Plan dziatalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2024

CzZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2024

(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 wartosc do Najwazniejsze zadania stuzace dokumentu o

osiggniecia na realizacji celu charakterze
Nazwa . i
koniec roku, strategicznym
ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
1. Usprawnienie Procent spraw 100% 1.Sprawowanie nadzoru nad 1.Ustawa — Prawo
nadzoru nad jakoscig zatatwionych w wytwdrcami i importerami produktow farmaceutyczne
produktu leczniczego terminie (sprawy leczniczych, wytwdrcami, importeramii | 2.Compilation of
obejmujace dystrybutorami substancji czynnych — Community Procedures
zezwolenia/wpisy do wydawanie zezwolen, zaswiadczen o on Inspections and
KRWIiDSCz /zgody na wpisie do KRWiDSCz, zgdd na wytw. Exchange of
wytw. ATMP- ATMP Information — EMA
HE/zezwolenia na 2.Sprawowanie nadzoru nad
prowadzenie warunkami
hurtowni) obrotu hurtowego - wydawanie
zezwolen na
prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej
Procent skierowanych 100% Kierowanie produktow leczniczych do
produktéow badan jakosciowych i ocena ich
leczniczych do badan wynikéw (pobdr préob wynikajacych z
w stosunku do planu)
wymagan umowy z
OMCL
Liczba spraw 100% Rozpatrywanie wszystkich zgtoszen
zgtoszonych podejrzenia wystapienia wad
systemem Rapid Alert jakosciowych w przeciggu 24 h od
rozpatrzona w 24h zgtoszenia (z rynku w systemie Rapid
Alert)

2. Usprawnienie Procent spraw z 100% Stworzenie wewnatrz-urzedowego 1.Ustawa - Prawo
nadzoru nad zakresu nadzoru nad systemu bazodanowego stuzgcego do farmaceutyczne
substancjami substancjami agregowania danych istotnych w 2.Ustawa o

kontrolowanymi kontrolowanymi rozstrzyganiu spraw z zakresu nadzoru przeciwdziataniu
zatatwionych w nad substancjami kontrolowanymi narkomanii
terminie

3. Poprawa zdolnosci Liczba wdrozen 10 Nowe wdrozenia dokonane przez CeZz | 1.Ustawa —Prawo

analizy i nowych inicjatywy GIF farmaceutyczne

wykorzystania danych funkcjonalnosci lub

w zakresie zmienianych

monitorowania funkcjonalnosci
obrotu produktami ZSMOPL

leczniczymi i

zarzadzania
dostepnoscig lekowa
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Liczba szkolen 5 Szkolenia z zakresu wzmacniania
pracownikéw w umiejetnosci pracy na duzych zbiorach
zakresie analizy danych, w celu poprawy zdolnosci

danych analizy i wykorzystania danych w
zakresie monitorowania obrotu
produktami leczniczymi i zarzadzania
dostepnoscia lekowa
Poprawa nadzoru nad | Wozrost liczby spraw z 200% Nadzér nad reklama produktow 1.Ustawa — Prawo
przestrzeganiem zakresu nadzoru nad leczniczych farmaceutyczne
Prawa reklama inicjowanych
farmaceutycznego przez dziatania
przez podmioty wtasne urzedu
nadzorowane Wspotczynnik spraw 100% Nadzér nad podmiotami
administracyjnych nadzorowanymi
zakonczonych w
danym roku,
wzgledem wptywu
spraw
administracyjnych w
danym roku
Procent wykonania 90% / % z Prowadzenie inspekcji ogdlnych u
planu inspekcji roku poprz. wytwoércow i importerow produktow
ogdlnych leczniczych oraz wytwoércow,
prowadzonych u importeréw i dystrybutoréw substancji
wytworcow i czynnych. Usprawnienie procesow
importeréw inspekcyjnych w kierunku utrzymania
produktow ciggtosci certyfikacji podmiotéw
leczniczych oraz u

wytworcow,

importerdw i
dystrybutorow

substancji czynnych (z
odniesieniem do roku

poprzedniego)

Procent wykonania 90% / % z Prowadzenie inspekcji ogdlnych w

planu inspekcji roku poprz. hurtowniach farmaceutycznych i u

ogdlnych posrednikdw w obrocie produktami
prowadzonych w leczniczymi

hurtowniach

farmaceutycznych i u
posrednikéow w
obrocie produktami
leczniczymi (z
odniesieniem do roku

poprzedniego)

Zapewnienie Procent zgodnosci 100% Zbudowanie kompletnego i 1.Compilation of

zgodnosci systemu
zarzadzania jakoscia z
wytycznymi
Europejskiej Agencji
Lekow (EMA)

obowigzujgcych
procedur z
wytycznymi EMA

efektywnego systemu zarzgdzania
jakoscia

Community Procedures
on Inspections and
Exchange of
Information — EMA
2.Ustawa — Prawo
farmaceutyczne
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CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2024
(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaty wymienione w czesci A)

Mierniki okre$lajgce stopien realizacji celu?

Planowana wartos¢ do

pracownikéw z Inspekcjg
Farmaceutyczng

wewnetrznych
pracownikéw Gtéwnego
Inspektoratu
Farmaceutycznego
wzmacniajacych
integralnos¢ z urzedem

Lp. Cel N . Najwazniejsze zadania stuzgce realizacji
Nazwa osagnle'aa na koniec celu?)
roku, ktorego dotyczy
plan
1 2 3 4 5
1. Pozytywny wynik audytu JAP (Joint Wynik audytu JAP Pozytywny Przeglad i usprawnienie Systemu
Audit Programme) w Gtéwnym Zarzgdzania Jakoscig w GIF
Inspektoracie Farmaceutycznym,
prowadzonego przez Europejska
Agencje Lekow. Pozytywny wynik
audytu zapewnia wzajemne
uznawanie wynikéw inspekcji w
krajach UE i MRA
2. Sprawowanie skutecznego nadzoru Liczba kontroli 100% Sprawowanie nadzoru nad dziatalnoscig
nad dziatalnoscig wojewddzkich dziatalnosci wojewaddzkich inspektorow
inspektoréw farmaceutycznych wojewddzkich farmaceutycznych
inspektoratow
farmaceutycznych w
stosunku do planu
3. Rozwdj wspotpracy Liczba spotkan 16 Udziat i reprezentowanie polskiego
miedzynarodowej opartej na przedstawicieli stanowiska na forach
wymianie informacji i doswiadczen Gtéwnego Inspektoratu miedzynarodowych. Utrzymanie
Farmaceutycznego w zdolnosci do wysokiej frekwencji
ramach reprezentacji GIF podczas spotkan
miedzynarodowych grup
roboczych / két
eksperckich
Liczba spotkan 1 1.Monitorowanie dziatan
przedstawicieli podejmowanych przez rézne organizacje
Gtéwnego Inspektoratu miedzynarodowe w zakresie
Farmaceutycznego z obejmujgcym kompetencje inspekcji
siostrzanymi farmaceutycznej
instytucjami z innych 2.Inicjowanie wspotpracy z podmiotami
panstw rynku farmaceutycznego na arenie
miedzynarodowej
4, Nagtosnienie roli Gtéwnego Liczba inicjatyw 8 Opracowanie rocznego planu
Inspektora Farmaceutycznego w medialnych, w ktérych komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej
systemie ochrony zdrowia bierze udziat Gtéwny Gtéwnego Inspektoratu
Inspektor Farmaceutycznego
Farmaceutyczny
Liczba publikacji 12 1.0pracowanie materiatéw prasowych
zaaranzowanych przez 2.Prowadzenie strony i twittera
Gtéwny Inspektorat 3.Monitorowanie aktywnosci na rynku
Farmaceutyczny farmaceutycznym i w systemie
ochrony zdrowia
4.Monitorowanie mediéw w obszarze
dziatan inspekcji farmaceutycznej i
ochrony zdrowia
5. Wzmocnienie identyfikacji Liczba spotkan 2 Opracowanie tematéw do

przedstawienia na spotkaniach
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Liczba spotkan z 4 Organizacja spotkania informacyjnego
wojewddzkimi wszystkich departamentow Gtéwnego
inspektorami Inspektoratu Farmaceutycznego z
farmaceutycznymi w wojewddzkimi inspektorami

celu omdwienia farmaceutycznymi w kazdym kwartale

aktualnej sytuacji
inspekcji

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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