CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2018

Plan dzialalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2018

(w tej czgdci planu nalezy wskazad nie wigcej niz pigé najwazniejszych celéw przyjetych przez urzgd do realizacji)

Mierniki okreflajace
stopien realizacji celu
Planowana
warto$¢ do - Odniesienie do
., Najwazniejsze
Lp. Cel osiagnigela zads‘ainia stuzace dokumentu o
Nazwa ua koniee realizacji celu eharal_{terze
roku, strategicznym
ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
Zapewnienie Liczba inspekciji Sprawowanie ustawa -Prawo
1. | wlasciwego wykonanych w nadzoru nad farmaceutyczne
nadzoru nad relacji do liczby 100 % wytwércami i ,procedura
jakos$cig produktu zaplanowanej w importerami Kompilacyjna
leczniczego danym roku produktéw EMA
Liczba 600 leczniczych,
zbadanych wytworcami,
produktéw importerami i
leczniczych dystrybutorami
substancji
czynnych oraz nad
przedsigbiorcami
prowadzgcymi
obrét hurtowy
produktami
leczniczymi i
posrednikami w
obrocie hurtowym
produktami
leczniczymi.
Utrzymanie Liczba 100 % Sprawowanie ustawa -Prawo
2. | skutecznoéci rozpatrzonych nadzoru nad farmaceutyczne
nadzoru GIF nad terminowo wytwércami | .procedura
dzialalno$cia whnioskéw o importerami Kompilacyjna
podmiotéw wydanie/zmiane produktow
regulowang prawem | zezwolenia, leczniczych,
farmaceutycznym wpisanie / wytworcami,
Zmiang danych importerami i
w KRWIIDSCz dystrybutorami
w relacji do substancji
liczby czynnych
ztozonych
wnioskow




3. | Utrzymanie Poziom 1 Nadzér nad | ustawa -Prawo
skutecznosci rozpatrywalnosc reklama farmaceutyczne
nadzoru nad i spraw w produkiow
reklamami danym roku do leczniczych
produktow poziomu roku
leczniczych poprzedniego

4. | Zwiekszenie Liczba nowych 12 Koordynacja ustawa -Prawo
potencjatu inspektorow procesu farmaceutyczne
inspekcyjnego GIF przygotowanych przygotowania , ustawa o

do inspektoréw do przeciwdziatani
samodzielnych samodzielnych u narkomanii
dziatan ! dziatan { sprocedura
{(inspektoréw ds. ! Kompilacyjna !

-'i wytwarzania, ; EMA !
inspektorow ds.
obrotu
hurtowego) l
Liczba 52/40 |
samodzielnych i
inspektoréw i |
(inspektorow ds. ' |
wytwarzania,
inspektoréw ds.
obrotu
hurtowego) na
koniec okresu
sprawozdawcze
go do liczby na |
koniec roku

| poprzedniego !

5. | Zapewnienie Liczba decyzji 50 Monitorowanie ustawa -Prawo

dostepnosci dotyczacych rynku z farmaceutyczne
| produktow sprzeciwu uwzglednieniem
leczniczych WYwozu Zintegrowanego
produktow Systemu l
leczniczych Monitorowania
Obrotu Leczniczymi
, uruchamianego od |
! | ! 2018r. B

CZESC C: Inne cele przyjete do realizaciji w roku 2018

(w tej czesci planu, nalezy wskazaé cele przyjete do realizacji, ktére nie zostafy wymienione w

czesci A)
Mierniki okre§lajgce stopief realizacji
celu?
Lp. l Cel :La:swania:;:;?éé | Najwazniejsze zadania
Nazwa konielc?gzlfu, kidrego shuzace realizacji celu %)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1 Utrzymanie grup Liczba grup 100 % Objecie planem
! podmiotéw objetych wigczonych do {717) inspekcji wszystkich grup
planem kontroli planu kontroli w podmiotdw

danym roku w nadzorowanych przez
relacji do wymagan GIF §: ‘
wynikajacych z 1. Wylwércow PL, l
Dyrektywy (na 2. Importerow PL |




podstawie analizy

Wytworcow API
ryzyka)

Importerow API
dystrybutoréw API
Wytworcéw HE-
ATMP
Wytworcow
badanych ATMP
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