CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2025

Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"
za rok 2025

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymienic cele wskazane w czesci A planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?

Planowana
wartosc do

Osiggnieta
wartos¢ na

Najwazniejsze
planowane zadania

Najwazniejsze podjete

Lp. Cel osiggniecia na koniec roku, . .. zadania stuzgce realizacji
> . stuzgce realizacji celu®
Nazwa koniec roku, ktdrego celu®
ktérego dotyczy
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Usprawnienie Procent 100% 100% Kierowanie Kierowano produktu
nadzoru nad skierowanych produktéw lecznicze do
jakoscia produktéw leczniczych do badan jakosciowych i
produktu leczniczych do badan jakosciowych i oceniano ich
leczniczego badan- wykonanie ocena ich wyniki (pobdr préb
planu wynikéw (pobdr préb wynikajacych z
wynikajacych z planu)
planu)
Procent 100% 100% Rozpatrywanie Rozpatrywano
rozpatrzonych zgtoszen podejrzenia zgtoszenia podejrzenia
zgtoszen wystgpienia wad wystgpienia wad
podejrzenia jakosciowych (z rynku jakosciowych (z rynku
wady jakosciowej w systemie Rapid w systemie Rapid Alert)
Alert)
2. Usprawnienie Procent wykonania 100% 94,6% Prowadzenie inspekcji Sprawowano
proceséw planu inspekcji ogdlnych u nadzér nad
inspekcyjnych w ogolnych wytworcow i wytwoércami i
kierunku prowadzonych u importeréw importerami
utrzymania wytworcow i produktéw produktéw
ciggtosci importeréw leczniczych oraz leczniczych,
certyfikacji produktéw wytworcow, wytwdrcami,
podmiotéow leczniczych oraz u importeréw i importerami i
wytwoércow, dystrybutoréw dystrybutorami
importerow i substancji substancji
dystrybutorow czynnych czynnych

D Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegétowego zakresu dziatania ministra, a
w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe jednostki.
2 Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok, ktoérego dotyczy sprawozdanie,

nalezy poda¢ przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.

¥ Nalezy wpisa¢ zadania shuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegodlnych czesciach planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie.

3 W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie panstwa w uktadzie zadaniowym na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie, nalezy podac¢

wszystkie podjete podzadania budzetowe shuzace realizacji tego celu.

tel. 22 44 10 736

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa

fax 22 44 10 737

www.gif.gov.pl
gif@gif.gov.pl

Stronalz7




substancji czynnych

poprzez
przeprowadzani
e planowych
inspekgcji
ogoblnych
wynikajacych z
planu inspekcji

Procent wykonania 100% 91,1% Prowadzenie inspekcji Sprawowano nadzér
planu inspekcji ogolnych w nad podmiotami
ogolnych hurtowniach prowadzacymi
prowadzonych w farmaceutycznych i u hurtownie
hurtowniach posrednikéow w farmaceutyczne
farmaceutycznych i obrocie produktami i posrednictwo
u leczniczymi w obrocie
posrednikow w produktami
obrocie produktami leczniczymi
leczniczymi poprzez
przeprowadzani
e planowych
inspekcji
wynikajacych z
planu inspekcji.
Zapewnienie Procent 100% 100% Ocena wnioskow Oceniano wnioski
wtasciwego rozpatrzonych przestanych przez przestane przez
nadzoru wnioskéw o uprawnionych uprawnionych
nad wytwarzaniem wydanie, przedsiebiorcow i przedsiebiorcow i
i zmiana, wygaszenie przygotowywanie przygotowywano
obrotem hurtowym zezwolenia na decyzji decyzje
substancjami wytwarzanie, administracyjnych administracyjnych
kontrolowanymi przetwarzanie,
przerabianie,
przywoz,
dystrybucje,
prowadzenie
badan,
w zakresie srodkow
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,
prekursoréw grupy
kategorii 1
Procent 100% 100% Ocena wnioskéow Oceniano wnioski
rozpatrzonych przestanych przez przestane przez
whnioskéw o uprawnione uprawnione podmioty i
wydanie, zmiane podmioty i przygotowywano
lub wygaszenie przygotowywanie decyzje administracyjne
zezwolenia na obrot decyzji
hurtowy srodkami administracyjnych
odurzajgcymi,
substancjami
psychotropowymi
oraz prekursorami
kategorii 1
Procent 100% 100% Ocena wnioskow Oceniano wnioski
rozpatrzonych przestanych przez przestane przez
whnioskéow o uprawnione uprawnione podmioty i
wydanie podmioty i przygotowywano
pozwolenia na przygotowywanie decyzje administracyjne
przywdz, wywdz, decyzji

wewngatrzwspolnot

administracyjnych
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owa dostawe lub
wewnatrzwspdlnot
owe nabycie
srodkow
odurzajacych,
substancji
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na
przywdz, wywoz

prekursoréw
kategorii 1
Procent 100% 100% Ocena wnioskow Oceniano wnioski
rozpatrzonych przestanych przez przestane przez osoby
wnioskéw o osoby fizyczne i fizyczne i
wydanie przygotowywanie przygotowywano
dokumentu decyzji decyzje administracyjne
umozliwiajgcego administracyjnych
przywdz albo
wywoz srodkow
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych
na wtasne potrzeby
lecznicze
Monitorowanie Liczba 52 52 Analiza zgtoszen o Analizowano zgtoszenia
dostepnosci cotygodniowych brakach i odmowach o brakach i odmowach
produktow raportow oraz wstrzymaniu oraz wstrzymaniu
leczniczych dotyczacych obrotu produktéw obrotu produktow
dostepnosci leczniczych leczniczych
produktéw otrzymanych od otrzymanych od
leczniczych wojewddzkich wojewddzkich
przekazanych do Inspektorow Inspektorow
Ministra Zdrowia Farmaceutycznych; Farmaceutycznych;
hurtowni hurtowni
farmaceutycznych; farmaceutycznych;
Urzad Rejestracji Urzad Rejestracji
Produktow Produktéw Leczniczych,
Leczniczych, Wyrobdow
Wyrobdéw Medycznych i
Medycznych i Produktow Biobdjczych;
Produktow pacjentéw; innych
Biobdjczych; zrodet.
pacjentow; innych
Zrédet.
Procent 100% 100% Ocena poprawnosci Oceniano poprawnos¢
rozpatrzonych whioskéw whnioskow
spraw przestanych przez przestanych przez
dotyczacych uprawnionych uprawnionych
zgtoszen przedsiebiorcow, przedsiebiorcéw,
zamiaru wywozu przeprowadzenie przeprowadzenie
lub analizy dostepnosci analizy dostepnosci na
zbycia produktéw na podstawie podstawie
leczniczych dostepnych danych i dostepnych danych i
rozpatrzonych w przygotowanie przygotowanie
terminie decyzji decyzji

administracyjnych lub
postanowien o

administracyjnych lub
postanowien o

milczacym milczacym zatatwieniu
zatatwieniu sprawy
sprawy
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spraw
administracyjnych
w danym roku

Poprawa nadzoru Wzrost liczby spraw 200% 160% Nadzér nad reklama 1. Zwiekszono liczbe
nad z produktéw pracownikéw
przestrzeganiem zakresu nadzoru leczniczych Departamentu
Prawa nad Prawnego
farmaceutycznego reklama przypisanych do
przez podmioty inicjowanych prowadzenia spraw
nadzorowane przez dziatania administracyjnych z
wtasne urzedu zakresu reklamy
produktéw
leczniczych i
prowadzenia
monitoringu reklamy
2. Przeszkolono
pracownikéw
Departamentu
Prawnego z
zakresu reklamy
produktéw leczniczych
Wspotczynnik 100% 85,6% Nadzér nad 1.Wprowadzono
spraw podmiotami nowy podziat
administracyjnych nadzorowanymi spraw pomiedzy
zakoriczonych w poszczegdlne
danym roku, wydziaty i
wzgledem wptywu pracownikéw
Departamentu
Prawnego

3. Wprowadzono
grupowanie spraw
0 podobnym
przedmiocie
postepowania u
poszczegdlnych
pracownikéw
2. Przeszkolono
pracownikow
Departamentu
Prawnego

CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2025

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czesci C planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®)
Planowana Osiggnieta
wartos¢ do wartos¢ na .. . .
Lo . Najwazniejsze Najwazniejsze podjete
osiggniecia na koniec . . . s
Lp. Cel koniec roku roku planowane zadania [zadania stuzace realizacji
Nazwa X ! L stuzace realizacji celu ¥ celu ®
ktérego ktérego
dotyczy dotyczy
sprawozdanie | sprawozdan
ie
1 2 3 4 5 6 7
1. Rozwéj wspotpracy Liczba spotkan 15 37 Monitorowanie 1. Zorganizowano
miedzynarodowej przedstawicieli dziatan miedzynarodowe
opartej na Gtownego podejmowanych spotkania
Inspektoratu przez rézne grupy roboczej HMA
organizacje WGEDO.

wymianie informacji i

Farmaceutycznego w

2. Zorganizowano dwa

doswiadczen
ramach miedzynarodowe w
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
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miedzynarodowych zakresie spotkania
grup obejmujacym online z
roboczych / két kompetencje przedstawicielami
eksperckich inspekcji z Ukrainy.
farmaceutyczne;j. 3. Koordynowano
Organizacja Utrzymanie i wzrost uzgodnienia
miedzynarodowego poziomu instrukcji na wyjazdy
spotkania grupy zaangazowania GIF w zagraniczne.
roboczej HMA WGEO prace 4. Koordynowano

miedzynarodowych

Spotkania
przedstawicieli GIF z
siostrzanymi
instytucjami z innych
panstw

grup roboczych i két
eksperckich.
Inicjowanie
wspotpracy z
podmiotami
rynku
farmaceutycznego na
arenie
miedzynarodowe;j.
Monitorowanie
informacji na temat
mozliwosci realizacji
projektow
miedzynarodowych w
zakresie
dziatalnosci inspekc;ji
farmaceutyczne;j.
Koordynacja
uzgadniania instrukcji
na
wyjazdy zagraniczne

zgtaszanie
reprezentantéw organu
na
spotkania
miedzynarodowe.
5. Przekazywano
komérkom
informacje o
planowanych
spotkaniach (face to
face
ionline) i
organizowanie
zagranicznych
wyjazddéw
stuzbowych
6. Monitorowano
dziatania
podejmowane przez
organizacje
miedzynarodowe
i organy kompetentne

pracownikéw GIF w zakresie
obejmujgcym
zadania inspekcji
farmaceutycznej.
Rozwaj wspétpracy Liczba spotkan 4 3 Koordynacja dziatan Zorganizowano
GIF z Wojewaddzkimi Spédjna strategia spotkania
Inspektoratami Przekazywanie z Wojewddzkimi
Farmaceutycznymi informacji o Inspektorami
najwazniejszych Farmaceutycznymi w
aktywnosciach celu
Gtéwnego Inspektora przekazania
Farmaceutycznego najwazniejszych
informacji o
aktywnosciach
Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.
Zwiekszenie Liczba wywiadow/ 36 47 Utrzymanie i wzrost Tworzono tresci
aktywnosci nagran poziomu wykorzystywanych
Gtéwnego zaangazowania GIF w przez
Inspektora dziatalnos¢ media, udziat w
Farmaceutycznego informacyjno- wywiadach,
(media, udziat w edukacyjng w programach itd.
wydarzeniach mediach
gospodarczych i (telewizja, radio,
branzowych, prasa, portale
sympozjach, forach, internetowe)
rola mediéw
spotecznosciowych w
informowaniu
o dziatalnosci organu,
I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
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Zarzadzania JakoScia

udziat tresci Liczba spotkan, w 12 31 Budowa eksperckosci Aktywne uczestnictwo
multimedialnych w ktérych udziat i wzmacnianie GIF
komunikacji za wezmie pozycji Gtownego w spotkaniach,
posrednictwem Gtéwny Inspektor Inspektora konferencjach
mediow Farmaceutyczny Farmaceutycznego i uroczystosciach.
spotecznosciowych)
Liczba postow w 300 966 Utrzymanie Publikowanie w
mediach edukacyjno- przestrzeni
spotecznosciowych informacyjnego internetowej informacji
urzedu (X, LinkedIn) kierunku mediéw i aktualnosci nt.
Liczba uzytkownikow wzrost o 10 X: 3047 spotecznosciowych i dziatalnosci
poprzez tworzenie proc. (X: 3 obserwujac | stabilny wzrost liczby GIF, ktére prowadzi do
unikalnych i tys.obserwuja ych postéw zwiekszenia liczby
wartosciowych tresci cych, LinkedIn: Utrzymanie wzrostu obserwujacych w
LinkedIn: 2,2 9706 liczby mediach
tys.) obserwujac uzytkownikéw spotecznosciowych.
ych poprzez tworzenie Zatozono takze konta
unikalnych i na Facebooku
wartosciowych tresci i Instagramie.
Liczba 50 506 Wzrost atrakcyjnosci Tworzenie grafik i
opublikowanych tresci animacji
animacji graficznych, przekazywanych wykorzystywanych na
infografik i odbiorcom stronie
materiatéw wideo internetowej i mediach
spotecznosciowych
Urzedu.
Sprawowanie Liczba zrealizowanych 4 5 Sprawowanie Zrealizowano kontrole
skutecznego nadzoru kontroli nadzoru nad w formie kontroli
nad dziatalnoscia dziatalnoscia planowanych oraz
wojewddzkich wojewddzkich doraznych na
inspektoréw inspektorow podstawie ustawy o
farmaceutycznych farmaceutycznych kontroli w administracji
Sprawowanie Liczba zrealizowanych 4 6 Realizacja audytu Realizacja audytu
nadzoru nad audytéw wewnetrznego wewnetrznego zgodnie
komorkami wewnetrznych z planem audytu
organizacyjnymi wewnetrznego
Gtownego
Inspektoratu
Farmaceutycznego
Zapewnienie Procent zgodnosci 100% 100% Realizacja wytycznych | Zgodnie z Ksiegg Jakosci
zgodnosci systemu obowigzujgcych Compilation of zmiany dokonywane na
zarzadzania jakoscia z procedur z Community biezaco wg. potrzeb.
wytycznymi wytycznymi Procedures on
Europejskiej Agencji EMA Inspections
Lekéw (EMA) and Exchange of
Information — EMA
oraz ustawy — Prawo
farmaceutyczne
Procent realizacji 100% 100% Realizacja Realizacja
harmonogramu harmonogramu harmonogramu
auditéow auditow auditow
wewnetrznych wewnetrznych wewnetrznych Systemu
Systemu Systemu Zarzadzania Zarzadzania
Jakoscia Jakosciag
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CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéow objetych planem dziatalnosci na rok 2024

(nalezy krotko opisac¢ najwazniejsze przyczyny, ktore wptynety na niezrealizowanie celdow, wystgpienie istotnych réznic w
planowanych i osiggnietych wartosciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane zadan stuzqcych realizacji celéow)

- cze$¢ A pkt 5 miernik ,, Wspotczynnik spraw administracyjnych zakoriczonych w danym roku, wzgledem wptywu spraw
administracyjnych w danym roku”

Planowana warto$¢ 100% - osiggnieta wartosc 85,6%

Brak realizacji miernika wynikat ze znacznego obcigzenia Departamentu Prawnego, w tym pracownikdw wyznaczonych do
prowadzenia sprawy z zakresu monitoringu reklamy produktéw leczniczych, sprawami o wyzszym priorytecie, w tym wieloma
sprawami o Scistym terminie realizacji zagrozonymi przedawnieniem lub o szczegdlnym znaczeniu dla opinii publicznej. Mimo
powyzszego warto odnotowac istoty wzrost stopnia realizacji miernika: 160% w roku 2025 r., w stosunku do 113% w roku
2024 r. Brak realizacji miernika wynika ze znacznego obcigzenia Departamentu Prawnego, w szczegdlnosci z niemozliwego do
przewidzenia wptywu ok. 530 spraw z wnioskdw o wznowienie postepowan w przedmiocie naruszenia zakazu reklamy aptek
i ich dziatalnosci w zw. z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 19 czerwca 2025 r., sygn. akt C-200/24.
W 2025 r. do Departamentu Prawnego wptyneto 900 nowych spraw, z czego ww. sprawy procedowane w trybie
nadzwyczajnym stanowity blisko 60%.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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