CZESC A: Najwazniejsze ccle do realizacji w roku 2017

Plan dzialalnos$ci

Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2017

(w tef czesci planu nalezy wskazaé nie wigcej niz pigé najwazniejszych celéw prayjetych przez urzqd do realizacji)

Mierniki okreflajace
stopien realizacji celu
Planowana . . . Odniesienie do
warto$é do NajwazZniejsze d
., . okumentu o
Lp. Cel osiggniecia zadania sluzace
A s charakterze
Nazwa na koniec realizacji celu :
strategicznym
roku,
ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
1. | Zapewnienie Liczba inspekgiji 100 % Sprawowanie Ustawa z dnia 6
wlasciwego nadzoru wykonanych w nadzoru nad wrzesnia 2001 r.
nad jakoscia produktu | relagji do liczby wytworcami i Prawo
leczniczego zaplanowanej w importerami farmaceutyczne
danym roku produktow Ustawa o
leczniczych, przeciwdziataniu
Liczba produktéw | 600 wytworcami, narkomanii
leczniczych importerami i Procedura
zbadanych dystrybutorami Kompilacyjna EMA
substanciji czynnych
oraz
przedsiebiorcami
prowadzgcymi obrét
hurtowy produktami
leczniczymi i
posrednikami w
obrocie hurtowym
produktami
leczniczymi
2, | Utrzymanie Liczba 100% Sprawowanie Ustawa z dnia 6
skutecznosci nadzoru | rozpatrzonych nadzoru nad wrzesnia 2001 r,
GIF nad dzialalnoscig | terminowo wytworcami i Prawo
podmictow wnioskow o importerami farmaceutyczne
regulowana prawem wydanie/zmiane produktéw Procedura
farmaceutycznym zezwolenia, leczniczych, Kompilacyjna EMA
wpisanie/zmiane wytwércami,
danych w importerami i
KRWIIDSCz w dystrybutorami
relacji do liczby substancji czynnych
ztozonych
wnioskéw
3. | Utrzymanie Poziom 1 Nadzér nad reklamg | Ustawa z dnia 6
skutecznosci nadzoru | rozpatrywalnosci produktéw wrzesnia 2001 r.
nad reklamami spraw w danym leczniczych Prawo
produktow roku do poziomu farmaceutyczne
leczniczych roku
poprzedniego
Liczba nowych 9 Koordynacja Procedura
4. Zwickszenie inspektorow procesu Kompilacyjna EMA
potencjatu przygotowanych przygotowania Ustawa o
inspekcyjnego GIF do samodzielnych inspektoréw do przeciwdziataniu
dziatan narkomanii




Liczba 52/43 samodzielnych Ustawa z dnia 6
samodzielnych dziatary wrzesnia 2001 r.
inspektorow w Prawo
danym roku do farmaceutyczne
roku '
poprzedniego
5. Zapewnienie Liczba decyzji 200 Monitorowanie Ustawa z dnia 6
dostepnosci dotyczgcych rynku wrzesnia 2001 .
produktéw sprzeciwu Prawo
leczniczych wywozu farmaceutyczne
produkiow
leczniczych

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2017

(w tej czesci planu, nalezy wskazat cele prayjete do realizacyi, kire nie zostaly wymienione w czeici A)

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

..........

Mierniki okreslajace stopiefi realizacji
celu?
Lp. Cel dP(l)a::i:;:lizc‘;a;?“ Najwazniejsze zadania
N .
Nazwa koniec roku, ktérego stuzace realizacji celu *)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. Utrzymanie grup Liczba grup 100% Objecie planem inspekgji
podmiotéw objetych wigczonych do planu 7 wszystkich grup podmiotow
planem kontroli kontroli w danym nadzorowanych przez GIF
roku w relacji do tj:
wymagan 1. Wytworcow PL
wynikajgcych z 2. Importeréw PL
Dyrektywy ( na 3. Wytworcow API
podstawie analizy 4.  Importeréw API
ryzyka) 5. Dystrybutoréw API
6. Wylworcow HE-
ATMP
7.  Wytworcow
badanych ATMP
/
f", .
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