Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"

za rok 2013

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celow w roku 2013
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dotycz
Y
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Zapewnienie Procent 100% | 100% Nadzér nad Przygotowywano
1. | terminowosci terminowo wytwarzaniem wladeze
wydawania wydanych 1 importem rozstrzygniecia
decyzji decyzji produktow w zakresie
administracyjnych leczniczych, udzielania/zmiany
w zakresie wytwarzaniem/ zezwolenia,
udzielania/zmiany importem i odmowy
zezwolen na dystrybucja udziclania,
wytwarzanie/ substanc;ji wygaszenia
import produktow czynnych zezwolenia.
leczniczych oraz Stworzeno zespol
zapewnienie pracownikow
aktualnosci odpowiedzialnych
rejestrow za oceng wnioskow
wytworcow/impor i przygotowanie
terow/dystrybutor decyzji.
ow substancji
czynnych

! Nalezy podaé nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw w sprawie szczegélowego
zakresu dzialania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe
jednostki.
% 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.

% Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegélnych czesciach planu na
rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
' W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie pafistwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjete podzadania budzetowe shizace realizacii tego celu.




Zapewnienie Sredni procent | 80% 97% Dzialalnoéé Dziatalnosé
kontroli przez realizacji kontrolno- kontrolno-
inspekcje oraz inspekcji oraz inspekcyjna: inspekeyjna:
zgodnosci bazy Zapewnienia
SITE { wymagan z | zgodno$ci baz Przeprowadzanie | Przeprowadzanie
odpowiednimi 1 wymagar z inspekcji u inspekcji u
dokumentami odpowiednimi WYIWOrcoOw i wytworcow i
(systemem dokumentami importeréw w importerdw w
bazodanowym UE zakresie oceny zakresie oceny
i procedurami warunkéw warunkow
kompilacyjnymi) wytwarzania i wytwarzania i
importu importu produktéw
produktow leczniczych
leczniczych
Przeprowadzanie | Przeprowadzanie
inspekcji w inspekcji w
zakresic wydania | zakresie wydania
Certyfikatu Certyfikatu Dobrej
Dobrej Praktyki Praktyki
Wytwarzania Wytwarzania
Prowadzenie Prowadzenie
systemu systemu
bazodanowego bazodanowego
SITE i Eudra SITE i EudraGMP
GMP
Realizacja planu Procent 80% 97% Pobér préb do Pobér prob do
badan i przeprowadzo badan i realizacja | badan i realizacja
zapewnienie nych badan do planu badan w planu badan w NIL
terminowosci planu NIL oraz PZH oraz PZH
wydawania
decyzji/pozwolef
Procent
terminowo 100% | 100% Zapewnienie Wydawanie
wydanych terminowosci Zezwolen na
decyzji wydawania prowadzenie obrotu
decyzji hurtowego
administracyjnych
w zakresie
udzielania zmiany
zezwolen na obrot
hurtowy
Procentowy . Organizacja
udziat w 100% | 100% Udziat w pracach posgiedzeﬁJZespolu
zorganizo- Zespotu
wanych Dora}dczego ds.
posiedzeniach Lekow
Zespolu Sfatszowanych w

celu
zminimalizowania
zjawiska obrotu




N

S

Procent 100%
decyzji
wydanych w

terminie

Wskaznik
ilogci
przeprowadzo
nych kontroli

75%

100%

100%

sfalszowanymi
produktami
leczniczymi

Zapewnicnie
terminowosci
wydawania
decyzji
administracyjnych
w zakresic
udzielania zmiany
zezwolen na obrot
hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przerob,
substancjami
kontrolowanymi

Prowadzenie
kontroli
wojewodzkich
inspektorow
farmaceu-
tycznych

Wydawanic w
terminie zezwolen
w zakresic
substancji
kontrolowanych na
obrét hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanic.

Przeprowadzenie
kontroli WIF

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w
ukladzie zadaniowym w roku ...................

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czesci B planu na rok, ktorego dotyczy
sprawozdanie. Nie nalezy wymieniaé celow uprzednio wskazanych w czesei A)
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CZESC C: Realizacja innych celow w roku 2013

(w tef czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czg$ci C planu na rok, torego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji
celu”
Planowa | Osiagnie
na ta
warto§é | wartosé
do na Najwazniejsze Najwainiejsze
L osiggnig konmiec | planowane zadania | podjgte zadania
p- Cel . . s . o
Nazwa cia na roku, [sluzace realizacji celu | shuzgce realizacji
koniec | ktérego Y celu ¥
roku, dotyczy
ktérego | sprawoz
dotyczy danie
sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
Zapewnienie Procent 80 % 87,6% Przygotowanie do | Przeprowadzono
1. | przeprowadzania | realizacji inspekcji poprzez inspekcje na
inspeke;ji inspekcji przygotowanie i podstawie planu
ogolnych GMP ogdélnych GMP przestanie PO przeprowa-
w ilodei zgodnej zawiadomienia, dzonej analizie
z dowigzujacym wymiang ryzyka.
prawem EU informacji z Wiaczono do
wytworcami/ planu inspekeje
importerami, u wytworcow/
logistyczne importerdow z
przygotowanie czestotliwoscia
wyjazdu co dwa lata,
inspektoréw
Przyjecie i Procent 70% 100% Przyjecie Przygotowano i
2. | realizacja realizacji wnioskow i przeprowadzano
wszystkich inspekeji na przygotowanie do inspekcje u
wnioskow wniosek mspekcji poprzez wytworcow/
wytworcow/imp wyliczenie kosztoéw | importeréw w
orterdw o inspekcii, kraju i zagranicg
przeprowadzenie przygotowanic 1 z udziatlem min.
inspekcji w przestanie 2 inspektoréw.
procedurze zawiadomienia, Prowadzono
udziclenia wymiang intensywne
Certyfikatu GMP informagji z szkolenie nowo
1 GMP/APIL wytwoércami/import | zatrudnionych
erami, logistyczne | inspektoréw w
przygotowanie celu
wyjazdu wykonywania
inspektorow zadan inspektora
towarzyszacego
na inspekcjach
w krajach
trzecich.
Zapewnienie Procent 90% 100% Monitorowanie Monitorowano
3. | zgodnosci bazy | zgodnosci bazy Zmian w bazie zmiany w bazie
danych z danych EudraGMP, EudraGMP,
systemermn wprowadzanie wprowadzano




bazodanowym danych polskich na biezaco dane.
EU tj. wWytworcow i
EudraGMP Importerow
Zwiegkszenie % inspekgeji 100% 95% Planowanie i Zatrudniono
liczby inspekcji | przeprowadzony przeprowadzanie nowych
zudzialem min. | ch przez zespot inspekeji u inspektoréw
2 inspektorow min. 2 wytworcow/import | wskutek rotacji
ds. Wytwarzania | inspektoréw w erdow w kraju i pracownikow,
stosunku do zagranica, inspekcji | intensywnie
wszystkich doraznych przez szkolono nowo
inspekeji w min, 2 inspektoréw | zatrudnionych
danym roku Intensywne mspektordéw w
szkolenie nowo celu
zatrudnionych wykonywania
inspektorow w celu | zadan inspektora
wykonywania wiodacego.
zadan inspektora
wiodacego.
Utrzymanie % inspekcji w 100% 100% Zglaszanie i Inspektorzy
udzialu polskich | ktérych organizowanie brali udziat w
inspektordw w uczestniczyli udziatu polskich inspekcjach
inspekcjach inspektorzy GIF inspektoréw w migdzynarodow
migdzynarodo- w danym roku w inspekcjach ych w ramach
wych stosunku do mi¢dzynarodo- JVP oraz na
roku wych wniosek
poprzedniego podmiotéw o
wydanie opinii ¢
zgodnosci
warunkow
wytwarzania z
wymaganiami
GMP -
inspekcje w
krajach trzecich.
Utrzymanie % grup 100% 25% Zglaszanie i Zorganizowano
dotychczasowej | roboczych z organizowanie udzial polskich
aktywnosci udzialem 2 udzialu w inspektorow ds.
miedzynarodo- inspektordw w spotkaniach 1 wytwarzania w
wej przez udzial | liczbie grupach roboczych | spotkaniach
w migdzynaro- wszystkich grup organizacji organizacji
dowych grupach | roboczych w miedzynarodowych | miedzynarodow
roboczych EMA | danym roku EMA i PIC/S ych przy EMA
i PIC/S i PIC/S.
Ultrzymanie % realizacji 100% 100% Przeglad Prowadzona jest
zgodnosci zalecen dokumentacji ciagla
Systemu Jakosci | poaudytowych systemowej i weryfikacja
DIW z MRA w rozwoj nowych istniejacych
wytycznymi stosunku do obszarow procedur na
MRA wszystkich Wprowadzenie zgodnosé z
zalecen szkoleni Procedura
inspektor6w ze Kompilacyjna.
wskazanego Przeprowadzane
zakresu sg szkoelenia

inspektoréw z




zakresu

merytorycznego
i dokumentacji
SJ. Wydane
zostaty nowe
dokumenty
(wytyczne)
8. | Zapewnienie Procent 75 % 0% Prowadzenie -
przeprowadzenia | realizacji inspekeji ogdlnych
inspekcji mspekeji u przedsigbiorcow
ogélnych GDP ogélnych GDP prowadzacych
zgodnie z hurtownie
obowigzujacym farmaceutyczng i
prawem posrednikow w
obrocie hurtowym
9. | Przyjecie i Procent 60% 0% % Prowadzenie
realizacja realizacji inspekcji w
wszystkich inspekeji na zakresie wydania
wnioskow wniosek Certyfikatu Dobrej
przedsiebiorcow Praktyki
prowadzacych Wytwarzana u
hurtownig przedsigbiorcow
farmaceutyczng i prowadzacych
posrednikéw w hurtownig
obrocie farmaceutyczng i
hurtowym w posrednikdw w
procedurze obrocie hurtowym
udzielenia
Certyfikatu GDP
Utrzymanie Wiskaznik 100% 100% Uczestniczenie w Udzial w
10. | dotychczasowe] | uczestnictwa pracach pracach
aktywnosci mig¢dzynarodowych | miedzynarodo-
migdzynarodowe grup roboczych i wych grup
Jj poprzez udziat krajowych roboezych i
w zespolach krajowych
migdzynarodowy doradczych zespolach
ch grupach doradczych
roboczych
11. | Prowadzenie Wskaznik 100% 100% Terminowe Wydawanie
postepowan wygaszen wydawanie wygaszen w
skutkujacych wydanych w wygaszen terminie
wydaniem terminie podmiotdw
decyzji w
zakresie
wygasniecia
zezwoleh
12. | Weryfikacja Wskaznik 100% 100% Rozpatrywanie Rozpatrywanie
zgtoszonych rozpatrzonych zgloszonych zgloszonych
reklamacii w reklamacji reklamacji reklamacji
celu ochrony
zdrowia i zycia
pacjentow
13. | Utrzymanie Utrzymanie 95% 98% 1 .Biezace Wprowadzanie
aktualnosci poziomu wprowadzanie zezwolen na
Rejestru wykorzystania zezwolen na obrét | obrdt hurtowy




Hurtowni bazy w danym hurtowy
roku do roku 2. Monitorowanie
poprzedniego o aktuainosci danych
% w rejestrze.
14. | Rozpatrywanie | Ilos¢ decyzji i 100% 41% Nadzoér nad Ocena
odwotan od postanowien wojewddzkimi dokumentacji,
decyzji i wydanych w inspektorami podejmowanie —
zazalen na terminie w farmaceutycznymi | w toku
postanowienia wyniku prowadzonego
wydawane przez | rozpatrzenia postgpowania
wojewodzkich odwotan od administracyjne
inspektoréw decyzji i zazalen go — dziafan
farmacen- na celem
tycznych postanowicnia wyjasnienia
wojewodzkich sprawy,
mspektorow przygotowania
farmaceu- projektu decyzji
tycznych lub
postanowienia.
15. | Kontrola nad Wskaznik 100% 100% Nadzor nad Ocena
rynkiem reklamy | rozpatrzonych reklamg produktéw | dokumentacii,
produktow spraw leczniczych podejmowanie —
leczniczych w toku
poprzez prowadzonego
wydawanie postgpowania
decyzji administracyjne
administracyjnyc go — dziatan
h okreslonych w celem
art. 62 ust. 2 wyjasnienia
ustawy — Prawo sprawy,
farmaceutyczne przygotowania
projektu decyzji.
16. | Utrzymanie % grup 100% 100% Uczestnictwo Udziat w
aktywnosci roboczych z w spotkaniach i spotkaniach
miedzynarodowe | udzialem grupach roboczych | grupy roboczej
Jpoprzez udzial | pracownikéw dzialajacych przy ds.
w grupach Gléwnego WHO i HMA sfalszowanych
roboczych WHO | Inspektoratu produktow
iHMA Farmaceutyczne leczniczych
g0 w danym (WGEQO) oraz
roku W udziat w
stosunku do spotkaniu WIIO
roku SSFFC
poprzedniego
17. | Transpozycja do | Przygotowanie | 100% 100% Opracowanie Opracowano
polskiego projektu ustawy i uzgadnianie tresci | projekt 1
porzadku 0 zZmianie projektu ustawy o przeprowadzono
prawnego ustawy - zmianie ustawy — prace
przepiséw prawa | Prawo Prawo legislacyjne nad
Unii farmaceutyczne farmaceutyczne projektem
Europejskie; polegajacej na poprzez ustawy o
dotyczacych wdrozeniu do prowadzenic Zmianie ustawy
zapobiegania polskiego uzgodnien Prawo
wprowadzaniu porzadku wewngtrznych farmaceutyczne
sfalszowanych prawnego 1 zewnetrznych, w




produktow
leczniczych do
legalnego
laricucha

postanowien:

- dyrektywy
Parlamentu
Europejskiego

tym organizowanic
1 prowadzenie
konferencji
uzgodnieniowych

dystrybucji i Rady
2011/62/UE, a
takze
opracowanie
projektow
rozporzadzen,
ktore

Zwigzane sa ze
Zmiang ustawy
implementujgcy
dyrektywe:
rozporzadzenia
Ministra
Zdrowia w
sprawie
wymagan
Dobrej Praktyki
Wytwarzania
oraz Dobrej
Praktyki
Dystrybucyjnej

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalnoéci na rok 2013

(nalezy krétko opisaé najwazniejsze przyczyny, ktore wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotrych
réznic w planowanych i osiggnigtych wartosciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane zadari stuzqcych
realizacji celow)

Czeé¢ A, pkt2 Wysoka wartos¢ miernika wynika ze 100% wigczenia wszystkich inspekeii,
o przeprowadzenie ktérych wniosek wplynat do dn. 30.06.2013, do realizacji na 2013r.

Czgs¢ A, pkt.3 Zalozono 80% wskaznik przeprowadzonych badari w stosunku do planu ze wzgledu na
wysokie prawdopodobienstwo pojawienia si¢ trudnosci z wykonaniem badafi ( brak dostepnosci
produkiow leczniczych, koniecznoéé zamawiania odczynnikéw i sprzetu do badan, oczekiwanie na
dokumentacjg rejestracyjng). W 2013r. osiagnieto wskaznik na poziomie 97%.

Czgs¢ A, pkt.3 Zakladano realizacjg wskaznika realizacji kontroli WIF na poziomie 75% ze wzgledu
na duzg rotacj¢ kadrowa w poprzednich latach. Osiagnigto 100% wskaznik kontroli WIF.

Czese C, pkt.2 Wykonano zwigkszong liczbg inspekeji oglnych GMP ze wzgledu na brak nowelizacji
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Czgs¢ C, pkt.6 25% spotkan odbylo si¢ z udzialem 2 oséb ze wzgledu na ograniczenia budzetowe,
wymagania organizatoréw lub matg liczbg inspektoréw mogacych wzia¢ udziat w spotkaniu z powodu
priorytetowego traktowania przeprowadzenia inspekcji w tym czasie.

Cz¢s¢ C, pkt.8 i 9 W zwigzku z brakiem wejscia w zycie nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
brak jest podstaw prawnych do realizacji zaplanowanych celow.

Czgsc C, pkt.14 Rozbieinos¢ pomigdzy zaplanowana a osiagnieta wartoscig mierika spowodowana
jest wzmozong iloécig skladanych odwotan od decyzji organéw I instancji do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w zwigzku z wprowadzonym nowelizacja zapisu art. 94a ustawy Prawo
farmaceutyczne catkowitym zakazem reklamy aptek oraz uprawnieniem wojewodzkich inspektoréw
farmaceutycznych do nakfadania kar pienigznych. —_

18 LUT. 2014

.......................................

data podpis ministra/kierownika jednostki




