CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2022

Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"
za rok 2022

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymienic cele wskazane w czesci A planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?

Najwazniejsze

Planowana Osiagnieta Najwazniejsze
wartos¢ do wartos¢ na planowane podjete zadania
Lp. Cel osiagnieciana | koniec roku, | zadania stuzace stuzace realizacii
Nazwa koniec roku, ktérego realizacji celu® a ]
ktérego dotyczy celu®
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zapewnienie Liczba 100% 94% Sprawowanie Prowadzono nadzér
witasciwego przeprowadzonyc nadzoru nad nad wytwaorcami
nadzoru nad h inspekc;ji wytwdrcami, i importerami
jakoscia planowych w importerami produktéw
produktu stosunku do i dystrybutorami leczniczych,
leczniczego catkowitej liczby substancji czynnych wytwdrcami,
inspekcji importerami
zaplanowanych i dystrybutorami
na dany rok substancji czynnych
poprzez
przeprowadzanie
planowych inspekcji
wynikajacych
Z wymagan ustawy-
Prawo
Farmaceutyczne
Liczba 100% 95% Sprawowanie Sprawowanie
rozpatrzonych nadzoru nad nadzoru nad
terminowo wytwdrcami, wytwaércami,
whnioskéw o importerami importerami
wydanie/ zmiane i dystrybutorami i dystrybutorami
zezwolenia substancji czynnych | substancji czynnych
wpisanie/zmiane
danych w
KRWLIDSCZ

wydanie zgody na
wytwarzania
produktu
leczniczego
terapii
zaawansowanej —
wyjatku
szpitalnego w

D Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegolowego
zakresu dziatania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe

jednostki.

2 Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok, ktérego
dotyczy sprawozdanie, nalezy podaé przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
3) Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegdlnych czedciach planu na
rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
) W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie panstwa w uktadzie zadaniowym na rok, ktorego dotyczy

sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podj¢te podzadania budzetowe stuzace realizacji tego celu.
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relacji do liczby

Zapewnienie
nadzoru nad
wytwarzaniem
i obrotem
hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

ztozonych
wnioskow
Liczba produktéw 500 706 Kierowanie Realizacja umow
leczniczych produktéw dotyczacych badania
skierowanych do leczniczych do produktow
badan badan leczniczych
jakosciowych jakosciowych i zawartych z NIL
ocena ich wynikéw i PZH oraz udziat
(pobdr prob w badaniach
wynikajacych z produktéw
planu oraz kontrola zarejestrowanych
po pierwszym centralnie (CAP)
wprowadzeniu do
obrotu- na
podstawie art. 119a
ustawy- Prawo
farmaceutyczne)

Monitorowanie 100% 100 % Rozpatrywanie Poddano analizie
wad jakosciowych zgtoszen wad wszystkie zgtoszenia
produktéw jakosciowych dotyczace wad
leczniczych (z rynku w systemie jakosciowych

Rapid Alert) i ocena (z kazdego ogniwa
wynikéw tancucha dystrybucji-
postepowania od pacjenta do
wyjasniajgcego wytwdrcy oraz
zgtoszonych przez
jednostki badawcze)
Pozwolenia na 6000 3893 Ocena wnioskéw Ocena wnioskéw

przywdz, wywodz,
wewnatrzwspdln
otowg dostawe i
wewngtrzwspdln
otowe nabycie i
wewnatrzwspoln
otowgq dostawe
Srodkéw
odurzajacych,
srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na
przywoz, wywoz
prekursorow
kategorii 1

przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow
i przygotowanie
decyzji
administracyjnych

przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow
i przygotowanie
decyzji
administracyjnych
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Wydanie, zmiana, 80 70 Ocena wnioskow Ocena wnioskow
wygaszenie przestanych przez przestanych przez
zezwolenie na uprawnionych uprawnionych
wytwarzania, przedsiebiorcow przedsiebiorcow
przetwarzanie, i przygotowanie i przygotowanie
przerabianie, decyzji decyzji
przywoz, administracyjnych administracyjnych
dystrybucje,
prowadzenie
badan w zakresie
srodkéw
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych
, prekursorow
grupy kategorii 1
Dokumenty 100 371 Ocena wnioskéw Ocena wnioskéw
umozliwiajace przestanych przez przestanych przez
przywoz albo pacjentow i pacjentow i
wywoz Srodkéw przygotowanie przygotowanie
odurzajacych, stosownych stosownych
substancji dokumentéw dokumentow
psychotropowych
, prekursorow
kategorii 1 na
wiasne potrzeby
lecznicze
Zezwolenie/zmian 20/30 42/39 Ocena wnioskéw Ocena wnioskéw
a zezwolen na przestanych przez przestanych przez
obrét hurtowy uprawnionych uprawnionych
srodkami przedsiebiorcow przedsiebiorcow
odurzajgcymi, i przygotowanie i przygotowanie
substancjami decyzji decyzji
odurzajgcymi, administracyjnych administracyjnych
substancjami
psychotropowymi
i prekursorami
kategorii 1
Zapewnienie Liczba inspekcji 100% 95% Kontrolowanie Kontrolowanie
nadzoru nad wykonanych w realizacji przez realizacji przez
warunkami relacji do liczby przedsiebiorcow przedsiebiorcow
obrotu zaplanowanej w prowadzacych prowadzacych obrét
hurtowego danym roku obrdt hurtowy hurtowy produktami
i posrednictwa produktami leczniczymi
w obrocie leczniczymi i posrednikow w
hurtowym i posrednikow w obrocie hurtowym
obrocie hurtowym produktami
produktami leczniczymi
leczniczymi obowigzkow
obowigzkow wynikajacych
wynikajacych z Z przepiséw prawa
przepisdw prawa
Liczba 14 8 Zwiekszenie ilosci Prowadzenie

inspektoréw do
spraw obrotu
hurtowego
przygotowanych
do samodzielnych
zadan

inspektoréw ds.
obrotu hurtowego

nabordéw na
stanowiska
inspektoréw ds.
obrotu hurtowego
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Zezwolenia/ 25/70 19/100 Ocena wnioskéw Ocena wnioskéw
zmiany zezwolen przestanych przez przestanych przez
na prowadzenie uprawnionych uprawnionych

hurtowni przedsiebiorcow przedsiebiorcow
farmaceutycznej / i przygotowanie i przygotowanie
decyzji decyzji decyzji
stwierdzajacych administracyjnych administracyjnych
wygasniecie
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej
Zaswiadczenie o 25 12 Ocena wnioskow Ocena wnioskow
wopisie di przestanych przez przestanych przez
Krajowego uprawnionych uprawnionych
Rejestru przedsiebiorcow przedsiebiorcow
Posrednikow w i przygotowanie i przygotowanie
Obrocie decyzji decyzji
Produktami administracyjnych administracyjnych
Leczniczymi
Utrzymanie Poziom 1 0:3 Nadzér nad . Ocena
skutecznosci rozpatrywalnosci reklamg produktow dokumentacji
nadzoru nad spraw w danym leczniczych Podejmowanie-
reklamami roku do poziomu w toku
produktow roku prowadzonego
leczniczych poprzedniego postepowania
administracyjnego-
dziatan celem
wyjasnienia
sprawy
Przygotowywanie
projekty decyzji
lub postanowien
Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego
Monitorowanie Liczba decyzji o 10 0 Ocena wnioskéw Ocena wnioskow
dostepnosci sprzeciwie do przestanych przez przestanych przez
produktow zamiaru wywozu uprawnionych uprawnionych
leczniczych lub zbycia przedsiebiorcow przedsiebiorcow
produktéw i przygotowanie i przygotowanie
leczniczych decyzji decyzji
administracyjnych administracyjnych

Cotygodniowy 50 52 Analiza zgtoszen o Analiza zgtoszen o
raport dotyczacy brakach brakach i odmowach

dostepnosci i odmowach oraz oraz wstrzymaniu

produktéw dla wstrzymaniu obrotu produktow
Ministra Zdrowia obrotu produktéw leczniczych
leczniczych otrzymanych od:
otrzymanych od: 1) Wojewddzkich

1)Wojewddzkich Inspektoréw
Inspektoréw Farmaceutycznych
Farmaceutycznych 2) hurtowni
2)hurtowni farmaceutycznych
farmaceutycznych 3) URPL
3)URPL 4) pacjentéw
4)pacjentow innych zrédet
5)innych zrodet

Liczba analitykow 3 1 1) Zwiekszenie Prowadzenie

potencjatu

naborow
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2)

analitycznego
organu;

Analiza danych
zgromadzonych
w
Zintegrowanym
Systemie
Monitorowania
Obrotu
Produktami
Leczniczymi
(ZSMOPL)

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w uktadzie

zadaniowym w roku

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymienic¢ cele wskazane w czesci B planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.
Nie nalezy wymienia¢ celow uprzednio wskazanych w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
Planowana Osiagnieta Planowane Podjete
wartos¢ do wartos¢ na podzadania podzadania
Lp. Cel osiagniecia na | koniec roku, budzetowe budzetowe
Nazwa koniec roku, ktérego stuzgce realizacji [stuzace realizacji
ktorego dotyczy celu? celu
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2022
(w tej czeSci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w cze$ci C planu na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
afr':g;véagz 8:23;(':@;2 Najwazniejsze Najwazniejsze
Lp. Cel osiagniecia koniec pIa|_10war!e pOfiJete Zad_ama__
Nazwa na koniec roku, zadania stuzagce | stuzace realizacji
roku, ktérego ktérego realizacji celu 4) celu ®
dotyczy dotyczy
sprawozdanie | sprawozda
nie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zapewnienie Kontrole 8 2 Zapewnienie Realizacja kontroli.
nadzoru nad funkcjonowania nadzoru nad Prowadzenie kontroli
dziatalnoscia Wojewddzkich dziatalnoscia w IV kwartale 2022r.
Wojewoddzkich Inspektoréw Wojewddzkich powierzono nowej
Inspektoréw Farmaceutycznych Inspektoréw komorce
Farmaceutycznych Farmaceutycznych Departamentowi
Kontroli
Wewnetrznej

i Zarzadzania
Zgodnoscig, ktdra
przeprowadzita w
2022r. czynnosci

analityczne.
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Procedury 8 0 ujednolicenie weryfikacja procedur
postepowan dla postepowan
Wojewaddzkich prowadzonych
Inspektoréw przez
Farmaceutycznych Wojewaddzkich
Inspektoréw
Farmaceutycznych
w zakresie ich
merytorycznego
dziatania
Liczba 3 2 Zwiekszenie
pracownikow zasobow
Zespotu ds. kadrowych Zespotu
Wojewddzkich ds. Wojewddzkich
Inspektoréw Inspektoréw
Farmaceutycznych Farmaceutycznych
Weryfikacja Liczba kontroli 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
spetnienia przez przeprowadzonych kontroli u inspekcji
przedsiebiorce u przedsiebiorcéw wytwdrcow u wytwdrcow
wymagan ustawy o w realizacji do substancji substancji
przeciwdziataniu liczby wnioskow kontrolowanych kontrolowanych,
narkomanii oraz 0 przeprowadzenie
rozporzadzen kontroli
Komisji zgtoszonych przez
Europejskiej Departament
dotyczacych Nadzoru GIF
warunkow
wytwarzania
substancji
kontrolowanych
Realizacja Liczba 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
wymagan ustawy o | przeprowadzonych czynnosci czynnosci
przeciwdziataniu inspekgcji, ktérych zabezpieczajgcych zabezpieczajgcych
narkomanii w celem jest substancje substancje
zakresie zabezpieczenie kontrolowane kontrolowane
zabezpieczenia substancji przeznaczone do przeznaczone do
substanc;ji kontrolowanych zniszczenia zniszczenia
kontrolowanych przeznaczonych do
przeznaczonych do zniszczenia w
zniszczenia realizacji do
wszystkich
whnioskéw o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow
Rozwdj wspotpracy Udzielanie 100% 100% Realizacja Realizacja
z innymi organami wyjasnien, porozumien o porozumien
kompetentnymi w odpowiedz, wspotpracy z : 0 wspotpracy

obszarze nadzoru
nad obrotem
produktami
leczniczymi

konsultacje

1) Krajowa
Administracja
Skarbowg;

2) Policja;

3) Prokuraturg;

4) Gtéwnym
Lekarzem
Weterynarii

na zasadach
okreslonych

w umowach.
Podpisanie umowy
0 wspotpracy

z Zandarmeria
Wojskowg
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Rozwdj wspoétpracy Udzielanie 100% 100% 1) Udziat w grupach | 1)Udziat w grupach
z odpowiedzi, roboczych roboczych
miedzynarodowym wyjasnien 2) Uczestnictwo 2)Uczestnictwo
i organami w zespofach w zespotach
kompetentnymi w zadaniowych; zadaniowych;
obszarze nadzoru 3) Udziatw 3)Udziat w
nad obrotem konferencjach konferencjach
produktami 4) Wymiana 4)Wymiana
leczniczymi informacji z informacji z zakresu
zakresu dostepnosci,
dostepnosci, autentycznosci,
autentycznosci, jakosci i obrotu
jakosci i obrotu produktami
produktami leczniczymi.
leczniczymi.
Realizacja ll llos¢ 20 20 1. Monitorowanie 1. Monitorowanie
modutu projektow zrealizowanych terminowosci terminowosci dziatan
wspotpracy dziatan dziatan w obydwu | w obydwu
rozwojowej dla projektach projektach
Armenii i Gruzji 2. Biezagce 2. Biezagce

monitorowanie
prawidtowej
realizacji
poszczegdlnych
dziatan

3. Przeprowadzenie
w ramach realizacji
poszczegdlnych
dziatan ankiet
ewaluacyjnych.
Ewaluacji podlegaty
beda zaréwno
aspekty
merytoryczne jak

i organizacyjne
projektu

4. Monitorowanie
realizacji projektu
zgodnie z
przyjetymi celami
5. Tworzenie
sprawozdan i
gromadzenie
dokumentéw
utworzonych w
trakcie spotkan z
Beneficjentami

monitorowanie
prawidtowej realizacji
poszczegdlnych
dziatan

3. Przeprowadzenie
w ramach realizacji
poszczegdlnych
dziatan ankiet
ewaluacyjnych.
Ewaluacji podlegaty
zarowno aspekty
merytoryczne jak

i organizacyjne
projektu

4. Monitorowanie
realizacji projektu
zgodnie z przyjetymi
celami

5. Tworzenie
sprawozdan

i gromadzenie
dokumentéw
utworzonych w
trakcie spotkan z
Beneficjentami
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Koordynacja llos¢ inicjatyw 2 2 1.Monitorowanie 1.Monitorowanie
wspotpracy podejmowanych informacji na temat | informacji na temat
miedzynarodowej | w celu realizacji mozliwosci mozliwosci realizacji
GIF projektow/spotkan realizacji projektow | projektow
miedzynarodowych miedzynarodowych | miedzynarodowych
w zakresie w zakresie
dziatalnosci dziatalnosci inspekgji
inspekcji farmaceutycznej
farmaceutycznej 2.Utrzymanie
2.Utrzymanie poziomu
poziomu zaangazowania
zaangazowania w prace
W prace miedzynarodowych
miedzynarodowych | grup roboczych
grup roboczych i eksperckich
— - i eksperckich 3.Monitorowanie
”O_SC spotkan 15 27 3.Monitorowanie dziatan
mled,zynaro'dowych dziatan podejmowanych
w ktcorych b|or§ podejmowanych przez rézne
ud12|ai pracownicy przez rézne organizacje
Gtéwnego organizacje miedzynarodowe
Inspektoratu miedzynarodowe w zakresie
Farmaceutycznego w zakresie obejmujacym
obejmujacym kompetencje
kompetencje inspekcji
inspekcji farmaceutycznej
farmaceutycznej 4. Koordynacja
4. Koordynacja uzgadniania
uzgadniania instrukcji na wyjazdy
instrukcji na zagraniczne
wyjazdy pracownikow GIF
zagraniczne
pracownikéw GIF
Koordynacja llos$¢ spotkan 10 10 1. Opracowanie 1. Opracowanie
komunikacji z przedstawicielami strategii strategii
zewnetrzne;j i medidow komunikacyjnej komunikacyjnej
wewnetrznej GIF llo$¢ spotkan 2 3 GIF zostato wigczone w
informacyjnych z 2. Opracowanie projekt zawarty w
przedstawicielami wytycznych ,Strategii PIF na lata
podmiotéw dotyczacych 2023-2026". Prace
kontrolowanych komunikacji trwajg zgodnie z
wewnetrznej dla harmonogramem.
poszczegdlnych 2. Opracowanie
komadrek wytycznych dot.
llo$¢ dokumentéw 5 5 organizacyjnych komunikacji
zawierajacych 3. Przygotowanie wewnetrznej — prace
wytyczne w organizacyjne trwaja.
zakresie kontaktow spotkania 3. Przygotowano
zewnetrznych informacyjnego spotkania z
pracownikéw GIF dla przedsiebiorcami w

przedsiebiorcow

4. Monitorowanie
aktualnosci strony
GIF

liczbie wiekszej niz
planowano
odpowiadajac na
biezgce potrzeby.

4. Monitorowano
aktualnosc strony GIF
i biezaca aktualizacja
tresci.
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Realizacja strategii
GIF

Monitorowanie
ilosci realizacji
miernikow
wskazanych w
dokumencie
Strategia GIF

25%

25%

1. Monitorowanie
terminowosci
zatatwiania spraw
2. Organizacja
spotkan
dotyczacych
realizacji strategii
3. Biezgce
monitorowanie
realizacji
poszczegdlnych
miernikow

1.Monitorowanie
terminowosci
zatatwiania spraw
2. Organizacja
spotkan dotyczacych
realizacji strategii
3. Biezgce
monitorowanie
realizacji
poszczegdlnych
miernikéw

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéow objetych planem dziatalnosci na rok 2022

(nalezy krotko opisaé najwazniejsze przyczyny, ktore wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych
roznic w planowanych i osiggnietych wartosciach miernikow lub podjecie innych niz planowane zadan stuzgcych
realizacji celow)

- czes¢ A pkt 1 Liczba przeprowadzonych inspekcji planowych w stosunku do catkowitej liczby inspekcji
zaplanowanych na dany rok — 94 % -

W wyniku przeprowadzonej pod koniec 2021 r. analizy nadzorowanych pomiotéw, uwzgledniajgc wytyczne
instrukcji  GIF/DIW/Instrukcja/005-010 ,Planowanie inspekcji w sytuacji ograniczen zwigzanych z
przeprowadzaniem inspekcji” oraz biorgc pod uwage krytycznos¢ nadzorowanych podmiotéw zaplanowano
przeprowadzenie 68 inspekcji ogdlnych w roku 2022. W ramach realizacji planu inspekcji przeprowadzono 64
inspekcje.

Plan nie zostat w petni zrealizowany ze wzgledu na zgtoszone przez podmioty wnioski o wygaszenie zezwolenia
(2 przypadki) oraz przesuniecie inspekcji na rok 2023 (dwa przypadki, w obu przypadkach certyfikat GMP wazny
do 2023 r.).

- cze$¢ A pkt 1 Liczba produktow leczniczych skierowanych do badan jakosciowych w 2022 r.: 706; w tym 265
produktow wynikajacych z planu oraz 441 w ramach kontroli po pierwszym wprowadzeniu do obrotu — na podst.
Art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne.

- cze$¢ A pkt 3 Liczba inspekcji wykonanych w relacji do liczby zaplanowanej w danym roku: 95%. Realizacja planu
inspekcji ponizej wartosci planowanej dotyczy inspekcji zaplanowanych w IV kwartale 2022 r. i wynika z: absencji
inspektoréw (zwolnienia lekarskie zgtaszane tuz przed inspekcjg — dotyczy 3 inspekcji); wniosku przedsiebiorcy o
przesuniecie terminu inspekcji, ktéry zostat zaakceptowany przez organ (dotyczy 1 inspekgcji); brakéw kadrowych
(rezygnacje z pracy na stanowisku inspektor ds. obrotu hurtowego - nabory na stanowisko inspektora ds. obrotu
hurtowego, ktdre jednak nie skutkujg przyjeciem do pracy odpowiedniej liczby inspektoréw).

- cze$¢ A pkt 3 Zezwolenia / zmiany zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej/ decyzji stwierdzajgcych
wygasniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz Zaswiadczenie o wpisie do Krajowego
Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczym. Mniejsza od zaplanowanej ilos¢ wydanych zezwolen na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz zaswiadczen o wpisie do Krajowego Rejestru Posrednikéow w
Obrocie Produktami Leczniczymi wynika z mniejszej liczby wnioskow w w/w zakresie jaka wptyneta do organu w
2022 roku.

- czes¢ A pkt 5 Liczba analitykow. Mniejsza do zaplanowanej liczba analitykdw wynika z braku sSrodkéw
finansowych w 2022r. na zatrudnienie dwdch dodatkowych analitykdw do Wydziatu ds. Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi Departamentu Nadzoru. Dodatkowo w 2022 r. w zwigzku ze zmiang powierzonych
Departamentowi Nadzoru zadan, zaistniata koniecznos¢ przyjecia do ww. wydziatu pracownika prowadzgcego
postepowania administracyjne.

- cze$¢ C pkt 1 Procedury postepowar dla Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych. Praca nad aktualizacja
procedur dziatania dla WIF zostata wstrzymana ze wzgledu na trwajgce prace zwigzane z pionizacjg Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, co bedzie wymagato opracowania nowych, ujednoliconych zaréwno procedur, jak tez
instrukcji w catym obszarze dziatania PIF zgodnych z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi.

- cze$¢ C pkt 1 Liczba pracownikow Zespotu ds. Wojewddzkich Inspektoréow Farmaceutycznych. Brak dziatan w
kierunku zatrudnienia dodatkowej osoby do Zespotu ds. WIF byt spowodowany brakiem srodkéw finansowych
przeznaczonych na ten cel.
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