Plan dzialalno$ci
GELOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNYV

na rok 2011

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2011

(w tej czesci planu nalezy wskazaé nie wigce] niz pie¢ najwazniejszych celéw przyjetych przez
ministra/kierownika jednostki do realizacji w zakresie jego wiasciwosci)

Mierniki okreslajace
stopie realizacji celu?
Planowana
warto$§¢ do Odniesienie do
Lp. Cel osiggnigcia Na jwainiej_sze ﬁadang? dokumentu o
na koniec | sluzace realizacji celu charakterze
Nazws roku, strategicznym®
ktérego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
1 Wiasciwy dostep do Procent 80% 1. Przeprowadzanie ustawa Prawo
bezpiecznych, przeprowadzonych kontroli wytworcow farmaceutyczne;
odpowiedniej jakosci i kontroli produktéw leczniczych. ustawa o
skutecznoéci produktéw wytwdrcow 2. Dostosowanie ustawy | przeciwdzialaniu
leczniczych i wyrobéw produktéw Prawo farmaceutyczne i narkomanii
medycznych leczniczych w ustawy o
stosunku do przeciwdziataniu
limitéw kontroli narkomanii do potrzeb i
wynikajacych z bezpieczeristwa
ustawy Prawo pacjentdow.
farmaceutyczne 3. Sprawowanie nadzoru
nad reklama produktéw
leczniczych.,
4. Prowadzenie nadzoru
nad jako$cia produktow
leczniczych.
5. Prowadzenie nadzoru
nad wytwarzaniem i
importem produktow
leczniczych i innych
6. Prowadzenie nadzoru
nad obrotem hurtowym
produktow leczniczych.
7. Zwalczanie

Y Nalezy podaé nazwe ministra, zg
zakresu dzialania ministra, a w

jednostki,
%) Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok,

ktérego dotyczy plan, nalezy podaé
W przypadku gdy wskazany cel
dotyczy plan, nalezy poda¢ wszystki

3)

tego celu.

% Jezeli potrzeba realizacji wskazane

jego nazwe.

przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
Jest ujety w budzecie paistwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktérego
¢ podzadania budzetowe wymienione w tym dokumencie stuzgce realizacji

odnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw w sprawie szczegGlowego
przypadku gdy plan jest sporzadzany przez kierownika jednostki nazwe

g0 celu wynika z dokumentu o charakterze strategicznym, nalezy podaé




nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi.
8. Nadz6r nad
substancjami
kontrolowanymi.

9. Nadzdr nad
wojewddzkimi
inspektorami
farmaceutycznymi.

10. Zwigkszenie poziomu
zgodno$ci bazy danych z
rejestrem zezwolen na
obrot hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie, przeréb
substanc;ji
kontrolowanych.

11. Utworzenie bazy
danych dotyczacych
ujawnienia
wprowadzenia do obrotu
sfalszowanych
produktéw leczniczych
oraz wprowadzenie
wszystkich informacji
uzyskanych od roku
bazowego.

12. Przeprowadzenie
szkolen 100%
pracownikow
Departamentu Nadzoru z
zakresu lekéw
sfalszowanych.

CZESC B: Cele priorytetowe wynikajgce z budzetu panstwa w ukladzie zadaniowym do
realizacji w roku ...................

(w tej czeSci planu nalezy wymieni¢ cele zadan w budsecie panstwa w ukladzie zadaniowym, w ramach czesci
budzetowych, ktérych dysponentem jest minister, wskazanych jako priorytetowe na potrzeby opracowania
projektu ustawy budzetowej na rok, ktérego dotyczy plan, wraz z prazypisanymi im miernikami oraz
podzadaniami stuzqcymi realizacji tych celéw. Nie nalezy wymieniac celow uprzednio wskazanych w czesci A.,)

Mierniki okreslajjce stopien realizacji celu®

Planowana wartosé do Podzadania budzetowe

Lp. Cel s . s oy 5)
N osiggnigcia na koniec stuzgce realizacji celu
azwa ;
roku, ktérego dotyczy
plan
1 2 3 4 5

1
2

% Nalezy wskaza¢ wszystkie podzadania budzetowe stuz

kolumnie 2.

ace realizacji poszczeg6lnych celéw wymienionych w




CZESC C: Inne cele przyjete do realizacii w roku 2011

(w tef czedci planu, nalezy wskazaé cele przyjete do realizacji, ktdre nie zostaly wymienione w czesci A Iub B)

Mierniki okreslajace stopien realizacji
celu?
Lp Cel Planowana wartos¢ Najwazniejsze zadani?
' do osiggnigcia na stuzgce realizacji celu ¥
Nazwa .
koniec roku, ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Zwigkszenie poziomu
bezpieczeristwa pacjentéw
w obszarze nadzoru GIF
poprzez zmniejszenie
liczby stwierdzanych
nieprawidlowosci w
systemie:
L.
1.1.Uzyskanie % inspekcji | 1.1. Udziat inspekcji | 30 % 1. Prowadzenie nadzoru
planowych o planowych o nad wytwarzaniem i
czgstotliwosci co 2 lata. czestotliwosei co 2 importem produktéw
lata w stosunku do leczniczych i innych.
wszystkich inspekcji
w danym roku (%).
1.2. Zmniejszenie liczby 1.2. % liczby 90 % 1. Przeprowadzanie
inspekcji przypadajacych | inspekeji inspekcji GMP w kraju i
na 1 inspektora, przypadajacej na 1 zagranica, inspekcji
inspektora w danym doraznych,
roku do roku 2. Zwigkszenie zatrudnienia
bazowego. 0 9 etatéw inspekcyjnych.
1.3, zwigkszenie poziomu | 1.3. Zwigkszenie 30% 1. Aktualizacja bazy danych
wykorzystania bazy UE poziomu UE.
EudraGMP wykorzystania bazy
w danym roku do
roku poprzedniego o
%.
2.Pobieranie préb 2.Liczba produktow | 100 % 1. Prowadzenie nadzoru nad
$rédoperacyjnych objetych badaniem w jakoscig produktéw
produktéw leczniczych z stosunku do leczniczych:
poziomu wytwarzania produktéw e Pobér préb do badan
zbadanych w roku laboratoryjnych,
bazowym (%). ¢ Monitorowanie
wykonania uméw z NIL,
2 Dalsze udoskonalanie
sposobu dziatania polskiej
Inspekcji farmaceutycznej
z instytucjami UE w
obszarach zwiazanych z
nadzorem
farmaceutycznym
2.1.Zwigkszenie udziatu 2.1.% inspekcji w 110 % 2.1.Udziat polskich
polskich inspektoréw w ktorych uczestniczyli inspektoréw w inspekcjach
inspekcjach inspektorzy GIF w migdzynarodowych.
migdzynarodowych danym roku w
stosunku do roku
poprzedniego %.
2.2 Zwiekszenie udzialu 2.2, % liczby grup 100 % 2.2.Uczestnictwo w
inspektoréw w roboczych z 2 spotkaniach organizacji




migdzynarodowych inspektorami w migdzynarodowych EMA i
grupach roboczych EMA i | liczbie wszystkich PIC/S.
PIC/S grup roboczych w
danym roku (%).
Dalsze udoskonalanie

funkcjonowania Systemu
jakosci

data

3.1. Aktualizacja 100 % 3.1.0kresowy przeglad
procedur (%) . dokumentacji systemowej i
rozwdj nowych obszaréw.
3.2.% inspektorow 100 % 3.2 Rozwdj systemu oceny
objetych systemem pracy inspektora.
oceny pracy
inspektora w
stosunku do liczby
wszystkich
zatrudnionych
inspektorow (%).
3.3.Zwigkszenie 20% 3.3.Dostosowanie poziomu
liczby szkolen pracy inspektora do
wewnetrznych i wymagan standardéw UE.
zewnetrznych o %.
Obsluga Przewodnictwa Udziat w 100%( udzial w Przygotowanie grupy
Polski w Radzie Unii posiedzeniach grupy | spotkaniach w roboczej ds. produktéw
Europejskiej oraz w szkoleniach stosunku do leczniczych sfalszowanych
(Prezydencja), ktére przez przedstawicieli | planowanych spotkaf | Udziat przedstawicieli GIF
bedzie trwato od GIF. i szkoleri ) szkoleniach z zakresu
01.07.2011 r. do przygotowar do
31.12.2011 r. Prezydencji.
21.05. 201




