Plan dziatalnosci

Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2023

CzESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2023

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

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu

Planowana Odniesienie do
Lp. Cel wartos$¢ do Najwazniejsze zadania stuzace dokumentu o
osiggniecia na realizacji celu charakterze
Nazwa ! .
koniec roku, strategicznym
ktorego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
1. Zapewnienie Liczba 100 % Sprawowanie nadzoru nad wytwércami | 1. Ustawa - Prawo
wtasciwego nadzoru przeprowadzonych i importerami produktéw leczniczych, farmaceutyczne;
nad jakoscig produktu | inspekcji planowych wytworcami, importerami i 2. Compilation of
leczniczego w stosunku do dystrybutorami substancji czynnych Community
catkowitej liczby Procedures on
inspekcji Inspections and
zaplanowanych na Exchange of
dany rok Information — EMA
Liczba produktow 250 Kierowanie produktéw leczniczych do
leczniczych badan jakosciowych i ocena ich
skierowanych do wynikow (pobor préb wynikajacych z
badan jakosciowych planu)
Monitorowanie wad 100% Rozpatrywanie wszystkich zgtoszen
jakosciowych podejrzenia wystgpienia wad
produktéw jakosciowych (z rynku w systemie
leczniczych Rapid Alert) i ocena wynikéw
postepowania wyjasniajacego
2. Zapewnienie Liczba pozytywnie 100% Ocena wnioskéw przestanych przez 1. Ustawa - Prawo

wtasciwego nadzoru
na wytwarzaniem i
obrotem hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie,
zmiana, wygaszenie
zezwolenia na
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerabianie,

przywoz,

prowadzenie badan,
w zakresie srodkow
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,

prekurso
kategorii

dystrybucje,

réw grupy
1

uprawnionych przedsiebiorcow i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

farmaceutyczne
2. Ustawa o

przeciwdziataniu

narkomanii
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Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie,
zmiane zezwolenia na
obrét hurtowy
Srodkami
odurzajacymi,
substancjami
odurzajacymi,
substancjami
psychotropowymi i
prekursorami
kategorii 1

100%

Ocena wnioskow przestanych przez
uprawnione podmioty i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

1. Ustawa - Prawo
farmaceutyczne

2. Ustawa o
przeciwdziataniu
narkomanii

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie
pozwolenia na
przywodz, wywoz,
wewnatrzwspdlnotow
g dostawe i
wewnatrzwspdlnotow
e nabycie i
wewngatrzwspolnotow
3 dostawe srodkow
odurzajacych,
Srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na przywodz,
wywoz prekursoréw
kategorii 1

100 %

Ocena wnioskow przestanych przez
uprawnione podmioty i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
whnioskéw o wydanie
dokumentu
umozliwiajgce
przywoz albo wywodz
Srodkéow
odurzajacych,
substancji
psychotropowych lub
prekursoréw kategorii
1 na witasne potrzeby
lecznicze

100%

Ocena wnioskéw przestanych i
przygotowywanie decyzji
administracyjnych

Zapewnienie
wtasciwego nadzoru
nad warunkami
obrotu hurtowego i
posrednictwa w
obrocie produktami
leczniczymi

Liczba
przeprowadzonych
inspekcji planowych
w stosunku do liczby
inspekcji
zaplanowanych na
dany rok

100%

Nadzér nad dziatalnosciag
przedsiebiorcéw prowadzacych obrot
hurtowy produktami leczniczymi i
posrednikéw w obrocie hurtowym
produktami leczniczymi

1. Ustawa - Prawo
farmaceutyczne

2. Ustawa o
przeciwdziataniu
narkomanii

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
whnioskéw o
udzielenie
zezwolenia, zmiany
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej,
stwierdzenie
wygasniecia
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni

100%

Ocena wnioskoéw przestanych przez
uprawnionych przedsiebiorcow i
przygotowanie decyzji
administracyjnych
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farmaceutycznej

Liczba pozytywnie 100% Ocena wnioskéw przestanych przez
rozpatrzonych uprawnionych przedsiebiorcow i
whnioskéw o wpis do przygotowanie zaswiadczen o wpisie
Krajowego Rejestru
Posrednikéw w
Obrocie Produktami
Leczniczymi
Monitorowanie Automatyzacja 100% 1. Stworzenie modutu do zgtaszania
dostepnosci procesu zgtaszania odmoéw realizacji zamoéwienia
produktéw odmow realizacji w ZSMOPL
leczniczych zamowienia. 2. Wytworzenie raportow w PowerBI
Stworzenie modutu pozwalajacych na analize zgtoszonych
do zgtaszania odmow odmoéw
w ZSMOPL
Zwiekszenie 6 Przeprowadzenie skutecznych
potencjatu naboréw. Szkolenia dla pracownikéw z
analitycznego organu. zakresu analizy danych i wzmacniania
Liczba pracownikéw umiejetnosci pracy na duzych zbiorach
zajmujacych sie danych.
analiza danych
Liczba nowych 7 1. Diagnozowanie biezacych potrzeb i
raportow stuzacych zagrozen;
wykrywaniu 2.Wspotpraca z Centrum e-Zdrowia;
nieprawidtowosci 3. Tworzenie wymagan okreslajacych
zwigzanych z obrotem zakres nowych raportow;
produktami 4. Poprawa jakosci danych w ZSMOPL.
leczniczymi
Cotygodniowy 52 Analiza zgtoszen o brakach i
raport dotyczacy odmowach oraz wstrzymaniu
dostepnosci obrotu produktéw leczniczych
produktéw dla otrzymanych od:
Ministra Zdrowia 1. wojewddzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych;
2. hurtowni farmaceutycznych;
3. URPL;
4. pacjentdw;
5. innych zrédet.
Liczba spraw 100% Ocena poprawnosci wnioskéw
dotyczacych zgtoszen przestanych przez uprawnionych
zamiaru wywozu lub przedsiebiorcéw, przeprowadzenie
zbycia produktéw analizy dostepnosci na podstawie
leczniczych dostepnych danych i przygotowanie
rozpatrzonych w decyzji administracyjnych lub
terminie postanowienn o milczagcym zatatwieniu
sprawy
Utrzymanie Poziom 1* Nadzér nad reklama produktow 1. Ustawa - Prawo
skutecznosci nadzoru | rozpatrywalnosci leczniczych farmaceutyczne
nad reklama spraw w danym roku
produktéw do poziomu roku
leczniczych poprzedniego
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CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2023
(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaty wymienione w czesci A)

Mierniki okreslajgce stopien realizacji celu?

Planowana wartos¢ do

Lp. Cel L . Najwazniejsze zadania stuzgce realizacji
Nazwa osiggniecia na koniec celu?)
roku, ktérego dotyczy
plan
1 2 3 4 5
Realizacja wymagan ustawy o | Liczba 100% Prowadzenie czynnosci
przeciwdziataniu narkomanii przeprowadzonych zabezpieczajacych substancje
w zakresie zabezpieczenia inspekcji, ktdrych celem kontrolowane przeznaczone do
substancji kontrolowanych jest zabezpieczanie zniszczenia
przeznaczonych do substancji
zniszczenia kontrolowanych
przeznaczonych do
zniszczenia w relacji do
wszystkich wnioskéw o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow
Utrzymanie skutecznosci Liczba rozpatrzonych 100% Sprawowanie nadzoru nad wytwércami i
nadzoru Gtéwnego terminowo wnioskéw o importerami produktéw leczniczych,
Inspektora wydanie/zmiane wytwaorcami, importerami i
Farmaceutycznego nad zezwolenia, wpisanie/ dystrybutorami substancji czynnych
dziatalnoscig podmiotow zmiane danych w
regulowang prawem KRWiDSCz/ wydanie
farmaceutycznym zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego
terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego w
relacji do liczby
ztozonych wnioskow
Sprawowanie skutecznego Liczba rozpatrzonych 100% Sprawowanie nadzoru nad dziatalnoscig
nadzoru nad dziatalnoscig skarg i wnioskow w wojewaddzkich inspektorow
wojewaddzkich inspektorow stosunku do liczby farmaceutycznych
farmaceutycznych whniesionych skarg
Koordynacja wspédtpracy 1. Liczba inicjatyw 2 1. Monitorowanie informacji na temat
miedzynarodowej GIF podejmowanych w celu mozliwosci realizacji projektow
realizacji projektéw miedzynarodowych w zakresie
/spotkan dziatalnosci inspekcji
miedzynarodowych. farmaceutycznej.

2. Utrzymanie poziomu
zaangazowania GIF w prace
miedzynarodowych grup roboczych
i kot eksperckich;

2. Liczba spotkan 15 3. Monitorowanie dziatan
miedzynarodowych w podejmowanych przez rézne
ktérych udziat biorg organizacje miedzynarodowe
pracownicy Gtéwnego w zakresie obejmujacym
Inspektoratu kompetencje inspekcji
Farmaceutycznego; farmaceutycznej;

4. Koordynacja uzgadniania instrukcji
na wyjazdy zagranicznej
pracownikéw GIF;

Koordynacja komunikacji 1. Liczba spotkan z 6 1. Opracowanie materiatéw

zewnetrznej i wewnetrznej dziennikarzami prasowych, pretekstow

GIF komunikacyjnych, wystgpien
2. Liczba inicjatyw 6 publicznych GIF.

medialnych, w ktérych
bierze udziat GIF lub
pracownicy GIF
(wystgpienia medialne,

2. Opracowanie planu komunikacji
wewnetrznej i zewnetrznej GIF

3. Opracowanie wytycznych dot.
komunikacji wewnetrznej GIF

Strona4:z5




konferencyjne, udziat w
debatach)

3. Liczba publikacji
zaaranzowanych przez
GIF

4. llos¢ spotkan
informacyjnych z
przedstawicielami
podmiotow
kontrolowanych

5. Liczba spotkan
wewnetrznych
pracownikow GIF
wzmacniajacych
integralnos¢ z Urzedem

Organizacja (koordynacja
logistyczna) spotkania
informacyjnego dla
przedsiebiorcow.

Monitorowanie aktualnosci strony
GIF, aktualizowanie tresci,
prowadzenie Twittera GIF

Realizacja strategii GIF

Monitorowanie
ilosciowe realizacji
miernikéw wskazanych
w dokumencie Strategia
PIF

Zgodnie z karta
wynikow zawartg w
zafaczniku do Strategii
PIF

Monitorowanie terminowosci
zatatwiania spraw.

Organizacji spotkan dot. realizacji
strategii.

Biezgce monitorowanie realizacji
poszczegdlnych miernikow.

*sposob wyliczenia miernika:

1) wyliczenie wskaznika rozpatrywalnosci - stosunek ilosci spraw wptywajacych do ilosci praw rozpatrzonych w roku 2023
2) wyliczenie miernika- wzajemny stosunek wskaznika rozpatrywalnosci z roku 2023 do wskaznika rozpatrywalnosci z roku

2022.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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