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Wstep

Strategia Inspekcji Farmaceutycznej to inicjatywa Glownego Inspektora
Farmaceutycznego stuzaca rozwojowi skutecznego nadzoru nad wytwarzaniem
i obrotem produktami leczniczymi, dla zapewnienia pacjentom dostepnosci do lekow
najwyzszej jakosci.

Prace nad Strategia rozpoczely sie od powotania zespotu ds. wypracowania Strategii
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej . Punktem wyjscia bylo przeprowadzenie analizy
mocnych i stabych stron (SWOT) inspekgji farmaceutycznej, ktdra wskazata na znaczacy
potencjal organizacji i potrzebe zmian.
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NADZOR FARMACEUTYCZNY NA PRZESTRZENI LAT

Instytucjonalizacja nadzoru farmaceutycznego nastapifa juz po zmianach ustrojowych
1989 roku za sprawa ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 roku o s$rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym. Zgodnie z zapisami zawartymi w Rozdziale 6 ww. ustawy Panstwowy
Nadzér Farmaceutyczny, w sklad ktorego wchodzit kierujacy nim Krajowy Inspektor
Farmaceutyczny, ktory byt zastepca Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej ds. spraw
nadzoru farmaceutycznego, wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni oraz inspektorzy
farmaceutyczni, dziatat w strukturze Ministerstwa Zdrowia.

Do powstania Inspekcji Farmaceutycznej doszto za sprawg ustawy z dnia 24 lipca 1998
roku o zmianie niektorych ustaw okreslajacych kompetencje organéw administracji
publicznej - w zwigzku z reforma ustrojowa panstwa. Zgodnie ze zmianami
wprowadzonymi przez ww. ustawe 1 stycznia 1999 roku Panstwowy Nadzor
Farmaceutyczny zamieniono na Inspekcje Farmaceutyczng. Wykonanie zadan
nalezacych do Inspekcji Farmaceutycznej powierzono Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu jako centralnemu organowi administracji rzadowej, oraz
wojewodom, ktérzy od tamtej chwili realizuja swoje zadania przy pomocy wojewodzkich
inspektoréw farmaceutycznych. Podporzadkowanie wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych wojewodzie i jednoczesny nowy administracyjny podziat terytorialny
panstwa wywolat zmiane organizacyjng. Inspektoraty Nadzoru Farmaceutycznego w
miastach wojewddzkich staly  sie  Wojewddzkimi  Inspektoratami  Inspekcji
Farmaceutycznej, natomiast inspektoraty, ktére znalazty sie poza siedzibami
wojewddztw, zostaty przeksztalcone w delegatury — oddziaty zamiejscowe wojewodzkiej
inspekcji farmaceutycznej podlegte wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym.
Zmiana ta nie wplynefa jednak na podleglos¢ merytoryczna. Zwierzchnikiem
merytorycznym wojewoddzkich inspektoréow farmaceutycznych pozostal Gloéwny
Inspektor Farmaceutyczny.

Wydzielenie pionu Inspekcji Farmaceutycznej ze struktury Ministerstwa Zdrowia
nastapilo na mocy ustawy z dnia 24 lipca 1999 r. o zmianie ustawy
o dziatach administracji rzagdowej oraz niektérych innych ustaw. Zgodnie z jej zapisami
zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuje Glowny Inspektor Farmaceutyczny za
pomoca Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Wydzielenie sie nowego organu
centralnego ze struktur Ministerstwa Zdrowia spowodowalo podziat kompetencyjny
pomiedzy Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym i Ministrem Zdrowia, przy czym
Minister Zdrowia w dalszym ciggu sprawuje nadzér nad Glownym Inspektorem
Farmaceutycznym.

Obecnie Inspekcja Farmaceutyczna dziala na podstawie Ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 1. Prawo farmaceutyczne, ktora okresla jej zadania i kompetencje, oraz
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021r. w sprawie nadania statutu
Glownemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu, ktéry stanowi o strukturze
organizacyjnej Inspektoratu.
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UWARUNKOWANIA PRAWNE

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania
i importu produktow leczniczych oraz nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli przy stosowaniu produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie w obrocie.

Inspekcja farmaceutyczng kieruje Gltowny Inspektor Farmaceutyczny. Nadzér nad
Gltownym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje Minister Zdrowia.

Zadania inspekcji farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonuja organy:

1) Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny jako centralny organ administracji rzadowej,
przy pomocy Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2) Wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako
kierownika wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej wchodzacej w skiad
zespolonej administracji wojewodzkiej;

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje swoje zadania i kompetencje Inspekcji
Farmaceutycznej okres$lone w ustawie i odrebnych przepisach. W sprawach zwigzanych
z wykonaniem zadan i kompetencji Inspekeji Farmaceutycznej organem pierwszej
instangji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, natomiast organem odwotawczym
od jego rozstrzygniec jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

W ramach sprawowanego nadzoru wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni realizujq
zadania polegajace na:

1. sprawowaniu nadzoru nad jakoscia produktéw leczniczych w aptekach
i innych jednostkach prowadzacych obrot detaliczny produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi, a takze w podmiotach leczniczych stosujacych te
produkty lub wyroby w celach medycznych;

2. kontrolowaniu aptek, punktéw aptecznych, dzialéw farmacji szpitalnej,
placowek obrotu pozaaptecznego;

3. kontrolowaniu stacji sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie
z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

4. kontrolowaniu obrotu $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1;

5. opiniowaniu przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny lub
placéwke obrotu pozaaptecznego;

6. wydawaniu opinii dotyczacej aptek, w ktorych moze by¢ odbywany staz;

7. prowadzeniu rejestru aptek ogolnodostepnych, aptek szpitalnych, dziatow
farmacji szpitalnej oraz punktéw aptecznych;

W ramach sprawowania nadzoru Gléwny Inspektor Farmaceutyczny:

1. ustala kierunki dzialania inspekgcji farmaceutycznej;
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10.

11.

12.

koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych;

pelni funkcje organu odwotawczego w stosunku do decyzji wydawanych przez
wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych;

sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i zwierzat;

sprawuje nadzdr nad warunkami wytwarzania i importu produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i zwierzat;

sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji
czynnych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat;

sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi
i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne
w zakresie wlasciwego oznakowania i reklamy produktéw leczniczych oraz
reklamy aptek - jest organem odwotawczym;

w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje nadzor
nad jakoscia produktow leczniczych znajdujacych = sie  w obrocie,
z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

kontroluje obrdt s$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 11 4;

sprawuje nadzor nad przestrzeganiem obowigzkow okreslonych w art. 4-30 oraz
art. 35-42 rozporzadzenia nr 2016/161 (weryfikacji ‘autentycznosci produktow
leczniczych);

wspoélpracuje z  wlasciwymi inspekgjami farmaceutycznymi  panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz panstw trzecich;
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MISJA, WIZJA, WARTOSCI

W zwiazku z zakresem kompetencji inspekcji farmaceutycznej sformutowalismy misje
stanowiacg syntetyczny opis podstawowych zadan inspekgji.

Misja
Dziatajac na rzecz ochrony zdrowia i zycia pacjentow Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna poprzez wlasciwy nadzdér nad interesariuszami rynku

farmaceutycznego zapewnia wysoka jako$¢ produktow leczniczych oraz ich
dostepnos¢.

Uzupelnieniem misji jest wizja bedaca okresleniem obrazu organizacji inspekcji
farmaceutycznej, do ktorego zmierzamy. Wizja wyznacza kierunek rozwoju inspekcji
farmaceutycznej, stanowi podstawe zdefiniowania celow strategicznych i jest
wyobrazeniem o stanie inspekcji farmaceutycznej w przysztosci.

Wizja

Panistwowa Inspekcja Farmaceutyczna jest spojng i jednolitg organizacja, ktéra
efektywnie wplywa na podniesienie bezpieczenstwa lekowego kraju.

Wartosci

Wybér wartosci, jakimi kierujmy sie w codziennej pracy, powierzyliSmy pracownikom
inspekgcji farmaceutycznej. Nizej wymienione wartosci zostalty wybrane przy pomocy
ankiety rozestanej do pracownikéw GIF i WIF.

Jako organizacja dzialamy oszczednie, legalnie, skutecznie i wydajnie.

L Uczciwosc - jestesmy inspekcjq niezalezna, transparentng i rzetelna.

2. Profesjonalizm - dbamy o najwyzszg jakos$¢ realizowanych dziatan.

3. Wspdtpraca - pracujemy w duchu partnerstwa, szacunku i wzajemnego zaufania
4. Obiektywizm - podejmujac dzialania nie ulegamy wplywom.

5. Doskonalenie - pracujemy, aby osiaggna¢ najwyzsze standardy profesjonalnej

i merytorycznej inspekcji farmaceutyczne;j.
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NARZEDZIA BUDOWY I OPISU STRATEGII

Celem niniejszego dokumentu jest nakreslenie punktéow wyjscia oraz dzialan, ktore
postuza budowie silnej i efektywnej inspekcji farmaceutycznej, zgodnie z zalozeniami
zrownowazonej karty wynikow.

Strategicznym celem Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest zapewnienie
efektywnego nadzoru nad rynkiem skutkujacego zwiekszeniem zaufania
spolecznego do organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej . Dla osiggniecia
tego celu konieczne jest systemowe podejscie do funkcjonowania inspekcji

farmaceutycznej i wyznaczenie czastkowych celow strategicznych odnoszacych sie do
perspektyw, ktore w istotny sposob wplywaja na realizacje zadan.

Kazdy z wyznaczonych celéw realizujemy w ujeciu perspektyw, opartym na
zrownowazonej karcie wynikow dopasowanej do jednostek administracji publicznej,
jakimi sg organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej:

» pacjenta
interesariuszy
procesow wewnetrznych

Y V V

rozwoju

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna nie postuguje sie perspektywa finansowg, ktora
stuzy optymalizacji zyskow, ze wzgladu na inne priorytety, jakimi kierujg sie jednostki
administracji publicznej. Oszczednos¢ i wydajnos¢ wynikajg z zasad stuzby cywilnej,
ktora zobowiazana jest do racjonalnego gospodarowania srodkami publicznymi.

Zdecydowalismy o wyborze perspektywy pacjenta, ktdry jest ostatecznym odbiorcg
ustug i wartosci dostarczanych przez inspekcje farmaceutyczng. Strategiczng wartosc

stanowi podniesienie bezpieczenstwa lekowego poprzez uszczelnienie i wzrost nadzoru
nad polskim rynkiem farmaceutycznym, w ramach zadan i kompetencji przyznanych
organom inspekcji farmaceutycznej przez ustawodawce.

Z perspektywy interesariusza szczegolnie wazne beda rozwigzania i wartosci, jakie
inspekcja farmaceutyczna planuje dostarczy¢ odbiorcom swoich dziatan. Kluczowe dla
tej perspektywy bedzie okreslenie grupy interesariuszy tj. podmiotéw wspoétpracujacych
z organami inspekcji farmaceutycznej a takze wylaczenie z niej pacjentow jako zupelnie

oddzielnej grupy odbiorcéw ustug.

W perspektywie procesow wewnetrznych planujemy wprowadzenie niezbednych

zmian o strategicznym znaczeniu dla dziatania catej organizacji jaka jest Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, w sklad ktorej wchodzi Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
oraz wojewoddzkie inspektoraty farmaceutyczne.

Natomiast w perspektywie rozwoju znalazly miejsce strategiczne zmiany w zakresie
niematerialnych wartosci przynaleznych do inspekgji jakimi s3: ludzie, komunikacja,

cyfryzacja, organizacja i kultura organizacji.
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INTERESARIUSZE

Interesariuszy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podzieli¢ mozemy na dwie grupy:

1.

Interesariusze zewnetrzni, w tym:

d.

wnioskodawcy lub osoby zainteresowane, tj. w szczegolnosci:

wytworcy i importerzy produktéw leczniczych;

wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnej;
wytworey produktow leczniczych terapii zaawansowanej -
wyijatki szpitalne;

przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie farmaceutyczne lub
posrednictwo w obrocie hurtowym produktami leczniczymi;
podmioty prowadzace reklame produktow leczniczych;
podmioty ubiegajace sie lub posiadajace pozwolenie na przywoz,
wywoz, wewnatrzwspolnotowa dostawe lub
wewnatrzwspolnotowe nabycie $rodkéw  odurzajacych lub
substancji psychotropowych oraz zezwolenia na przywoz
i wywoz prekursoréw kategorii 1;

podmioty  nadzorowane przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w ramach nadzoru nad wytwarzaniem,
przetwarzaniem, przerobem, przechowywaniem, obrotem
i niszczeniem srodkow odurzajacych, substangcji
psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1 przez kontrole
realizacji obowiazkdw wynikajacych z rozporzadzenia 273/2004,
rozporzadzenia 111/2005 i przepisow ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii;

podmioty dokonujace zgtoszen dotyczacych wad jakosciowych
produktéw leczniczych;

podmioty dokonujace zgloszen dotyczacych podejrzenia
sfalszowania produktu leczniczego w legalnym tancuchu
dystrybucji;

podmioty dokonujace zgloszen o zamiarze wywozu lub zbycia
produktéw leczniczych poza terytorium RP;

podmioty i osoby wystepujace o udostepnienie informacji
publicznej;

inne podmioty bedace stronami postepowan administracyjnych
(w tym w ramach postepowan odwoltawczych od decyzji
wojewddzkich inspektoréow farmaceutycznych, np. podmioty
prowadzace apteki ogolnodostepne);

uczestnicy na  prawach  strony w  postepowaniu
administracyjnym (prokurator, Rzecznik Matych i Srednich
Przedsiebiorcéw, organizacje spoteczne);

zobowiazani, w odniesieniu do ktérych naleznosci Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu
przepiséw ustawy o postepowaniu egzekucyjnym w administracji
(np. podmiot, na ktérego zostala natozona administracyjna kara
pieniezna z tytulu naruszenia przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne);

osoby odpowiedzialne i osoby wykwalifikowane;

organizacje branzowe rynku farmaceutycznego;
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—  korporacje zawodowe.
2. Dostawcy (produktéw, towarow i ustug), w tym w szczegolnosci:

laboratoria wykonujace badania produktéw leczniczych oraz

produktéw leczniczych immunologicznych lub wykazujacych

aktywnos¢ biologiczng (np. Narodowy Instytut Lekow);

— profesjonalni  pelnomocnicy $wiadczacy wustugi prawne
w zakresie postepowan karnych;

— podmioty prowadzacy szkolenia, w tym Krajowa Szkota
Administracji Publicznej;

— dostawcy produktéw niezbednych do funkcjonowania

organizacji.

3. organy administracji publicznej, z ktorymi Glowny. Inspektor Farmaceutyczny
wspolpracuje.
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ANALIZA SWOT

Analiza stabych i mocnych stron oraz szans i zagrozen zostala przeprowadzona dla
kazdej z czterech perspektyw, to jest: pacjenta, interesariusza, procesow wewnetrznych,
oraz rozwoju.

1. Mocne strony z perspektywy pacjenta to kompleksowe objecie nadzorem
wszystkich uczestnikéw taricucha dystrybucji produktow leczniczych od etapu
wytwarzania substancji czynnej do momentu wydania produktu leczniczego

pacjentowi. Szczelno$¢ nadzoru nad rynkiem jest bardzo waznym elementem
zapewnienia bezpieczenistwa lekowego RP, wplywa takze na zapewnienie
dostepnosci do produktow leczniczych.

2. Slabe strony z perspektywy pacjenta to niewystarczajacy zasob kadrowy
inspekcji, szczegolnie w zakresie nadzoru nad obrotem detalicznym

(wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne), ktéry skutkuje rozszczelnieniem
nadzoru nad rynkiem, poprzez faktyczny brak cyklicznych inspekgji
w okreslonych okresach czasu. Brak wlasciwego nadzoru moze prowadzi¢ do
obnizenia standardow wykonywania ustlug, w tym braku profesjonalnego
personelu.

3. Szansa z perspektywy pacjenta jest niezbedna pionizacja inspekcji

farmaceutycznej i utworzenie jednolitej struktury organizacyjnej. Pionizacja
uprosci system nadzoru, poprzez utworzenie spojnej struktury, bardziej
przejrzystej i dostepnej dla pacjenta.

4. Lagroienie z perspektywy pacjenta identyfikuyjemy poprzez proby
nieetycznego wplywania na opinie i rozstrzygniecia organow inspekcji przez

strony trzecie. Zagrozenie stanowia réowniez szoki podazowe oraz trudne do
przewidzenia biezace potrzeby pacjentéw. Dodatkowym zagrozeniem jest
nadmierna proceduralnosc.

PERSPEKTYWA INTERESARIUSZA

1. Mocne strony z perspektywy interesariusza to dobre rozpoznanie potrzeb

podmiotéow nadzorowanych, specjalistyczna wiedza pracownikéw organéw
inspekcji farmaceutycznej, wypracowane kanaly komunikacji z interesariuszem,
potencjal organizacji, czesciowa automatyzacja proceséw, dtugotrwala wspotpraca
z interesariuszami bedacymi uczestnikami polskiego rynku farmaceutycznego
i organizacjami skupiajacymi interesariuszy, mozliwos¢ ksztaltowania rynku, duze
zasoby informacyjne, uprawnienia nadzorcze organéw inspekcji farmaceutycznej.

2. Stabe strony z perspektywy interesariusza to: niewystarczajacy poziom
automatyzacji i cyfryzacji urzedéw pomocniczych organow inspekcji

farmaceutycznej (Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych), co oznacza dla interesariusza nie tylko brak
w procesie obstugi e-ustug, nadmierng biurokracje, ale rowniez brak spojnosci
automatyzacji realizowanych proceséw. Staba strong zauwazalng dla interesariusza
jest rowniez brak zasobow ludzkich w urzedach pomocniczych. Ponadto, widoczny
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jest brak jednolitej identyfikacji pracownika Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
przewleklos¢ prowadzonych postepowari/spraw, niezadowalajaca dostepnosc¢
pracownikéw urzedow pomocniczych dla interesariusza, niewystarczajaca ilos¢
udostepnionych informagcji, brak jednolitej wykladni tozsamych przepiséw prawa,
nakladanie administracyjnych kar pienieznych w rdéznej wysokosci za podobne
naruszenie w zaleznosci od tego jaki organ inspekcji naklada kare, utrudnione
identyfikowanie adresata sprawy, brak odpowiednich kompetencji zasobow
kadrowych organow PIF, powielanie niektérych czynnosci w ramach tego samego
procesu przez rozne organy PIF. Podstawowym zagrozeniem plyngcym z zewnatrz
jest postrzeganie organdw PIF przez pryzmat obstugi klienta zewnetrznego przez 17
odrebnych organdw.

3. Szansami w_perspektywie interesariusza sa: wspolpraca z instytucjami
zewnetrznymi, rozwoj kanatow komunikacji z interesariuszem zewnetrznym,
uproszczenie procesow, wzrost nakladow na automatyzacje i cyfryzacje, jednolita
wykladnia przepisow prawa, tozsame rozstrzygniecia w sprawach o podobnym
stanie prawnym i faktycznym, zapewnienie réwnego traktowania podmiotéw i
pewnosci obrotu prawnego, jednakowe zarzadzane procesami inspekcji
farmaceutycznej, przyspieszenie i usprawnienie zalatwiania spraw i prowadzenia
postepowan przez organy inspekcji farmaceutycznej, fatwiejszy i szybszy dostep do
danych gromadzonych przez organy inspekcji farmaceutycznej.

4. Zagrozeniami w perspektywie interesariusza sq: postrzeganie Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej jako odrebnych 17 organéw o réznych stanowiskach,
identyfikowanie rdéznic interesow miedzy organami inspekcji farmaceutycznej

i podmiotami nadzorowanymi, zréznicowana forma organizacyjna organéw PIF (17
réznych  struktur), rosngce oczekiwania podmiotéw  nadzorowanych,
niewystarczajaca  identyfikacja zadan 1 uprawnien organow inspekgji
farmaceutycznej, niestabilnos¢ przepisow prawa, brak wystarczajacych narzedzi
nadzoru podmiotéw rynku farmaceutycznego, w tym prawnych, ogromna liczba
nadzorowanych podmiotéow vs. stan kadrowy inspekcji farmaceutycznej.
Dodatkowo wskaza¢ nalezy przypadki prowadzenia dziatalno$ci w oparciu o
wylacznie biznesowe podejscie interesariuszy, nieuwzgledniajace jej specjalnego
charakteru prowadzonej dziatalnosci.

PERSPEKTYWA PROCESOW WEWNETRZNYCH

1. Mocna strona w perspektywie procesow wewnetrznych jest uregulowana

dziatalno$¢ organéw inspekcji (zadania ustawowe) oraz mozliwo$¢ wymiany
doswiadczen i dobrych praktyk z organami kompetentnymi i organizacjami
miedzynarodowymi (EMA itp.), wiedza specjalistyczna pracownikéw inspekgji
farmaceutycznej (kompetencje zawodowe inspektorow scisle okreslone w ustawie -
Prawo farmaceutyczne), cze$ciowa automatyzacja procesow, wdrozony w Gléwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym system jakosci ISO, tj. opisanie standardéw
procesdw, wspélne procedury dla wszystkich wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych w obszarach merytorycznych.
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2. Slabe strony z perspektywy proceséw wewnetrznych to nadmierna

biurokracja/ formalizm proceséw wewnetrznych, nieprzestrzeganie standardow
procesdw, brak jednolitej organizacji pracy inspekcji farmaceutycznej w skali kraju
(brak  pionizacji), niewystarczajgce  wsparcie  pracownikdéw  inspekgji
farmaceutycznej, brak dostepu do baz danych funkcjonujacych w inspekcji
farmaceutycznej (rozne bazy danych w kazdym urzedzie pomocniczych), brak
standardéw wszystkich procesow dla calej inspekcji farmaceutycznej, brak
mozliwo$ci prowadzenia przez inspektorow farmaceutycznych (pracownicy
wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych) kontroli w innym wojewddztwie,
co oznacza brak podstawy prawnej do niezbednej dla inspekcji farmaceutycznej
alokacji zasobow ludzkich.

Szansami w perspektywie proceséw wewnetrznych s3: narzedzia informatyczne

wspierajace procesy, rozwoj ISO w catej inspekcji farmaceutycznej, co zapewni
przejrzystos¢ dzialania, ugruntowanie pozycji profesjonalistow w organizacji,
przyspieszanie obstugi interesariuszy
i pacjentdw, spojng analityke - wiarygodne dane do analiz i szybki dostep do tych
danych. Dodatkowo szansg jest jednolity tok postepowania w calej inspekcji
farmaceutycznej, ktory przyczyni sie do zwiekszenia poczucia bezpieczenstwa i
zaufania do organizagji.

4. Zagrozeniami w perspektywie procesow wewnetrznych sa: brak mozliwosci

realizacji obowiazkow ustawowych w terminie, niestabilno$¢ przepiséw prawa,
rosngce wymagania rynkowe, nakladanie na organy inspekcji farmaceutycznej
nowych zadan bez przekazania srodkdw na ich realizacje, brak zasobow ludzkich,
lokalowych, finansowych, brak elastycznosci na zmiany, ogrom aktéw prawnych
wymagajacych nowelizacji, pobieznie przeprowadzona pionizacja niepoprzedzona
wystarczajaca analiza.

PERSPEKTYWA ROZWOJU

1. Mocna strona w perspektywie rozwoju inspekcji farmaceutycznej sa wysoko

wykwalifikowani pracownicy urzedéw pomocniczych, jednak mata atrakcyjnosé
inspekcji farmaceutycznej jako pracodawcy, wynikajaca przede wszystkim z niskiego
poziomu wynagrodzen (brak konkurencyjnosci wobec stawek proponowanych
przez rynek farmaceutyczny), powoduje zaréwno odplyw doswiadczonej kadry
(w tym kadry wyszkolonej przez inspekcje farmaceutyczng), jak i trudnosci
w rekrutacji nowych pracownikdéw. Mocna strong jest to, iz Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna jest stabilnym pracodawca. Przychylne inspekeji otoczenie
jednostek administracji i organu nadzorujacego optujace za zwiekszeniem rangi
nadzoru farmaceutycznego rozpatrywaé nalezy réwniez jako mocng strone.
Dodatkowo mocng strong jest czesciowa automatyzacja proceséw i mozliwosc¢
wymiany doswiadczen i dobrych praktyk z organami kompetentnymi. Za mocng
strone nalezy poczytywac réwniez uregulowana w sposob jednolity dzialalnos¢ catej
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Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz wdrozenie w Gtownym Inspektoracie
Farmaceutycznym i w wojewddzkich inspektorach farmaceutycznych elementow
zarzadzania jakoscia oraz wspdlne procedury dla wszystkich  wojewodzkich
inspektorow  farmaceutycznych w  obszarach nadzoru merytorycznego
sprawowanego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Staba strona z perspektywy rozwoju niewatpliwie jest niewystarczajacy system
teleinformatyczny dzialajacy w rozproszonej architekturze 17 urzedow

pomocniczych, mata atrakcyjnos¢ inspekcji farmaceutycznej jako pracodawcy, brak
elementdéw pozafinansowego motywowania pracownikdéw, od ktérych wymagane s
wysoko specjalistyczne kwalifikacje zawodowe oraz $cisle wyznaczone zasady
podejmowania dodatkowego zatrudnienia lub dodatkowych zaje¢ zarobkowych.
Brak wsparcia finansowego i pozafinansowego motywowania pracownikdw oznacza
bardzo duza fluktuacje zasobéw ludzkich i odplyw pracownikéw merytorycznych
do podmiotéow nadzorowanych oraz innych podmiotéw administracji publicznej,
w ktorych oferowane jest wyzsze uposazenie. Stabg strong s3 tez problemy z
rekrutacja  preferowanych specjalistow z  powodu niekonkurencyjnego
wynagrodzenia wzgledem rynku farmaceutycznego, niewystarczajacego systemu
motywacyjnego,  niewystarczajacych szkolen.  Zidentyfikowano  rdéwniez
nierdwnomierny podzial zasobdw ' ludzkich, , nieefektywna komunikacja
wewnetrzna, w tym niewystarczajace wykorzystanie wiedzy pracownikow w
systemie szkolen wewnetrznych (trenerzy wewnetrzni). Problemem inspekgji
farmaceutycznej jest rGwniez przedemerytalny wiek pracownikow, ktory wiaze sie z
wysokim ryzykiem odejscia z pracy.

3. Szansa w perspektywie rozwoju jest informatyzacja i budowa zintegrowanych
systemow wymiany informacji, co niewatpliwie przyczyni sie podniesienia
satysfakcji pracownika. Kolejng szansa jest pilne zwiekszenie zatrudnienia do
poziomu gwarantujacego sprawne prowadzenie nadzoru farmaceutycznego i
zwiekszenie poziomu komfortu i bezpieczenstwa pracy, zwiekszenie integralnosci
pracownikéw. Szansg jest optymalizacja procesow
z niezbednym wykorzystaniem zasobu ludzkiego, budowa systemu szkoleniowego
pracownika inspekcji farmaceutycznej. Szansa jest takze poprawa aspektow
finansowania inspekcji farmaceutycznej zwigzana z ogolnie przychylnym rozwojowi
inspekgji stanowiskiem kluczowych resortéw zaangazowanych w nadzdr. Szansg jest
rowniez zmiana wizerunku - wzrost znaczenia inspekcji farmaceutycznej
w systemie ochrony zdrowia skutkujacy zwiekszeniem zainteresowania praca
w PIF.

4. Zagrozeniami w perspektywie rozwoju: brak spdjnosci dziatan w zakresie
informatyzacji w sferze publicznej, brak zasobow ludzkich, lokalowych,

finansowych, brak wystarczajacych narzedzi, rowniez prawnych, do skutecznego
dzialania, mata elastycznos¢ rozproszonej prawnie organizacji (brak pionizacji),
duze obcigzenie nadmiarem obowiazkow. Zagrozenie to takze zle przeprowadzona
zmiana struktury, ktére moze prowadzi¢ do odptywu kadr.
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WDRAZANIE STRATEGII

Horyzont czasowy strategii Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zostal okreslony
na rok 2025. 3-letni okres obowigzywania strategii to czas, w jakim jestesmy w stanie
przewidzie¢ potencjalne szanse i zagrozenia oraz odpowiednio si¢ na nie przygotowac.

Widrazanie strategii planowane jest poprzez realizacje szeregu projektow w ramach
inicjatyw dedykowanych poszczegolnym celom, wsrdd ktorych najwazniejszym jest
pionizacja inspekcji farmaceutycznej. Przetozy sie ona na realny nadzér Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego nad wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi, a co
za tym idzie nad rynkiem obrotu detalicznego produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, co z kolei wplynie pozytywnie na jakos¢ i standaryzacje ustug, ktdre
inspekcja farmaceutyczna dostarcza pacjentom. Ujednolicenie i usprawnienie dziatania
PIF korzystnie przetozy sie na wszystkie strategiczne perspektywy.

Skuteczna komunikacja strategii, tak wewnetrzna, skierowana do pracownikow
PIF, jak i zewnetrzna, ukierunkowana na otoczenie zewnetrzne, jest kluczowym
elementem dla jej efektywnej realizacji. Zawarte w niniejszym dokumencie misja i wizja
wyznaczajg najwazniejsze cele, ktdére inspekcja farmaceutyczna planuje realizowac
w latach 2022-2025. Dla skutecznego wdrozenia strategii szczegolnie istotna jest
znajomos$¢ tego dokumentu wsrod pracownikéw organow inspekcji farmaceutyczne;j.
Stanowi¢ on bedzie dla nich swoisty przewodnik; pomoze znalez¢ zwigzek pomiedzy
strategig a rolg, jaka maja do odegrania, oraz pozwoli na zrozumienie dla wdrazanych
zmian i ich akceptacje. Komunikacja strategii to réwniez poinformowanie naszych
interesariuszy zewnetrznych o wyzwaniach i kierunkach rozwoju. Proces komunikacji
nie konczy sie jednak na poinformowaniu o tym, co zamierzamy zrobi¢. Réwnie wazne
jest utrzymywanie statlego kontaktu z interesariuszami i regularne, zgodne z
opracowanym planem komunikacyjnym, informowanie o postepie prac.
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MONITOROWANIE REALIZACJI CELOW

Celem nadrzednym zdefiniowanym w strategii jest zapewnienie efektywnego
nadzoru nad rynkiem skutkujgcego zwiekszeniem zaufania spolecznego do
organéw Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Cel ten jest konsekwencja
wskazanej wizji. Zakladamy, ze bedzie realizowany jako wypadkowa wartosci
zwigzanych z wymienionymi wczes$niej grupami interesariuszy. Do rozliczenia strategii
postuzy szereg miernikow wyznaczonych dla osiggniecia celéw czastkowych, ktorych
realizacja jest warunkiem koniecznym dla osiagniecia celu strategicznego.

Cele, dziatania i mierniki efektywnosci dziatan z perspektywy pacjenta

W perspektywie pacjenta koncentrujemy sie na wartosciach, ktére bedziemy mogli
dostarczy¢ w wyniku strategicznych dzialan zgodnych ze zidentyfikowanymi celami.
Dziatania te z kolei podlegac¢ beda cyklicznej ewaluagji opartej o wskazane mierniki.

Cel
1.  Wzrost nadzoru nad dostepnoscia do produktéw leczniczych

Dziatania:

> rozwdj wspdlpracy krajowej i miedzynarodowej w zakresie wykrywania
nieprawidtowosci utrudniajacych dostep do produktéw leczniczych;

> rozwdj kompetencji analitycznych pracownikéw inspekcji farmaceutycznej;

» wspolpraca krajowa w zakresie poprawy dostepnosci produktéw leczniczych
zagrozonych wywozem;

» pozyskanie pracownikéw posiadajacych kompetencje analityczne;

podejmowanie inicjatyw stuzacych poprawie dostepnosci produktow leczniczych;

» uszczelnienie przepiséw, w zakresie jakosci przesytanych komunikatéw ZSMOPL,

Y

zdefiniowanie poprawnosci raportowania.

Mierniki:

v' liczba inigjatyw stuzacych rozwojowi wspolpracy krajowej w zakresie
wykrywania nieprawidlowosci utrudniajacych dostep do produktow
leczniczych;

v' liczba inicjatyw stuzacych rozwojowi wspolpracy miedzynarodowej
w zakresie wykrywania nieprawidtowosci utrudniajacych dostep do
produktéw leczniczych;

v' liczba inicjatyw stuzacych uszczelnieniu przepisow w zakresie jakosci
przesylanych komunikatow ZSMOPL;

v" liczba szkolen analitycznych dla pracownikéw inspekcji farmaceutycznej

liczba pracownikow PIF posiadajacych umiejetnosci analityczne;

v' liczba przeprowadzonych analiz skutkujaca podjeciem dzialan przez
inspekcje farmaceutyczna.

<
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2. Rozwdij komunikacji zewnetrznej

Dzialania:

» rozwoj standardéw obstugi klienta zewnetrznego;

» wypracowanie i opublikowanie strategii komunikacji zewnetrznej inspekcji
farmaceutycznej;

> regularne podejmowanie dziatan komunikacyjnych obejmujacych okreslona
perspektywe czasowa adekwatnie do progresu wdrazania strategii.

Mierniki:

v" liczba aktualizacji wprowadzonych do standardow obstugi klienta
zewnetrznego,

v" liczba podjetych dziatan komunikacyjnych;

v wdrozona strategia komunikacji zewnetrznej inspekeji farmaceutycznej.

Cele i mierniki z perspektywy interesariusza

W perspektywie interesariusza skoncentrowaliSmy sie na celach zmierzajacych do
wzrostu satysfakcji interesariusza. Realizacja celéw czastkowych spowoduje w naszej
ocenie osiggniecie celu strategicznego w aspekcie wzrostu zaufania spolecznego do
organow inspekgji farmaceutycznej.

Cel
1. Poprawa obstugi interesariusza

Dzialania:

» zwiekszenie wolumenu e-ustug oferowanych podmiotom nadzorowanym;

> cykliczne audytowanie procesow wewnetrznych w celu wyselekcjonowania
procesow mozliwych do zrealizowania za pomoca e-ustug oferowanych podmiotom
nadzorowanym;

» dostepnos¢ okreslonego wolumenu upublicznianych danych.

Mierniki:

v" liczba nowych e-ustug oferowanych podmiotom zewnetrznym;
v" liczba auditéw proceséw wewnetrznych;

v" liczba nowych publikagji na stronach inspekgji.

Cel

2. Zapewnienie skutecznej i terminowej realizacji zadan

Dzialania:

» przygotowanie wewnetrznego dokumentu precyzujacego terminy realizacji spraw,
ktore nie podlegaja okresleniu w przepisach powszechnie obowigzujacych;
» monitorowanie terminowosci realizowania zadan;
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Mierniki

v przewodnik po terminach realizacji spraw, ktore nie wynikaja z przepiséw

powszechnie obowigzujacych wdrozony;

v" liczba nieterminowo realizowanych spraw' w odniesieniu do liczby wszystkich

realizowanych spraw.

3. Jednolite orzecznictwo calej Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

Dzialania:

» wdrazanie wytycznych Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Mirniki:
v" liczba decyzji wydanych na potrawie wytycznych GIF

Cele i mierniki z perspektywy procesow wewnetrznych

W perspektywie proceséw wewnetrznych skupiamy sie na dziataniach majacych stuzy¢
skutecznemu osigganiu celéw sformutowanych w perspektywie interesariuszy
i pacjentow. Adaptacja nowoczesnych rozwigzan w obszarze zarzadzania procesami
z pewnoscia pozytywnie wplynie na realizacje strategii.

Cel

1. Standaryzacja procesow

Dziatania

>

Y V VY

wprowadzenie systemu zarzadzania procesami w inspekcji farmaceutycznej;
wprowadzenie przejrzystego systemu informowania o zmianach;

rozwoj jednolitego systemu zarzadzania jakoscig w inspekcji farmaceutycznej;
optymalizacja funkcjonalnosci systeméw obiegu dokumentacji.

Mierniki:

v liczba opisanych proces6w wobec procesow realizowanych;
przewodnik wdrozenia zmiany - opracowany i wdrozony;
liczba zoptymalizowanych procesow;

AURNEN

liczba zmian wprowadzonych do dokumentacji systemu zarzadzania
jakoscia.

2. Automatyzacja proceséw

Dzialania:

» szkolenia z zakresu funkcjonowania systeméw;

' Spraw dla ktorych terminy zostaly okreslone w przepisach powszechnie obowiazujacych oraz w
wewnetrznym dokumencie
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» wytypowanie procesow, ktore wymagaja automatyzacji;
» przygotowanie formularzy do modyfikacji, w sposob umozliwiajacy ich
udostepnienie online.

Mierniki:

v' liczba wykorzystywanych funkcjonalnosci poszczegdlnych systemow;
v" liczba szkolen;

v liczba zautomatyzowanych proceséw;

v" liczba formularzy dostepnych do wypelnienia online.

3. Zwiekszenie dostepu do baz danych wykorzystywanych przez administracje
publiczna

Dziatania:

» rozszerzenie katalogu organdw i instytucji, z ktérymi wspoétpracuje inspekcja
farmaceutyczna;

» monitorowanie katalogu baz danych dostepnych dla inspekeji farmaceutycznej.

Mierniki:

v' liczba nowych baz danych uzytkowanych przez organy inspekcji
farmaceutycznej;

v czestotliwos¢” korzystania z nowych baz;

v" liczba pobranych rekordow.

Cele i mierniki z perspektywy rozwoju

W perspektywie rozwoju kluczowy nacisk potozyliSmy na cele zwigzane z zasobem
ludzkim oraz systemami teleinformatycznymi. Profesjonalny zasob kadrowy zostat
wskazany jako mocna strona, ktéry w zwiazku z trudng sytuacja finansowa sektora
publicznego nalezy szczegoélnie pielegnowad. Podobnie infrastruktura informatyczna
jest waznym, jednak niewystarczajaco rozwinietym elementem dziatania inspekcji
farmaceutycznej.

Cel

1. Inspekcja farmaceutyczna atrakcyjnym pracodawca

Dzialania:

» wprowadzenie systemu motywacji pozafinansowej pracownikow inspekgji
farmaceutycznej;
» zmniejszenie poziomu fluktuacji zasobéw ludzkich.

Mierniki:

v" liczba wprowadzonych dzialart motywacji pozafinansowej;
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v liczba kandydatow / zatrudnionych oséb w stosunku do dostepnych miejsc
pracy;

v liczba awansow wewnetrznych;

v" liczba pracownikéw, ktérzy wzieli udziat w dodatkowych projektach.

2. Rozwdj infrastruktury i systemdw teleinformatycznych

Mierniki

v" liczba zmian wprowadzonych w systemach teleinformatycznych - liczba zmian
wprowadzonych w infrastrukturze teleinformatycznej (liczba systemdw/
urzadzen, nowych i modyfikowanych)

3. Wzmocnienie wizerunkowe inspektora inspekcji farmaceutycznej?

Dziatania:
» wykreowanie silnego wizerunku inspektora
Mierniki

v" liczba propozycji zmian przepiséw prawa nadajacych kompetencje inspekgji
farmaceutycznej;
v" liczba procedur ujednolicajacych dzialanie inspekcji farmaceutyczne;j.

3. Rozwoj Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

(ZSMOPL)

Mierniki:

v" liczba zmian wprowadzonych w systemie
v' procent korzystajacych z systemu

* Inspektorami inspekcji farmaceutycznej sa zgodnie z ustawa- Prawo farmaceutyczne:
inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy ds. obrotu hurtowego, inspektorzy ds.

wytwarzania
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