CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2023

Warszawa, 22 lutego 2024 .

Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"
za rok 2023

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

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?

Najwazniejsze

Planowana Osiagnigta Najwazniejsze
wartosé do wartosé na planowane podjete zadania
Lp. Cel osiagnigcia na konl(:zc roku, | zadania stuzace stuzace realizacji
Nazwa koniec roku, ktorego realizacji celu®
ktérego dotyczy celu®
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zapewnienie Liczba 100% 76% Sprawowanie Prowadzono nadzor
wtasciwego przeprowadzonyc nadzoru nad nad wytworcami
nadzoru nad h inspekc;ji wytworcami, 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 inspekgc;ji
wynikajacych
Z wymagan ustawy-
Prawo
Farmaceutyczne
Liczba produktéw 250 219 Kierowanie Kierowanie
leczniczych produktéw produktéw
skierowanych do leczniczych do leczniczych do badan
badan badan jakosciowych i ocena

jakosciowych

jakosciowych i
ocena ich wynikéw
(pobor préb
wynikajacych z
planu)

ich wynikow

D Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzgdzeniem Prezesa Rady MinistrOw w sprawie szczegétowego
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, ktorego
dotyczy sprawozdanie, nalezy podac przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
3 Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegdlnych czesciach planu na
rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.
) W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie panstwa w uktadzie zadaniowym na rok, ktorego dotyczy

sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjete podzadania budzetowe shuzace realizacji tego celu.
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Monitorowanie
wad jakosciowych
produktéw
leczniczych

100%

100%

Rozpatrywanie
wszystkich zgtoszen
podejrzenia
wystgpienia wad
jakosciowych
(z rynku w systemie
Rapid Alert) i ocena
wynikow
postepowania
wyjasniajgcego

Poddano analizie
wszystkie zgtoszenia
dotyczace wad
jakosciowych
(z kazdego ogniwa
fanicucha dystrybucji-
od pacjenta do
wytworcy oraz
zgtoszonych przez
jednostki badawcze)

Zapewnienie
nadzoru nad
wytwarzaniem
i obrotem
hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
whnioskéw o
wydanie, zmiane,
wygaszenie
zezwolenia na
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerabianie,
przewdz,
dystrybucije,
prowadzenie
badan w zakresie
srodkéw
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych
prekursorow
grupy kategorii 1

100%

100%

Ocena wnioskéw
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych

Ocena wnioskéw
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
wnioskéw o
wydanie , zmiane
zezwolenia na
obrot hurtowy,
Srodkami
odurzajacymi,
substancjami
psychotropowymi
i prekursorami
grupy kategorii 1

100%

100%

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnione
podmioty i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnione
podmioty i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych

Liczba pozytywnie
rozpatrzonych
wnioskéw o
wydanie
pozwolenia na
przywdz, wywoz
wewnatrzwspdin
otowq dostawe i
wewnatrzwspodln
otowe nabycie i
wewnatrzwspdin
otowgq dostawe
srodkow

100%

99,91%

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnione
podmioty i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnione
podmioty i
przygotowywanie
decyzji
administracyjnych
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odurzajacych,

Srodkéw
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na
przywoz, wywoz
prekursorow
kategorii 1
Liczba pozytywnie 100% 98,67% Ocena wnioskow Ocena wnioskow
rozpatrzonych przestanych przez przestanych przez
whnioskéw o uprawnione uprawnione
wydanie podmioty i podmioty i
dokumentu przygotowywanie przygotowywanie
umozliwiajacego decyzji decyzji
przywéz albo administracyjnych administracyjnych
wywoz Srodkéw
odurzajgcych lub
prekursorow
kategorii 1 na
wtasne potrzeby
lecznicze
Zapewnienie Liczba 100% 98% Nadzér na Prowadzono planowe
nadzoru nad przeprowadzonyc dziatalnoscia inspekcje obrotu
warunkami h inspekgji przedsiebiorcow hurtowego
obrotu planowych w prowadzacych wynikajace z
hurtowego stosunku do obrét hurtowy wymagan ustawy-
i posrednictwa liczby produktami Prawo
w obrocie zaplanowanych leczniczymi farmaceutyczne
hurtowym na dan rok i posrednikow w
obrocie hurtowym
produktami
leczniczymi
Liczba pozytywnie 100% 98% Ocena wnioskéw Wydano zezwolenia,

rozpatrzonych
whnioskéw o
udzielenie
zezwolenia,
zmiany
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej,
stwierdzenie
wygasniecia
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej

przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow
i przygotowanie
decyzji
administracyjnych

zmiany zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej,
stwierdzenie
wygasniecia
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej
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Liczba pozytywnie 100% 75% Ocena wnioskow Prowadzono
rozpatrzonych przestanych przez dziatania w zakresie
whioskow o wpis uprawnionych wpisu do Krajowego
do Krajowego przedsiebiorcow Rejestru
Rejestru i zaswiadczen o Posrednikéw w
Posrednikéw w wpisie Obrocie Produktami
Obrocie Leczniczymi
Produktami
Leczniczymi
Monitorowanie Automatyzacja 100% 100% 1. Stworzenie Realizowano prace
dostepnosci procesu modutu do projektowe
produktow zgtaszania odmow zgtaszania zmierzajgce do prac
leczniczych realizacji odmow legislacyjnych
zamoéwienia. zamoOwienia w
Stworzenie ZSMOPL
modutu do 2. Wytworzenie
zgtaszania odmow raportow w
w ZSMOPL PoweBI
pozwalajacych
na analize
zgtoszonych
odméw
Zwiekszenie 6 2 Przeprowadzeni Przeprowadzano
potencjatu e skutecznych nabory oraz
analitycznego naborow. szkolenia dla
organu. Liczba Szkolenia dla pracownikow z
pracownikéw pracownikow z zakresu analizy
zajmujacych sie zakresu analizy danychi
analize danych danychi wzmachniania
wzmacniania umiejetnosci pracy
umiejetnosci na duzych zbiorach
pracy na duzych danych
zbiorach danych
Liczba nowych 7 4 1. Diagnoza Zdiagnozowano
raportow biezacych biezace potrzeby .
stuzacych potrzeb i Modyfikowano
wykrywaniu zagrozen istniejgce raporty i
nieprawidtowosci 2. Wspotpraca z dokonywano rozwoju
zwigzanych z Centrum e- czesci portalowe;j
obrotem zdrowia ZSMOPL oraz innych
produktami 3.Tworzenie zadan po stronie
leczniczymi wymagan Centrum E-zdrowie w
okreslajacych zakresie pracy przy
zakres nowych migracji bazy danych
raportow
4. Poprawa jakosci
danych w
ZSMOPL
Cotygodniowy 52 52 Analiza zgtoszen o Analiza zgtoszen o

raport dotyczacy
dostepnosci
produktéw dla
Ministra Zdrowia

brakach i
odmowach oraz
wstrzymaniu
obrotu produktow

brakach i odmowach
oraz wstrzymaniu
obrotu produktow
leczniczych
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leczniczych

otrzymanych od:

1) wojewddzkich
inspektoréw
farmaceutyczny
ch

2) hurtowni
farmaceutyczny
ch

3) URPL

4) pacjentow

5) innych zrodet

Liczba spraw 100% 100% Ocena poprawnosci Oceniano
dotyczacych whioskow poprawnos¢
zgtoszen zamiaru przestanych przez whioskéw
wywozu lub uprawnionych przestanych przez
zbycia produktow przedsiebiorcow, uprawnionych
leczniczych przeprowadzenie przedsiebiorcow,
rozpatrzonych w analizy dostepnosci przeprowadzono
terminie na podstawie analizy
dostepnych danych dostepnosci na
i przygotowanie podstawie
decyzji dostepnych
administracyjnych danych i
lub postanowien o przygotowywano
milczacym decyzje
zatatwieniu sprawy administracyjne
lub postanowienia
o milczacym
zatatwieniu
sprawy
Utrzymanie Poziom 1* 1,7 Nadzér na Ocena dokumentacji,
skutecznosci rozpatrywalnosci reklama prowadzenie
nadzoru nad spraw w danym produktéw postepowan
reklama roku do poziomu leczniczych wyjasniajacych i
produktéw roku administracyjnych
leczniczych poprzedniego

*sposob wyliczenia miernika:

1) wyliczenie wskaznika rozpatrywalnosci- stosunek ilosci spraw wptywajgcych do ilosci spraw rozpatrzonych w roku 2023

2)wyliczenie miernika- wzajemny stosunek wskaznika rozpatrywalnosci z roku 2023 do wskaznika rozpatrywalnosci w roku 2022
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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
wartosé do wartos¢ na podzadania podzadania
Lp. Cel osiagniecia na | koniec roku, budzetowe budzetowe
Nazwa koniec roku, ktérego stuzace realizacji |stluzace realizacji
ktérego dotyczy celud celu
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2023
(w tej czeSci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w cze$ci C planu na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
:,:‘rrt'g&agﬁ 8::?3;;@;2 Najwazniejsze Najwazniejsze
Lp. Cel osiagniecia koniec plar_\owarlle PO?Jete zad_anla__
Nazwa na koniec roku, zadania stuzace | stuzace realizacji
roku, ktérego ktérego realizacji celu 4) celu ®
dotyczy dotyczy
sprawozdanie | sprawozda
nie
1 2 3 4 5 6 7
1. Realizacja Liczba 100% 100% Prowadzenie Prowadzono
wymagan ustawy o | przeprowadzonych czynnosci czynnosci
przeciwdziataniu inspekcji, ktorych zabezpieczajacych zabezpieczajacych
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 relacji
zniszczenia do wszystkich
whnioskéw o
zabezpieczenie
przesytanych przez
przedsiebiorcow
2. Utrzymanie Liczba 100% 91% Sprawowanie Prowadzono
skutecznosci rozpatrzonych nadzoru nad dziatania z zakresu
nadzoru Giéwnego terminowo wytworcami i wydawania/zmiany
Inspektora wnioskéw o importerami zezwolenia,
Farmaceutycznego wydanie/zmiane produktow wpisu/zmiany danych
nad dziatalnoscia zezwolenia, leczniczych, KRWiDSCz/ wydania
podmiotow wpisanie/zmiane wytwdrcami, zgody na
regulowana danych KRWiDSCz/ importerami i wytwarzanie
prawem wydanie zgody na dystrybutorami produktu leczniczego
farmaceutycznym wytwarzanie substancji czynnych terapii
produktu zaawansowanej-
leczniczego terapii wyjatku szpitalnego
zaawansowanej-
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wyjatku szpitalnego
w relacji do liczby

ztozonych
wnioskow
Sprawowanie Liczba 100% 100% Sprawowanie Sprawowanie
skutecznego rozpatrzonych nadzoru nad nadzoru nad
nadzoru nad skarg i wnioskow w dziatalnoscia dziatalnoscia
dziatalnoscia stosunku do liczby wojewddzkich wojewddzkich
wojewddzkich whiesionych skarg inspektoréw inspektoréw
inspektoréow farmaceutycznych farmaceutycznych
farmaceutycznych
Koordynacja Liczba inicjatyw 2 1 1.Monitorowanie 1.Monitorowanie
wspotpracy podejmowanych informacji na temat | informacji na temat
miedzynarodowej | w celu realizacji mozliwosci mozliwosci realizacji
GIF projektéw/spotkan realizacji projektow | projektow
miedzynarodowych miedzynarodowych | miedzynarodowych
w zakresie w zakresie
dziatalnosci dziatalnosci inspekcji
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
LIFZba spotkan 15 34 3.Monitorowanie dziatan
mlqd,zynaro.dowych dziatan podejmowanych
w ktcorych blorel' podejmowanych przez rozne
ud12|a’f pracownicy przez rozne organizacje
Gtéwnego organizacje miedzynarodowe
Inspektoratu miedzynarodowe w zakresie
Farmaceutycznego w zakresie obejmujacym
obejmujgcym kompetencje
kompetencje inspekcji
inspekcji farmaceutyczne;j
farmaceutyczne;j 4. Koordynacja
4. Koordynacja uzgadniania
uzgadniania instrukcji na wyjazdy
instrukcji na zagraniczne
wyjazdy pracownikow GIF
zagraniczne
pracownikow GIF
Koordynacja Liczba spotkan z 6 5 1. Opracowanie 1.0pracowanie
komunikacji dziennikarzami materiatéw materiatéw
zewnetrznej i Liczba inicjatyw 6 7 prasowych, prasowych,
wewnetrznej GIF medialnych , w pretekstéw pretekstéw
ktorych bierze komunikacyjnych, | komunikacyjnych,
udziat GIF lub wystapien wystgpien

pracownicy GIF
9wystgpienia
medialne,
konferencyjne,

publicznych GIF

2. Opracowanie
planu komunikacji
wewnetrznej i

publicznych GIF 2.
Przygotowywanie do
paneli dyskusyjnych
3Koordynacja
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udziat w debatach zewnetrznej GIF merytoryczna
Liczba publikacji 8 8 3. Opracowanie tematow
zaaranzowanych wytycznych dot. poruszanych podczas
przez GIF komunikacji spotkan z
llos¢ spotkan 5 5 wewnetrznej GIF interesariuszami
informacyjnych z 4. Organizacja rynku oraz
przedstawicielami (koordynacja komunikacja
podmiotéw logistyczna) medialna 5.
kontrolowanych spotkania Monitorowanie
Liczba spotkar 2 2 informacyjnego aktualnosci strony
Wewnetrznych dla GIF, aktualizowanie
pracownikéow GIF przedsiebiorcow tresdci, prowadzenie
wzmachniajgcych 5. Monitorowanie platformy X GIF
integralnosci z aktualnosci strony
Urzedem GIF,
aktualizowanie
tresci,
prowadzenie
Twittera GIF
2.
Realizacja strategii | Monitorowanie Zgodnie z Zgodnie z | Monitorowanie 1.Monitorowanie
GIF ilosci realizacji karta karta terminowosci terminowosci
miernikow wynikow wynikdéw | zatatwiania spraw zatatwiania spraw
wskazanych w zawartg w zawartg w | 2. Organizacja 2. Organizacja
dokumencie zatgczniku zatgczniku | spotkan spotkan dotyczacych
Strategia GIF do Strategii do dotyczacych realizacji strategii
PIF Strategii | realizacji strategii 3. Biezgce
PIF 3. Biezgce monitorowanie
monitorowanie realizacji
realizacji poszczegdlnych
poszczegdlnych miernikow
miernikow

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw 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 — 76% - Plan nie zostat w petni zrealizowany ze wzgledu na zgtoszone przez podmioty wnioski o wygaszenie
zezwolenia, wygaszenie zezwolenia, brak rozpoczecia dziatalnosci oraz przesuniecie inspekcji na rok 2024 przy
zatozeniu waznosci certyfikatu GMP oraz dochowaniu wymaganej czestotliwosci inspekcji.

Liczba produktéow leczniczych skierowanych do badarn jakosciowych —Powodem nieosiggniecia planu sg w
rownej mierze ograniczone mozliwosci przeprowadzania badan przez NIL, ktére uniemozliwiajg jednoczesne
przekazywanie duzej liczby préb oraz nieprawidtowe uregulowanie na poziomie ustawowym kwestii
prowadzenia przez GIF panstwowych badan jakosci produktow leczniczych, ktére uzaleznia dziatania GIF od
czynnikdw zewnetrznych, na ktére nie mamy wptywu.

- czeS¢ A pkt 3
Liczba pozytywnie rozpatrzonych wnioskow o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami

Leczniczymi- Powodem nieosiggniecia planu jest 25% negatywnie rozpatrzonych wnioskéw.

- czesc¢ A pkt 4 Zwiekszenie potencjatu analitycznego organu. Liczba pracownikdéw zajmujgcych sie analize danych.
Mniejsza do zaplanowanej liczba analitykdw wynika z braku zatrudnienia nowych pracownikéw. Do Wydziatu ds.
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Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi Departamentu Nadzoru (nastepnie Departamencie Nadzoru
Farmaceutycznego). Przeprowadzono 3 nabory. 1 nabdr zakonczony zatrudnieniem pracownika. Na biezgco
prowadzone byly szkolenia dla pracownikdw z zakresu analizy danych i wzmacniania umiejetnosci pracy na

duzych zbiorach danych

Marcin Wdéjtowicz
Dyrektor Generalny
/podpisano elektronicznie/
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