Plan dziatalnosci

Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2022

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2022

(w tej czesci planu nalezy wskazaé nie wiecej niz pie¢ najwazniejszych celow przyjetych przez urzqd do realizacji)

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu

PIanov’v’ana Odniesienie do
wartosc¢ do P . .
Lp. Cel osiagniecia Najwaznlejs.ze z.e.1dan|a stuzace dokumentu o
: realizacji celu charakterze
Nazwa na koniec strategicznym
roku,
ktorego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
Zapewnienie Liczba Sprawowanie nadzoru nad 1. Ustawa - Prawo
1. | wiasciwego przeprowadzonych wytwadrcami i importerami farmaceutyczne
nadzoru nad inspekgcji 100 % produktéw leczniczych, 2. Compilation of
jakoscig produktu planowych w wytwdrcami, importerami i Community
leczniczego stosunku do dystrybutorami substancji czynnych Procedures on
catkowitej liczby Inspections and
inspekgcji Exchange of
zaplanowanych na Information —
dany rok EMA
Liczba 100% Sprawowanie nadzoru nad
rozpatrzonych wytwdércami i importerami
terminowo produktéw leczniczych,
whnioskéw o wytwdrcami, importerami i
wydanie/zmiane dystrybutorami substancji czynnych
zezwolenia,
wpisanie/ zmiane
danych w
KRWiDSCz/
wydanie zgody na
wytwarzanie
produktu
leczniczego terapii
zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego
w relacji do liczby
ztozonych
wnioskow
Liczba produktow 500 Kierowanie produktow leczniczych
leczniczych do badan jakosciowych i ocena ich
skierowanych do wynikéw (pobdr préob wynikajacych
badan z planu oraz kontrola po pierwszym
jakosciowych wprowadzeniu do obrotu —na
podst. Art. 119a PF)
Monitorowanie 100% Rozpatrywanie wszystkich zgtoszen

wad jakosciowych

produktéw
leczniczych

wad jakosciowych wptywajgcych do
GIF i ocena wynikdéw postepowania
wyjasniajgcego
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Zapewnienie
nadzoru na
wytwarzaniem i
obrotem
hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

Pozwolenia na
przywdz, wywoz,
wewngatrzwspdlnot
owaq dostawe i
wewnatrzwspoélnot
owe nabycie i
wewnatrzwspalnot
owg dostawe
Srodkow
odurzajgcych,
srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na
przywdz, wywoz
prekursorow
kategorii 1

6000

Ocena wnioskéw przestanych przez
uprawnionych przedsiebiorcow i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

—_

Ustawa - Prawo
farmaceutyczne
2. Ustawa o
przeciwdziataniu
narkomanii

Wydanie, zmiana,
wygaszenie
zezwolenia na
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerabianie,
przywoz,
dystrybucje,
prowadzenie
badan, w zakresie
srodkéw
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,
prekursorow grupy
kategorii 1

80

Ocena wnioskéw przestanych przez
uprawnionych przedsiebiorcow i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

Dokumenty
umozliwiajace
przywoz albo
wywoz Srodkéw
odurzajgcych,
substancji
psychotropowych
lub prekursorow
kategorii 1 na
wtasne potrzeby
lecznicze

100

Ocena wnioskéw przestanych przez
pacjentéw i przygotowanie
stosowanych dokumentéw

Zezwolenie/zmiana
zezwolen na obroét
hurtowy srodkami
odurzajgcymi,
substancjami
odurzajgcymi,
substancjami
psychotropowymi i
prekursorami
kategorii 1

20/30

Ocena wnioskéw przestanych przez
uprawnionych przedsiebiorcow i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

Zapewnienie
nadzoru nad
warunkami obrotu
hurtowego i
posrednictwa w

Liczba inspekcji

wykonanych w

relacji do liczby
zaplanowanej w
danym roku

100%

Kontrolowanie realizacji przez
przedsiebiorcow prowadzacych
obrét hurtowy produktami
leczniczymi i posrednikéw w
obrocie hurtowym produktami

1. Ustawa - Prawo
farmaceutyczne

2. Ustawao
przeciwdziataniu
narkomanii
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obrocie leczniczymi obowigzkéw
produktami wynikajacych z przepiséw prawa
leczniczymi Liczba inspektorow 14 Zwiekszenie ilosci inspektoréw ds.
do spraw obrotu obrotu hurtowego w 2022 r.—
hurtowego obecnie 10 (do14)
przygotowanych do
samodzielnych
zadan
Zezwolenia / 25/70 Ocena wnioskéw przestanych przez
zmiany zezwolen na uprawnionych przedsiebiorcow i
prowadzenie przygotowanie decyzji
hurtowni administracyjnych
farmaceutycznej/
decyzji
stwierdzajacych
wygasniecie
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej
Zaswiadczenie o 25 Ocena wnioskow przestanych przez
wpisie do uprawnionych przedsiebiorcow i
Krajowego Rejestru przygotowanie decyzji
Posrednikow w administracyjnych
Obrocie
Produktami
Leczniczymi
Utrzymanie Poziom 1:1 Nadzor nad reklama produktéw Ustawa - Prawo
skutecznosci rozpatrywalnosci leczniczych farmaceutyczne
nadzoru nad spraw w danym
reklama roku do poziomu
produktow roku poprzedniego
leczniczych
Monitorowanie Liczba decyzji o 10 Ocena wnioskéw przestanych przez Ustawa - Prawo
dostepnosci sprzeciwie do uprawnionych przedsiebiorcow i farmaceutyczne
produktéw zamiaru wywozu przygotowanie decyzji Ustawa o
leczniczych lub zbycia administracyjnych systemie
produktéw informacji w
leczniczych ochronie
Cotygodniowy 50 Analiza zgtoszen o brakach i zdrowia.
raport dotyczacy odmowach oraz wstrzymaniu
dostepnosci obrotu produktéw leczniczych
produktow dla otrzymanych od:
Ministra Zdrowia 1. Wojewddzkich Inspektorow
Farmaceutycznych;
2. hurtowni farmaceutycznych;
3. URPL;
4. pacjentow;
5. innych zrédet
Liczba analitykéw 3 1. Zwiekszenie potencjatu
analitycznego organu;
2. Analiza danych zgromadzonych
w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL)

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2022

(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaty wymienione w czesci A)
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Mierniki okres$lajgce stopien realizacji celu?

Planowana wartos¢

Lp. Cel do osiggniecia na Najwainiej§ze ﬁadania stuzace
Nazwa koniec roku, ktérego realizacji celu ?)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Zapewnienie nadzoru nad | Kontrole 8 Przeprowadzenie kontroli
dziatalnoscia funkcjonowania Wojewddzkich Inspektoréw
Wojewddzkich Wojewaddzkich Farmaceutycznych
Inspektoréow Inspektoréw
Farmaceutycznych Farmaceutycznych
Procedury 8 ujednolicenie postepowan
postepowan dla prowadzonych przez Wojewddzkich
Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych
Inspektoréw w zakresie ich merytorycznego
Farmaceutycznych dziatania
Liczba pracownikéw 3 Zwiekszenie zasobdow kadrowych
Zespotu ds. Zespotu ds. Wojewddzkich
Wojewaddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych
Inspektoréw
Farmaceutycznych
Weryfikacja spetnienia Liczba kontroli 100% Prowadzenie kontroli u wytwdércow
przez przedsiebiorce przeprowadzonych u substancji kontrolowanych
wymagan ustawy o przedsiebiorcow w
przeciwdziataniu relacji do liczby
narkomanii oraz whnioskow o
rozporzadzen Komisji przeprowadzenie
Europejskiej dotyczacych | kontroli
warunkéw wytwarzania
substancji
kontrolowanych
Realizacja wymagan Liczba 100% Prowadzenie czynnosci
ustawy o przeprowadzonych zabezpieczajgcych substancje
przeciwdziataniu inspekcji, ktdrych kontrolowane przeznaczone do
narkomanii w zakresie celem jest zniszczenia
zabezpieczenia substancji | zabezpieczanie
kontrolowanych substancji
przeznaczonych do kontrolowanych
zniszczenia przeznaczonych do
zniszczenia w relacji
do wszystkich
whnioskéw o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow
Rozwaj wspétpracy z Udzielanie 100% Realizacja porozumien o wspotpracy
innymi organami w wyjasnien, z:
obszarze nadzoru nad odpowiedzi, 1. Krajowa Administracja
obrotem produktami konsultacje Skarbowg;
leczniczymi 2. Policjg;
3. Prokuraturg;
4. Gtéwnym Lekarzem
Weterynarii
Rozwaj wspotpracy z Udzielanie 100% 1. Udziat w grupach roboczych
miedzynarodowymi odpowiedzi, 2. Uczestnictwo w zespotach
organami kompetentnymi | wyjasnien zadaniowych;

w obszarze nadzoru nad

3. Udziat w konferencjach
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obrotem produktami
leczniczymi

Wymiana informacji z zakresu
dostepnosci, autentycznosci,
jakosci i obrotu produktami
leczniczymi

Realizacja Il modutu llo$¢ zrealizowanych 20 Monitorowanie terminowosci
projektéw wspotpracy dziatan dziatan w obydwu projektach
rozwojowej dla Armenii i Biezgce monitorowanie
Gruzji prawidtowej realizacji
poszczegdlnych dziatan.
Przeprowadzanie w ramach
realizacji poszczegdlnych
dziatan ankiet ewaluacyjnych.
Ewaluacji podlegaty beda
zarowno aspekty merytoryczne
jak i organizacyjne projektu.
Monitorowanie realizacji
projektu zgodnie z przyjetymi
celami
Tworzenie sprawozdan i
gromadzenie dokumentéw
utworzonych w trakcie spotkan
z Beneficjentami.
Koordynacja wspoétpracy 1. lloscinicjatyw 2 Monitorowanie informacji na
miedzynarodowej GIF podejmowanych temat mozliwosci realizacji
w celu realizacji projektéw miedzynarodowych
projektow w zakresie dziatalnosci inspekgji
/spotkan farmaceutycznej.
miedzynarodow Utrzymanie poziomu
ych. zaangazowania GIF w prace
2. lloé¢ spotkari migdzynarodowych grup
miedzynarodow 15 roboczych i két eksperckich;
ych w ktoérych Monitorowanie dziatan
udziat biorg podejmowanych przez rézne
pracownicy organizacje miedzynarodowe
Gtéownego w zakresie obejmujgcym
Inspektoratu kompetencje inspekcji
Farmaceutyczne farmaceutycznej;
go; Koordynacja uzgadniania
instrukcji na wyjazdy
zagranicznej pracownikéw GIF;
Koordynacja komunikacji | 1. llos¢ spotkan z Opracowanie strategii
zewnetrznej i przedstawiciela 10 komunikacyjnej GIF.
wewnetrznej GIF mi medidw. Opracowanie wytycznych dot.
komunikacji wewnetrznej dla
poszczegdlnych komérek
organizacyjnych GIF
2 llos¢ spotkan Przygotowanie organizacyjne
informacyjnych spotkania informacyjnego dla
z przedsiebiorcow.
przedstawiciela 2 Monitorowanie aktualnosci

mi podmiotéw
kontrolowanych

strony GIF
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3 llos¢
dokumentéw
zawierajacych
wytyczne w
zakresie 5
kontaktéw
zewnetrznych
pracownikow GIF.

Realizacja strategii GIF Monitorowanie 25% Monitorowanie terminowosci
ilosSciowe realizacji zatatwiania spraw.
miernikow Organizacji spotkan dot.
wskazanych w realizacji strategii.
dokumencie Biezgce monitorowanie
Strategia PIF realizacji poszczegdlnych

miernikow.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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