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Plan dziatalnosci

Warszawa, 30 pazdziernika 2025 r.

Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2026

CzZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2026

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

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu

Planowana
wartos¢ do Odniesienie do
Lp. Cel osiggniecia Najwazniejsze zadania stuzace dokumentu o
na koniec realizacji celu charakterze
Nazwa .
roku, strategicznym
ktorego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
1. Usprawnienie Procent spraw 100 % 1. Sprawowanie nadzoru nad 1.ustawa — Prawo
nadzoru nad zatatwionych warunkami wytwarzania i farmaceutyczne
jakoscig produktu w terminie (sprawy importu produktéow 2.Compilation of
leczniczego oraz obejmujace: zezwolenia leczniczych Community Procedures
substancji czynnej na wytwarzanie lub 2. Sprawowanie nadzoru nad on Inspections and
import/wpisy do warunkami wytwarzania, Exchange of
Krajowego importu i dystrybucji Information — EMA
Rejestru Wytworcow, substancji czynnej
Importeréw oraz 3. Sprawowanie nadzoru nad
Dystrybutorow warunkami
Substancji obrotu hurtowego
Czynnych /zgody na produktami leczniczymi
wytwarzanie
produktéw
leczniczych terapii
zaawansowanej —
wyjatkow
szpitalnych/zezwolenia
na prowadzenie
hurtowni)
Procent skierowanych 100% Kierowanie produktow leczniczych do
produktéw leczniczych badan jakosciowych i ocena ich
do badan- wykonanie wynikéw (pobdr préob wynikajacych z
planu planu)
Procent rozpatrzonych 100% Rozpatrywanie zgtoszen podejrzenia
zgtoszen podejrzenia wystgpienia wad jakosciowych (z rynku
wady jakosciowej w systemie Rapid Alert)
Procent 100% Rozpatrywanie zgtoszen podejrzenia
rozpatrzonych sfatszowania produktu leczniczego
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zgtoszen podejrzenia
sfatszowania produktu
leczniczego

(z rynku, w systemie Rapid Alert)

Usprawnienie
proceséw
inspekcyjnych w
kierunku utrzymania
ciggtosci certyfikacji
podmiotow

Procent wykonania
planu inspekcji
ogoblnych
prowadzonych u
wytworcow i
importeréw produktéw
leczniczych oraz u
wytwércow,
importerdw i
dystrybutorow
substancji czynnych

100%

Prowadzenie inspekcji ogdélnych

u wytworcow i importeréow produktéow
leczniczych oraz wytworcow,
importerdw i dystrybutoréw substancji
czynnych

Procent wykonania
planu inspekcji
ogdlnych
prowadzonych

w hurtowniach
farmaceutycznych

i u posrednikéw

w obrocie produktami
leczniczymi

100%

Prowadzenie inspekcji ogdlnych

w hurtowniach farmaceutycznych i u
posrednikow w obrocie produktami
leczniczymi

1. ustawa - Prawo
farmaceutyczne;

2. Compilation of
Community Procedures
on Inspections and
Exchange of
Information - EMA

Zapewnienie
wtasciwego nadzoru
nad wytwarzaniem i
obrotem hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

Procent rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie,
zZmiana, wygaszenie
zezwolenia na
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerabianie, przywdz,
dystrybucje,
prowadzenie badan,
w zakresie srodkow
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,
prekursoréw grupy
kategorii 1

100%

Ocena wnioskoéw przestanych przez
uprawnionych przedsiebiorcow

i przygotowywanie decyzji
administracyjnych

Procent rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie,
zmiane zezwolenia na
obrot hurtowy
srodkami odurzajgcymi,
substancjami
odurzajacymi,
substancjami
psychotropowymi i
prekursorami kategorii
1

100%

Ocena wnioskow przestanych przez
uprawnione podmioty i
przygotowywanie decyzji

Procent rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie
pozwolenia na przywoz,
wywodz,
wewnatrzwspodlnotowa
dostawe i
wewnatrzwspolnotowe
nabycie i
wewnatrzwspdlnotowa
dostawe Srodkéw
odurzajacych, srodkow
psychotropowych oraz
wydawanie pozwolen
na przywoz, wywoz

100%

Ocena wnioskow przestanych przez
uprawnione podmioty i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

1.ustawa - Prawo
farmaceutyczne
2.ustawa o
przeciwdziataniu
narkomanii
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prekursoréw kategorii 1

Procent rozpatrzonych 100% Ocena wnioskéw przestanych przez
whnioskéw o wydanie uprawnione podmioty
dokumentu i przygotowywanie decyzji
umozliwiajgce przywoz administracyjnych
albo wywdz srodkow
odurzajacych,
substancji
psychotropowych lub
prekursoréw kategorii 1
na wtasne potrzeby
lecznicze
4, Monitorowanie Liczba cotygodniowych 52 Analiza zgtoszen o brakach i odmowach | 1. ustawa— Prawo
dostepnosci raportéw dotyczacych oraz wstrzymaniu obrotu produktow farmaceutyczne
produktéw dostepnosci produktow leczniczych otrzymanych od
leczniczych leczniczych wojewddzkich Inspektoréw
przekazanych do Farmaceutycznych; hurtowni
Ministra Zdrowia farmaceutycznych; Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
pacjentow; innych zrodet.
Procent rozpatrzonych 100% Ocena poprawnosci wnioskow
spraw dotyczacych przestanych przez uprawnionych
zgtoszen zamiaru przedsiebiorcéw, przeprowadzenie
wywozu lub zbycia analizy dostepnosci na podstawie
produktéw leczniczych dostepnych danych i przygotowanie
rozpatrzonych w decyzji administracyjnych lub
terminie postanowien o milczacym zatatwieniu
sprawy
5. Poprawa nadzoru nad | Wzrost liczby spraw 200% Nadzér nad reklamg produktéw 1.ustawa — Prawo
przestrzeganiem z zakresu nadzoru nad leczniczych farmaceutyczne
Prawa reklama inicjowanych
farmaceutycznego przez dziatania wtasne
przez podmioty urzedu
nadzorowane Wspotczynnik spraw 100% Nadzér nad podmiotami

administracyjnych
zakonczonych w danym
roku, wzgledem
wptywu spraw
administracyjnych

w danym roku

nadzorowanymi

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2026
(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaty wymienione w czesci A)

Mierniki okreslajgce stopier realizacji celu?

Planowana wartos$¢ do

Lp. Cel L . Najwazniejsze zadania stuzgce realizacji
Nazwa osiggniecia na koniec celu?)
roku, ktorego dotyczy
plan
1 2 4 5
1. Rozwdj wspotpracy Udziat przedstawicieli 15 Monitorowanie dziatart podejmowanych

i doswiadczen

miedzynarodowej opartej na
wymianie informacji

roboczych)

GIF w spotkaniach
miedzynarodowych
(konferencjach,
seminariach, grupach

przez organizacje miedzynarodowe w
zakresie zadan inspekgcji
farmaceutyczne;j.

Zaangazowanie GIF w prace
miedzynarodowych grup roboczych i kot
eksperckich.

Inicjowanie wspétpracy z potencjalnymi
partnerami.

Monitorowanie mozliwosci realizacji
projektow miedzynarodowych spdjnych

Strona3z5




Organizacja konferencji 1 z misjg Urzedu.
krajowej z udziatem Koordynacja uzgodnien instrukcji na
ekspertéw zagranicznych wyjazdy zagraniczne.
Udziat w 1
miedzynarodowych
kampaniach
edukacyjnych
poswieconych
bezpieczenstwu
lekowemu
Rozwdj wspétpracy GIF z Liczba spotkan 2 Regularna komunikacja i wymiana
Wojewddzkimi Inspektoratami informacji.
Farmaceutycznymi
Kreowanie i utrwalanie Aktywnosci medialne 75 Biezgca obstuga zapytan i wnioskéw ze
pozytywnego wizerunku Gtéwnego o charakterze strony mediow, obejmujaca
Inspektora Farmaceutycznego w informacyjnym przygotowanie odpowiedzi, komentarzy
przestrzeni publicznej i eksperckim: wywiady, i oficjalnych stanowisk w zakresie
nagrania, wypowiedzi, wtasciwosci organu.
stanowiska, informacje,
odpowiedzi pisemne na
zapytania dziennikarskie.
Posty statyczne 400 Biezgca obstuga medialna wydarzen
w mediach z udziatem Gtéwnego Inspektora
spotecznosciowych Farmaceutycznego oraz przedstawicieli
Urzedu (X, LinkedIn, Urzedu.
Facebook, Instagram) Analiza sytuacji w sektorze
Materiaty wideo i 24 farmaceutycznym i przestrzeni
animacje w mediach spotecznej w celu identyfikacji tematéw
spotecznosciowych istotnych dla opinii publicznej.
Urzedu (X, LinkedIn, Opracowywanie harmonograméw dla
Facebook, Instagram) tresci publikowanych w mediach
spotecznosciowych Urzedu.
Przygotowanie i dystrybucja materiatow
promujacych dziatania GIF oraz
informujacych o jego zadaniach
zwigzanych z bezpieczeristwem
lekowym.
Koordynacja dziatan komunikacyjnych
z innymi komaérkami organizacyjnymi
Urzedu przy opracowywaniu i
zatwierdzaniu tresci publikowanych w
mediach spotecznosciowych i na stronie
internetowej.
Udziat w krajowych 1 Projektowanie i realizacja kampanii
kampaniach tematycznych odpowiadajacych na
edukacyjnych zidentyfikowane potrzeby odbiorcow-
poswieconych
bezpieczenstwu
lekowemu
Udziat w spotkaniach 36 Planowanie, dokumentowanie

zespotéw roboczych,
posiedzeniach komisji,
podzespotach i innych
gremiach eksperckich,
konsultacyjnych

i decyzyjnych witasciwych
dla obszaru dziatalnosci
GIF

Udziat w spotkaniach
z interesariuszami
instytucjonalnymi i
spotecznymi

i ewaluacja udziatu Urzedu w pracach
zewnetrznych gremiéw, w tym
zapewnienie spojnosci komunikacji

i reprezentacji instytucjonalnej.
Organizacja spotkan i delegowanie
kompetentnych przedstawicieli GIF.
Analiza katalogu najwazniejszych
krajowych gremiéw w ktérych Urzad
powinien by¢ reprezentowany.
Analiza harmonogramu kluczowych
wydarzen branzowych.
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Udziat w konferencjach,
kongresach, sympozjach
i innych wydarzeniach

branzowych
Sprawowanie skutecznego nadzoru Liczba zrealizowanych 4 Sprawowanie nadzoru nad dziatalnoscig
nad dziatalnoscig wojewddzkich kontroli wojewddzkich inspektoréow
inspektorow farmaceutycznych farmaceutycznych
Sprawowanie nadzoru nad Procent realizacji planu 100 % Realizacja audytu wewnetrznego
komadrkami organizacyjnymi audytu wewnetrznego
Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego
Zapewnienie zgodnosci systemu Procent zgodnosci 100% Realizacja wytycznych Compilation of
zarzadzania jakos$cig z wytycznymi obowigzujacych Community Procedures on Inspections
Europejskiej Agencji Lekdw (EMA} procedur z wytycznymi and Exchange of Information — EMA
EMA oraz ustawy — Prawo farmaceutyczne
Procent realizacji 100% Realizacja harmonogramu auditéw

harmonogramu auditow
wewnetrznych Systemu
Zarzadzania Jakoscig

wewnetrznych Systemu Zarzadzania
Jakosciag

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

tukasz Pietrzak

/podpisano elektronicznie/
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