Sprawozdanie z wykonania planu dzialalno$ci
GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

za rok 2015

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2015

Mierniki okreélajqcelstopieﬂ realizacji

leczniczych oraz
postanowien o
wpisie do
rejestru

celu’
Planowa | Osiggnig
na ta
wartos¢ | wartosé Najwazniejsze
e 08 |planowane zadania | Najwazniejsze podjete
Lp. Cel osiagni¢ | komiec | ghyjqce realizacyi zadania shuzgee
Nazwa :l: nii::: k:gxl'(ei:o celu? realizacji celu ¥
roku, dotyczy
ktérego | sprawoz
detyczy danie
SPrawoz
danie
i 2 3 4 5 6 7
1. | Zapewnienie Procent 100% 100% Nadzér nad Przygotowywano
whasciwej jakosci terminowo wyltwarzaniem wiadcze rozstrzygniecia
produktu wydanych | importem w zakresie:
leczniczego w celu | decyzji produktow - udzielania zezwolenia -
ochrony Zycia i administracyjnyc leczniczych , 14,
zdrowia pacjentdw | h w zakresie wytwarzaniem/ - zmiany zezwolenia —
udzielania importem i 172,
zezwoleri/zmian dystrybucjg odmowy
y zezwoler na substancji udzielania/zmiany
wytwarzanie/ czynnych. zezwolenia - 0,
import - cofnigcia zezwolenis ~
produktéw 0,

— wygaszenia
zezwolenia-7
W celu dotrzymania
terminéw stworzono
zespot pracownlkdw
odpowledzialnych za
ocene wnioskow i
przygotowywanie decyzji.
Prowadzona byla zmiana
zezwolen z urzedu po
nowelizac]i ustawy —
Prawo farmaceutyczne.
Prowadzono ciggly
monitoring
przychodzacych
wnioskow i terminowoéci
wydawania decyzji w ww.,
zakresie.

» Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok,
ktérego dotyczy sprawozdanie, nalezy podaé przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
? Nalezy wpisa¢ zadania shizce realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegoinych czesciach planu na

rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.

9 W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie paristwa w ukiadzie zadaniowym na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podj¢te podzadania budzetowe sluzace realizacii tego celn.




Procent
realizacji
inspekcji oraz
Zapewnienia
zgodnosci baz i
wymagaii z
odpowiednimi
_dokumentami
(systemem
bazodanowym
UEi
Procedurami
Kompilacyjnymi)

88%

95%

Dziatalnosé
kontrolno-

inspekcyjna:

Przeprowadzanie
inspekciji u
wytworcow i
importerdw w
zakresie oceny
warunkéw
wytwarzania i
importu produktow
leczniczych i
substancji czynnych
(85,4%).

Przeprowadzanie
inspekcji w zakresie
wydania Certyfikatu
Dobrej Praktyki
Wytwarzania
(100%).

Prowadzenie
systemu
bazodanowego
SITE (100%).

Przeprowadzono

inspekcije:

- ogblne GMP — 144,

—dorazne — 37,

- na wniosek o wydanie
Certyfikatu GMP dla
produktéw leczniczych
idla APl -7,

—zwigzane z
udzieleniem
zezwolenia na
wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych
-1,

- Zwigzane z
udzieleniem zgody na
HE-ATMP - 2,

- zwigzane z wpisem do
Krajowego Rejestru
Wytworcow,
Importeréw oraz
dystrybutorow AP —
15,

- Zwigzane ze zmiang
zezwolenia na
wytwarzanie lub import
i zwigzane ze zmiang
warunkow
wytwarzania produktéw
leczniczych ~ 5, -

— 0 wydanie opinii
zgodnosci warunkow
wytwarzania z
wymaganiami GMP
inspekcje w krajach
trzecich - 7,

- podjeto czynnoédi
zabezpieczajgce — 23.

Aktualizowano baze
danych SITE dla
wytworcow 1importerow
produktéw leczniczych.

Rozpoczeto

prowadzenie bazy SITE
dia wytworcow,
importerow i
dystrybutoréw substanciji
czynnych oraz Krajowego
Rejestru Wytworcow,
Importerow i
Dystrybutoréw Substancii
Czynnych.

Prowadzono ciagla =
aktualizacje bazy danych
EudraGMDP UE dla
produktéw leczniczych.

Rozpoczete prowadzenie
bazy danych
EudraGMDP UE dla
wylworcow, importeréw i
dystrybutoréw substancji
czynnych.

[




Procent 95% 854 % Przygotowanie do Przeprowadzono

realizacji inspekcji poprzez inspekcje na podstawie

inspekcji przygotowanie i planu po

ogdblnych GMP przestanie przeprowadzone] analizie
zawiadomienia, ryzyka. Wigczono do
wymiang informacji | planu inspskcje u
wytwdrcamifimporte | wytworcéw/ importerdw
ramil, logistyczne z czestotliwoscig co 2
przygotowanie lata. Logistycznie
wyjazdu przygotowano wyjazdy
inspektoréw. inspektordw na

inspekcije.

Procent 80% 100 % Przyjecie wnioskéw | Przygotowano |

realizacji i przygotowanie do | przeprowadzano

inspekcji na inspekeji poprzez inspekcje u

wniosek wyliczenie kosziéw | wytworcow/importerbw w
inspekgji, kraju i zagranicg z
przygotowanie | udziatem min. 2
przestanie inspekioréw.
zawiadomienia, Prowadzono intensywne
wymiang informacji | szkolenie nowo
Z wytworcami/ zatrudnionych
importerami, inspektordw w celu
logistyczne wykonywania zadan
przygotowanis inspektora
wyjazdu towarzyszacego na
inspektorow. inspekcjach w krajach

trzeclch.

Procent 86% 98% Pobér préb do Pobleranle préb do

przeprowadzony badari i realizacja badari i realizacja planu

ch badar jakosci planu badarh w NIL | badari w NIL oraz PZH.

produktow oraz PZH.

leczniczych w

stesunku do

planu badari

produktow

leczniczych

Procent 100% 100% Pobdr prob do Pobieranie préb do

przeprowadzony badan w celu badan.

ch badan zapobiegania

produktéw przenikania

leczniczych pod sfatszowanych

wzgledem produktéw

mozliwosei ich lecznlczych do

sfalszowania legalnego faricucha
dysirybucji.

Procent 100% 100% Zapewnienie Wydanie zezwolen na

wydanych w termincwoéci prowadzenie obrotu

terminie decyzji wydawania decyzji | hurtowego w terminie.

w zakresie administracyjnych w

udzielania zakresie udzlelania

zezwolenia/zmia zmiany zezwolefi na

ny zezwolenia obrét hurtowy.

na obrdt

hurtowy,

wytwarzanie,

przetwarzania i

przeréb

substanc]l

kontrolowanych

Procent 100% 100% Rozpatrywanie Rozpatrywanie

weryfikacji zgloszonych zgtoszonych reklamacii.

reklamacj reklamacii.

produktéw

leczniczych




zgtoszonych
przez pacjentdw
i ich

rozpatrzenia
Procent 95% 95% Przyjecie wnioskéw, | Wprowadzono monitoring
informaciji przygotowanie wplywajgcych wnioskow i
umieszczanych zadwiadczenia o przygotowano
w rejestrach wpisie do rejestrui | zadwiadczenia o wpisie
wytworcow/impo wprowadzenie do rejestru i
rterbw/ danych wytworcéw, | wprowadzano dane
dystrybutoréw importeréw i wytworcow, importerdw i
substancji dystrybutorow dystrybutorow substanciji
czynnych i substancji czynnych | czynnych do Krajowego
hurtowni i do Krajowego Rejestru Wytworcow,
zapewnienie ich Rejestru Importerow i
aktualnosci Wytworcow, Dystrybutoréw Substancji
Importerow i Czynnych.
Dystrybutoréw W celu realizacji fego
Substancji zadania stworzono
Czynnych (90%). zespol przeprowadzajacy
analize wnioskéw, DGM.
Biezgce Zbudowano narzedzie
wprowadzanie informatyczne
zezwoleri na obrot publikujgce na stronie
hurtowy. intemetowej GIF ww.
Monitorowanie dane w rejestrze.
aktualnosci danych | Opracowano
w rejestrze (100%). | odpowiednie procedury
SJ.
Wprowadzenie zezwoler
na obrét hurtowy.
Procent 90% 90% Monitorowanie Monitorowano zmiany w
zgodnoéci baz zmian w bazie bazie EudraGMP, na
danych z EudraGMP, biezaco wprowadzano
systemem wprowadzanie dane polskich wytwércow
bazodanowym danych polskich i importerow produktow
UE (EudraGMP} wytworcow i leczniczych. :
importeréw Rozpoczeto
produkiow wprowadzanie danych
leczniczych, wytworcow, importeréw i
Wprowadzanie dystrybutorow substancii
danych wytwbrcéw, | czynnych.
importerdw i
dystrybutoréw
substancji
czynnych.
Procent 100% 98 % Planowanie i Zatrudniono nowych
inspekgiji przeprowadzanie inspekioréw do
przeprowadzany inspekcji u wykonywania zadan
ch przez 2 wytworcowlimporter | zwigzanych z nadzorem
inspektoréw ds. 6w w kraju i nad wytwércami,
wytwarzania zagranicg, inspekcji | importerami i
doraznych przez dystrybutorami API,
min. 2 inspektordéw | zatrudniono nowych
Intensywne inspektordw w
szkolenie nowo zastepstwie oséb , ktére
zatrudnionych zakonczyly prace w GIF.
inspektoréw w celu | Intensywnie szkolono
wykonywania zadan | nowo zatrudnionych
inspekfora inspektoréw w celu
wiodgcego. wykohywania zadarn
inspektora wiodgcego.




Procent 100% 100% Zgtaszanie i Inspektorzy brali udziat w
inspekciji organizowanie inspekcjach
miedzynarodow udziatu polskich migdzynarodowych na
ych, w ktdrych inspekioréw w wniosek podmictéw o
uczestniczyli Inspekcjach wydanie opinii o
inspektorzy ds. migdzynarodowych. | zgodnosci warunkéw
wytwarzania w wytwarzania z
stosunku do wymaganiami GMP-
roku inspekcje w krajach
poprzedniego trzecich.
Procent 100% 56 % Zgtaszanie i Zorganizowano udziat
aktywnosci organizowanie polskich inspektoréw ds.
miedzynarodow udziatu w Wytwarzania w
ej w grupach gpotkaniach i spotkaniach organizacil
roboczych {m.in. grupach roboczych | miedzynarodowych przy
EMA i PIC/S}i organizacii EMA i PIC/S.
krajowych miedzynarodowych
zespotach EMA i PIC/S.
doradczych
Procent 100% 100 % Przeglad Prowadzona jest ciggta
realizacji dokumentacji weryfikacja istniejacych
zalecen systemowej i rozwdj | procedur na zgodnosé z
audytowych nowych obszarow Procedurg Kompilacyjna.
MRA w Wprowadzenie Przeprowadzane sgq
stosunku do szkolen inspektordw } szkolenia inspektoréw z
wszystkich ze wskazanego zakresu merytorycznego i
zalecen w zakresu. dokumentacji SJ.
obszarze Wydane zostaly nowe
zgodno$ci dokumenty (wytyczne).
Systemu
Jakosci
Inspekciji ds.
Whytwarzania z
wytycznymi
MRA
Zapewnienie Procent 100% 100% Zapewnienie Wydanie zezwolefi na
prawidiowego wydawanych terminowoéci prowadzenie obrotu
dzlatania terminowo wydawania decyzji | hurtowego w terminie.
podmiotéw decyzji w administracyjnych w
prowadzacych zakresie zakresie udzielania
obrét detaliczny i udzielania zmiany zezwolen na
hurtowy zezwolery/ obrét hurtowy.
produktami 2miany
leczniczymi zezwoleni na
obrét hurtowy
produktow
leczniczych
Wskaznik 100% 100% Terminowe Wydawanie wygaszer w
terminowo wydawanie ferminie.
wydanych wygaszen dla
decyzji o podmiotow.
wygaszeniu
zezwolenia na
obrét hurtowy
produktami
leczniczymi
Procent 60% 60% Prowadzenie Przeprowadzanie
realtzacji inspekcji ogdinych u | inspekcji ogdinych u
inspekcji przedsiebiorcow przedsiebiorcow
ogdinych GDP prowadzacych prowadzgcych hurtownie
hurtownie farmaceutyczne i u
farmaceutyczne iu | poSrednikéw w obrocie
posrednikéw w hurtowym.
obrocie hurtowym.




Procent 30% 0% Prowadzenie Przygotowanie do
realizacji inspekcji w zakresie | prowadzenia inspekcji w
inspekcji na wydania Certyfikatu | zakresie wydania
wniosek Dobrej Praktyki Certyfikatu Dobrej
Dystrybucyinej u Praktyki Dystrybucyjnej u
przedsiebiorcow przedsigbiorcow
prowadzacych prowadzacych hurtownie
hurtownie farmaceutyczne i u
farmaceutyczne iu | posrednikéw w obrocie
posrednikéw w hurtowym.
obrocie hurtowym.
Wekaznik iloscl | 75% 50% Prowadzenie Przeprowadzenie kontroli
przeprowadzony kontroli WIF
ch kontroli wojewbdzkich
wojewodzkich inspektoréw
inspektoréw farmaceutycznych.
farmaceutyczny
ch w stosunku
do planu kontroli
llo&€ decyziji i 600 165 Nadzér nad Ocena dokumentacji
postanowien wojewddzkimi Podejmowanie w toku
wydanych w inspektorami prowadzonego
wyniku farmaceutycznymi postepowania
rozpatrzenia administracyinego
odwotari od dziatan celem
decyzji i zazaleni wyjasnienia sprawy.
od postanowien Przygotowanie projektu
wojewddzkich rozstrzygnigcia
inspektordw Glownego Inspektora
farmaceutyczny Farmaceutycznego
ch
3. | Zapewnienie Procent 100% 100% Sprawowanie Ocena dokumentacji
zgodnej z prawem | rozpatrzonych nadzoru nad Podejmowanie w toku
tresci reklamy spraw reklama produktéw | prowadzonego
produktu leczniczych. postepowania
leczniczego administracyjnego
dziatari celem
wyjasnienia sprawy.
Przygotowanie projektu
rozstrzygniecia
Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajgcych z budzetu panstwa w

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

(w tej czgsci sprawozdania nalety wymieni¢ cele wskazane w czesci B planu na rok, ktérego dotyezy
sprawozdanie. Nie nalezy wymieniaé celéw uprzednio wskazanych w czesci A)

Mierniki okreslajgce stopiefi realizacji celu®

Planowan Osiagnigta
a warto$é warto$é na
do koniec roku, Pl
osiagnieci ktérego adlzm;van.e Podjete podzadania
Lp. Cel ana dotyczy bu dl;:t o:e!:;;a " budietowe stuZgce
Nazwa koniec sprawozdani alizacii celu” realizacji celu
roku, e realizacji celu
ktérego
dotyczy
sprawozd
anie
1 2 3 4 5 6 7




CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2015

(w tef czedci sprawozdania naleiy wymienié cele wskazane w czgsci C planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreflajace stopieni realizacji
celu?
Planowa | Osiagnie
na ta
warto§é | wartoSé
do na Najwazniejsze Najwazniejsze
Lp Cel osiggnie koniec | planowane zadania podjete zadania
) Nazwa ciana roku, [sluZace realizacji celu stuigce realizacji celu
koniec ktérego “ 9
roku, dotyezy
ktérego | sprawoz
dotyezy danie
Sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
Budowanie Procent przegladu | 100% 100% Koordynacja Dokcnano przegladu
1. potencjaiu systemu jakosci wdrazania Projektu: systemu jakosci
ukrairiskiej agencji | ukrairiskiej agencji Budowanie potencjatu | inspekcji ukraitiskiej
lekbéw w zakresie lekéw Ukrairiskiej
jakoéci produktéw | Procent przegladu | 100% 100% Administracji Dokonano przeglad
leczniczych w ukrairiskich Narodowej ds. przepiséw prawa
ramach Projektu przepiséw prawa produktow ukraifiskiego w
"Polska Pomoc z zakresu jakoscl Leczniczych w zakresie produktéw
Rozwojowa 2015 | produktéw zakresie nadzoru nad | leczniczych
leczniczych warunkami
llosci 16 8 wytwarzania | Przeprowadzono
przeprowadzonyc dystrybucii produktéw | inspekcje
h inspekciji leczniczych. szkoleniowe dia
szkoleniowych inspektoréw
ukrairiskich z zakresu
wylwarzania, importu,
dystrybuc]i produktéw
leczniczych.
Szkolenia
prowadzone przez
inspektoréw ds.
wytwarzania,
inspektoréw ds.
obrotu hurtowego
oraz prawnlkéw
Gléwnego
inspektoratu
Farmaceutycznego.
Procent 100% 100% Przygotowano
przygotowania rekomendacje na
pakietu potrzeby ukrainekiej
rekomendacji dla agencji lekdw.
ukrainskiej agencji
lekéw w zakresie
jakosci produktow
leczniczych




CZESC D: Informacja dotyczgea realizacji celéw objetych planem dzialalnosci ma rok 2015
(nalezy krétko opisaé najwazniejsze przyczyny, ktre wplynely na niezrealizowanie celéw, wystgpienie istotnych
réinic w planowanych i osiggnigtych wartosciach miernikow lub podjgcie innych niz planowane zadan stuzgcych
realizacyi celow)

Czeéc A, pkt.1

- miemik ,Procent realizacji inspekcji oraz zapewnienia zgodnoéci baz i wymagar z odpowiednimi dokumentami
(systemem bazodanowym UE i Procedurami Kompilacyjnymi)’- Warto&¢ jest Srednig z aktywno$ci inspekcyjnej
Inspektorow ds. Wytwarzania DIW GIF. Wysoka wartos¢ miemika wynika ze 100 % wigczenia wszystkich inspekdji
wnioskowych z datg wplywu do 30.10.2015 r. do realizacji na 2015 r.

- miernik , Procent realizacji inspekcji na wniosek” - Wykonano zwigkszong liczbe inspekcji ogblnej GMP ze wzgledu
na fakt, iz nie wprowadzono nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne od poczatku roku i dokonano korekty w
pierwotnym planie inspekeji. Ponadto, prowadzono intensywne szkolenie nowo zatrudnionych inspektoréw w celu
wykonywania zadan inspektora towarzyszqcego na inspekcjach.

- miernik ,Procent informacji umieszczanych w rejestrach wytworcowfimporteréw/ dystrybutoréw substancji czynnych
i hurtowni | zapewnienie ich aktualnosci- w zakresie rejestru wytworcow/importerow/ dystrybutoréw substancii -
Procent wykonania tego zadania wynika z faktu, e zadanie to DIV rozpoczgto realizowaé po nowelizacji ustawy
Prawo farmaceutyczne 1. od 08.02.2015. W celu realizacji tego dzialania koniecznym byto zatrudnienie pracownikow,
zbudowanie zespolu zadaniowego i przygotowanie proceduralne do prowadzenia tego procesu. W celu realizacji tego
zadania opracowano odpowiednie procedury Systemu Jako$ci oraz stworzono zespot przeprowadzajacy analizeg
wnioskow, DGM. Wprowadzono monitoring wplywajacych wnioskéw i przygotowano zaswiadczenia o wpisie do
rejestru. W wielu przypadkach przed udzieleniem wpisu wymagane byio przeprowadzenie inspekcji przez
Inspektoréw ds. Wylwarzania. Przeprowadzono szkolenie inspektordw w zakresie przeprowadzania analiz
dokumentacji jak i przeprowadzania inspekcji z tego zakresu. Zbudowano rowniez narzedzie informatycznego
publikujzce na stronie internetowej GIF ww. dane podmiotow w rejestrze. Wprowadzano na biezaco dane
wylworcow, importerdw | dystrybutoréw substancji czynnych do Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importerdw i
Dystrybutoréw Substancji Czynnych po wydaniu zaswiadczenia, jednakze ze wzglgdu na prowadzone wyjasnienia z
podmiotami | duzg ilos¢ wnioskow, ktdre wplynely pod koniec roku zadanie wykonano ponizej planowanego poziomu.
- miemik , Procent inspekcji przeprowadzonych przez 2 inspektoréw ds. wytwarzania® -Planowano inspekcie u
wytwarcow/importeréw w kraju i zagranicg z udzialem min. 2 inspektorow, jednakze do zadari DIW, a przez to do
obowiazkodw inspektoréw ds. wylwarzania weszlo prowadzenie zabezpieczern u wytwdrcOw substancii
psychotropowych, substancji czynnych. W ww. czynno§ciach zabezpieczajgcych oraz inspekcjach przewaznie bierze
udziat 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 tylko jednego inspektora.

- miemik ,Procent aktywnosci migdzynarodowej w grupach roboczych (m.in. EMA i PIC/S) i krajowych zespolach
doradczych™- Inspektorzy ds. Wytwarzania wzieli udziat w 18 spotkaniach migdzynarodowych grup roboczych EMA i
PIC/S jednakze tylko 56 % spotkar odbylo si¢ z udzialem 2 uczestnikéw z Polski. Powyzsze bylo wynikiem
ograniczen budzetowych,

- miemnik ,Procent realizacji inspekcji na wniosek- dot. prowadzenia inspekciji w zakresie wydania Certyfikatu Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej u przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne i u posrednikéw w obrocie
hurtowym.- nie wykonano Zadnej inspekcji, gdyz w okresie sprawozdawczym (2015r.) nie wplynely wnioski
przedsiebiorcéw w procedurze udzielania certyfikatu GDP.

- miernik ,Wskaznik llosci przeprowadzonych kontroli wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych w stosunku do
planu kontroli” — nie osiggnieto planu w zwigzku z wprowadzong nowelizacjg ustawy- Prawo farmaceutyczne
przewidujaca dia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego dodatkowe zadania dwie kontrole WIF zaplanowane na
rok 2015r. zostaly przetozone na rok 2016.

- miernik ,lloé¢ decyzji i postanowien wydanych w wyniku rozpatrzenia odwolari od decyzji i zaZzaleri od postanowiefi
wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych™ nie osiagnieto planu. Znaczna rozbieznoS¢ pomiedzy planowang a
osiagnieta wartoscia miemika okreslajacy ilo§¢ decyzji i postanowien wydanych w terminie w wyniku rozpatrzenia
odwotalh od decyzji i zazalei na postanowienia wojewddzkich inspekiordw farmaceutycznych zwigzana jest z
niewystarczajacymi zasobami kadrowymi do zrealizowania miernika, ograniczona zdolnos¢ przewidzenia ilosci
wplywajacych spraw do Departamentu Prawnego, wzrastajgca liczba spraw trudnych i czasochionnych, realizacja
dodatkowych nadzwyczajnych zadan zleconych przez Gtownego Inspektora Famaceutycznego lub Ministerstwo
Zdrowia.

-miemik llosci przeprowadzonych inspekcji szkoleniowych” realizowany w ramach celu ,Budowanie potencjatu
ukraifiskiej agencji lekéw w zakresie jakosci produktow leczniczych w ramach Projektu "Polska Pomoc Rozwojowa
2015" nie zostat osiagniety. lloéé inspekcji zostala zaplanowana w oparciu o pierwotne zatoZzenia harmonogramu
spotkani z ukraiiskg agencjg lekow. Program wykanano realizujac 8 inspekcii.

i armacetycezneo:
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