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

Strategia opiera sie na Strategicznej Karcie Wynikéw
i koncentruje sie na kontroli i ewaluacji efektow
dziatan spdjnych z zatozonymi celami strategicznymi
w odniesieniu do czterech perspektyw: interesariu-
sza, finansowej, procesdw wewnetrznych i rozwoju.
Prace nad Strategig rozpoczety sie od powotania
Zespotu ds. wypracowania Strategii Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej. Punktem wyjscia byto prze-
prowadzenie analizy mocnych i stabych stron (SWOT)
inspekcji farmaceutycznej, ktéra wskazata na znacza-
cy potencjat organizacji i potrzebe zmian.

Podczas spotkan Zespotu okreslone zostaty misja, wi-
zja oraz katalog wartosci, ktéry zostat przekazany pra-
cownikom GIF i WIF w formie ankiety pozwalajacej
na wybdr 5 najwazniejszych. Wybrane w ten sposdb
wartosci zostaty wpisane do niniejszego dokumentu.
Kolejnym etapem byty konsultacje wewnetrzne
i zewnetrzne.
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W konsultacjach zewnetrznych udziat wzieli:

1. Fairfield Flak Luty i Wspdlnicy Kancelaria
Prawnicza
2. Zwigzek Aptek Franczyzowych
3. Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Regulacyjnej GRP
4. Fundacja na Rzecz Pacjentow Opieka Farma-
ceutyczna w Centrum Uwagi
5. Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farma-
ceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw
6. Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceu-
tycznych
7. Zwigzek Zawodowy Pracownikdw Farmacji
(2zPF)
8. Zwigzek Pracodawcédw Aptecznych PharmaNET
9. Gemini Polska Sp. z o0.0.
10. Cefea Sp. zo.0.sp. k.
11. Ministerstwo Zdrowia

Cze$¢ uwag zostata uwzgledniona w dokumencie,
cze$¢ zostanie wzieta pod uwage przy pierwszej
ewaluacji wynikéw. Inne uwzglednimy w kolejnych
dokumentach strategicznych.
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Nadzor farmaceutyczny

na przestrzeni lat

Instytucjonalizacja nadzoru farmaceutycznego na-
stgpita po zmianach ustrojowych 1989 roku za
sprawg ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 roku
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceu-
tycznym. Zgodnie z zapisami zawartymi w Rozdziale
6 ww. ustawy Panstwowy Nadzér Farmaceutyczny,
w sktad ktérego wchodzit kierujgcy nim Krajowy In-
spektor Farmaceutyczny, ktéry byt zastepcg Mini-
stra Zdrowia i Opieki Spotecznej ds. spraw nadzoru
farmaceutycznego, wojewddzcy inspektorzy farma-
ceutyczni oraz inspektorzy farmaceutyczni, dziatat
w strukturze Ministerstwa Zdrowia.

Do powstania Inspekcji Farmaceutycznej doszto za
sprawg ustawy z dnia 24 lipca 1998 roku o zmianie
niektdrych ustaw okreslajgcych kompetencje orga-
néw administracji publicznej — w zwigzku z reforma
ustrojowg panstwa. Zgodnie ze zmianami wpro-
wadzonymi przez ww. ustawe 1 stycznia 1999 roku
Panstwowy Nadzér Farmaceutyczny zamieniono na
Inspekcje Farmaceutyczng. Wykonanie zadan nale-
zacych do Inspekcji Farmaceutycznej powierzono
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu jako
centralnemu organowi administracji rzgdowej, oraz
wojewodom, ktorzy od tamtej chwili realizujg swo-
je zadania przy pomocy wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych. Podporzadkowanie wojewddz-
kich inspektoréow farmaceutycznych wojewodzie
i jednoczesny nowy administracyjny podziat teryto-
rialny panstwa wywotat zmiane organizacyjng. In-
spektoraty Nadzoru Farmaceutycznego w miastach
wojewaddzkich staty sie Wojewddzkimi Inspektorata-
mi Inspekcji Farmaceutycznej, natomiast inspektora-

ty, ktére znalazly sie poza siedzibami wojewddztw,
zostaty przeksztatcone w delegatury — oddziaty za-
miejscowe wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej
podlegte wojewddzkim inspektorom farmaceutycz-
nym. Zmiana ta nie wptyneta jednak na podlegtos¢
merytoryczng. Zwierzchnikiem merytorycznym wo-
jewddzkich inspektoréw farmaceutycznych pozostat
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Wydzielenie pionu Inspekcji Farmaceutycznej ze
struktury Ministerstwa Zdrowia nastgpito na mocy
ustawy z dnia 24 lipca 1999 r. o zmianie ustawy
o dziatach administracji rzadowej oraz niektérych
innych ustaw. Zgodnie z jej przepisami zadania In-
spekcji Farmaceutycznej wykonuje Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny za pomocg Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Wydzielenie sie nowego organu
centralnego ze struktur Ministerstwa Zdrowia spo-
wodowato podziat kompetencyjny pomiedzy Gtéw-
nym Inspektorem Farmaceutycznym i Ministrem
Zdrowia, przy czym Minister Zdrowia w dalszym cia-
gu sprawuje nadzor nad Gtéwnym Inspektorem Far-
maceutycznym.

W chwili obecnej Inspekcja Farmaceutyczna dziata
na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
— Prawo farmaceutyczne, ktéra okresla jej zadania
i kompetencje oraz nadanego przez Ministra Zdro-
wia statutu (rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2022 roku zmieniajgcego rozporzgdzenie
w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektorato-
wi Farmaceutycznemu) oraz Regulaminu organiza-
cyjnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
okreslajacych strukture Inspektoratu.



Uwarunkowania prawne

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawu-
je nadzér nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych oraz nad jakoscig i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w za-
kresie bezpieczeristwa zdrowia i zycia obywateli
przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych.

Inspekcja farmaceutyczng kieruje Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny. Nadzér nad Gtéwnym Inspekto-
rem Farmaceutycznym sprawuje Minister Zdrowia.

Zadania inspekcji farmaceutycznej okreslone
w Ustawie Prawo farmaceutyczne wykonuja organy:

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jako central-
ny organ administracji rzgdowej, przy pomocy
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2. Wojewoda przy pomocy wojewodzkiego in-
spektora farmaceutycznego jako kierownika
wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej wcho-
dzgcej w sktad zespolonej administracji woje-
wodzkiej;

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje
swoje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycz-
nej okreslone w Ustawie i odrebnych przepisach. W
sprawach zwigzanych z wykonaniem zadan i kompe-
tencji Inspekcji Farmaceutycznej organem pierwszej
instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny,
natomiast organem odwotawczym od jego rozstrzy-
gnie¢ jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

W ramach sprawowanego nadzoru wojewddzcy
inspektorzy farmaceutyczni realizujg zadania pole-
gajace na:

1. sprawowaniu nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych w aptekach i innych jednostkach
prowadzgcych obrét detaliczny produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi, a takze
w podmiotach leczniczych stosujgcych te pro-
dukty lub wyroby w celach medycznych;
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2. kontrolowaniu aptek, punktéw aptecznych,
dziatéw farmacji szpitalnej, placéwek obrotu
pozaaptecznego;

3. kontrolowaniu stacji sanitarno-epidemiologicz-
nych w zakresie wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej;

4. kontrolowaniu obrotu srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1;

5. opiniowaniu przydatnosci lokalu przeznaczone-
go na apteke, punkt apteczny lub placowke ob-
rotu pozaaptecznego;

6. Wydawaniu opinii dotyczacej aptek, w ktérych
moze by¢ odbywany staz;

7. prowadzeniu rejestru aptek ogdlnodostepnych,
aptek szpitalnych, dziatéw farmacji szpitalnej
oraz punktow aptecznych;

W ramach sprawowania nadzoru Gtéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny:

1. ustala kierunki dziatania inspekcji farmaceu-
tycznej;

2. koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan
przez wojewddzkich inspektoréw farmaceu-
tycznych;

3. petnifunkcje organu odwotawczego w stosunku
do decyzji wydawanych przez wojewddzkich in-
spektorow farmaceutycznych;

4. sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania
produktédw leczniczych stosowanych u ludzi
i zwierzat;

5. sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania
i importu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i zwierzat;
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. sprawuje nadzor nad warunkami wytwarza-
nia, importu i dystrybucji substancji czynnych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i zwierzat;

. sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hur-
towego produktami leczniczymi i posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi;

. sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepi-
sow ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
wiasciwego oznakowania i reklamy produktéw
leczniczych oraz reklamy aptek — jest organem
odwotawczym;

. W ramach panstwowych badan jakosci produk-
téw leczniczych sprawuje nadzér nad jakosciag

10.

11.

12.

produktéw leczniczych znajdujgcych sie w ob-
rocie, z wytgczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

kontroluje obrét srodkami odurzajgcymi, sub-
stancjami psychotropowymi i prekursorami ka-
tegorii 1i4;

sprawuje nadzoér nad przestrzeganiem obowigz-
kéw okreslonych w art. 4-30 oraz art. 35-42
rozporzadzenia nr 2016/161 (weryfikacji auten-
tycznosci produktéw leczniczych);

wspotpracuje z wtasciwymi inspekcjami farma-
ceutycznymi panistw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej oraz panstw trzecich.




Kontekst organizacji

Kontekst organizacji Gtéwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego to zespdt czynnikdw wewnetrznych
i zewnetrznych, ktére mogg wptywaé na podejscie
Urzedu do okreslania i osiggania swoich celéw. In-
nymi stowy, przez kontekst organizacji w przypadku
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego rozumie
sie otoczenie, w jakim dziata Urzad, czyli czynniki
zewnetrzne i wewnetrzne, ktérych wptyw na orga-
nizacje Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
w kontekscie zdolnosci do osiggniecia zamierzonych
celéw (wynikdw) moze byé pozytywny lub negatyw-
ny. Na czynniki zewnetrzne sktadajg sie: warunki
prawne, zarowno na szczeblu krajowym jak i unijnym
(miedzynarodowym), finansowe, technologiczne,
ekonomiczne.

Kontekst organizacji tworzg réwniez podmioty (ze-
wnetrzne i wewnetrzne), bedacy interesariuszami
(stronami zainteresowanymi) jej dziatalnosci. Oczeki-
wania (interesy) tych podmiotéw, a takze oszacowa-
nie wptywu tych oczekiwan (czy stanowig one szan-
se, czy zagrozenia) na dziatalno$¢ urzedu, stanowig
réwniez element kontekstu organizacji.

Zakres realizacji zadan w Gtéwnym Inspektoracie Far-
maceutycznym wyznaczajg przepisy prawa zewnetrz-
nego i wewnetrznego.

Potrzeby (wymagania) interesariuszy zostaty prze-
analizowane w fazie opracowania regulaminu orga-
nizacyjnego. Analiza mozliwosci ich spetnienia doko-
nywana jest na poziomie poszczegdlnych zadan.

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny zapewnia
wszystkim interesariuszom dostep do niezbednych
informacji o swoim dziataniu i realizowanych za-
daniach (ustugach) przy uwzglednieniu zasad prze-
twarzania tajemnic prawnie chronionych. W tym
zakresie stosowane sg rédwniez rozwigzania oparte
na narzedziach elektronicznych, takich jak strona in-
ternetowa GIF i Biuletyn Informacji Publicznej Urze-
du, prowadzony zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 18 stycz-
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nia 2007 r. w sprawie Biuletynu Informacji Publicznej
(Dz.U. 2 2007 r. Nr 10, poz. 68).

Informacje dla interesariuszy wewnetrznych umiesz-
czone s3 na portalu intranetowym, jak réwniez udo-
stepniane z zastosowaniem form komunikacji we-
wnetrznej (elektroniczna skrzynka mailowa). Obieg
dokumentow odbywa sie przy pomocy systemu Elek-
tronicznego Zarzadzania Dokumentacja.

Potrzeby i oczekiwania interesariuszy zewnetrznych,
bedacych wnioskodawcami lub zleceniobiorcami
lub/i podmiotami nadzorowanymi, dotyczg przede
wszystkim terminowego rozpatrzenia ich wniosku,
zatatwienia ich sprawy w postepowaniu wszczetym
z urzedu zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego, tj. w szczegdlnosci z zachowaniem
zasad: praworzadnosci, prawdy obiektywnej, ade-
kwatnosci, proporcjonalnosci, rownego traktowania.

W odniesieniu do dostawcéw ustug i towardw,
kontrahentéw zewnetrznych GIF, ich oczekiwania
i potrzeby dotyczg w szczegdlnosci wypetniania rze-
telnie i terminowo obowigzkéw wynikajgcych z za-
wartych umow i przepisdw prawa powszechnie obo-
Wwigzujgcego, majacych zastosowanie w odniesieniu
do konkretnych dostaw.

Natomiast w odniesieniu do organéw, z ktérymi GIF
podejmuje wspodtprace, zarédwno na szczeblu krajo-
wym, jak i miedzynarodowym, kluczowym jest re-
spektowanie przez Urzad postanowienn porozumien
o wspotpracy, przyjetych wytycznych i procedur, ter-
minowosci i rzetelnosci realizowania obowigzkéw GIF
i respektowania uprawnien tych interesariuszy.

Potrzebg Ministra Zdrowia w odniesieniu do dziatal-
nosci Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest
realizacja celéw strategicznych panstwa w zakresie
wiasciwosci rzeczowej i instytucjonalnej tego orga-
nu centralnego, to jest wypetnianie celéw przewi-
dzianych w Polityce Lekowej Panstwa na lata 2018-
2022. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny realizuje to
poprzez zapewnienie odpowiednich mechanizmdéw

7



monitorowania w zakresie dostepnosci produktéow
leczniczych dla pacjentéw i monitorowania obrotu
produktami leczniczymi oraz prowadzenie dziatan
z zakresu walki z wprowadzaniem do obrotu produk-
tow leczniczych sfatszowanych. Istotnym oczekiwa-
niem Ministra Zdrowia jest rdwniez rozpatrywanie
indywidualnych spraw administracyjnych i wnioskéw
o wpis do wtasciwego rejestru z zachowaniem usta-
wowych termindw oraz prowadzenie inspekcji przy
respektowaniu zasad praworzgdnosci. Zbiezne jest to
z potrzebami innych interesariuszy zewnetrznych, tj.
stron postepowan administracyjnych i innych wnio-
skodawcow, ktérzy oczekujg zapewnienia zgodnosci
dziatan pracownikéw Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego z przepisami obowigzujgcego prawa.
Minister Zdrowia nadzoruje réwniez realizacje przez
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny mechanizmu

kontroli zarzadczej oraz mechanizmoéw przeciwdzia-
tania korupcji zawartych w strategiach rzagdowych
oraz realizacje zadan w obszarze obronnosci i zarza-
dzania kryzysowego.

Dla interesariuszy wewnetrznych najistotniejszym
oczekiwaniem jest promowanie wsréd pracow-
nikdbw postawy uczciwosci, a takze zapewnienie
mozliwosci podnoszenia kompetencji zawodowych
i pogtebiania wiedzy oraz rozwijania umiejetnosci
i kompetencji miekkich. Wazne jest rdwniez otrzy-
mywanie godziwego wynagrodzenia, jednolite i spra-
wiedliwe traktowanie w zakresie nagréd i mozliwosci
awansu, stosowanie obiektywnego systemu ocen
pracowniczych, zapewnienie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy oraz odpowiednich zasobdw rzeczowych do
realizacji powierzonych obowigzkdéw pracowniczych.



Interesariusze

Interesariuszy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej podzieli¢ mozemy na dwie grupy:

1. Interesariusze zewnetrzni, w tym:

a. wnioskodawcy lub osoby zainteresowane,
tj. w szczegdlnosci:

wytworey i importerzy produktéw leczni-
czych;

wytworcy, importerzy i dystrybutorzy sub-
stancji czynnej;

wytworcy produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatki szpitalne;

przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie far-
maceutyczne lub posrednictwo w obrocie
hurtowym produktami leczniczymi oraz
przedsiebiorcy prowadzgcy apteki ogdélno-
dostepne i/lub punkty apteczne;

podmioty prowadzgce reklame produktow
leczniczych;

podmioty ubiegajgce sie lub posiadajgce
pozwolenie na przywdz, wywdz, wewnatrz-
wspoélnotowg dostawe lub wewngtrzw-
spolnotowe nabycie srodkéw odurzajgcych
lub substancji psychotropowych oraz ze-
zwolenia na przywoz i wywoéz prekursoréw
kategorii 1;

podmioty nadzorowane przez Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego w ramach
nadzoru nad wytwarzaniem, przetwarza-
niem, przerobem, przechowywaniem,
obrotem i niszczeniem s$rodkéw odurza-
jacych, substancji psychotropowych oraz
prekursorow kategorii 1 przez kontrole
realizacji obowigzkédw wynikajgcych z roz-
porzadzenia 273/2004 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE), rozporzadzenia
111/2005 Rady (WE) i przepisdw ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii;
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e podmioty dokonujgce zgtoszen dotyczgcych

wad jakosciowych produktéw leczniczych;

e podmioty dokonujgce zgtoszen dotyczg-

cych podejrzenia sfatszowania produktu
leczniczego w legalnym tancuchu dystry-
bucji;

e podmioty dokonujace zgtoszen o zamiarze

wywozu lub zbycia produktow leczniczych
poza terytorium RP;

e podmioty i osoby wystepujgce o udostep-

nienie informacji publicznej;

e inne podmioty bedace stronami postepo

wan administracyjnych

e uczestnicy na prawach strony w poste-

powaniu administracyjnym (prokurator,
Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebior-
céw, organizacje spoteczne);

e zobowigzani, w odniesieniu do ktérych na-

leznosci Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
jest wierzycielem w rozumieniu przepisow
ustawy o postepowaniu egzekucyjnym w
administracji (np. podmiot, na ktérego zo-
stata natozona administracyjna kara pie-
niezna z tytutu naruszenia przepiséw usta-
wy — Prawo farmaceutyczne);

e osoby odpowiedzialne i osoby wykwalifi-

kowane;

e organizacje branzowe rynku farmaceutycz-

nego;

e korporacje zawodowe.

2. Dostawcy (produktéw, towarédw i ustug),
w tym w szczegdlnosci:

e laboratoria wykonujgce badania produk-
téw leczniczych oraz produktow leczni-
czychimmunologicznych lub wykazujgcych
aktywnos¢ biologiczng (np. Narodowy In-
stytut Lekéw);
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¢ profesjonalni petnomocnicy $wiadczacy ustugi J
prawne w zakresie postepowan karnych;

e podmioty prowadzgcy szkolenia, w tym
Krajowa Szkota Administracji Publicznej;

e dostawcy produktéw niezbednych do funk- °
cjonowania organizacji. o

Ministerstwo Zdrowia;

Urzad Rejestracji  Produktow  Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

Krajowa Administracja Skarbowa;

Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebiorcow.

3. Organy administracji publicznej, z ktorymi 4, pacjenci — ostateczni beneficjenci ustug i war-

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wspétpra- tosci dostarczanych przez inspekcje farmaceu-
cujewspoétpracuje, w tym w szczegdlnosci: tyczna.



Analiza SWOT - wnioski

Analiza szans i zagrozen oraz stabych i mocnych
stron zostata przeprowadzona dla kazdej z czterech
perspektyw, to jest: interesariusza, procesow we-
wnetrznych, rozwoju oraz finansow.

Analiza catosciowa szans i zagrozen obecnych
w otoczeniu, w ktérym funkcjonuje inspekcja far-
maceutyczna oraz stabych i mocnych stron charak-
teryzujgcych ja dzisiaj wskazuje na wysoki priorytet
zmian skierowanych na reforme wszystkich proce-
sow stanowigcych podstawowe zadania natozone
na inspekcje.

Status strategicznego dla Polski rynku farmaceu-
tycznego z punktu widzenia bezpieczenistwa obrotu
produktami medycznymi stwarza w miare stabilne
warunki prawne i zapewnia bezpieczerstwo finan-
sowe, bedace podstawg efektywnego nadzoru.
Gtéwne szanse rozwojowe ptyng z mozliwosci stwo-
rzenia i wykorzystania narzedzi teleinformatycznych
oraz postepujacej cyfryzacji rynku, ktéra pozwala na
zwiekszenie efektywnosci kontroli.

Strategia PIF 2023-2026

Gtéwne zagrozenia wynikajg ze struktury rynku far-
maceutycznego, ktéry jest obszarem dziatania du-
zych koncernéw farmaceutycznych o poteznej sile
nacisku na klientéw. Duza liczba podmiotéw zajmu-
jacych sie obrotem produktami leczniczymi decydu-
je o wysokiej konkurencyjnosci rynku i sktania do
rozwoju innowacyjnych, ale czasami niedozwolo-
nych praktyk, ktére sg trudne do wykrycia. Zagroze-
niem jest takze niekiedy nieprecyzyjnos¢ przepiséw
prawa lub ich nieadekwatnos¢, co w duzej mierze
utrudnia sprawowanie efektywnego nadzoru. Do
zagrozen nalezy réwniez zaliczy¢ trudnosci w pozy-
skaniu i utrzymaniu inspektoréw o wysokich kwali-
fikacjach i wysokiej etyce pracy.

Do mocnych stron Panstwowej Inspekcji Farmaceu-
tycznej nalezy przede wszystkim zdolnosé Gtéwne-
go Inspektora Farmaceutycznego do inicjowania,
konsultowania i przeprowadzania inicjatyw legisla-
cyjnych majacych na celu efektywny nadzér nad
rynkiem farmaceutycznym w Polsce, dobra komu-
nikacja wewnetrzna w PIF oraz wysoko wykwalifi-
kowana kadra, posiadajgca specjalistyczng wiedze
i wykazujgca gotowos¢ do podnoszenia kwalifikacji.

Stabe strony PIF to przede wszystkim brak jed-
nolitej organizacji inspekcji w skali kraju, dualizm
podlegtosci WIF-GIF/wojewoda oraz niewydolny
i przestarzaty system zarzgdzania nadzorem (w tym:
brak wtasciwej analizy ryzyk dla urzedu i zwigzanych
z nadzorem nad rynkiem) uniemozliwiajgce bardziej
efektywng realizacje nadzoru. Problemem jest row-
niez brak skutecznej kontroli wewnetrznej oraz brak
nadzoru nad compliance. Stabosciami sg réwniez:
mnogos¢ zrodet danych oraz trudnosci z ich pozyska-
niem i integracjg, niewystarczajgce mozliwosci do
ich analizy, brak dostepu do danych, ktéry umozli-
wiatby efektywny nadzér. Powazng staboscig jest ni-
ska terminowos¢ i przedtuzajace sie postepowania.
W obstudze klienta staboscig sg niejednolite standar-
dy komunikacyjne i przestarzate formy komunikacji.

1"



Jedli chodzi o informatyzacje Urzedu to ewidentng
staboscia jest brak automatyzacji kluczowych proce-
sOw oraz minimalne wsparcie proceséw systemami
IT, z uwagi na ograniczone zasoby finansowe niepo-
zwalajgce na wejscie na szybszg $ciezke poprawy
efektywnosci. W obszarze zasobdw ludzkich w PIF
pojawiajg sie braki kadrowe oraz trudnos¢ z pozy-
skaniem nowych wykwalifikowanych pracownikdéw.

Stabe strony GIF przewazajq nad mocnymi
stronami i stqgd koniecznosc¢ zaadresowania
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konkretnych dziatan w celu wyeliminowa-
nia czy tez zminimalizowania negatywnych
skutkow ich oddziatywania.

Wykorzystanie szans ptyngcych z otoczenia oraz
petne wykorzystanie mocnych stron moze pozwolié¢
na rozwoj inspekcji. Bedzie to jednak wymagato wy-
soce efektywnych proceséw wewnetrznych, w pota-
czeniu z rozwinietg umiejetnoscig stosowania lean
managementu.



Misja

W odniesieniu do zakresu kompetenc;ji inspekcji farmaceutycznej zostata sformutowana misja stanowigca
zwiezty opis podstawowych zadan inspekcji.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna poprzez witasciwy

nadzor nad interesariuszami rynku farmaceutycznego dqzy

do zapewnienia dostepnosci dla pacjentow bezpiecznych
i wtasciwej jakosci produktow leczniczych.

Uzupetnieniem misji jest wizja, bedgca okresleniem obrazu organizacji inspekcji farmaceutycznej, do kté-
rego zmierza. Wizja wyznacza kierunek rozwoju inspekcji, stanowi podstawe zdefiniowania celéw strate-
gicznych i jest wyobrazeniem o stanie inspekcji farmaceutycznej w przysztosci.
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Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna jest spojnq i jedno-
litg organizacjq, ktora efektywnie wptywa na podniesienie
bezpieczenstwa lekowego kraju.

Parametry wizji (mierzone w skali roku):
e Liczba zgtoszen do organdw scigania podmiotédw prowadzacych nielegalny obrét produktami leczni-
czymi;
¢ Liczba decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujgcych obrét/wycofujacych z obro-
tu produkty lecznicze, skierowanych uprzednio do badan w oparciu o wtasng analize ryzyka;

e Procent postepowan administracyjnych zakonczonych w terminie.

Nadzorowane podmioty

GLOWNY PANSTWOWA WOJEWODZKIE
INSPEKTORAT INSPEKCJA INSPEKTORATY
FARMACEUTYCZNY FARMACEUTYCZNA FARMACEUTYCZNE

nadzorowane podmioty: 927 nadzorowane podmioty: 25 800

139 importeréw, dystrybutoréw i wytworcow API

426 hurtownie farmaceutyczne
124 posrednikéw w obrocie 10 951 pozostatych nadzorowanych placéwek

14



Wartosci

Wybér wartosci, jakimi inspekcja kieruje sie 3. Wspétpraca — pracujemy w duchu partnerstwa,

w codziennej pracy, powierzylismy pracownikom szacunku i wzajemnego zaufania zaréwno we-

organizacji. Nizej wymienione wartosci zostaty wy- wnatrz organizacji, jak rowniez z nadzorowany-

brane przy pomocy ankiety rozestanej do pracowni- mi podmiotami.

kéw GIF i WIF. 4. Obiektywizm — jesteSmy inspekcjg niezaleing,

Jako organizacja dziatamy oszczednie, legalnie, sku- podejmujac dziatania nie ulegamy wptywom

tecznie i wydajnie. W codziennej pracy kierujemy otoczenia.

sig wartosciami takimi jak: 5. Doskonalenie — pracujemy, aby osiggna¢ naj-
1. Uczciwos$é — jeste$my inspekcjg transparentng wyzsze standardy profesjonalnej i merytorycz-

i rzetelna. nej inspekcji farmaceutyczne;j.

2. Profesjonalizm — dbamy o najwyzszg jakos¢ re-
alizowanych dziatan.

Je WSPOL DOSKO
1 uczciwosc PRACA 5 NALENIE

2 PROFES OBIEKTY
JONALIZM WIZM
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Narzedzia budowy i opisu Strategii

Celem niniejszego dokumentu jest nakreslenie
punktu wyjscia oraz dziatan, ktore postuzg budowie
silnej i efektywnie dziatajacej inspekcji farmaceu-
tycznej, zgodnie z zatozeniami Strategicznej Karty
Wynikow.

Dla uzyskania petnego obrazu stanu faktycznego
zbadaliémy elementy otoczenia, okreslajgc kontekst
organizacji, a takze przeanalizowaliSmy potencjat
inspekcji farmaceutycznej, dokonujgc analizy SWOT.
Przyjete podejscie pozwolito na ustalenie celu stra-
tegicznego i przyporzgdkowanie mu celéw czgstko-
wych.

ZatozyliSmy, ze implementacja Strategii nastgpi po-
przez realizacje celéw przy pomocy projektow oraz
dziatan, ktérych wyniki sg mierzalne. Do pojedyn-
czych celéw opracowalismy mierniki, ktére oddajg
catosciowy obraz Strategii i pozwolg kazdemu pra-
cownikowi zrozumieé, w jaki sposdb wptywa na
ostateczny sukces instytucji. Zaproponowany ze-
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staw miernikéw, opisujgcy wizje przysztosci, pozwo-
li na wtasciwe jej zrozumienie. Mierniki stanowig
tez narzedzie kontroli realizacji celéw na poszcze-
golnych etapach wdrazania strategii.

Czes¢ celéw bedzie wymagata podjecia szeregu sys-
tematycznych dziatan roztozonych w czasie. Planu-
jemy je zrealizowaé przy pomocy podejscia projek-
towego, tworzgc dedykowane zespoty projektowe.
Takie dziatanie dodatkowo zwiekszy zaangazowanie
w prace i identyfikacje pracownikéw ze Strategia.

Horyzont czasowy strategii Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej zostat okreslony
na rok 2026. Ponad 3-letni okres obowigzy-
wania Strategii to czas, w ktorym mozemy
wdrozy¢ dziatania gwarantujqce realizacje
celow i wizji.



Kierunki i cele strategiczne

: PERSPEKTYWA

INTERE
SARIUSZY

I PERSPEKTYWA

FINAN
| sowa

Strategicznym celem Panstwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej jest efektywne realizowanie nadzoru
nad rynkiem farmaceutycznym w ramach powie-
rzonych srodkéw. Dla osiggniecia tego celu koniecz-
ne jest systemowe podejscie do funkcjonowania
inspekcji farmaceutycznej i wyznaczenie czastko-
wych celdéw ujetych w perspektywach, opartych na
strategicznej karcie wynikow dopasowanej do jed-
nostek administracji publicznej:

Cele strategiczne PIF zostaty ujete w czterech per-
spektywach:

INTERESARIUSZY
FINANSOWE)

PROCESOW WEWNETRZNYCH
ROZWOJU

W perspektywie interesariuszy
| - I g’fownymf:ele.rr.\ jest zapewnlenl.e
INTERE sa'tysfz?k.cn Ministerstwa Zdrowia
z jakosci nadzoru nad dostepno-
SARIUSZY $cig produktéw leczniczych oraz
jakoscig obstugi interesariuszy

i komunikacji z nimi.

W celu zwiekszenia efektywnosci dziatan planuje sie
rozwoj statej wspotpracy z organizacjami krajowymi
i miedzynarodowymi w zakresie wykrywania niepra-
widfowosci utrudniajgcych dostep do produktow
leczniczych. Szczegdlnie wazne w perspektywie inte-
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I PERSPEKTYWA

PERSPEKTYWA
PROCESOW ROZWOJU
| WEWNE
TRZNYCH

resariuszy bedzie wzmocnienie wizerunku inspekcji
farmaceutycznej oraz podkreslenie jej kluczowej roli
dla bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi.
Bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi
w konsekwencji oznacza bezpieczenstwo zdrowia
i zycia pacjentéw. Budowa pozytywnego wizerunku
inspekcji przyczyni sie rowniez do uatrakcyjnienia
GIF jako pracodawcy, co powinno utatwi¢ rekrutacje
wysokokwalifikowanych pracownikéw. Szczegdlne
miejsce wséréd interesariuszy zajmuje pacjent, ktéry
jest ostatecznym beneficjentem ustug i wartosci do-
starczanych przez inspekcje farmaceutyczna.

W perspektywie finansowej
celem jest optymalizacja kosz-
téw funkcjonowania inspekcji
farmaceutycznej. W przypadku
Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego jako jednostki sek-
tora finansow publicznych nad-
rzednym celem jest optymalne
wykorzystanie srodkéw budzetowych do realizacji
misji GIF. Optymalizujgc procesy wewnetrzne efek-
tywniej wykorzystujemy dostepne srodki budzeto-
we. Z uwagi na wyzwania inwestycyjne planujemy
rowniez pozyska¢ nowe S$rodki finansowe spoza
budzetu panstwa, np. z funduszy europejskich, aby
zrealizowac planowane projekty i dziatania.

I PERSPEKTYWA

FINAN
| sowa
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W  perspektywie proceséw
I wewnetrznych ujeliSmy cele
PERSPEKTYWA . . .

, i dziatania dotyczace wpro-
PROCESOW wadzenia niezbednych zmian
|WEWNE . . .

organizacyjnych o strategicz-

TRZNYCH . . .
nym znaczeniu dla dziatania

organizacji jaka jest Panistwo-

wa Inspekcja Farmaceutyczna,
w sktad ktérej wchodzi Gtéwny Inspektorat Farma-
ceutyczny oraz wojewddzkie inspektoraty farma-
ceutyczne. Dziatania te majg na celu podniesienie
bezpieczenstwa lekowego poprzez uszczelnienie
i wzrost nadzoru nad polskim rynkiem farmaceu-
tycznym, w ramach zadan i kompetencji przyzna-
nych organom inspekcji farmaceutycznej przez
Ustawodawce.
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W perspektywie rozwoju klu-
czowy nacisk potozyliSmy na

PERSPEKTYWA - . .
cele i dziatania zwigzane z roz-
ROZWOJU wojem kompetencji i umie-
jetnosci  kadry zarzadzajgcej

i pracownikdow oraz rozwojem

narzedzi cyfrowych i teleinfor-

matycznych wspierajgcych orga-
nizacje. Profesjonalny zaséb kadrowy zostat wska-
zany jako mocna strona, ktéry w zwigzku z trudng
sytuacjg finansowg sektora publicznego, nalezy
bezwzglednie utrzymad i dalej rozwija¢. Podobnie
infrastruktura informatyczna jest waznym aktywem
dla poprawy sprawnosci i efektywnosci dziatania,
jednak na dzisiaj niewystarczajgco rozwinietym.



Mapa celow strategicznych PIF

Mapa celdw strategicznych jest narzedziem obrazo-
wania priorytetéw strategicznych PIF, a jednocze-
$nie narzedziem weryfikacji spdjnosci celéw.

Cele strategiczne PIF sg ze sobg scisle powigzane,
a gtdwne powigzania zobrazowane sg za pomocg
strzatek. Innymi stowy, bez realizacji celéw w per-
spektywie rozwoju nie jest mozliwa poprawa efek-

tywnosci w kluczowych procesach, a tym samym
cele w perspektywie finansowej i interesariuszy nie
zostang osiggniete.

Mapa celéw strategicznych bedzie wykorzystana
w procesie komunikacji Strategii i priorytetéw strate-
gicznych PIF w catej organizacji.

MAPA CELOW GIF

Zwiekszac satysfakcje MZ z nadzoru
(skutecznos$¢ nadzoru) nad dostepnoscia
do produktéw leczniczych oraz jakosci
obstugi interesariuszy i komunikacji
z interesariuszami

Perspektywa
interesariusza

Perspektywa
procesow
wewnetrznych

Wzmocni¢ nadzér
nad rynkiem
- wypetniac¢ obowigzki
natozone prawnie

Efektywnie realizowac
nadzdr nad rynkiem farmaceutycznym
w ramach powierzonych srodkéw

Rozwija¢ wspétprace krajowa

i miedzynarodowa w zakresie

wykrywania nieprawidtowosci
utrudniajacych dostep do

Wzmocni¢ dobry wizerunek
inspekgji
farmaceutycznej

produktéw leczniczych

Optymalizowac koszty
funkcjonowania inspekgcji

farmaceutycznej

Zapewnic¢ jednos¢
i terminowas¢ realizowanych
dziatan oraz zgodnos¢ z polityka
wewnetrzng i zasadami
wspotpracy z interesariuszami

Poprawi¢ jakos¢ i dostep
do informacji wewnetrznej
i zewnetrznej

Poprawi¢ jako$¢ obstugi
i komunikacji
z interesariuszami

zewnetrznymi

Rozwija¢ kompetencje
pracownikéw inspekgcji
farmaceutycznej

Perspektywa
rozwoju

motywacje
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Zwieksza¢ zaangazowanie,

i satysfakcje pracowanikow
z pracy w GIF

Poprawi¢ komunikacje

i wspdtprace wewnetrzng
oraz dzieli¢ sie wiedzg
i dobrymi praktykami

Zwigkszy¢ wsparcie
kluczowych proceséw poprzez
nowe technologie i systemy IT
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Narzedzia wdrazania Strategii

Implementacja Strategii nastgpi poprzez zsyn-
chronizowang realizacje szeregu projektow
i dziatan dedykowanych poszczegélnym celom.

Zaplanowanych do realizacji zostato 6 projek-
téw, dla ktorych powotane zostang zespoty pro-
jektowe odpowiedzialne za sprawne, terminowe

i kwalitatywne osigganie zatozonych celow w przy-
jetej perspektywie czasowej. Wiekszo$é projektéw
realizowanych bedzie przez caty okres wdrazania
Strategii, dla implementacji pozostatych okreslony
zostat krotszy przedziat czasu.

GLOWNE PROJEKTY STRATEGICZNE

cg

POPRAWA
STANDARYZACJA  AUTOMATYZACJA  NADZORU NAD
GIF DOSTEPNOSCIA

DO PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Projekt 1: Standaryzacja

Projekt bedzie obejmowat m. in. dziatania:

1.1 Jednolite orzecznictwo catej Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej poprzez wdrazanie
wytycznych Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego.

Dziatanie bedzie realizowane w formule cyklicz-
nej. Zagadnienia wymagajgce usystematyzowa-
nia w formie wytycznych GIF wytonione zostang
podczas cyklicznych spotkan organdéw PIF z in-
teresariuszami. W pierwsze] kolejnosci opraco-
wywane beda wytyczne dotyczace najczesciej
poruszanych zagadnien.

1.2 Wprowadzenie systemu zarzgdzania procesami
w inspekcji farmaceutycznej.
Zatozenia podejscia procesowego majg na celu
wyeliminowanie niedoskonatosci podejscia
funkcjonalnego poprzez:
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ROZWO) GIF OPTYMALIZACJA
KOMUNIKAC]I ATRAKCYJNYM KOSZTOW
ZEWNETRZNE] PRACODAWCA  FUNKCJONOWANI#

| OBSLUGI INSPEKC)I

INTERESARIUSZY FARMACEUTYCZNE

1) okreslenie proceséow gtéwnych, zarzadczych
i pomocniczych;
2) ustanowienie celéw dla kazdego procesu;

3) ustanowienie celdow dla komérek organizacyj-
nych/stanowisk lub oséb z wyznaczonymi funk-
cjami uczestniczgcych w procesie;

4) mierzenie w celu otrzymania danych (wyzna-
czenie miernikdw);

5) monitorowanie i kontrole wydajnosci procesu;

6) sprawozdawanie Kierownictwu wskaznikow
wynikowych procesu;

7) ciggte usprawnianie procesu i dostosowywa-
nie go do zmieniajgcego sie otoczenia (potrzeb
klientéw wewnetrznych/zewnetrznych, przepi-
sOw prawa, wymagan Kierownictwa, zmian w or-
ganizacji) w celu zapewnienia ciggtosci dziatania.

1.3 Wprowadzenie przejrzystego systemu informo-
wania o zmianach.



1.4

1.5

Najwiekszym wyzwaniem zidentyfikowanym
w zwigzku z realizacjg Strategii jest wewnetrzne
otwarcie sie na zmiane jakosciowg organizacji
i jej implementacje. Dlatego planujemy opra-
cowanie zasad informowania o zmianach w or-
ganizacji. Proces informacji realizowany bedzie
w formie cyklicznych spotkan z pracownikami
inspekcji farmaceutycznej. Takie podejscie po-
zwoli na budowanie zaufania wewnetrznego
i poczucia pewnosci organizacji.

Jednym ze sposobdw realizacji dziatania sg cy-
kliczne szkolenia wewnetrzne, podczas ktérych
pracownicy sg informowani o zmianach doty-
czacych systemu zarzgdzania procesami.

Rozwdj jednolitego systemu zarzgdzania jako-
$cig w inspekcji farmaceutycznej.

Zakres realizacji dziatania uzalezniony bedzie
od wynikéw procesu legislacyjnego dla projektu
pionizacji inspekcji farmaceutycznej.

Przeprowadzona zostanie aktualizacja istnie-
jacych procedur uwzgledniajgca procedury za-
warte w dokumencie Komisji Europejskiej i Eu-
ropejskiej Agencji Lekéw ,,Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange of In-
formation” co dodatkowo pozwoli na zachowa-
nie jednolitych standardéw w zakresie dziatania
organéw kompetentnych Unii Europejskiej, co
ma szczegdlne znaczenie w postepowaniach
z wadami jako$ciowymi produktow leczniczych
oraz przy przeprowadzaniu inspekcji.

Optymalizacja funkcjonalnosci systeméw obie-
gu dokumentacji.

W pierwszym roku wdrazania Strategii prze-
prowadzony zostanie audyt systemu obiegu
dokumentow w Gtéwnym Inspektoracie Farma-
ceutycznym. Na podstawie jego wynikéw zapla-
nowane zostang dziatania — szkolenia, dodanie
nowych funkcjonalnosci. Realizacja dziatania
wptynie na efektywnosc realizacji zadan, w tym
réwniez na terminowos¢ ich realizacji.

Strategia PIF 2023-2026

Projekt 2: Automatyzacja GIF

Bedzie obejmowat m. in. dziatania:

2.1 Wytypowanie proceséw, ktére wymagajg auto-
matyzacji.
Dziatanie realizowane w formule projektowej —
powotany zostanie specjalny zespot projektowy,
ktorego celem bedzie identyfikacja procesow
mozliwych do automatyzacji oraz rekomendacji
dotyczacych sposobdéw automatyzacji.

2.2 Szkolenia z zakresu funkcjonowania systemow.
Przeprowadzenie cyklu szkoler dla pracowni-
kow GIF i WIF z zakresu ZSMOPL, PLMVS w celu
petniejszego i efektywniejszego ich wykorzysta-
nia do realizacji zadan ustawowych.

2.3 Przygotowanie formularzy do modyfikacji, w spo-
séb umozliwiajgcy ich udostepnienie online.
Realizacja dziatania rozpocznie sie po zakon-
czeniu pracy zespotu wymienionego wyzej. Dla
kazdego wytypowanego procesu wytoniony zo-
stanie zespot, ktérego zadaniem bedzie opraco-
wanie rozwigzan systemowych pozwalajgcych
na automatyzacje procesu.

2.4 Rozwdj infrastruktury i systemoéw teleinforma-
tycznych.

Projekt 3. Poprawa nadzoru nad dostepno-
$cig do produktow leczniczych

Projekt bedzie zawierat nastepujace dziatania:

3.1 Rozwdj wspodtpracy krajowej i miedzynarodowej
w zakresie wykrywania nieprawidtowosci utrud-
niajgcych dostep do produktéw leczniczych.
Realizacja dziatania zaplanowana poprzez pro-
wadzenie statej i Scistej wspdtpracy w ramach
unijnych i miedzynarodowych inicjatyw nakie-
rowanych na zapewnienie dostepu do produk-
tow leczniczych dla populacji (przyktadowo:
MSSG, SPOC).
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3.2

3.3
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Wspotpraca krajowa w zakresie poprawy do-
stepnosci produktéw leczniczych zagrozonych
wywozem.

Realizacja tego dziatania to réwniez kontynu-
acja wspotpracy z organami Krajowej Admini-
stracji Skarbowej oraz organami $cigania w ra-
mach istniejgcych porozumien, w szczegdlnosci
w zakresie przeptywu informacji oraz wzajem-
nych szkolen pracownikow.

Rozwdj kompetencji analitycznych pracowni-
koéw inspekcji farmaceutycznej.

Dziatanie to bedzie realizowane poprzez pro-
wadzenie szkolen ciggtych z zakresu dziatan
analitycznych, szczegdlnie w odniesieniu do
pracownikéw wydziatdw odpowiedzialnych za
monitorowanie obrotu produktami leczniczymi
oraz nadzér nad substancjami kontrolowanymi;
poszerzenie zespofu o pracownikéw z kompe-
tencjami i doswiadczeniem analitycznym; roz-
wéj informatycznych narzedzi analitycznych
wspierajacych realizacje zadan departamentu
(system nadzoru nad substancjami kontrolo-
wanymi, rozbudowa funkcjonalnosci ZSMOPL
i PLMVS), systematyczne pozyskiwanie doste-
pu do zasobdw analitycznych pozostajgcych
w dyspozycji innych organéw (np. CeZ, NFZ, MZ)
w zakresie analiz przygotowywanych przez or-
gany inspekcji farmaceutyczne;.

Pozyskanie pracownikéw posiadajgcych kompe-
tencje analityczne - planowana jest zmiana pro-
filu poszukiwanych pracownikéw, nakierowanie
wymagan na kompetencje i doswiadczenie ana-
lityczne.

Podejmowanie inicjatyw stuzgcych poprawie
dostepnosci produktow leczniczych.

Realizacja tego dziatania planowana jest po-
przez prowadzenie statej analizy dostepnosci
produktow leczniczych i wykorzystywanie jej
wynikow w ramach kompetencji wtasnych (np.
wykorzystywanie kompetencji nadzorczych
wobec podmiotéw nadzorowanych w celu
zmobilizowania do prowadzenia dziatalnosci
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3.6

w sposéb zapewniajgcy dostepnosé produktéw
leczniczych) oraz komunikowanie jej wynikéw
MZ; dziatanie na rzecz przyjecia rozwigzan le-
gislacyjnych stuzgcych skuteczniejszej realizacji
tych zadan.

Uszczelnienie przepisow, w zakresie jakosci prze-
sytanych komunikatow ZSMOPL, zdefiniowanie
poprawnosci raportowania.

Dziatanie na rzecz przyjecia rozwigzan legislacyj-
nych w zakresie doprecyzowania zakresu rapor-
towania, sposobu wykonywania obowigzku ra-
portowego oraz sankcji za jego niewykonywanie.

Zwiekszenie dostepu do baz danych wykorzy-
stywanych przez administracje publiczng po-
przez:

e rozszerzenie katalogu organdw i instytucji,
z ktérymi wspdtpracuje inspekcja farmaceu-
tyczna w zakresie dostepu do prowadzonych
przez nie baz danych.

Dziatanie realizowane bedzie w sposdb ciggty
przez caty okres wdrazania Strategii. W cyklach
kwartalnych zbierane bedg propozycje dotycza-
ce mozliwosci rozszerzenia katalogu organéw
i instytucji, z ktérymi wspodtpracuje inspekcja
farmaceutyczna. Przeprowadzona zostanie ana-
liza dziatan Inspekcji, ktéra pozwoli na zidenty-
fikowanie potrzeb uzyskania dostepéw do baz
danych innych organdw/instytucji. Na podsta-
wie propozycji podejmowane beda inicjatywy
zmierzajgce do nawigzania wspdtpracy w odpo-
wiednich formutfach (np. cztonkostwo, porozu-
mienia o wspoétpracy);

e monitorowanie katalogu baz danych do-
stepnych dla inspekcji farmaceutyczne;j.

Dziatanie realizowane cyklicznie przez caty okres
wdrazania Strategii. Kwartalny monitoring baz
danych dostepnych dla inspekcji farmaceutycz-
nej. Pozagdanym efektem monitorowania jest
zwiekszenie liczby dostepnych dla organéw PIF
baz danych.

Rozwdj ZSMOPL (Zintegrowanego Systemu Mo-
nitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi).



Projekt 4: Rozwadj komunikacji zewnetrznej
i obstugi interesariuszy

Projekt bedzie zawierat nastepujgce dziatania:

4.1 Aktualizacja i rozwdj standarddw obstugi klienta.

W ramach realizacji tego dziatania planowana
jest aktualizacja i udostepnienie przejrzystego
dokumentu regulujgcego zasady obstugi klienta
zewnetrznego. Dziatanie powinno zostac zreali-
zowane w pierwszym roku wdrazania strategii.

Przeredagowane i ewentualnie poszerzone
i uzupetnione zostang informacje/ komunikaty
na stronie GIF w zakresie aktualizacji standar-
déw obstugi poszczegdlnych spraw prowadzo-
nych przez Departamenty GIF.

4.2 Wypracowanie i opublikowanie strategii komu-
nikacji zewnetrznej inspekcji farmaceutyczne;.
Dziatanie realizowane bedzie stopniowo,
w pierwszym roku wdrazania Strategii, analizie
poddana zostanie komunikacja zewnetrzna or-
gandw inspekcji farmaceutycznej. Nastepnie na
podstawie analizy przygotowany zostanie rocz-
ny plan dziatan komunikacyjnych, ktory bedzie
wdrazany w drugim i trzecim roku wdrazania
strategii, aby w roku 2026 ewaluacji poddaé po-
ziom realizacji przyjetego harmonogramu.

W ramach realizacji tego dziatania prowadzo-
ne beda spotkania robocze z urzedami wspot-
pracujagcymi, konferencje dla przedsiebiorcéw
i stowarzyszen, podczas ktérych bedg przedsta-
wiane najnowsze informacje dotyczgce dziatal-
nosci Urzedu wptywajgce na funkcjonowanie
nadzorowanych podmiotéw. Ponadto, podczas
spotkan i konferencji bedg uwzgledniane zmia-
ny w prawie krajowym i unijnym oraz wytyczne
Europejskiej Agencji Lekow (w zakresie dziatal-
nosci PIF).

W pierwszym roku wdrazania Strategii przygo-
towany, a nastepnie uzgodniony

w ramach konsultacji i udostepniony, zostanie
dokument opisujgcy zasady komunikacji ze-
wnetrznej organdéw inspekcji farmaceutyczne;.

Strategia PIF 2023-2026

4.3

4.4

4.5

Zwiekszenie wolumenu e-ustug oferowanych
podmiotom nadzorowanym.

Realizacja dziatania bedzie polegata na przy-
gotowaniu formularzy dostepnych na stronie
GIF do wypetnienia lub pobrania i nastepnie,
po podpisaniu, przestania do GIF — w zakresie
udzielenia/zmiany zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktéw leczniczych, udzielenia/
zmiany zgody na wytwarzania ATMP-HE, wpisu/
zmiany wpisu do Krajowego Rejestru Wytwor-
cow, Importeréw i Dystrybutoréow Substancji
Czynnych oraz w zakresie zgtoszenia podejrze-
nia wady jakosciowej produktu leczniczego.

Cykliczne audytowanie proceséw wewnetrz-
nych w celu wyselekcjonowania proceséw moz-
liwych do zrealizowania za pomocg e-ustug ofe-
rowanych podmiotom nadzorowanym.

Przygotowany zostanie harmonogram cyklicz-
nych audytéw proceséw realizowanych przez
organy inspekcji farmaceutycznej, ktdrych ce-
lem bedzie selekcja proceséw mozliwych do re-
alizacji w formie e-ustug. Specjalnie powotany
zespot projektowy zaproponuje kryteria, ktore
powinna spetniaé ustuga majaca by¢ realizowa-
na w formie elektronicznej np. liczba wnioskéw
procedowanych rocznie. W przypadku potwier-
dzenia mozliwosci realizacji ustugi w formie
elektronicznej (brak przeciwskazan prawnych)
zespot zaplanuje harmonogram przejscia od re-
alizacji tradycyjnej do e-ustugi.

Okreslenie wolumenu upublicznianych danych
i poprawa jego dostepnosci.

Wolumen danych dostepnych publicznie w mo-
mencie przyjecia Strategii do realizacji zostanie
przyjety jako warto$¢ bazowa. W pierwszym
roku wdrazania zostanie on poddany analizie,
udostepniona zostanie ankieta dla interesariu-
szy, na podstawie ktérej zaplanowane zostanie
zwiekszanie udostepnianego wolumenu danych.
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4.6

4.7

Przygotowanie wewnetrznego dokumentu pre-
cyzujacego terminy realizacji spraw, ktére nie
podlegajg okresleniu w przepisach powszech-
nie obowigzujgcych.

W pierwszym roku wdrazania Strategii utworzo-
ny zostanie katalog termindw realizacji spraw
wynikajgcy z powszechnie obowigzujgcych
przepisow, precyzujacy terminy realizacji, ktére
z takich przepisdw nie wynikajg. Jego przyjecie
zostanie zakomunikowane oraz bedzie on do-
stepny na platformie dla wszystkich pracowni-
kéw inspekcji farmaceutycznej.

Monitorowanie terminowosci realizowania zadan.

Dziatanie bedzie realizowane poprzez cyklicz-
ny monitoring terminowosci realizacji spraw
w oparciu o katalog terminéw. Czestotliwos¢
monitoringu zostanie ustalona dla poszczegdl-
nych grup spraw na podstawie wynikow pierw-
szej oceny. Dziatanie bedzie realizowane przez
pierwszy rok wdrazania Strategii. Wyniki zosta-
ng poddane ewaluacji koncowej, na podstawie
ktorej planowana bedzie czestotliwosé monito-
ringu w kolejnych latach.

Projekt 5: GIF atrakcyjnym pracodawca

Projekt bedzie zawierat nastepujace dziatania:

5.1

5.2
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Wprowadzenie systemu motywacji pozafinan-
sowej pracownikdéw inspekcji farmaceutycznej.

Korzystajac z powszechnie dostepnych dobrych
praktyk przygotowane zostang propozycje za-
sad motywacji pozafinansowej dla pracowni-
kéw inspekcji.

Z przedstawionych propozycji do realizacji wy-
brane zostang okreslone elementy systemu
wiasciwe i mozliwe do zastosowania w orga-
nach administracji publicznej.

Opracowanie ankiet badajgcych oceny pracow-
nikdw w zakresie jakosci wspétpracy w organi-
zacji oraz dostepu i funkcjonalnosci dostepu do
informacji i wiedzy.

5.3 Akademia GIF.

5.4 Akademia Inspektora.

W ramach realizacji tego dziatania inspektorzy
GIF bedg prowadzi¢ szkolenia dla oséb i or-
ganizacji zainteresowanych praca inspektora
w PIF. Przy okazji inspektorzy GIF podniosg swo-
je kwalifikacje w obszarze umiejetnosci miek-
kich, sami przechodzac wtasciwe szkolenia.

Projekt 6: Optymalizacja kosztow funkcjo-
nowania inspekcji farmaceutyczne;j

6.1 Optymalizacja kosztéw funkcjonowania inspek-

cji farmaceutyczne;j.

Na kazdym etapie funkcjonowania jednostki
zachodzi koniecznos¢ analizy zasobdéw majat-
kowych oraz optymalizacja zachodzgcych w or-
ganizacji proceséw. Dokonywanie analiz bedzie
szczegblnie istotne w sytuacji wejscia w zycie
planowanych zmian organizacyjnych w Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Przejecie
zadan oraz zasobdéw terenowych jednostek In-
spekcji niesie za sobg koniecznos¢ weryfikacji
efektywnosci zarzadzania majatkiem i finansa-
mi GIF jako catosci. Konieczne jest okreslenie
zasobdéw, ktére wymagajg centralizacji (zada-
nia obstugowe — obszar kadr, ksiegowosci, za-
mowien publicznych, zarzadzanie majgtkiem,
w tym znaczng liczbg nieruchomosci), aby jed-
nostki terenowe mogty skupic sie na wykonaniu
zadan typowo inspekcyjnych. Wyniki powyz-
szych analiz bedg sukcesywnie wdrazane.
Rozpoczecie stosowania procedur zakupowych
dla wszystkich jednostek organizacyjnych in-
spekcji farmaceutycznej bedzie nastepowato
sukcesywnie poczynajgc od momentu wprowa-
dzenia pionizacji.

Stosujgc okreslone zasady planowania i wydat-
kowania srodkéw finansowych przewidzianych
dla panistwowych jednostek budzetowych be-
dacych dysponentem $rodkéw trzeciego stop-
nia, przy jednoczesnej realizacji projektu zwia-



6.2

zanego z pionizacja inspekcji farmaceutycznej,
mozliwe bedzie uzyskanie optymalizacji finanso-
wej w nastepujgcych obszarach:

1.) centralizacja czesci proceséw obstugowych,

2.) stosowanie procedur zakupowych dla wiek-
szych ilosciowo zamdwien, co umozliwi uzyska-
nie korzystniejszych warunkoéw finansowych,

3.) optymalizacja wykorzystania zasobéw majat-
kowych.

Pozyskiwanie funduszy spoza budzetu panstwa.

W pierwszym roku wdrazania Strategii wytypo-
wane zostang dziatania inspekcji farmaceutycz-
nej, ktére mogtyby by¢ finansowane ze srodkéw
zewnetrznych. Kolejnym krokiem bedzie przygo-
towanie wnioskow o dofinansowanie z funduszy
zewnetrznych. Do momentu opracowania niniej-
szej Strategii Zzrddta finansowania inspekcji far-
maceutycznej komplementarne do finansowania
z budzetu panstwa nie byty wykorzystywane.

Kluczowe pozostate dziatania:

1.

Opracowanie i wdrozenie Ankiety satysfakcji MZ
z raportu o dostepnosci do lekdw.

2. Komunikacja Strategii PIF.

Czynnikiem sukcesu realizacji Strategii jest jej
skuteczna komunikacja, tak wewnetrzna, skie-
rowana do pracownikéw PIF, jak i zewnetrzna,
ukierunkowana na otoczenie zewnetrzne. Za-
warte w niniejszym dokumencie misja i wizja
wyznaczajg najwazniejsze cele i dziatania, kto-
re inspekcja farmaceutyczna planuje realizowad
w latach 2023-2026. Dla skutecznego wdrozenia
Strategii szczegdlnie istotna jest znajomosc jej tre-
$ci wsrod pracownikéw organdéw inspekcji farma-
ceutycznej i identyfikowanie sie z jej kierunkami,
celami i dziataniami. Dokument ma stanowi¢ swo-
isty przewodnik dla pracownikéw, za pomocg kto-
rego znajda zwigzek pomiedzy organizacja i rolg,
jakg majg do odegrania w niej, oraz zrozumienie
dla wdrazanych zmian i ich akceptacje.

Komunikacja Strategii to réwniez poinformowanie
interesariuszy zewnetrznych inspekcji o wyzwa-
niach i kierunkach rozwoiju.

Proces komunikacji nie koriczy sie jednak na poinfor-
mowaniu o tym, co zamierzamy zrobic. Réwnie waz-
ne jest utrzymywanie statego kontaktu z interesariu-
szami i regularne, zgodne z opracowanym planem
komunikacyjnym, informowanie o postepie prac.

Strategia PIF 2023-2026

.

25



Monitorowanie realizacji Strategii

Celem nadrzednym zdefiniowanym w Strategii
jest sprawowanie efektywnego nadzoru nad
rynkiem farmaceutycznym w ramach powierzo-
nych srodkow.

Do monitorowania efektéw strategii postuzg 33
mierniki wyznaczone dla pomiaru poziomu realiza-
cji celdw czgstkowych. Kazdy miernik ma wyznaczo-
ny poziom wyjsciowy oraz poziom docelowy, ktéry
chcemy osiggng¢ w danym okresie (tzw. target).
Osiggniecie poszczegélnych targetéw determinuje
osiggniecie celow strategicznych, z ktédrymi sg po-
wigzane.

Cele beda realizowane przy pomocy okreslonych
w Strategii dziatan ztozonych o charakterze projek-
towym oraz mniej ztozonych dziatan zgodnie z przy-
pisanymi do nich harmonogramami.

Co kwartat bedzie monitorowane wykonanie celéw,
miernikdw oraz ich wartosci zrealizowanych vs. pla-
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nowanych. Bedg analizowane réwniez odchylenia,
wraz z identyfikacjg przyczyny odchylen (podziat na
zewnetrzne i wewnetrzne).

Co kwartat bedzie dokonywany przeglad realizacji
projektow strategicznych oraz dziatan w projek-
tach, gtownie w aspektach terminowosci, przyczyn
opdznien w realizacji dziatan oraz ich zasadnosci
vSs. zmieniajgce sie warunki dziatania GIF.

Co roku w pierwszym kwartale roku kalendarzowe-
go przegladowirocznemu podlegac bedzie realizacja
celéw i miernikéw przypisanych do poszczegdlnych
perspektyw, w przedziatach czasowych zdefiniowa-
nych dla kazdego miernika indywidualnie. Wynikiem
przeprowadzanej w ten sposéb ewaluacji moze by¢
korekta celéw, miernikéw badz zaplanowanych dla
nich wartosci, jak rowniez weryfikacja skutecznosci
realizowanych projektéw i dziatan oraz ich wptyw
na realizacje celéw.




Podsumowanie

Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
oparta na Strategicznej Karcie Wynikéw nie tylko
okresla punkt wyjscia, ale ma za zadanie przygo-
towac organizacje do wdrozenia zmian, wykazujac
wzajemne relacje pomiedzy celami i miernikami
ujetymi w réznych perspektywach. Cele i mierniki
zawarte w Strategii powigzane sa z dziataniami re-
alizowanymi przez konkretne zespoty i osoby pra-
cujace w strukturach PIF.

Zgodnie z zatozeniem Strategia powinna by¢ do-
kumentem ,,zywym” — podlegajacym cyklicznym
przegladom, aktualizacjom, a w uzasadnionych
przypadkach réwniez modyfikacjom.

Strategia PIF 2023-2026

Dokument jest rowniez pierwszg proba usystema-
tyzowanego podejscia do planowania strategicz-
nego dziatan podejmowanych przez Panstwowg
Inspekcje Farmaceutyczng. Stanowi tez o podej-
sciu zorientowanym na ewaluacje dziatan za po-
mocg mierzalnych miernikéw ich efektywnosci.
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Zatgczniki

o Analiza SWOT (plik excel)

J Mapa celow (plik excel)

J Karta wynikéw (plik excel)

J Karta miernikdw (plik excel)
J Plan dziatan (plik excel)

28



www.gif.gov.pl





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


