CZESC A: Najwainiejsze cele do realizacji w roku 2016

Plan dzialalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2016

(w tef czesci planu nalezy wskazaé nie wigeef niz pieé najwazniejszych celow przyjetych przez urzqd do realizacji)

Mierniki okreslajgce
stopien realizacji celu
Planowana P Odniesienie do
wartosé do Najwazniejsze d
s . . . okumentu o
Lp. Cel osiggnigcia zadania sluzgce
g . charakterze
Nazwa na koniee realizacji celu .
strategicznym
roku,
ktérego
dotyczy plan

1 2 3 4 5 6

1. | Zapewnienie Liczba inspekcii 100 % Sprawowanie Ustawa z dnia 6
wlaséciwego nadzoru wykonanych w nadzoru nad wrzesnia 2001 r.
nad jakosScia produktu | relacji do liczby wytwdrcami i Prawo
leczniczego zaplanowanej w importerami farmaceutyczne

danym roku produktéw Ustawa o

leczniczych, przeciwdziataniu
Liczba produktéw | 600 wytworcami, narkomanii
leczniczych importerami i Procedura
zbadanych dystrybutorami Kormnpilacyjna EMA

substancji czynnych

oraz

przedsiebiorcami

prowadzacymi obrét

hurtowy produktami

leczniczymi i

posrednikami w

obrocie hurtowym

produktami

leczniczymi

2. | Zwiekszenie grup Liczba grup 3 Wigczanie nowych Ustawa z dnia &
podmiotow objetych wigczonych do grup podmiotow do | wrzeSnia 2001 .
planem kontroli planu kontroli w planéw inspekgji Prawo

danym roku GIF farmaceutyczne
- wytworcow, Procedura

Liczba grup 777 —  importerdw, Kompilacyjna EMA

wlaczonych do —  dystrybutorow

planu kontroli w substancji

danym roku w czynnych

refacji do

wymagari

wynikajgcych z

Dyrektywy {na

podstawie analizy

ryzyka)

3. | Utrzymanie Poziom 1 Nadzér nad rekfamg | Ustawa z dnia 6
skutecznosci nadzoru | rozpatrywalnosci produktow wrzesnia 2001 r.
nad reklamami spraw w danym leczniczych Prawo
produktéw roku do poziomu farmaceutyczne
leczniczych roku

poprzedniego




Liczba nowych 34 Koordynacja Procedura
4, Zwickszenie inspektoréw procesu Kompilacyjna EMA
potencjatu przygotowanych przygotowania Ustawa o
inspekcyjnego GIF do samodzielnych inspektoréw do przeciwdziataniu
dziatan samodzielnych narkomanit
Liczba 54/28 dziatan Ustawa z dnia 6
samodzielnych wrzesnia 2001 r.
inspektoréw w Prawo
danym roku do farmaceutyczne
roku
poprzedniego
5. Zapewnienie Liczba decyzji 2000 Monitorowanie Ustawa z dnia 8
dostepnosci dotyczacych rynku wrzesnia 2001 .
produktéw sprzeciwu Prawo
leczniczych Wywozu farmaceutyczne
produktdw
leczniczych

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2016

{w tef cze$ci planu, nalezy wskazaé cele przyjete do realizacji, ktdre nie zostaly wymienione w czgéci A)

Mierniki okreslajace stopich realizacji
celu?
Lp. Cel Plano.wan-a v‘vartoéé Najwazniejsze zadania
Nazwa do osiggniccia na shuzace realizacji celu ?)
koniec roku, ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Zwiekszenie nadzoru nad | Liczba nowych 10 Nadzér nad wytwarzaniem
wytwarzaniem podmiotow produktéw leczniczych
produktdw leczniczych whnioskujacych o terapii zaawansowane;
terapii zaawansowanej wydanie zgody wyjgtkéw szpitalnych HE-
wyjatkéw szpitalnych Liczba wydanych 10/ ATMP
zgod w danym roku
do liczby roku
poprzedniego
2. Zwiekszenie poziomu Zwiekszenie poziomu 15% Prowadzenie kampanii
dwiadomosci w zakresie | Swiadomosciw informacyjnej w zakresie
sfalszowanych zakresie sfalszowanych produktéw
produktéw leczniczych- sfatszowanych leczniczych
produktow
leczniczych

------------------------------------------------




