Plan dzialalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2014

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2014

(w tej czesei planu nalezy wskazaé nie wiecef

niz pie¢ najwazniejszych celéw przyjetych przez urzqd do

realizacji)
Mierniki okreslajace
stopiefi realizacji celu
Planowana
warto$é do Odniesienie do
Lp Cel osiggnigcia | Najwazniejsze zadania | dokumentu o
) na koniec | sluzace realizacji celu charakterze
Nazwa .
roku, strategicznym
ktérego
dotyczy
plan
i 2 3 4 5 6
1. | Zapewnienie Procent 100% Nadzér nad Ustawa z dnia 6
terminowosci terminowo wytwarzaniem wrzesnia 2001 r.
wydawania decyzji wydanych decyzji i importem produktéw Prawo
administracyjnych w leczniczych, farmaceutyczne
zakresie wytwarzaniem/
udzielania/zmiany importem i dystrybucja
zezwolen na substancji czynnych
wytwarzanie/import
produkidw leczniczych
oraz zapewnienie
aktualnosci rejestrow
wytworcow/importeréw/
dystrybutorow
substancji czynnych
2. | Zapewnienie kontroli Sredni procent 85% Dziatalnos¢ kontrolno- Procedura

poprzez inspekcje oraz
zgodnosci bazy SITE

i wyrmagan

z odpowiednimi
dokumentami
(systemem
bazodanowym EU

i Procedurami
Kompilacyjnymi)

realizacji inspekgji
oraz zapewnienia

zgodnosci baz |
wymagan z
odpowiednimi
dokumentami

inspekcyjna:

Przeprowadzanie
inspekcji u wytworcow i
importeréw w zakresie
oceny warunkow
wytwarzania i importu
produktéw leczniczych

oraz wytwércow,
importerow i
dystrybutordéw
substancji czynnych
Przeprowadzanie
inspekcji w zakresie
wydania Centyfikatu
Dobrej Praktyki
Whytwarzania |

Prowadzenie systemu
bazodanowego SITE
i EudraGMP

Kompilacyjna
EMA




3. | Realizacja planu badars | Procent 85% Pobér préb do badan i Ustawa z dnia 6
i zapewnienie przeprowadzo- realizacja planu badan wrzeénia 2001 r.
terminowosci nych badan dlia NIL oraz PZH Prawo
wydawania w stosunku do farmaceutyczne
decyzjilpozwolen lanu

Procent 100% Zapewnienie Ustawa z dnia 6
terminowo terminowosci wrzesnia 2001 r.
wydanych decyzji wydawania decyzji Prawo
administracyjnych w farmaceutyczne
zakresie udzielania
zezwolen na obrét
| hurtowy
Procentowy udziat | 100% Udziat w pracach Zarzgdzenie
w Zespotu Doradczego Ministra Zdrowia
zorganizowanych ds. Lekdw Z 9 wrzesnia
posiedzeniach Sfatszowanych w ceiu 2012r.
| Zespotu wyeliminowania
zjawiska obrotu
stalszowanymi
produktami leczniczymi
‘ Procent decyzji 100% Zapewnienie Ustawa z dnia 28
wydanych w terminowosci lipca 2005r. o
terminie wydawania decyzji przeciwdziataniu
administracyjnych w narkomanit
zakresie udzielania
zmiany zezwoler na
obrét hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie, przeréb ,
substancjami
kontrolowanymi
Wskaznik ilosci 75% Prowadzenie kontroli Ustawa z dnia 6
przeprowadzo- wojewodzkich wrzesnia 2001 r.
nych kontroli w inspektorow Prawo
stosunku do planu farmaceutycznych farmaceutyczne

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2014

(w tef czesci planu, nalezy wskazaé cele przyjete do realizacji, ktére nie zostafy wymienione w czesci A)

Mierniki okreSlajace stopien realizacji

celu

Planowana warto$é

wszystkich wnioskow
wytworcéw/importerow o
przeprowadzenie inspekcji
w procedurze udzielenia
Certyfikatu GMP §
GMP/AP]

inspekcji na wniosek

Lp. Cel do osiggniecia na Najwazniejsze zadania
: - 5
Nazwa Koniec roku, ktérego sluzace realizacji celu *)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Zapewnienie Procent realizacji 90 % Przygotowanie do inspekcji
przeprowadzania inspekgcji | inspekcji ogoinych poprzez przygotowanie i
ogolnych GMP w ilosci GMP przestanie zawiadomienia,
zgodnej z dowigzujgcym wymiang informacji
prawem EU wytwareamifimporterami,
logistyczne przygotowanie
wyjazdu inspektorow
2. Przyjecie i realizacja Procent realizacji 75% Przyjecie wnioskow

i przygotowanie do
inspekcji poprzez wyliczenie
kosztow inspekcii,
przygotowanie i przestanie
zawiadomienia, wymiane
informacji z
wytwdrcamifimporterami,
logistyczne przygotowanie
wyjazdu inspektorow




3. Zapewnienie zgodnosci Procent zgodnosci 90% Menitorowanie zmian
bazy danych z systemem bazy danych w bazie EudraGMP,
bazodanowym EU wprowadzanie danych
tj. EudraGMP polskich wytwércow

i importerow

4. Zwigkszenie liczby Procent inspekcji 100% Planowanie i
inspekcji z udziatem min. 2 | przeprowadzonych przeprowadzanie inspekgji
inspektorow ds. przez zespdt min. 2 u wytworcow/importerow
wytwarzania inspektoréw w kraju i zagranica,

w stosunku inspekcji doraznych przez
do wszystkich min. 2 inspekiorow
inspekeji w danym Intensywne szkolenie nowo
roku zatrudnionych inspektorow
w celu wykonywania zadan
inspektora wiodgcego.

5. Utrzymanie udziaiu Procent inspekcji w 100% Zgtaszanie i organizowanie
polskich inspekitoréw w ktorych uczestniczyli udzialu polskich
inspekcjach inspektorzy GIF w inspektoréw w inspekcjach
miedzynarodowych danym roku w miedzynarodowych

stosunku do roku
poprzedniego

6. Utrzymanie Procent grup 100% Zgtaszanie i organizowanie
dotychczasowej roboczych z udziatu w spotkaniach i
aktywnosci udzialem 2 grupach roboczych
miedzynarodowej przez inspektoréw w liczbie organizacji
udziat w wszystkich grup miedzynarodowych EMA
miedzynarodowych roboczych w danym i PIC/S
grupach roboczych EMA i roku
PIC/S

7. Utrzymanie zgodnosci Procent realizacji 100% Przeglad dokumentacji
Systemu Jakosci DIW zalecen systemowej i rozwdj nowych
Zz wytycznymi MRA poaudytowych MRA obszaréw

w stosunku do Whprowadzenie szkolen
wszystkich zalecen inspektoréw ze wskazanego
zakresu

8. Utrzymanie Wskaznik 100% Uczestniczenie w pracach
dotychczasowej uczestnictwa miedzynarodowych grup
aktywnosci roboczych i krajowych
migdzynarodowe] poprzez zespolach doradczych
udzial w
miedzynarodowych
grupach roboczych

9. Prowadzenie postepowart | Wskaznik wygaszen | 100% Terminowe wydawanie
skutkujgcych wydaniem wydanych w terminie wygaszeri podmiotaw
decyzji w zakresie
wygasnigcia zezwolen

10. | Weryfikacja zgtoszonych Wskaznik 100% Rozpatrywanie zgtoszonych
reklamacji w celu ochrony rozpatrzonych reklamacii
zdrowia i Zycia pacjentow reklamacji

11. | Utrzymanie aktualnosci Procent zezwolen 95% 1.Biezgce wprowadzanie
Rejestru Hurtowni wprowadzonych do Zzezwolen na obrét hurtowy

rejestru w stosunku 2. Monitorowanie
do wszystkich aktualnosci danych
wydanych zezwolen w rejestrze.

12. | Rozpatrywanie odwotan od | llos¢ decyzji i 250 Nadzdr nad wojewddzkimi
decyzji i zazalen na postanowien inspektorami
postanowienia wydawane | wydanych w wyniku farmaceutycznymi

przez wojewddzkich

rozpatrzenia odwolan

inspektarow od decyzji i zazalen

farmaceutycznych na postanowienia
wojewddzkich
inspektorow
farmaceutycznych




13. | Kontrola na rynkiem Wskaznik 100% Nadzér nad reklamg
reklamy produktow rozpatrzonych spraw produktdw leczniczych
leczniczych poprzez
wydawanie decyzji
administracyjnych
okreslonych w art. 62
ustawy-Prawo
farmaceutyczne

14. | Przygotowanie Procent 100% Opracowanie i uzgadnianie
rozporzadzen do przygotowanych tresci projektow
nowelizacji ustawy —Prawo | projekiow rozporzgdzen
farmaceutyczne w zwigzku | rozporzadzen do ustawy —-Prawo
z tfranspozycjg do do ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez
polskiego porzadku farmaceutyczne prowadzenie uzgodnier

prawnego przepisow
prawa unii Europejskigj

w stosunku do
zaplanowanych

wewnetrznych

i zewnetrznych, w tym
organizowanie

i prowadzenie konferencji
uzgodnieniowych
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