku do leczniczych
produktéw poziomu roku
leczniczych poprzedniego
Zwigkszenie Liczba nowych 4 Koordynacja 1) ustawa -
potencjatu inspekioréw procesu Prawo
inspekcyjnego GIF | przygotowanych przygotowania farmaceutyc

do inspektoréw do zne,

samodzlelnych samodzielnych 2) ustawa o

dziata dzialan przeciwdziat

(Inspektorzy ds. aniu

obrotu narkomanii

| hurtowego) _

Liczba 16/8

samodzlelnych

inspektordw

{inspektorzy ds.

obrotu

hurtowega) w

danym roku do

roku

poprzedniego




Zapewnlenie Liczba decyziji 50 Monitorowanle ustawa -Prawo
dostepnoéci dotyczacych rynku z farmaceutyczne
produktéw gprzeciwu uwzglednieniem
leczniczych WYWozu Zintegrowanego
produktdw Systemu
leczniczych Monitorowsnia
Obrotu Leczniczymi
uruchamlanego od
1.04.2019r.
Odsetek 100% Komunikacja z ustawa o
odpowledzi na funkcjonariuszami | systemie
zapytania administracli monitorowenia
funkcjonariuszy skarbowe] wrazie | drogowego |
kontrolujgeych kontroll przewozu kolgjowego
poiazdy na przewazu
drogach towaréw

CZESE C: Inne cele przyjete do realizacjl w roku 2019

(w tej czedel planu, nale2y wskazaé cele przyjete do realizacfl, ki6re nie zostaly wymienione w
czesci A)

Mierniki okreflajgce stopieh realizacji
celn?
Planowana wartosé
Cel Najwainiejsze zadania
do osiggnicein na
Nazwa konfee roku, ktdrego sluiyee realizacii celu %)
dotyczy plan
2 3 4 5
Weryfikacja speinienia | Liczba kontrofi 100% Przeprowadzenie kontroli
przez przedsigblorcge | przeprowadzonych u wytwércow substancii
wymagati ustawy o u przedsighlorcow kontrolowanych
przeciwdziataniu w relacjl do liczby
narkomanil oraz wnloskow
rozporzadzen Komisji | wewnetrznych o
Europejskie) przeprowadzenie
dotyczgcych kontroli
warunkéw
wytwarzania
substanc]l
kontrolowanych
Reallzacja wymagan Liczba 100% Prowacizenie czynno&ci
ustawy o przeprowadzonych zabezpieczajgeych
przetciwdziataniu inspekcji w relacjl substancie kontrolowane
narkomanll w zakresie | do wszystkich przeznaczonych do
zabezpleczenia wnloskdw zniszoczenia
substanc]l przedsieblorctw
kontrolowanych
przeznaczonych do
znlszczenla
Gtowny inspektor Farmaceutyczny
. ) s |
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