Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"

za rok 2021

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2021

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

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?

Planowana Osiagnieta
wartos¢ do wartos¢ na Najwazniejsze Naiwazniei
osiggniecia | koniec roku, planowane ajwazniejsze
Lp. Cel na koniec ktérego zadania stuzace podjete zadania
Nazwa roku, dotyczy realizacji celu® stuzace re?)llzacu
ktérego sprawozdanie celu
dotyczy
sprawozda
nie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zapewnienie Liczba 100% 83% Sprawowanie Prowadzono
wtasciwego przeprowadzonyc nadzoru nad nadzér nad
nadzoru nad h inspekcji wytwaorcami, wytwoércami i
jakoscia planowych w importerami i importerami
produktu stosunku do dystrybutorami produktéw
leczniczego catkowitej liczby substancji czynnych leczniczych,
inspekcji wytwdrcami,
zaplanowanych importerami i
na dany rok dystrybutorami
substancji
czynnych poprzez
przeprowadzanie
planowych
inspekgji
wynikajacych z
wymagan ustawy-
Prawo
Farmaceutyczne
Liczba 100% 85% Sprawowanie Terminowos¢ jest
rozpatrzonych nadzoru nad monitorowana na
terminowo wytwdrcami, poziomie
whnioskéw o importerami i dyrektora
wydanie/ zmiane dystrybutorami departamentu
zezwolenia substancji czynnych

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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wpisanie/zmiane
danych w
KRWLIDSCZ
wydanie zgody na
wytwarzania
produktu
leczniczego
terapii
zaawansowanej —
wyjatku
szpitalnego w
relacji do liczby

ztozonych
wnioskéw
Liczba produktéw 500 400 Kierowanie Realizacja uméw
leczniczych produktow dotyczacych
skierowanych do leczniczych do badania
badan badan jakosciowych produktéw
jakosciowych i ocena ich wynikow leczniczych
zawartych z NIL i
PZH oraz udziat w
badaniach
produktéw
zarejestrowanych
centralnie (CAP)
Monitorowanie 100% 100% Rozpatrywanie Poddano analizie
wad jakosciowych zgtoszen wad wszystkie
produktow jakosciowych (z zgtoszenia
leczniczych rynku w systemie dotyczace wad
Rapid Alert) i ocena jakosciowych (z
wynikéw kazdego ogniwa
postepowania tancucha
wyjasniajgcego dystrybucji- od
pacjenta do
wytworcy oraz
zgtoszonych przez
jednostki
badawcze)
Monitorowanie 100% 100% 1) Rozpatrywanie 1) Rozpatrywanie

rynku w zakresie
sfatszowanych
produktéw
leczniczych w
legalnym
taricuchu
dystrybucji

zgtoszen
dotyczacych
podejrzenia
sfatszowania
produktéw
leczniczych
otrzymywanych
od
przedsiebiorcow
oraz z systemow
Rapid alert,
WGEDO, Rapid
alert PLMVS

2) Weryfikacja
raportow KE
zawierajacych
dane z Systemu

zgtoszen
dotyczacych
podejrzenia
sfatszowania
produktéw
leczniczych
otrzymywanych
od
przedsiebiorco
w orazz
systemow Rapid
alert, WGEOQ,
Rapid alert
PLMVS

2) Weryfikacja
raportow KE
zawierajacych
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weryfikacji
Autentycznosci
Lekow
dostepnych dla
organow
kompetentnych

dane z Systemu
weryfikacji
Autentycznosci
Lekow
dostepnych dla
organow
kompetentnych

Zapewnienie
nadzoru nad
wytwarzaniem i
obrotem
hurtowym
substancjami
kontrolowanymi

Pozwolenia na
przywdz, wywoz,
wewnatrzwspdln
otowg dostawe i
wewngtrzwspdln
otowe nabycie i
wewnatrzwspdln

otowg dostawe

Srodkéw
odurzajacych,
srodkow
psychotropowych
oraz wydawanie
pozwolen na
przywoz, wywoz
prekursorow
kategorii 1

5000

4128

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych

Wydanie, zmiana,
wygaszenie
zezwolenie na
wytwarzania,
przetwarzanie,
przerabianie,
przywoz,
dystrybucje,
prowadzenie
badan w zakresie
srodkéw
odurzajacych lub
substancji
psychotropowych
, prekursorow
grupy kategorii 1

60

67

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych

Ocena wnioskéw
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych

Dokumenty
umozliwiajace
przywoz albo

wywoz Srodkow
odurzajacych,
substancji
psychotropowych
, prekursorow
kategorii 1 na
wiasne potrzeby
lecznicze

80

218

Ocena wnioskow
przestanych przez
pacjentow i
przygotowanie
stosownych
dokumentéw

Ocena wnioskow
przestanych przez
pacjentow i
przygotowanie
stosownych
dokumentéw

Zezwolenie/zmian
a zezwolen na
obrét hurtowy

srodkami

90

60

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i

Ocena wnioskow
przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcow i
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odurzajgcymi,
substancjami
odurzajgcymi,
substancjami
psychotropowymi
i prekursorami
kategorii 1

przygotowanie
decyzji
administracyjnych

przygotowanie
decyzji
administracyjnych

Zapewnienie
nadzoru nad
warunkami
obrotu
hurtowego i
posrednictwa w
obrocie
hurtowym

Liczba inspekcji 100% 100% Kontrolowanie Kontrolowanie
wykonanych w realizacji przez realizacji przez
relacji do liczby przedsiebiorcow przedsiebiorcow
zaplanowanej w prowadzgcych prowadzgcych
danym roku obrét hurtowy obrét hurtowy
produktami produktami
leczniczymi i leczniczymi i
posrednikéw w posrednikéw w
obrocie hurtowym | obrocie hurtowym
produktami produktami
leczniczymi leczniczymi
obowigzkow obowigzkow
wynikajacych z wynikajacych z
przepisdw prawa przepisow prawa
Liczba 20 9 Zwiekszenie ilosci Zwiekszenie ilosci
inspektoréw do inspektordéw ds. inspektoréw ds.
spraw obrotu obrotu hurtowego | obrotu hurtowego
hurtowego
przygotowanych
do samodzielnych
zadan
Zezwolenia/zmian 100/20 90/30 Ocena wnioskow Ocena wnioskow
y zezwolen na przestanych przez przestanych przez
prowadzenie uprawnionych uprawnionych
hurtowni przedsiebiorcow i przedsiebiorcow i
farmaceutycznej / przygotowanie przygotowanie
decyzji decyzji decyzji
stwierdzajacych administracyjnych administracyjnych
wygasniecie
zezwolenia na
prowadzenie
hurtowni
farmaceutycznej
Zaswiadczenie o 15 19 Ocena wnioskow Ocena wnioskéw

wpisie di
Krajowego
Rejestru
Posrednikéw w
Obrocie
Produktami
Leczniczymi

przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcéw i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych

przestanych przez
uprawnionych
przedsiebiorcéw i
przygotowanie
decyzji
administracyjnych
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Utrzymanie Poziom 1 14 Nadzér nad reklama 1. Ocena
skutecznosci rozpatrywalnosci produktéow dokumentacji
nadzoru nad spraw w danym leczniczych 2. Podejmowanie-
reklamami roku do poziomu w toku
produktéw roku prowadzonego
leczniczych poprzedniego postepowania
administracyjne
go- dziatan
celem
wyjasnienia
sprawy
3. Przygotowywani
e projekty
decyzji lub
postanowien
Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutyczne
go
Monitorowanie Liczba decyzji o 10 0 Ocena wnioskéw Ocena wnioskéw
dostepnosci sprzeciwie do przestanych przez przestanych przez
produktéow zamiaru wywozu uprawnionych uprawnionych
leczniczych lub zbycia przedsiebiorcow i przedsiebiorcow i
produktéw przygotowanie przygotowanie
leczniczych decyzji decyzji
administracyjnych administracyjnych
Cotygodniowy 50 52 Analiza zgtoszen o Analiza zgtoszen o
raport dotyczacy brakach i brakach i
dostepnosci odmowach oraz odmowach oraz
produktow dla wstrzymaniu obrotu wstrzymaniu
Ministra Zdrowia produktéw obrotu produktow
leczniczych leczniczych
otrzymanych od: otrzymanych od:
1) Wojewddzkich 1) Wojewaddzkich
Inspektoréw Inspektoréw
Farmaceutyczn Farmaceutyczn
ych ych
2) hurtowni 2) hurtowni
farmaceutyczny farmaceutyczny
ch ch
3) URPL 3) URPL
4) pacjentéw 4) pacjentow
5) innych zrédet innych zrédet
Liczba analitykow 3 1 1) Zwiekszenie 1)  Zwiekszenie

potencjatu
analitycznego
organu;

2) Analiza danych
zgromadzonych
w
Zintegrowanym
Systemie
Monitorowania
Obrotu
Produktami

potencjatu
analityczneg
0 organu;

2)  Analiza
danych
zgromadzon
ych w
Zintegrowan
ym Systemie
Monitorowa
nia Obrotu
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Leczniczymi
(zsmoprL)

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 wymieniac celow uprzednio wskazanych w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®

Planowana Osiagnieta Planowane Podjete
wartos¢ do wartos¢ na podzadania podzadania
Lp. Cel osiggnigcia na | koniec roku, budzetowe budzetowe
Nazwa koniec roku, ktérego stuzace realizacji |stuzace realizacji
ktorego dotyczy celu? celu
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2021
(w tej cze$ci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w cze$ci C planu na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
Planowana Osiagnieta Naiwazniei S
wartosé do warto$é na ajwazniejsze Naj_waznlejszg
Lp. Cel osiggniecia na | koniec roku, pIar_rowarTe pOfithe zad_anla__
Nazwa koniec roku, ktérego zadgnla"stuzqc‘? stuzace re?hzacu
ktérego dotyczy realizacji celu ¥ celu®
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zapewnienie Kontrole 8 1 Zapewnienie Zapewnienie
nadzoru nad funkcjonowan nadzoru nad nadzoru nad
dziatalnoscia ia dziatalnoscia dziatalnoscia
Wojewaddzkich | Wojewddzkich Wojewaddzkich Wojewaddzkich
Inspektoréw Inspektoréw Inspektoréw Inspektoréw
Farmaceutyczny | Farmaceutycz Farmaceutycznych Farmaceutycznych
ch nych
Procedury 10 0 Zapewnienie Wymiana
postepowan nadzoru nad informacji
dla dziatalnoscig
Wojewaddzkich Wojewaddzkich
Inspektoréw Inspektoréw
Farmaceutycz Farmaceutycznych
nych
2 Weryfikacja Liczba kontroli 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
spetnienia przez | przeprowadzo kontroli u inspekc;ji , ktérych
przedsiebiorce nych u wytworcow celem jest
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wymagan przedsiebiorc substancji weryfikacja
ustawy o ow w realizacji kontrolowanych spetnienia przez
przeciwdziatani do liczby przedsiebiorce
u narkomanii whioskéw o wymagan ustawy
oraz przeprowadze o przeciwdziataniu
rozporzadzen nie kontroli narkomanii oraz
Komisji zgtoszonych rozporzadzen
Europejskiej przez Komisji
dotyczacych Departament Europejskiej
warunkow Nadzoru GIF dotyczacych
wytwarzania warunkow
substancji wytwarzania
kontrolowanych substancji
kontrolowanych
Realizacja Liczba 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
wymagan przeprowadzo czynnosci inspekcji , ktorych
ustawy o nych inspekcji zabezpieczajgcych celem byto
przeciwdziatani , ktorych substancje zabezpieczenie
u narkomanii w celem jest kontrolowane Srodkow
zakresie zabezpieczeni przeznaczone do odurzajgcych
zabezpieczenia e substancji zniszczenia substancji
substancji kontrolowany psychotropowych
kontrolowanych ch i prekursorow
przeznaczonych | przeznaczonyc kategorii 1
do zniszczenia h do przeznaczonych
zniszczenia w do zniszczenia
realizacji do
wszystkich
whnioskéw o
zabezpieczeni
e
przesytanych
przez
przedsiebiorc
ow
Rozwdj Udzielanie 100% 100% Realizacja Realizacja
wspotpracy z wyjasnien, porozumien o porozumien o
innymi odpowiedz, wspotpracy z : wspotpracy z :
organami konsultacje 1) Krajowa 1)Krajowg
kompetentnymi Administracja Administracja
w obszarze Skarbowg; Skarbowg;
nadzoru nad 2) Policjg; 2)Policja;
obrotem 3) Prokuraturg; 3)Prokuraturg;
produktami 4) Gtéwnym 4)Gtéwnym
leczniczymi Lekarzem Lekarzem
Weterynarii Weterynarii
Rozwoj Udzielanie 100% 100% 1) Udziat w grupach | 1)Udziatw
wspotpracy z odpowiedzi, roboczych grupach
miedzynarodow wyjasnien 2) Uczestnictwo w roboczych
ymi organami zespotfach 2)Uczestnictwo w
kompetentnymi zadaniowych; zespotach
w obszarze 3) Udziatw zadaniowych;
nadzoru nad konferencjach 3)Udziat w
obrotem 4) Wymiana konferencjach
produktami informacji z 4)Wymiana
leczniczymi zakresu informacji z
dostepnosci, zakresu

autentycznosci,

dostepnosci,
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produktami jakosci i obrotu
leczniczymi. produktami
leczniczymi.

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéow objetych planem dziatalnosci na rok 2021

(nalezy krotko opisa¢ 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 — 83 % -

W wyniku przeprowadzonej pod koniec 2020 roku analizy nadzorowanych podmiotéw, 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 w 2021 r. 161 inspekcji. W ramach realizacji planu inspekcji przeprowadzono 134 inspekcje.
W okresie trwania pandemii COVID-19 inspekcje prowadzone byly w wiekszosci w sposdb zdalny. Wyjatek
stanowity inspekcje dorazne, ktére prowadzono zawsze w sposob tradycyjny - w miejscu prowadzenia
dziatalnosci. Plan nie zostat w petni zrealizowany ze wzgledu na zgtoszone przez podmioty wnioski o wygaszenie
zezwolenia/zgody, a takie wptywajgce informacje o braku rozpoczecia dziatalnosci lub braku prowadzenia
procesu wytwarzania w danym miejscu.

- cze$¢ A pkt 1 Liczba produktow leczniczych skierowanych do badarn jakosciowych- 400

W ramach umowy z Narodowym Instytutem Lekéw oraz Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego —
Panstwowym Zaktadem Higieny wykonano 91% planowanych badan, wykorzystujac wszystkie przyznane na ten
cel srodki finansowe w budzecie, poniewaz nastgpit wzrost kosztow badan.

- cze$¢ A pkt. 1 Liczba rozpatrzonych terminowo wnioskéw o wydanie / zmiane zezwolenia, wpisanie/zmiane
danych w KRWLIDSCZ wydanie zgody na wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjqgtku
szpitalnego w relacji do liczby ztozonych wnioskow- 85 %

W analizowanym okresie zakoriczono postepowania dotyczace 175 wnioskow (97 wnioskow o wydanie/zmiane
zezwolenia, 3 o wydanie/zmiane zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego; 75 o wpis / zmiane danych w KRWIiDSCz). W terminie zakoriczono 148 postepowan (73 spraw dot.
wnioskéw o wydanie/zmiane zezwolenia, 3 sprawy zwigzane z wydaniem/zmiang zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, 72 sprawy dot. wnioskow o wpis / zmiane
danych w KRWIiDSCz). Na stopien realizacji celu wptynety m.in. duza liczba wptywajgcych wnioskéw przy matej
obsadzie kadrowej (zwolnienia lekarskie i inne nieobecnosci powigzane z pandemig COVID-19).

- cze$¢ A pkt 2 Pozwolenia na przywdz, wywdz, wewngtrzwspolnotowq dostawe i wewngtrzwspdlnotowe nabycie
i wewngtrzwspdlnotowq dostawe srodkdéw odurzajgcych, srodkow psychotropowych oraz wydawanie pozwolen
na przywaéz, wywoz prekursoréw kategorii 1- 4128

Mniejsza od zaplanowanej ilos¢ wydanych rozstrzygnie¢ wynika z ilosci wnioskdéw jaka wptyneta do organu
w 2021 roku;

- cze$¢ A pkt 2 Zezwolenie/zmiana zezwoleri na obrét hurtowy srodkami odurzajgcymi, substancjami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1- 60

Mniejsza od zaplanowanej ilos¢ wydanych rozstrzygnie¢ wynika z ilosci wnioskéw jaka wptyneta do organu
w 2021 roku;

- cze$¢ A pkt 2 Dokumenty umozliwiajgce  przywdz albo wywoz srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 na wtasne potrzeby lecznicze - 218

Wieksza od zaplanowanej ilos¢ wydanych dokumentow wynika z wiekszej ilosci wnioskéw, ktére wptynety do
organu.

- czes¢ A pkt 3 Zezwolenia/zmiany zezwoleri na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej / decyzji stwierdzajgcych
wygasniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej - 90/30

Mniejsza od zaplanowanej ilosé wydanych rozstrzygnie¢ wynika z ilosci wnioskéw jaka wptyneta do organu
w 2021 roku;

- cze$¢ A pkt 3 Liczba inspektoréw do spraw obrotu hurtowego przygotowanych do samodzielnych zadan—9
Jednostka prowadzita nabory na stanowisko inspektora ds. obrotu hurtowego — z przyczyn niezaleznych nie
zatrudniono oczekiwanej liczby pracownikéw.

-czes¢ A pkt 5 Liczba decyzji o sprzeciwie do zamiaru wywozu lub zbycia produktow leczniczych — 0
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Mniejsza ilos¢ sprzeciwdw wynika z tego, ze zgtoszenia dotyczyty w wiekszosci pojedynczych opakowan
produktow, ktdre byty przedmiotem reklamacji jakosciowych lub analiza przeprowadzona przez organ wykazata,
ze wywoz nie bedzie miat negatywnego wptywu na dostepnosé produktow leczniczych dla polskich pacjentéw;

- czeS¢ A pkt 5 Liczba analitykow — 1

Jednostka na biezgco zwiekszata potencjat analityczny pracownikow.

- cze$¢ C pkt 1 — Zapewnienie nadzoru nad dziatalnoscig Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych -1,
Procedury postepowarn dla Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych -0

W 2021 r. zadania realizowane byty przy obsadzie jednoosobowej prowadzacej jednoczesnie sprawy biezgce
inspektoratow oraz inne, zwigzane z sytuacjg pandemiczng, wspotudziatem w opracowaniu wytycznych
w zakresie przeprowadzania szczepien powszechnych p-COVID-19, zmian rozporzgdzen wydanych na podstawie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (w zakresie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, przepiséw
regulujgcych przeprowadzanie szczepien w aptekach, przeprowadzenie pilotazu opieki farmaceutycznej, i inne).

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

data podpis ministra/kierownika jednostki
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