Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY?

za rok 2014

CZESC A: Realizacja najwainiejszych celéw w roku 2014

Mierniki okreslajace stopiefi realizacji

celu?
Planowa | Osiagnie
na ta
wartosé warto§é Najwazniejsze ) .
i:“ . kolll:il planowane zadania pNo :}:ﬂ:f:;
(11 1 ec
Lp. £ Nazwa c:lagnnac roku, sluzqc: elr:;lizacjl shuzgce realizacii celn
koniec ktérego »
rokn, dotyczy
ktérego | sprawoz
dotyezy danie
Sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
Zapewnienie Procent 100% 100% Nadz6r nad Przygotowywano
1. | terminowosci terminowo wytwarzaniem wiadcze
wydawania wydanych i importem rozstrzygnigcia
decyzji decyzji produktéw w zakresie
administracyj- leczniczych, udzielania/zmiany
nych w zakresie wytwarzaniem/ zezwolenia,
udzielania/ importem i odmowy
zmiany zezwoleni dystrybucja udzielania,
na wytwarzanie/ substancji wygaszenia
import czynnych zezwolenia.
produktéw Stworzono zespét
leczniczych oraz pracownik6w
zapewnienie odpowiedzialnych
aktyalno$ci za ocene wnioskéw
rejestrow 1 przygotowanie
wytworedw/imp decyzji.
orteréw/dystrybu Prowadzono ciagle
toréw substancji monitorowanie
czynnych przychodzacych
whnioskdéw i
terminowosci
wydawania decyzji.

1) Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw w sprawie szczegélowego
zakresu dzialania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzgdzane przez kierownika jednostki nazwe
jednostki.
2} Nalezy podaé co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w bud2ecie zadaniowym na rok,
ktérego dotyczy sprawozdanie, nalezy podaé przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.

3) Nalezy wpisaé zadania stuZgce realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegdinych czgéciach planu na
rok, kiérege dotyczy sprawozdanie.
) W przypadku gdy wskazany cel by} ujety w budzecie parfistwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie, nalezy podaé wszystkie podjgte podzadania budetowe shizace realizacji tego celu.




Zapewnienie Sredni procent | 85% 95% Dziatalnosé Dziatalnosé
kontroli przez realizacji kontrolno- kontrolno- i
inspekcje oraz inspekcji oraz - - .{ inspekcyjna: inspekcyjna: !
zgodnosdci bazy | zapewnienia ,
SITE i wymagan | zgodno$ci baz Przeprowadzanie | Przeprowadzanie !
z odpowiednimi | i wymagan z inspekcji u inspekeji u :
dokumentami odpowiednimi wytworcow i Wytworcow i
(systemem dokumentami importeréw w importeréw w
bazodanowym zakresie oceny zakresie oceny
UEi warunkow warunkéw
procedurami wytwarzania i wytwarzania i
kompilacyjnymi) importu importu produktéw
produktéw leczniczych i
leczniczych I:
Przeprowadzanie | Przeprowadzanie |
inspekcji w i inspekeji w
zakresie wydania E 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 85% 98% Pobér préb do Pobér préb do
badan i przeprowadzo badar i realizacja | badani i realizacja
zapewnienie nych badan do planu badan w planu badan w NIL
terminowosci planu NIL oraz PZH oraz PZH
wydawania '
decyzji/ i
pozwolen ;
Procent 100% 100% Zapewnienie Wydawanie
terminowo terminowosci zezwolen na
wydanych wydawania prowadzenie obrotu
decyzji decyzji . hurtowego
: administracyjnych
! w zakresie 5
udzielania zmiany
zezwolen na obrot
hurtowy |
100% | 100% | Udziat p | Oreavizacia
Procentowy ¢ ’ Zlat W pracachh 4 nosiedzen Zespotu
. Zespolu
udziat v Doradczego ds.
zorganizo- | .
Lekow
wanych Sfatszowanych w
posiedzeniach celu 4
Zespolu zminimalizowania
zjawiska obrotu




| sfatszowanymi -

produktami
leczniczymi
Procent 100% | 100% | Zapewnienie Wydawanie w
decyzji terminowoscl terminie zezwolen
wydanych w wydawania w zakresie
terminie decyz_u ) substancji
administracyjnych | yontrolowanych na
wzakresie | opest hurtowy,
udzielania zmiany wytwarzanie,
zezwolefi na obrét przetwarzanie.
hurtowy,
wytwarzanie,
przetwarzanie,
przeréb,
substancjami
kontrolowanymi
Wskaznik o o Prowadzenie Przeprowadzenie
ilogci 75% 30% kontroli kontroli WIF
przeprowadzo wojewodzkich
nych kontroli inspektoréw
farmaceu-
tycznych

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu paristwa w

ukladzie zadaniowym w roku ......coevecnvnenes

(w tej czefci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w cze¢Sci B planu na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie. Nie nalezy wymieniad celéw uprzednio wskazanych w czesfci A)

Mierniki okre§lajgce stopieri realizacji celu®
Planowan | Osiagnigta
a warto§é wartosé na
do koniec roku, Planowane Podjgte
osiggnigci ktérego dzadani podzidania
Lp. Cel ana dotyezy | B ;;'“;qce budzetowe
Bazwa l:_:iiu’“ P raw:zdanl realizacji celu® -rtutqcielre:lizacjl
ktérego
dotyezy
sprawozd
anie .
1 2 3 4 5 6 7




CZES('J.C: Realizacja innych cel6w w roku 2014
(w tej czedci sprawozdania nalety wymienié cele wskazane w czgsci C planu na rok, kidrego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okre§lajgce stopiest realizacji
celn?
| Planowa | Osiggni¢
na ta
! warto$€ | warto§é
E do na Najwaziniejsze Najwainiejsze
Lp. Cel . osiggmie | konmiec planowane' zad.a'mia podjete zad.anig.
Nazwa ciana roku, [shuZzgce realizacii celu | stuzgce realizacji
koniee | ktbrego 4 celu ¥
roku, i dotyezy
ktérego ' sprawoz
dotyczy | danie |
SPrawoz i
danie :
1 2 3 4 5 6 7
Zapewnienie Procent 90 % 80,2% | Przygotowanie do | Przeprowadzono
1. | przeprowadzania | realizacji | inspekeji poprzez inspekcje na
inspekcji inspekcji | przygotowanie i podstawie planu
og6lnych GMP | og6lnych GMP przesianie po przeprowa-
w ilosei zgodnej zawiadomienia, | dzonej analizie
z _ wymiang | ryzyka.
obowigzujacym informacji z . Wlaczono do
prawem EU | wytworcami/ planu inspekcje
: importerami, u wytworcow/
| | logistyczne importeréw z
| i przygotowanie czestotliwoscia
| ! wyjazdu co dwa lata.
{ ' inspektor6w ‘
Przyjecie i Procent ' T75% 100% | Przyjecie Przygotowano i
2. | realizacja realizacji whnioskéw i przeprowadzano
wszystkich inspekcji na przygotowanie do | inspekcjeu
wnioskéw wniosek , inspekcji poprzez wytworcow/
wytworcow/ ! wyliczenie kosztéw | importeréw w
importeréw o ! inspeke;ji, kraju i zagranicg
przeprowadzenie [ przygotowanie i z udzialem min.
inspekcji w przestanie ! 2 inspektoréw.
procedurze zawiadomienia, : Prowadzono
udzielenia wymiane ! intensywne
Certyfikatu GMP informacji z | szkolenie nowo
i GMP/API wytwércami/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,
systemem wprowadzanie wprowadzano |




bazodanowym danych polskich na biezaco dane.
EU . wytworcow i
EudraGMP importeréw
Zwigkszenie % inspekcji 100% 86% Planowanie i Zatrudniono
liczby inspekeji | przeprowadzony przeprowadzanie nowych
z udzialem min. | ch przez zespé6t inspekcji u inspektordw
2 inspektoréw min. 2 wytwércéw/import | wskutek rotacji
ds. wytwarzania | inspektor6w w eréw w kraju i pracownikow,
stosunku do zagranics, inspekcji | intensywnie
wszystkich doraznych przez szkolono nowo
inspekcji w min. 2 inspektoréw | zatradnionych
danym roku Intensywne inspektoréw w
szkolenie nowo celu
zatrudnionych wykonywania
inspektoréw w celu | zadafi inspektora
wykonywania wiodgcego.
zadan inspektora
: wiodacego. :
Utrzymanie % inspekeji w 100% 100% Zglaszanie i - | Inspektorzy
udziatu polskich | ktérych organizowanie brali udzial w
inspektoréw w uczestniczyli udziatlu 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 o
zgodnosci
warunkéw
wytwarzania z
wymaganiami
GMP —
inspekcje w
krajach trzecich.
Utrzymanie % grup 100% 18% Zglaszanie i Zorganizowano
dotychezasowej | roboczych z organizowanie udzial polskich
aktywnosci udzialem 2 udziatu w '| inspektoréw ds.
migdzynarodo- | inspektoréw w spotkaniach i wytwarzania w
wej przez udzial | liczbie grupach roboczych | spotkaniach
w miedzynaro- 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.
Utrzymanie % realizacji 100% 100% Przeglad Prowadzona jest
zgodnosci zalecefi dokumentacji ciggla
Systemu Jakosici | poaudytowych systemowej i '| weryfikacja
DIW z MRA w rozwéj nowych istniejgeych
wytycznymi stosunku do obszaréw procedur na
MRA wszystkich Wprowadzenie zgodnosé z
zalecefi | szkoleni Procedura
inspektoréw ze Kompilacying.
wskazanego Przeprowadzane
zakresu sg szkolenia

inspektoréw z




| zakresu
merytorycznego |
i dokumentacji |
8J. Wydane |
zostaly nowe
dokumenty
| - (wytyczne)

8. | Utrzymanie Wskaznik 100% 100% Uczestniczenie w | Udzial w
dotychczasowej | uczestnictwa pracach pracach
aktywnosci _ miedzynarodowych | migdzynarodo-
miedzynarodo- grup roboczych i } wych grup
wej poprzez krajowych | roboczych i
udziat w o zespotach i krajowych
mig¢dzynarodowy - doradczych zespolach

| ch grupach doradczych
| roboczych

9. | Prowadzenie Wskaznik 100% 100% Terminowe Wydawanie
postgpowan wygaszefl wydawanie wygaszenn w
skutkujacych wydanych w wygaszen terminie
wydaniem terminie podmioctéw
decyzji w
zakresie
wygasnigcia

| zezwolen

10. | Weryfikacja Wskainik 100% 100% Rozpatrywanie Rozpatrywanie |
zgloszonych rozpatrzonych zgloszonych zgloszonych ;
reklamacji w reklamacji ; reklamacji reklamacji |
celu ochrony '
zdrowia i zycia I
pacjentow ;

11. | Utrzymanie Utrzymanie 95% 100% 1.Biezace Wprowadzanie |
aktualnosci poziomu i wprowadzanie zezwolef na l
Rejestru wykorzystania zezwolen na obrét | obrdt hurtowy i
Hurtowni bazy w danym hurtowy !

roku do roku 2. Monitorowanie |
poprzedniego aktualno$ci danych ‘
1 0% w rejestrze. |

12. | Rozpatrywanie | [os¢ decyzjii | 250 491 Nadzér nad Ocena I
odwolari od postanowien wojewddzkimi i dokumentacji, |
decyzji i wydanych w inspektorami podejmowanie — II
zazalefi na terminie w farmaceutycznymi | w toku .
postanowienia wyniku prowadzonego i
wydawane przez | rozpatrzenia postgpowania
wojewddzkich odwolar od administracyjne-

| inspektoréw decyzji i zazalen go — dziatan

farmaceu- na celem

tycznych postanowienia wyjasnienia
wojewddzkich Sprawy,
inspektoréw | przygotowania

_| farmaceu- projektu decyzji
tycznych lub
. _ ' postanowienia. |

13. | Kontrola nad Wskaznik 100% 100% | Nadzoér nad Ocena '
rynkiem reklamy | rozpatrzonych reklamg produktéw | dokumentacji,
produktdw spraw leczniczych podejmowanie — |




leczniczych w toku

poprzez prowadzonego

wydawanie " | postgpowania

decyzji | administracyjne

administracyj- | go — dzialan

nych celem

okreslonych wyjasnienia

w art. 62 ust. 2 | sprawy,

ustawy — Prawo przygotowania

farmaceutyczne projektu decyzji.
14. | Przygotowanie | Procent 100% 100% Opracowanie Opracowano

rozporzadzen do | przygotowanych i uzgadnianie tresci | projekty

nowelizacji projektéw rozporzadzen do rozporzadzen,

ustawy Prawo rozporzadzeft do ustawy — Prawo zorganizowano i

farmaceutyczne | ustawy Prawo farmaceutyczne przeprowadzono

w zwigzku z farmaceutyczne poprzez konferencje

transpozycja w stosunku do prowadzenie uzgodnieniowe

do polskiego zaplanowanych uzgodnief

porzadku wewngtrznych

prawnego i zewnetrznych, w

przepiséw prawa tym organizowanie

Unii ' i prowadzenie

Europejskiej konferencji

‘uzgodnieniowych

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalnoci na rok 2014

(nalezy krdtho opisaé najwazniejsze przyczyny, ktre wplynely na niezrealizowanie celéw, wystgpienie istotnych
réznic w planowanych i osiqgnigtych warto$ciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane zadan stuzgcych
realizacji celéw)

Cz¢é¢ A, pkt.2 Wysoka warto$¢ miernika wynika ze 100% wigczenia wszystkich inspekcii,
o przeprowadzenie ktérych wniosek wplynat do dn. 30.06.2014, do realizacji na 2014r.

Czgs¢ A, pkt.3 Zakladano realizacje wskaZnika realizacji kontroli WIF na poziomie 75% , lecz ze
wzgledu na intensywne prace zwigzane z nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne czeéé kontroli
przelozono na 2015 rok.

Czegsé C, pkt.1 Wartos¢ miernika ponizej zakladanego poziomu wynika z niewykonania planowanych
inspekeji u wytwéreow i importeré6w produktéw leczniczych. Niewykonanie wynikafo z wnioskéw
strony o przeloZenic inspekcji ze wzgledu na przeprowadzane modernizacje, zmiany
restrukturyzacyjne w firmach. Inspekcje te zostaly przeniesione na 2015 rok.

Czgs¢ C, pkt.2 Wykonano zwigkszong liczbe inspekcji na wniosek o wydanie certyfikatu GMP lub
GMP-API ze wzgledu na fakt, ze nie wprowadzono nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
i dokonano korekty w pierwotnym planie inspekcji. Ponadto prowadzono intensywne szkolenia
nowozatrudnionych inspektoréw w celu wykonywania zadafi inspektora towarzyszgcego na
inspekcjach.

Czes¢ C, pkt.4 Planowano inspekcje u wytwdrcéw/importerow w kraju i zagranicg z udzialem
min, 2 inspektoréw, jednakZze do obowiazkéw inspektoréw ds. wytwarzania doszlo prowadzenie
zabezpieczen u wytworcéw substancji psychotropowych, substancji czynnych. W ww. czynnosciach
zabezpieczajacych oraz inspekcjach bierze udzial 1 inspektor, Ponadto w przypadku wniosku
podmiotu o udzielenie zezwolenia lub zmiany w malym obszarze (np. import) ze wzgledu na braki
kadrowe podejmowano decyzje o wystaniu na inspekcje 1 inspektora.

Czgs¢ C, pkt.6 Ograniczono uczestnictwo w spotkaniach migdzynarodowych z udzialem 2 oséb ze
wzgledu na ograniczenia budzetowe lub matg liczbe inspektordw mogacych wzigé udziat w spotkaniu
z powodu priorytetowego traktowania przeprowadzenia inspekcji w tym czasie.



Cze$é C, pkt.12 Rozbieimoéé pomigdzy zaplanowang a osiagnicta warto$cia miernika spowodowana
jest wzmozong ilodcig skladanych odwolah od decyzji organéw I instancji do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w zwigzku ze zwigkszong liczbg odwotan od decyzji i zazale na postanowienia
wydanych przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, w szczegOlnoéci w zakresie nadzoru
nad reklamga aptek i punktéw aptecznych.

-

8%, 04. Lo1B. /ﬁt:
data ' podpis ministra/kierownika jednostld



