CZESC A: Realizacja najwazniejszych cel6w w roku 2011

Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

za rok 2011

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY?Y

dla dzialu/dzialow administracji rzqdowe!'):
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(w tej czgSci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czeSci A planu na rok, kidrego dotyczy

sprawozdanie)}
Mierniki okre§lajace stopien realizacji celu’”)
Planowana Osiggnieta
warto§é do warto$¢ na NajwaZniejsze Nai ..
osiggniecia koniec roku, |planowane zadania :;]'“;32111:;]52?
Lp. Cel na koniec ktérego stuzgce realizacji | POCJ€te za“::n}.
Nazwa roku, dotyczy celu”’ g lr "“}, .
ktérego sprawozdanie celn
dotyczy
sprawozda
nie
1 2 3 4 5 6 7
1 Wiasciwy Procent 80% 93.3,% 1. Przeprowadzanle 1.Przeprowadzono
dostep do przeprowadzany kontroli wytwdrcow inspekcje u
bezpiecznych. ch kontroli produktow leczniczych, | wytwdrcow i
odpowiedniej wytworcow 2. Dostoscwanie importeréw
jakosci i produktdw ustawy Prawo produktdw
skutecznosci leczniczych w farmaceutyczne i leczniczych.
produktow stosunku do ustawy o 2.Prowadzono
leczniczych i limilow kontroli przeciwdziataniu prace na
wyrobéw wynikajgcych z narkomanil do polrzeb | dostosowanlem
medycznych ustawy Prawo i bezpisczenstwa ustawy Prawo
farmaceutyczne pacjentow, farmaceutyczne i
3. Sprawowanie ustawy o
nadzoru nad reklama przeciwdziataniu
produktow leczniczych. | narkomanil do
4, Prowadzenie potrzeb i
nadzoru nad jakoécia bezpieczeristwa
produktdéw leczniczych. | pacjentéw.
5. Prowadzenie 3. Sprawowano
nadzoru nad nadzér nad
wytwarzanlem i reklamg produkléw
importem produktéw leczniczych.

" Nalezy poda¢ nazwg 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.
2 Nalezy wypemié tylko w przypadku, gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez ministra, podajac nazwy
wszystkich dzialéw administracji rzadowej przez niego kierowanych.
3 Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest uj¢ty w budzecie zadaniowym na rok,
ktorego dotyczy sprawozdanie, nalezy poda¢ przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.

% Nalezy wpisaé zadania shizace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczeg6lnych czesciach planu na
rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
%) W przypadku gdy wskazany cel byl ujety w budzecie panistwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjgte podzadania budzetowe shuzace realizacji tego celu.




teczniczych i innych
6. Prowadzenie
nadzeru nad obrotem
hurtowym produktéw
leczniczych.

7. Zwalczanie
nielegalnego obrotu
produktami
leczniczymi.

8. Nadzér nad
substancjami
kontrolowanymi.

9. Nadzér nad
wojewddzkim|
inspeklorami
famaceutycznymi,

10. Zwiekszenie
poziomu zgodnos$ci
bazy danych z
rejestrem zezwoler na
obrét hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie, przerdb
substancji
kontrolowanych.

11. Utworzenie bazy
danych dotyczgeych
ujawnienia
wprowadzenia do
obrotu sfatszowanych
produktéw leczniczych
oraz wprowadzenie
wszystkich informagji
uzyskanych od roku
bazowego.

12. Przeprowadzenie
szkolerh 100%
pracownikow
Departameniu
Nadzoru z zakresu
lekow sfatszowanych.

4. Prowadzono
nadzér nad
jakoscig
produktiw
leczniczych.
5. Prowadzong
nadzér nad
wytwarzaniem i
importem
produktow
leczniczych i
innych.
6. Prowadzono
nadzér nad
obrotem hurtowym
produkléw
leczniczych.
7. Wspélpraca w
zakresie
zwalczania
nielegalnego
abrotu produktami
leczniczymi.
8. Prowadzono
nadzér nad
substancjami
kontrolowanymil
9. Prowadzono
nadzér nad
wojewodzkimi
inspektorami
farmaceutycznymi.
10. Zwigkszono
poziomu
zgodnosci bazy
danych z rejeslrem
zezwolen na obrét
hurlowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przeréb substangii
kantroiowanych.
1. Tworzenie
bazy danych
dotyczgcych
ufawnienia
wprowadzenia do
obrotu
sfalszowanych
praduktow
leczniczych oraz
wprowadzenie
wszystkich
Informagji
uzyskanych od
roku bazowego.
12. Prowadzono
szkolenia
pracownikéw
Departamentu
Nadzoru z zakresu
lekéw
sfatszowanych.




CZESC B: Realizacja celow priorytetowych wynikajacych z budietu panstwa w
ukladzie zadaniowym w roku ...................

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czeSci B planu na rok, ktdrego dotyezy
sprawozdanie. Nie nalezy wymieniad celéw uprzednio wskazanych w czesci A)

Mierniki okre$lajgce stopiefi realizacji celu®
Planowana Osiggnicta Planowane ) e‘te.
warto$¢ do warto$é na podzadania (AL
Lp. Cel A rt] q budzetowe
Nazwa osiggnigcia na koniec roku, | budzetowe shuzace I lizacii
koniec roku, ktérego realizacji celu” uzgce realizacji
ktérego dotyczy dotyczy CEL
sprawozdanie sprawozdanie
1 2 4 5 6 7
1 1.
2.
2

CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2011

(w tej czgfci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czesci C planu na rok, ktorego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreélajgce stopiefi realizacji
celu?
Planowan | Osiagn
a wartos¢ ieta
do warto$
osiagnieci ¢ na Najwazniejsze Najwa?niejsze
L Cel ana koniec |planowane zadania podjete zadania
P- koniec roku, | sluZgce realizacji [sluZgce realizacji celu
Nzzwa ) 5)
roku, ktéreg celn
ktérego 0
dotyczy dotyez
sprawozd y
anie Sprawo
zdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Zwigkszenie poziomu
bezpieczenstwa
pacjentéw w
obszarze nadzoru
GIF poprzez
zmniejszenie liczby
slwierdzanych
nieprawidtowosci w
systemle:
1.1.Uzyskanie % 1.1. Udziat 30% 33.3% 1. Prowadzenle Wigczono do planu
inspekcejt planowych inspekcji nadzoru nad 33,3% inspekdji u
o czgstotliwoscico 2 | planowych o wytwarzaniem | wytworcowfimporterdw z
lata. czestotliwosci co 2 importem produktéw czeslotiiwoscia co 2 lata
lata w slosunku do leczniezych i innych.
wszyslkich
inspekaji w danym
roku (%)




| 1.2, Zmniejszenie 1.2. % liczby 90% 100% 1. Przeprowadzanie Przeprowadzono
liezby inspekgji inspekcii inspekcjii GMP w kraju | inspekcle ogblne GMP w
przypadajgcych na 1 przypadalacej na 1 i zagranica, inspekdji kraju i zagranica,
inspektora. inspektora w doraznych, inspekcje doraZne,
danym roku do 2, Zwigkszenie inspekcje na wniosek
roku bazowego. zatrudnienia o 9 wytworcdw o wydanie
etaléw Inspekcyjnych certyfikatu GMP | GMP-
API,
2. Wystaplona do
Dyrektora Generalnego
o zwigkszenie
zatrudnienia o 9 etatéw
Inspekeyjnych i
zwigkszono zatrudnienie
od I kw. 2011r.
1.3. zwiekszenie 1.3. Zwigkszenie 30 % 3% 1. Aktualizacja bazy Aktualizacja bazy
poziomu poziomu danych UE. danych UE.
wykorzystania bazy wykorzystania
UE EudraGMP bazy w danym
roku do roku
poprzedniego o %.
2 Pobieranie prob 2.Llczba 100 % 0% 1. Prowadzenie Prowadzono nadz6r nad
$rédoperacyjnych produktdw nadzoru nad jakoScly | jakoScig produktéw
produktéw objetych badaniem produktéw leczniczych przez:
leczniczych z w stosunku do leczniczych: * Pobér prob do badan
poziomu wytwarzania | produktow e Pobér préb do laboratoryjnych
zbadanych w roku badan * Monitarowanie
bazowym (%). laboratoryjnych, wykonania uméw z
» Monilorowanie NIL.
wykonania umdw z
NIL.
Dalsze
udoskonalanle
sposobu dziatania
polskiej Inspekdiji
farmaceutycznej z
instytucjami UE w
obszarach
zwigzanych z
nadzorem
farmaceutycznym
2.1.Zwigkszenie 21.% Inspekciiw | 110 % 400% 2.1.Udziaf polskich Inspekiorzy ds.
udziatu polskich ktérych inspektoréw w wytwarzania wzigli
inspektordw w uczestniczyli inspekcjach udzial w 4 inspekclach z
Inspekcjach inspeklorzy GIF w migdzynarodowych. miedzynarodowym
migdzynarodowych danym roku w zespotem inspekcyjnym
slosunku do roku
poprzedniego %.
2.2.2wigkszenie 2.2. % liczby grup | 100 % 40% 2.2.Uczestnictwo w Zorganizowano udzial
udzialu inspekloréw | roboczychz 2 spotkaniach polskich inspektoréw ds.
w migdzynarodowych | inspektoram| w arganizacji wytwarzania w
grupach roboczych liczbie wszystkich migdzynarodowych spotkaniach organizacji
EMA i PIC/S grup roboczych w EMA i PIC/S. migdzynarodo-
danym roku (%h). wych EMA | PIC/S
Dalsze
udoskonalanie
funkcjonowania
Systemu jako$ci




3.1. Aktualizacja 100 % 100% 3.1.0kresowy Przeprowadzono
procedur (%) . przeglad dokumentac)i | przeglad cate;
systemowe| i rozwdj dokumentacii

nowych obszaréw. systemowej co
zaskutkowato wydaniem
nowych procedur i
Instrukcli oraz
aktualizacjg istniejgcych
procedur. Wprowadzono
moniloring prawa UE.

3.2.% inspektordw | 100 % 100% 3.2.Rozwdj systemu Wdrozono proces oceny
objetych oceny pracy pracy inspektora, ktéry
syslemem oceny inspektora. obejmule: oceny
pracy inspektora w raportdw, oceny
stosunku do liczby okresowe, audity
wszystkich weawnegtrzne
zatrudnionych

inspektordw (%).

3.3.Zwigkszenie 20% 67% 3.3.Dostosowanie Zaprojektowano i
liczby szkoleri poziomu pracy realizowano plan
wewnetrznych | inspekiora do szkolen dla kazdego
zewngtrznych o %. wymagan standarddéw | inspekiora ds.

UE. wytwarzania z
uwzglednieniem
specjalizacji
inspekcyjnych.
Zorganizowano udziat
pracownikdw w
szkoleniach i
konferencjach:
wewneétrznych ,
zewngtrznych krajowych
i zagranicznych

4, | Obsiuga Udziat w 100% 100% Przygolowanie grupy Przygotowano spotkania
Przewocdnictwa posiedzeniach { udziat w roboczej ds. grupy roboczej ds.
Poiski w Radzie Unii | grupy oraz w spotkaniach produktéw leceniczych | sfatszowanych
Europejskiej szkoleniach przez | w stosunku sfatszowanych . produktow leczniczych.
(Prezydencja), ktére przedstawicieli do planowa- Udzial przedsiawicieli | Zorganizowano
bedzie trwalo od GIF. nych GIF szkoleniach z spotkania z udziatem
01.07.2011r.do spotkar zakresu przygotowan ekspertow
3.12.20110 . i szkolefl } do Prezydencji. migdzynarodowych

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalno$ci na rok ......

(nalezy krétko opisaé najwainiejsze przyczyny, ktdre wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych
réznic w planowanych i osiggnigtych wartosciach miernikéw lub podjgcie innyck niz planowane zadan stuzgeych

realizacfi celdw)

Dla wskazanego w czgici C miemnika ,Liczba produktéw objetych badaniem w stosunku do produktéw
zbadanych w roku bazowym (%)” osiagni¢cie zaplanowanej wielkosci nie bylo mozliwe ze wzgledu na czynniki
technologiczne. 0% wynika ze zmiany poziomu pobierania préb w trakcie procesu wytwarzania. Planowano
pobér préb Srédoperacyjnych natomiast pobrano préby z etapu koficowego wytwarzania.

podpis ministra/kierownika jednostki




