CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2018

Sprawozdanie z wykonania planu dziafalno$ci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
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1. | Zapewnienie Liczba inspekcji | 100 % 81% Sprawowanie Prowadzono nadzér nad
wlasciwego wykonanych w nadzoru nad wytwdrcami i importerami
nadzoru nad relagji do liczby wytwobrcami i produkiéw leczniczych,
jakoscla zaplanowanej w Importerami wytworcaml, importarami
produktu danym roku produktow i dystrybutorami
leczniczego leczniczych, substancji czynnych
Liczba 600 700 wytworcami, poprzez
produkiéw importerami i przeprowadzania
leczniczych dystrybutorami inspekeji planowych,
zbadanych substanciji czynnych | doraznych , na wniosek o

wydanie nowych
zezwoleli, 296d na HE-
ATMP i wpiséw do
KRWIIDSCZ lub na
wniosek 0 wydanie
cerlyfikatu GMP na
terenie RP i w krajach
trzecich.

Sprawowanie nadzoru
nad przedsiebiorcami
prowadzacymi obrét
hurtowy produktami
leczniczymi i
posérednikami w obrocie
hurtowym produktami
leczniczymi.




Utrzymanie Liczba 100% 100% Sprawowanie Terminowo$¢ zostata
skutecznosci rozpatrzonych nadzoru nad okreslona w ustawie —
nadzoru GIF nad | terminowo wytwoércami i Prawo farmaceutyczne i
dziatalnoscig wnioskéw o importerami jest monitorowana na
podmiotow wydanie/zmianeg produktéw poziomie kierawnictwa.
regulowang danych w leczniczych, Stworzono dwa zespoty
prawem KRWIiDSCz w wytwoércami i inspektoréw ds.
farmaceutycznym | relacji do liczby importerami i wytwarzania, ktére w
ztozonych dystrybutorami swoim zakresie
wnioskow substancji czynnych | obowigzkéw majg
prowadzenie
postepowania w zakresie
rozpatrywania wnioskéw
0 wydanie/zmiane
danych w KRWIiDSCz w
relacji do liczby
Zlozonych wnioskow
Utrzymanle Poziom 1 0.58" Nadz6r nad reklamg | 1.0Ocena dokumentacii
skutecznosci rozpatrywalnosci produktow 2. Podejmowanie- w toku
nadzoru nad spraw w danym leczniczych prowadzonego
reklamami roku do poziomu postepowania
produktéw roku administracyjnego —
leczniczych poprzedniego dzialat celem
wyjasnienia sprawy.
3. Przygotowanie
projektu decyzji lub
postanowienia Gidéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego
Zwigkszenie Liczba nowych 12 12 Koordynacja W 2018r. prowadzono
potenciatu inspektoréw procesu intensywne szkolenia
inspekcyjnego przygotowanych przygotowania praktyczne i teoretyczne
GIF do inspektoréw do grupy ,miodych”
samodzielnych samodzielnych inspekiorow: siedmiu
dzialan dzialar os6b zatrudnionych w
(inspektoréw ds. 2017r. oraz jednej osoby
wytwarzania, zatrudnionej w 2016r.,
inspektoréw ds. ktdra w 50% wykonywata
obrotu dodatkowe inne
hurtowego) obowiazki, co wigzato sie
z przedtuzonym
procesem szkolenia
Liczba 52/40 41/40 Giowny lnspektor
samodzielnych Farmaceutyczny
inspektoréw w mianowat z grupy
danym roku do inspektorow ds.
roku wytwarzania 4 osoby na
poprzedniego stanowisko inspektora
wiodgcego po
ukonczonym cyklu
szkoleniowym.
Prowadzono intensywne
szkolenia w celu
przyspieszenia realizacji
procesu.
Zapewnienle Liczba decyzji 50 1 Monitorowanie Monitorowanie rynku.
dostepnosci dotyczacych rynku z Wydawanie decyzji
produktéw sprzeciwu uwzglednieniem dotyczacych sprzeciwu
leczniczych Wywozu Zintegrowanego wobec wywozu
produktdéw Systemu produktéw leczniczych w
leczniczych Monitorowania nastepstwie wniosku

Obrotu Produktami

Leczniczymi

uruchamianego od

2018r.




* stosunek wskaznika efektywnosci w roku 2018r. (ilo$¢ spraw wptywajgcych do ilosci spraw rozpatrzonych w
danym okresie ) do wskaznika efektywnosci roku 2017

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajgcych z budzetu panstwa w

ukladzie zadaniowym w roku .

(w tej czeSci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w cze$ci B planu na rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
Nie nalezy wymieniaé celéw uprzednio wskazanych w czefci A)
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CZESC C: Realizacja innych celow w roku 2018
(w tej czgfci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czgsci C planu na rok, kdrego dotyczy
sprawozdanie)
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1. Utrzymanle grup | Liczba grup 100% 100 % Objecie planem Podczas planowania
podmiotow wigczonych do {717) inspekcji wszystkich inspekgji na 2018r,
objetych planem | planu kontroli w grup podmiotéw przeprowadzono
kontroli relacji do nadzorowanych przez | analize ryzyka dla
wymagan GIF tj: wszystkich
wynikajacych z 1. Wytworcow PL podmiotéw bedacych
Dyrektywy (na 2. Importeréw PL pod nadzorem
podstawie analizy 3. Wytworcow API organu. Analiza byta
ryzyka) 4, Importeréw APl prowadzona dia
5. Dystrybutoréw APl | wszystkich 7 grup wg.
6. Wytwdércéw HE- opracowanych i
ATMP wyznaczonych
7. Wytworcow kryteridw. Zatozone
badanych ATMP wskazniki pozwolity
wyselekcjonowad
podmioty o
najwigkszym ryzyku i
te wigezyé do planu
na rok 2018r.

CZESC D: Informacja detyczaca realizacji celéw obj¢tych planem dzialalno$ei na rok 2017
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Czesé A pkt 1. Liczba Inspekcji wykonanych w relacji do liczby zaplanowanej w danym roku

Planowana warto&¢ - 100%, osiagnieta wartosc - 81%.

Wartoéé wykonanego miernika na poziomie 132% dla Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania:

W wyniku przeprowadzonej na koniec 2017 r. analizy przedsiebiorstw zaplanowano przeprowadzenie w 2018 roku 184
inspekcji u nadzorowanych pomiotéw. Z zaplanowanej ilosci wykonano 150 inspekciji poniewaz: w S przypadkach podmioty
zgtosily wygaszenie dziatalno$ci w zakresie wytwarzania produkidw leczniczych, w 1 przypadku firma odstapita od wpisu do
KRWIIDSCz, w pozostalych przypadkach wnioskowano o przesunigcie planowanego terminu inspekeji na poczatek 2019 roku
(ze wzgledu na nieprowadzenie w tym okresie procesow wytwbrczych).

Jednakze do wyliczenia wartoci miernika, ktory zostat wykonany na poziomie 132 % uwzgledniono wszystkie
przeprowadzone przez Departament Inspekcji ds. Wytwarzania inspekcje w tym okresie, réwniez te niezaplanowane,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne: przeprowadzeno inspekcje dorazne (22 insp.), inspekcje zwigzane z
udzieleniem lub zmiang zezwoler, zgod na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wyjatkow szpitalnych,
(ATMP-HE) i wpiséw do KRWIIDSCZ (14 insp.), inspekcje zwigzane z wydaniem przez Departament Inspekcji ds.
Wytwarzania opinii o lokalu dla Departamentu Nadzoru w ramach wystapienia podmiotu o zezwolenie na wytwarzanie
produktow leczniczych zawierajgcych substancje psychotropowe (15 insp.), inspekcje na wniosek o wydanie Certyfikatu GMP
w krajach trzecich/podmiotéw krajowych (15 insp.). W 2018 r. dokonywano réwniez zabezpieczenia produkiow leczniczych
zawierajgcych substancje psychotropowe, ktére byly przeznaczone do utylizacji (30 zabezpieczefi.).

Warto&¢ wykonanego miemika na poziomie 30,5% dla Departamentu Nadzoru:

Odsetek przeprowadzonych kontroli na poziomie 30,5% wynika z braku wystarczajgcej liczby inspektoréw ds. obrotu
hurtowego. Ustawa - Prawo Farmaceutyczne stanowi w art. 76b, ze ,Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy pizedsigbiorca prowadzacy
dziatalnosé polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej spetnia obowigzki wynikajgce z ustawy”. Dlatego tez na rok
2018, z uwagi na liczbe podmiotow prowadzacych hurtownie farmaceutyczng, zatozono wykonanie 200 inspekcji a
zrealizowano 61 inspekcii .

Cze$¢ A pkt 4. Liczba nowych inspektorow przygotowanych do samodzielnych dziatart

Planowa wartoéé¢ — 12, osiggnieta wartosé — 12.

Liczba samodzielnych inspektorow w danym roku do roku poprzedniego
Planowana warto$¢ — 52/40, osiggnigta — 41/40

W obszarze inspektoréw ds. wytwarzania osiagnieto wynik 8, co oznacza 100 % realizacji zadania. W obszarze samodzielnych
inspektoréw ds. wytwarzania liczba samodzielnych inspektoréw jest mniejsza o zakiadanej, ze wzgledu na przejécie jednego
inspektora do innej komérki organizacyjnej organu zag czterech inspektor zakoriczy proces szkolenia w pierwszym kwartale
2019r.
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