Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

za rok 2016

CZESC A: Realizacja najwainiejszych celéw w roku 2016

Mierniki okre§lajace stopiefi realizacji

analizy ryzyka)

celu
Planowa | Osiagnig
na ta
warto§¢ | wartosé Najwazniesze
do na ; . - .
.. koniec planowane za;ldama Na]waim.ejsze podjgte
Lp. Cel os'agnig K stuigce realizacji zadania slu2gce
Nazwa ¢'a na rokd, celu realizacji celu
koniec ktérego
roku, dotyczy
ktérego | sprawoz
dotyczy danie
Sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
1. | Zapewnienie Liczba inspekeji | 100 % 83% Sprawowanie Prowadzono nadzér nad
wlasciwego wykonanych w nadzoru nad wytwaércami i importerami
nadzoru nad relagji do liczby wytworcami i produktéw leczniczych,
jakoscig zaplanowanej w importerami wytworcami, importerami
produktu danym roku produktéw i dystrybutorami
leczniczego leczniczych, substancji czynnych oraz
Liczba 600 824 wytwércami, przedsigbiorcami
produktéw importerami i prowadzacymi obrot
leczniczych dystrybutorami hurtowy produktami
zbadanych substancji czynnych | leczniczymi i
oraz posrednikami w obrocie
przedsiebiorcami hurtowym produktami
prowadzgcymi obrot | leczniczymi
hurtowy produktami
leczniczymi i
poérednikami w
obrocie hurtowym
produktami
leczniczymi
2. | 2wigkszenie Liczba grup 3 3 Wigczanie nowych Wigczenie nowych grup
grup podmiotdéw | wigczonych do grup podmiotéw do | podmiotdw do planu
objetych planem | planu kontroli w plandw inspekcji inspekcji. Poddanie
kontroli danym roku GIF {j: inspekcjom wszystkich
Liczba grup 717 77 - wytwdrcow, grup podmiotow.
wigczonych do — importeréw,
planu kontroli w - dystrybutorow
danym roku w substancji
relacji do czynnych
wymagari
wynikajgcych z
Dyrektywy (na
podstawie




3. | Utrzymanie Poziom 1 1,09 Nadzor nad reklama | Prowadzenie nadoru nad
skutecznosci rozpatrywalnosci ¢ produktow reklama produktéw |
nadzoru nad spraw w danym [eczniczych leczniczych
reklamami roku do poziomu
produktéw : roku !

, leczniczych poprzedniego i

4, 1 Zwigkszenie Liczba nowych 34 19 Koordynacja Prowadzenie szkole? i
potencjatu inspektorow procesu procesu przygotowania
inspekcyjnego przygotowanych przygotowania inspektoréw do
GIF do inspektoréw do samodzielnych dziatan.

samodzielnych samodzieinych

dziztar dziatan

Liczba 54/28 38/28 H

samodzielnych

inspektoréw w

danym roku do

roku

poprzedniego

5t Zapewnienie Liczba decyzji 2000 382 Monitorowanie Monitorovsanie rynku,

dostepnosci dotyczgcych rynku Wydawanie decyzji dot.
produktow sprzegciwu sprzeciwu wobec
leczniczych wywozu wywozu produktow

produktow | leczniczych

. leczniczych
|

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w

ukladzie zadaniowym w roku ........ccivevenres

(w 1ej czesci sprawozdania nalety wymienié cele wskazane w czgsci B planu na rok, kidrego dotyczy

sprawozdanie, Nie nalezy wymieniaé celéw uprzednio wskazanych w czgsci Aj

Mierniki okre§lajgce stopien realizacji celu®

| Planowan | Osiagnieta
: ' a warto§¢ ' wartos¢ na
do koniec roku, - i
osiggnigei ktérego 3“0:; ane Podjete podzadania
i Lp. Cel ana dotyczy | po zar ania budzetowe shuzace
Nazwa koniee sprawozdani b"die.m“f sm’}f € realizacji celu
roku, e realizacji celu
ktérego
dotyezy
sprawozd
: anie
1 2 3 .‘ 4 5 6 , 7




CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2016

fw tef czgfci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czgsci C planu na rok, kiérego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreflajace stopien realizacji
celu?
Planowa | Osiggnig
na ta
wartoS§¢ | wartosé
do na Najwazniejsze Najwainiejsze
Lp. Cel osiggnie koniec | planowane zadania podjete zadania
cia na roku, [stuZjce realizacji celu [sluigce realizacji celu
Nazwa . 3 5
koniec | ktérego ) )
roku, dotyczy
ktérego | sprawoz
dotyczy danie
Sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
1. Zwickszenie Liczba nowych 10 6 Nadzér nad Prowadzono nadzér
nadzoru nad podmiotéw wytwarzaniem nad wytwarzaniem
wytwarzaniem whnioskujgcych o produktdw produktow
produktéw wydanie zgody leczniczych terapii leczniczych terapii
leczniczych Liczba wydanych 1042 3/2 Zaawansowanej zaawansowanej
terapii zgod w danym wyjatkow szpitainych | wyjatkéw szpitalnych
Zaawansowanej roku do liczby HE-ATMP HE-ATMP poprzez
wyjatkéw roku przeprowadzanie
szpitalnych poprzedniego inspekgji,
prowadzenie
postepowart
_poinspekcyjnych.
2. Zwigkszenie Zwigkszenie 15% 0% Prowadzenie Przygotowano
poziomu poziomu kampanii materiaty w celu
Swiadomosci w Swiadomosci w informacyjnej w realizacji kampani
zakresie zakresie 2akresie
sfatszowanych sfalszowanych sfatszowanych
produktéw produktow produktéw
le¢zniczych- leczniczych leczniczych




CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalnosci na rok 2016
(nalezy krdtko opisaé najwazniejsze przyezyny, ktdre wplynely na wiezrealizowanie celéw, wysigpienie istotmych
rdinic w planowanych i osiggnigtych wartoSciach mierntkéw lub podjecie innych niz planowane zadan stuzgcych
realizacji celow)

CzesSc A

Ad. 1. Wartos¢ wykonanego miernika wynika ze zmian w planie inspekcji spowodowanych gtownie przez:
wygaszenie dziatalnoéci przez podmioty, zlozone wnioski o przesunigcie planowanego terminu inspekcji na
2017r. ze wzgledu na brak prowadzenia procesow wyiworczych lub nieuzyskanie stosownych pozwoled.
Przesunieto takze inspekcje substancji czynnych w celu potaczenia ich z inspekcjg produktéw leczniczych.

Przebadanie wyzszej liczby produktéw leczniczych byto mozliwe dzigki nizszemu od zaktadanego kosztowi
jednostkowego badania.

Ad.4 Nizsza wartos¢ wynika z braku ukoficzenia szkolen w celu uzyskania odpowiednich uprawnien, rotacii
pracownikow oraz koniecznosci powtarzania procedury naboru na stanowiska,

Ad.5 Nizsza warto$é wynika z mniejszej od zaktadanej ilosci wplywajgcych wnioskow.

Czesc C

Ad. 1 Warto$¢ wykonanego miernika wynika z braku nowych wnioskéw na udzielenie zgody na wytwarzanie HE-
ATMP.

Ad. 2 W 2016r. nie przeprowadzono kampanii informacyjnej— dziatania przesunigto na 2017 rok.

data podpis ministra’kierownika jednostki



