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dla dzialw/dziatéw administracji rzadowej?

CZESC A: Realizacja najwainiejszych celéw w roku 2012

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czesci A planu na rok, Iktérego dotyczy

sprawozdanie)
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CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2012

(W tej czesci sprawozdania n

alezy wymienié cele wskazane w czesci C planu na rok, ktdrego dotyczy

sprawozdanie)
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1 Uzyskanie Udziat 66% 66,6% Przygotowanie do | Na podstawie
%inspekcii inspekcji ingpekeji poprzez brzeprowadzonej
planowych o planowych o przygotowanie | analizy ryzyka
czestotliwosei co czestotliwosci przastanie witgczono do
dwa lata co dwa lata w Zawiadomienia, planu 66,6 %

stosunku do wymiane inspekeji u
wszystkich informacji z wytworcows
inspekcji w wytworcami/ importeréw z
danym roku importerami, czestotliwoscig co
logistyczne 2 lata,
przygotowanie
wyjazdu
inspektorow

2, Zwigkszenie % inspekeji 100% 86,5% Planowanie Planowana i
liczby inspekgii z przeprowadzo przeprowadzenie przeprowadzano
udziatem min. 2 nych przez inspekeii u inspekcje u
inspektordw ds. zespof min, 2 wytworeow/import wytwércéw/import
wytwarzania inspektorow eréw w kraju i erdw w kraju i
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inspektorow w zadan inspektora
celu wykonywania wiodacego.
zadarn inspektora Dwéch miodych
wiodgcego inspektorow
otrzymato
mianowanie na
inspektora
) wiodacego.

3. Utrzymanie % inspekciiw | 100% 143% Udziat polskich Inspektorzy bral;
udziatu polskich ktorych inspektordw w udziat w
inspektordow w uczestniczyli inspekcjach inspekcjach
Inspekcjach inspekiorzy miedzynarodo- miedzynarodowyc
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roku wydanie opinii o
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warunkdow




R D

wytwarzania z
wymaganiami
GMP- inspekcje w
krajach trzecich.
Utrzymanie % grup 100% 42% Uczestnictwo w Zorganizowano
dotychczasowej roboczych z spotkaniach i udzial polskich
aktywnosci udziatem 2 grupach inspektorow ds,
migdzynarodowe inspekioréw w roboczych Wytwarzania w
i poprzez udziat liczbie organizacji spotkaniach
w wszystkich miedzynarodowyc organizaciji
miedzynarodowy arup h EMA i PIC/S migdzynarodo-
ch grupach roboczych w wych przy EMA i
roboczych EMA, | danym roku PIC/S.
PIC/S
Utrzymanie % realizacji 100% 100% Przeglad Prowadzona jest
2godnosei zalecenry dokumentacji ciagla weryfikacja
Systemu Jakosci poaudytowych systemowej i istnisjgcych
DIW z MRA w rozwoj nowych procedur na
wytycznymi MRA | stosunky do obszaréw . 2godnosé z
wszystkich Wprowadzenie Procedurg
zalecery szkolen Kompilacyjng.
inspekioréw ze Przeprowadzane
wskazanego $g szkolenia
obszaru inspektordw z
Zakresu
merytorycznego i
dokumentacji S..
Wydane zostaly
nowe dokumenty
(wytyczne).
Utrzymanie Wskaznik 100% 100% Uczestniczenie w Monitorowanie
dotychczasowej uczestnictwa pracach uczestnictwa |
aktywnosci W stosunku do migdzynarodo- Pracy w grupach
migdzynarodowe | ilosci wych grup roboczych
j poprzez udziat posiedzen w roboczych i
w danych roku krajowych
miedzynarodowy Zespotach
ch grupach doradezych
roboczych
Prowadzenie Wskaznik 100% 100% Terminowe Wydanie
postepowar wygaszeri wydawanie wygaszert
skutkujgcych wydanych w wygaszel Podmiotdw w
wydaniem terminie podmiotow terminie
decyzji w
Zakresila
wygasniecia
zezwolen . |
Weryfikacja Wskaznik 100% 100% Rozpatrywanie Rozpatrzenie
zgloszonych rozpatrzonych Zgloszonych Zgloszonych
reklamacji- wad reklamagii reklamacji reklamacji
jakosciowych w
celu ochrony
zdrowia i zycia
pacjentéw
Utrzymanie losé 95% 97% Biezgce Wprowadzenie
aktualnosci wprowadzonyc wprowadzanie zezwolen na obrot
Rejestry h rekordéw do Zezwolert na obrét hurtowy |
Hurtowni ilosci hurtowy; monitoring danych
wydanych Monitorowanie
Zezwolen na aktuainosci
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CZESC D: Informacja dotyczjca realizacji celéw objetych planem dzialalno$ci na rok 2012

(nalezy krétko opisac najwazniejsze przyezyny, kidre wplynely na niezrealizowanie celéw, wysiqpienie istotnych
réznic w Planowanych i osiqgnietych wartosciach miernikow lub podjecie innych niz planowane zadar stuzqcych
realizacji celow)

zadan inspektora wiodacego; w wynikn powyziszego dwdch nowych inspektoréw otrzymato
mianowanie na inspektora wiodgcego.

Cze$é C, pkt. 4: Inspektorzy ds. Wytwarzania wzieli udzial w 12 spotkaniach miqdzynarodowych
grup roboczych EMA i PIC/S, jednakze 42 o4 spotkan odbyto si¢ z udzialem 2 osdb z Polski.
Powyzsze bylo wynikiem ograniczen budzetowych oraz priorytetu, jakim bylo przede wszystkim
Przeprowadzenie inspekeji u wytworedw i Importeréw produktéw leczniczych.
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