Plan dzialalno$ci

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego na rok 2013

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2013

(w te] czeSci planu nalezy wskazaé nie wigcej niz pigé najwainiejszych celéw przyjetych przez urzqd do

realizacji)
Mierniki okre$lajace
stopien realizacji celu”
Planowana
wartoéé do o . Odniesienie do
Lp. Cel osis;gni?cia N:fjwazmej.sze .z.adani? dokumentu o
Nazwa na koniec |sluzgce realizacji celu charafkterze )
roku, strategicznym
ktérego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
1 | Zapewnienie Procent 100% Nadzor nad Ustawa z dnia
terminowosci terminowo wytwarzaniem 6 wrzesnia
wydawania decyzji | wydanych decyzji 1 importem 2001 r. Prawo
administracyjnych produktow farmaceutyczne
w zakresie leczniczych,
udzielania/zmiany wytwarzaniem/
zezwolen na importem i
wytwarzanie/import dystrybucija
produktéw substancji czynnych
leczniczych oraz
zapewnienie
aktualno$ci
rejestrow
wytworcow/importe
réw/dystrybutoréw
substancji czynnych
2 | Zapewnienie Sredni procent 80% Dzialalnosé Procedura
kontroli poprzez realizacji kontrolno- Kompilacyjna
inspekcje oraz inspekcji oraz inspekcyjna: EMA
zgodnosci bazy Zapewnienia
SITE i wymagani z | zgodno$ci baz i Przeprowadzanie
odpowiednimi wymagan 7 inspekcji u
dokumentami odpowiednimi Wytworcow i
(systemem dokumentami importerdw w
bazodanowym EU i zakresie oceny
Procedurami warunkow

! Nalezy podaé co najmniej jeden miemnik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok,
ktorego dotyczy plan, nalezy poda¢ przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
2 W przypadku gdy wskazany cel jest ujety w budzecie pafistwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktorego
dotyczy plan, nalezy poda¢ wszystkie podzadania budzetowe wymienione w tym dokumencie shuzgce realizacji
tego celu.
% Jezeli potrzeba realizacji wskazanego celu wynika z dokumentu o charakterze strategicznym, nalezy podaé
jego nazwe.




Kompilacyjnymi) wytwarzania i
importu produktow
leczniczych oraz
wytworcow,
importeréw i
dystrybutoréw
substancji czynnych
Przeprowadzanie
inspekcji w zakresie
wydania Certyfikatu
Dobrej Praktyki
Wytwarzania
Prowadzenie systemu
bazodanowego SITE
i EndraGMP
Realizacja planu Procent 80% Pobér préb do badan i Ustawa z dnia 06
badafi i zapewnienie | przeprowadzonych realizacja planu badafi | wrze$nia 2001 r.
terminowosci badari do planu w NIL oraz PZH Prawo
wydawania farmaceutyczne;
decyzji/pozwolefi ustawa o
Procent terminowo | 100% Zapewnienie przeciwdzialaniu
wydanych decyzji terminowosci narkomanii,
wydawania decyzji Zarzadzenie
administracyjnych w Ministra
zakresie udzielania Zdrowia z dnia
zmiany zezwoler na 9.08.2010r.
obrét hurtowy W sprawie
powolania
Procentowy udziat | 100% Udziat w pracach Zespohu do
w zorganizowanych Zespotu Doradczego ds. | Spraw
posiedzeniach Lekow Sfalszowanych | Falszowania i
Zespohu w celu Nielegalnego
zminimalizowania Obrotu
zjawiska obrotu Produktami
sfalszowanymi Leczniczymi
produktami leczniczymi | oraz Innymi
Sfalszowanymi
Produktami
Spelniajacymi
Kryteria
Procent decyzji 100% Zapewnienie Produktu
wydanych w terminowos$ci Leczniczego
terminie wydawania decyzji
administracyjnych w
zakresie udzielania
zmiany zezwolen na
obrét hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie, przerGb,
substancjami
kontrolowanymi
WekaZnik ilodei 75% Prowadzenie kontroli
przeprowadzonych wojewoddzkich
kontroli mspektoréw
farmaceutycznych




CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2013
(w tef czesci plany, nalezy wskazaé cele prayjete do realizacfi, ktore nie zostaly wymienione w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji

celu
Lp. Cel g}::;:;;;;:;t:“ Najwazniej-sze ﬁadania
Nazwa koniec roku, ktérego shuzgce realizacji celu ?)
dotyczy plan
1 2 3 4 5
1. | Zapewnienie Procent realizacji | 80 % Przygotowanie do
przeprowadzania inspekcji ogdlnych inspekcji poprzez
inspekcji ogblnych GMP przygotowanie i
GMP w iloéci zgodnej z przestanie
dowigzujacym prawem zawiadomienia,
EU wymiang informacji
wytworcami/importera
mi, logistyczne
przygotowanie
wyjazdu inspektoréw
2. | Przyjecie i realizacja Procent realizacji | 70% Przyje¢cie wnioskow i
wszystkich wnioskéw inspekcjina przygotowanie do
wytwércéw/tmporteréw | wniosek inspekcji poprzez
o przeprowadzenie wyliczenie kosztow
inspekcji w procedurze inspekeii,
udzielenia Certyfikatu przygotowanie i
GMP i GMP/API przestanie
zawiadomienia,
wymiang¢ informacji z
wytwdrcami/importera
mi, logistyczne
przygotowanie
wyjazdu inspektorow
3. | Zapewnienie zgodnosci | Procent zgodnosci | 90% Monitorowanie zmian
bazy danych z bazy danych w bazie EudraGMP,
systemern wprowadzanie danych
bazodanowym EU tj. polskich wytworcow i
EudraGMP importeréw
4, Zwigkszenie liczby % inspekeji 100% Planowanie i
inspekeji z udziatem min. | przeprowadzonych przeprowadzanie
2 inspektorow ds. przez zespdt min, 2 inspekcjiu
Wytwarzania inspektoréw w wytworcdw/importerow
stosunku do w kraju i zagranica,
wszystkich inspekgji inspekcji doraznych przez
w danym roku min. 2 inspektoréw
Intensywne szkolenie
nowo zatrudnionych
inspektoréw w celu
wykonywania zadari
inspektora wiodacego.
5. | Utrzymanie udzialn % inspekcji w 100% Zglaszanie i
polskich inspektoréw w ktérych uczestniczyli organizowanie udziatlu
inspekcjach inspektorzy GIF w polskich inspektorow w
migdzynarodowych danym roku w inspekcjach
stosunku do roku migdzynarodowych
poprzedniego




6. Utrzymanie % grup roboczychz | 100% Zglaszanie i
dotychczasowej udziatem 2 organizowanie udzialu w
aktywno$ci inspektoréw w spotkaniach i grupach
migdzynarodowej przez liczbie wszystkich roboczych organizacji
udzial w grup roboczych w mi¢dzynarodowych EMA
migdzynarodowych danym roku 1PIC/S
grupach roboczych EMA i
PIC/S

7. Utrzymanie zgodno$ci % realizacji zalecen | 100% Przeglad dokumentacji
Systemu Jakoéci DIW z poaudytowych MRA systemowej i rozwéj
wytycznymi MRA w stosunku do nowych obszaréw

wszystkich zalecen Whprowadzenie szkolen
inspektoréw ze
wskazanego zakresu

8. Zapewnienie Procent realizacji 75 % Prowadzenie inspekcji
przeprowadzenia inspekeji | inspekeji ogdlnych ogblnych u
ogdlnych GDP zgodnie z GDP przedsighiorcéw
obowiazujacym prawem prowadzacych hurtownie

farmaceutyczng i
pofrednikéw w obrocie
hurtowym

9. Przyjecie i realizacja Procent realizacji 60% Prowadzenie inspekeji w
wszystkich wnioskdw inspekcii na wniosek zakresie wydania
przedsigbiorcéw Certyfikatu Dobrej
prowadzacych hurtownie Praktyki Wytwarzana u
farmaceutyczng i przedsiebiorcéw
posrednikéw w obrocie prowadzacych hurtownie
hurtowym w procedurze farmaceutyczng i
udzielenia Certyfikatu posreduikéw w obrocie
GDP hurtowym

10. | Utrzymanie Wskaznik 100% Uczestniczenie w pracach
dotychczasowej uczestnictwa mi¢dzynarodowych grup
aktywnosci roboczych i krajowych
mi¢dzynarodowej poprzez zespolach doradczych
udziat w
miedzynarodowych
grupach roboczych

11. | Prowadzenie postepowalt | Wskaznik wygaszefi | 100% Terminowe wydawanie
skutkujacych wydaniem wydanych w wygaszef podmiotéw
decyzji w zakresie terminie
wygaéniecia zezwolef

12, | Weryfikacja zgloszonych | Wskaznik 100% Rozpatrywanie
reklamacji w celu ochrony | rozpatrzonych zgloszonych reklamacji
zdrowia i Zycia pacjentéw | reklamacji

13. | Utrzymanie aktualnodci Utrzymanie poziomu | 95% 1.Biezgce wprowadzanie
Rejestru Hurtowni wykorzystania bazy zezwolefi na obrét

w danym roku do hurtowy

roku poprzedniego o 2. Monitorowanie

% aktnalnoéci danych w
rejestrze.

14, | Rozpatrywanie odwolaf Ios¢ decyzji i 100% Nadzér nad
oddecyzji izazalefina | postanowiefi wojewddzkimi
postanowienia wydawane | wydanych w inspektorami
przez wojewddzkich terminie w wyniku farmaceutycznymi
inspektoréw rozpatrzenia odwolat
farmaceutycznych od decyzji i zazalen

na postanowienia
wojewddzkich
inspektoréw
farmaceutycznych




15. | Kontrola nad rynkiem Wskaznik 100% Nadzor nad reklamg
reklamy produktéw rozpatrzonych spraw produkidw leczniczych
leczniczych poprzez
wydawanie decyzji
administracyjnych
okreslonych w art. 62 ust.

2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne

16. | Utrzymanie aktywnosci % grup roboczych 100% Uczestnictwo
miedzynarodowej poprzez | z udzialem w spotkaniach i grupach
udziat w grupach pracownikéw roboczych dziatajacych
roboczych WHO i HMA Gléwnego przy WHO i HMA

Inspektoratu
Farmaceutycznego
w danym roku

w stosunku do roku
poprzedniego

17. | Transpozycja do polskiego | Przygotowanie 100% Opracowanie
porzadku prawnego projektu ustawy i uzgadnianie trefci
przepiséw prawa Unii 0 Zmianie ustawy projeltu ustawy o
Europejskiej dotyczacych | — Prawo zmianie ustawy — Prawo
zapobiegania farmaceutyczne farmaceutyczne poprzez
wprowadzaniu polegajacej na prowadzenie uzgodniefi
sfalszowanych produktéw | wdrozeniu do wewngtrznych
leczniczych do legalnego | polskiego porzadku 1 zewngtrznych, w tym
tancucha dystrybucji prawnego organizowanie

postanowien: i prowadzenie konferencji
- dyrektywy uzgodnieniowych
Parlamentu
Europejskiego
iRady 2011/62/UE,
a takZe opracowanie
projektéw
rozporzadzen, ktore
zwigzane s3 ze
Zmiang ustawy
implementujaca
dyrektyweg:
rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w
sprawie wymagan
Dobrej Praktyki
‘Wytwarzania oraz
Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej
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