Plan dziatalnosci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

na rok 2025

CzZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2025

(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 skierowanych 100% Kierowanie produktéw leczniczych do 1.ustawa — Prawo
nadzoru nad jakoscig produktow badan jakosciowych i ocena ich farmaceutyczne
produktu leczniczego | leczniczych do badan- wynikéw (pobdr préob wynikajacych z 2.Compilation of
wykonanie planu planu) Community Procedures
Procent 100% Rozpatrywanie zgtoszen podejrzenia on Inspections and
rozpatrzonych wystgpienia wad jakosciowych (z rynku Exchangej of
X . . . . Information — EMA
zgtoszen podejrzenia w systemie Rapid Alert)
wady jakosciowej
2. Usprawnienie Procent wykonania 100% Prowadzenie inspekcji ogélnych u 1. ustawa - Prawo
procesow planu inspekcji wytworcow i importeréw produktéw farmaceutyczne;
inspekcyjnych w ogdlnych leczniczych oraz wytworcow, 2. Compilation of
kierunku utrzymania prowadzonych u importeréw i dystrybutoréw substancji | Community Procedures
ciggtosci certyfikacji Wytworcow i czynnych on Inspections and
podmiotow importeréw Exchange of
produktéow Information - EMA
leczniczych oraz u
wytworcow,
importeréw i
dystrybutoréw
substancji czynnych
Procent wykonania 100% Prowadzenie inspekcji ogdlnych w
planu inspekcji hurtowniach farmaceutycznych i u
ogdlnych posrednikdw w obrocie produktami
prowadzonych w leczniczymi
hurtowniach
farmaceutycznych i u
posrednikéow w
obrocie produktami
leczniczymi
3. Zapewnienie Procent 100% Ocena wnioskéw przestanych przez 1.ustawa - Prawo
wtasciwego nadzoru rozpatrzonych uprawnionych przedsiebiorcow i farmaceutyczne
nad wytwarzaniem i whnioskéw o wydanie, przygotowywanie decyzji 2.ustawa o
obrotem hurtowym zmiana, wygaszenie administracyjnych przeciwdziataniu
substancjami zezwolenia na narkomanii
kontrolowanymi wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerabianie,
przywdz, dystrybucje,
prowadzenie badan,
w zakresie srodkow
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych,
prekursoréw grupy
kategorii 1
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Procent 100% Ocena wnioskéw przestanych przez
rozpatrzonych uprawnione podmioty i
whnioskéw o wydanie, przygotowywanie decyzji
zmiane zezwolenia na
obrét hurtowy
Srodkami
odurzajacymi,
substancjami
odurzajacymi,
substancjami
psychotropowymi i
prekursorami
kategorii 1
Procent 100% Ocena wnioskéw przestanych przez
rozpatrzonych uprawnione podmioty i
whnioskéw o wydanie przygotowywanie decyzji
pozwolenia na administracyjnych
przywdz, wywadz,
wewnatrzwspolnotow
g dostawe i
wewngtrzwspolnotow
e nabycie i
wewnatrzwspolnotow
3 dostawe srodkow
odurzajacych,
srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na przywoz,
wywoz prekursoréow
kategorii 1
Procent 100% Ocena wnioskéw przestanych przez
rozpatrzonych uprawnione podmioty i
whnioskéw o wydanie przygotowywanie decyzji
dokumentu administracyjnych
umozliwiajace
przywéz albo wywédz
Srodkow
odurzajacych,
substancji
psychotropowych lub
prekursoréw kategorii
1 na wilasne potrzeby
lecznicze
Monitorowanie Liczba 52 Analiza zgtoszen o brakach i odmowach | 1. ustawa— Prawo
dostepnosci cotygodniowych oraz wstrzymaniu obrotu produktow farmaceutyczne
produktéw raportéw dotyczacych leczniczych otrzymanych od
leczniczych dostepnosci wojewaddzkich Inspektoréw
produktéow Farmaceutycznych; hurtowni
leczniczych farmaceutycznych; Urzad Rejestracji
przekazanych do Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Ministra Zdrowia Medycznych i Produktow Biobdjczych;
pacjentow; innych zrédet.

Procent 100% Ocena poprawnosci wnioskow
rozpatrzonych spraw przestanych przez uprawnionych
dotyczacych zgtoszen przedsiebiorcéw, przeprowadzenie
zamiaru wywozu lub analizy dostepnosci na podstawie

zbycia produktéw dostepnych danych i przygotowanie
leczniczych decyzji administracyjnych lub
rozpatrzonych w postanowien o milczagcym zatatwieniu
terminie sprawy
Poprawa nadzoru nad | Wozrost liczby spraw z 200% Nadzér nad reklama produktow 1.ustawa — Prawo

przestrzeganiem
Prawa
farmaceutycznego

zakresu nadzoru nad
reklamg inicjowanych
przez dziatania

leczniczych

farmaceutyczne
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przez podmioty

wtasne urzedu

nadzorowane

Wspotczynnik spraw
administracyjnych
zakonczonych w
danym roku,
wzgledem wptywu
spraw
administracyjnych w
danym roku

100%

Nadzér nad podmiotami
nadzorowanymi

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2025
(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaty wymienione w czesci A)

Mierniki okre$lajace stopien realizacji celu?

Planowana wartos$¢ do

Lp. Cel L . Najwazniejsze zadania stuzgce realizacji
Nazwa osiggniecia na koniec celu?)
roku, ktorego dotyczy
plan
1 2 3 4 5
1. Rozwdj wspotpracy Liczba spotkan 15 Monitorowanie dziatarh podejmowanych
miedzynarodowej opartej na przedstawicieli GIF w przez rézne organizacje
wymianie informacji i ramach miedzynarodowe w zakresie
doéwiadczer miedzynarodowych grup obejmujgcym kompetencje inspekcji
roboczych farmaceutyczne;j.
Utrzymanie i wzrost poziomu
Organizacja 1 zaangazowania GIF w prace
miedzynarodowego miedzynarodowych grup roboczych i kot
spotkania grupy roboczej eksperckich.
HMA WGEO Inicjowanie wspétpracy z podmiotami
rynku farmaceutycznego na arenie
Spotkania 2 miedzynarodowe;j.
przedstawicieli GIF z Monitorowanie informacji na temat
siostrzanymi mozliwosci realizacji projektow
instytucjami z innych miedzynarodowych w zakresie
panstw dziatalnosci inspekcji farmaceutycznej.
Koordynacja uzgadniania instrukcji na
wyjazdy zagraniczne pracownikéw GIF
2. Rozwdj wspdtpracy GIF z Liczba spotkan 4 Koordynacja dziatan
Wojewddzkimi Inspektoratami Spdjna strategia
Farmaceutycznymi Przekazywanie informacji o
najwazniejszych aktywnosciach
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
3. Zwiekszenie aktywnosci Gtoéwnego Liczba wywiadow/ 36 Utrzymanie i wzrost poziomu
Inspektora Farmaceutycznego nagran zaangazowania GIF w dziatalnos¢
(media, udziat w wydarzeniach informacyjno-edukacyjng w mediach
gospodarczych i branzowych, (telewizja, radio, prasa, portale
sympozjach, forach, rola mediow internetowe)
spotecznosciowych w informowaniu Liczba spotkan, w 12 Budowa eksperckosci i wzmacnianie
o dziatalnosci organu, udziat tresci ktorych udziat wezmie pozycji Gtéwnego Inspektora
multimedialnych w komunikacji za Gtéwny Inspektor Farmaceutycznego
posrednictwem mediow Farmaceutyczny
spotecznosciowych) Liczba postéw w 300 Utrzymanie edukacyjno-informacyjnego

mediach
spotecznosciowych
urzedu (X, LinkedlIn)

Liczba uzytkownikow
poprzez tworzenie
unikalnych i
wartosciowych tresci

wzrost o 10 proc. (X: 3
tys. obserwujacych,
LinkedIn: 2,2 tys.)

kierunku mediéw spotecznosciowych i
stabilny wzrost liczby postéw
Utrzymanie wzrostu liczby
uzytkownikow poprzez tworzenie
unikalnych i wartosciowych tresci

Liczba opublikowanych
animacji graficznych,
infografik i materiatéw

50

Wozrost atrakcyjnosci tresci
przekazywanych odbiorcom
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wideo

Sprawowanie skutecznego nadzoru Liczba zrealizowanych 3 Sprawowanie nadzoru nad dziatalnoscig
nad dziatalnoscig wojewddzkich kontroli wojewddzkich inspektorow
inspektoréow farmaceutycznych farmaceutycznych

Sprawowanie nadzoru nad Liczba zrealizowanych 4 Realizacja audytu wewnetrznego

komaorkami organizacyjnymi audytéw wewnetrznych

Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego
Zapewnienie zgodnosci systemu Procent zgodnosci 100% Realizacja wytycznych Compilation of
zarzadzania jakoscig z wytycznymi obowigzujgcych Community Procedures on Inspections
Europejskiej Agencji Lekdw (EMA} procedur z wytycznymi and Exchange of Information — EMA
EMA oraz ustawy — Prawo farmaceutyczne
Procent realizacji 100% Realizacja harmonogramu auditow

harmonogramu auditow
wewnetrznych Systemu
Zarzadzania Jakoscia

wewnetrznych Systemu Zarzadzania
Jakosciag

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

tukasz Pietrzak

/podpisano elektronicznie/
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