Plan dzialalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2021

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2021

(w tej czedci planu nalezy wskazaé nie wigcej niz pigé najwazniejszych celéw przyjetych praez urzqd do realizacyi)

Mierniki okre$lajace
stopiei realizacji celu
Planowan
a warto§é
do Odniesienie do
Lp. Cel osiggnieci | Najwazniejsze zadania dokumentu o
Nazwa ana sluZgce realizacji celu charakterze
koniec strategicznym
roku,
ktérego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
Zapewnienie Liczba Sprawowanie nadzoru . Ustawa - Prawo
1. wlasciwego przeprowadzenych nad wytwércami i farmaceutyczne
nadzoru nad inspekeji planowych 100 % importerami produktéw | 2. Compilation of
jakoscig w stosunku do leczniczych, Community
produktu catkowitej liczby wytworcami, Procedures on
leczniczego inspekcii importerami i Inspections and
zaplanowanych na dystrybutorami Exchange of
dany rok substancji czynnych Information — EMA
. Rozporzadzenie
Liczba rozpatrzonych 100% Sprawowanie nadzoru delegowane
terminowo wnioskow nad wytworcami i Komisji (UE)
o wydanie/zmiane importerami produktow 2016/161 z dnia 2
zezwolenia, wpisanie leczniczych, pazdziernika 2015
{ zmiane danych w wytwércami, r. uzupetiajgce
KRWIIDSCz wydanie importerami i dyrektywe
zgody na dystrybutorami 2001/83/WE
wytwarzanie substancjl czynnych Parlamentu
produkiu leczniczego Europejskiego i
terapii Rady przez
Zaawansowanej — ckreslenie
wyjatku szpitalnego- szczegobtowych
w relacji do liczby zasad dotyczacych
ztozonych wnioskow zabezpieczen
Liczba produktow 500 Kierowanie produktow umieszczanych na
leczniczych leczniczych do badan opakowaniach
skierowanych do jakosciowych i ocena produktow
badan jakosciowych ich wynikéw leczniczych
stosowanych u
Monitorowanie wad 100% "Rozpatrywanie ludzi
jakosciowych zgtoszen wad
produktow jakosciowych (z rynku
leczniczych w systemie Rapid
Alert) i ocena wynikow
postepowania

wyjasniajgcego




Monitorowanie rynku 100% 1) Rozpatrywanie
w zakresie zgloszen
sfalszowanych dotyczacych
produktow podejrzenia
leczniczych w sfalszowania
legalnym farcuchu produktéw
dystrybuciji leczniczych
otrzymywanych od
przedsigbiorcéw
oraz z systemow:
Rapid alert, WGEO
Rapid Alert,
PLMVS
2) Wernyfikacja
raportdw KE
zawierajgcych
dane z Systemu
Weryfikacji
Autentycznosci
Lekéw dostepnych
dia organow
kompetentnych
Zapewnienie Pozwolenia na 1) Ustawa- Prawo
nadzoru na przywoz, wywaoz, 5000 QOcena wnioskow farmaceutyczne;
wytwarzaniem i | wewngtrzwspéinotow przestanych przez 2) Ustawa o
obrotem g dostawe | uprawnionych przeciwdziataniu
hurtowym wewnatrzwspolhotow przedsiebiorcow i narkomanii
substancjami e nabycie i przygotowywanie
kontrolowanymi | wewnatrzwspdinotow decyzji
g dostawe Srodkéw administracyjnych
odurzajgeych,
Srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolefi na
przywoz, wywoz
prekursorow
kategorii 1
Wydanie, zmiana, 60 Ocena wnioskow
wygaszenie przestanych przez
zezwolenia na uprawnionych
wytwarzanie, przedsiebiorcow i
przetwarzanie, przygotowywanie
przerabianie, decyzji
przywoz, administracyjnych
dystrybucje,
prowadzenie badar ,
w zakresie Srodkéw
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,
prekursoréw grupy
kategorii 1
Dokumenty 80 Ocena wnioskow
umozliwiajgce przestanych przez
przywoéz albo wywoz pacjentéw i
Srodkow przygotowanie
odurzajgcych, stosowanych
substancji dokumentow

psychotropowych lub




prekursoréw
kategorii 1 na wiasne
poirzeby lecznicze

Zezwolenie! zmiana 90 Ocena wnioskow
zezwolen na obrot przestanych przez
hurtowy $rodkami uprawnionych
odurzajgcymi, przedsiebiorcow i
substancjami przygotowywanie
odurzajacymi, decyzji
substancjami administracyjnych
psychotropowymi i
prekursorami
kategorii 1
Zapewnienle Liczba inspekcii 100% Kontrolowanie 1) Ustawa- Prawo
nadzoru nad wykonanych w relacji realizacji przez farmaceutyczne;
warunkami do liczby przedsiebiorcow 2) Ustawao
obrotu zaplanowanej w prowadzacych obrét przeciwdziataniu
hurtowego i danym roku hurtowy produktami narkoemanii
posrednictwa w leczniczymi i
obrocie posrednikow w obrocie
produktami hurtowym produktami
leczniczymi leczniczymi
obowigzkow
wynikajacych z
przepiséw prawa
Liczba inspekitorow 20 Zwigkszenie ilosci
do spraw obrotu inspektordw ds. obrotu
hurtowego hurtowego
przygotowanych do
samodzielnych
zadan
Zezwolenia / zmiany 100/20 Ocena wnioskdw
zezwole na przestanych przez
prowadzenie uprawnionych
hurtowni przedsiebiorcow i
farmaceutycznej/ przygotowanie decyzji
decyzji administracyjnych
stwierdzajgcych
wygasniecie
Zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej
Zaswiadczenie o 15 Ocena wnioskow
wpisie do Krajowego przestanych przez
Rejestru uprawnionych
Posrednikow w przedsigbiorcow i
Obrocie Produktami przygotowanie decyzji
Leczniczymi administracyjnych
Utrzymanie Poziom 1 Nadzor nad ustawa -Prawo
skutecznosci rozpatrywainosci reklamg produktdw | farmaceutyczne
nadzoru nad spraw w danym roku leczniczych
reklamami do poziomu roku
produktow poprzedniego
leczniczych




5. | Monitorowanie Liczba decyzji o 10 Ocena wnioskow 1) ustawa -Prawo
dostgpnosci sprzeciwie do przestanych przez farmaceutyczne;
produktow zamiaru wywozu lub uprawnionych 2) ustawa o systemie
leczniczych zbycia produktow przedsiebiorcow i informacji w

leczniczych przygotowanie decyzji ochronie zdrowia
administracyjnych
Cotygodniowy raport 50 Analiza zgloszen o
dotyczacy brakach i odmowach
dostepnosci oraz wstrzymaniu
produktow dia obrotu produktow
Ministra Zdrowia leczniczych
otrzymanych od:
1) Wojewddzkich
inspektoréw
Farmaceutycznych;
2} hurtowni
farmaceutycznych;
3) URPL;

4) pacjentow;
5) innych zrodet

Liczba analitykow 3

1)} Zwigkszenie
potencjatu
analitycznego
organu;

2) Analiza danych
zgromadzonych w
Zintegrowanym
Systemie
Monitorowania
Obrotu Produktami
Leczniczymi
{ZSMOPL)

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2021
(w tej czes$ci planu, nalezy wskaza¢ cele przyjete do realizacji, kiére nie zostaly wymienione w

czgSci A)
Mierniki okreslajgce stopieri realizacji
celu?
Lp. Cel ::,a:;::;:g:;?éé Najwainiejsze zadania
= p
Nazwa koniec roku, ktérego stuzgce realizacji celu %)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Zapewnienie nadzoru Kontrole 8 Zapewnienie nadzoru nad
nad dziatalnoscig funkcjonowania dziafalnoscia Wojewdadzkich
Wojewddzkich Wojewodzkich Inspektorow
Inspektorow Inspektorow Farmaceutycznych
Farmaceutycznych Farmaceutycznych
Procedury 10
postepowat dla
Wojewddzkich
Inspektoréw
Farmaceutycznych




obszarze nadzoru nad
obrotem produktami
lecznlczymi

Weryfikacja speinienia Liczba kontroli 100% Prowadzenie kontroli u
przez przedsigbiorce | przeprowadzonych wytwércow substancii
wymagar ustawy o u przedsiebiorcow kontrolowanych
przeciwdziataniu w relacji do liczby
narkomanii oraz wnioskéw o
rozporzadzeri Komisjl | przeprowadzenie
Europejskle] kontroli
dotyczacych zgtoszonych przez
warunkow Departament
wytwarzania Nadzoru GIF
substancji
kontrolowanych
Realizacja wymagarn Liczba 100% Prowadzenie czynnosci
ustawy o przeprowadzonych zabezpieczajgcych
przeciwdzialaniu inspekcji, ktorych substancje kontrolowane
narkomanii w zakresie celem jest przeznaczone do
zabezpieczenia zabezpieczanie zniszczenia
substancji substancii
kontrolowanych kontrolowanych
przeznaczonych do przeznaczonych do
Zniszczenia Zniszczenia w
relacji do
wszystkich
whnioskéw o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow
Rozwd] wspdipracy z Udzielanie 100% Realizacja porozumiefi o
innymi organami w wyjasnien, wspolpracy z:
obszarze nadzoru nad odpowiedzi, 1) Krajowg Administracjg
obrotem produktami konsultacje Skarbows;
leczniczymi 2) Policjg;
3) Prokuraturg;
4) GiSwnym Lekarzem
Weterynarii
Rozwdéj wspdipracy z Udzielanie 100% 1) Udziat w grupach
migdzynarodowymi odpowiedzi, roboczych
organami wyjasnien 2) Uczestnictwo w
kompetentnymi w zespotach zadaniowych;

3) Udziat w konferencjach

4) Wymiana informagiji z
zakresu dostepnosei,
autentycznosci, jakoscii
obrotu produktami
leczniczymi

...............................

..........

...........







