Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnoS$ci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

za rok 2020

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2020
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1. | Zapewnienie Liczba inspekcji | 100 % 90% 1.Sprawowanie 1. Prowadzono nadzor
wlasciwego wykonanych w nadzoru nad nad wytwdrcami i
nadzoru nad relacji do liczby przedsiebiorcami importerami produktow
jakoscig produktu zaplanowanej w prowadzgcymi leczniczych,
leczniczego danym roku obrét hurtowy wytworcami,
produktami importerami i
leczniczymi i dystrybutorami
Liczba 600 440 posrednikami w substanciji czynnych
zbadanych obrocie hurtowym poprzez
produktow produktami przeprowadzania
leczniczych leczniczymi inspekcji planowych,

doraznych, w zwigzku
z wydaniem/ zmiang
zezwolen, zgdd na
HE-ATMP i wpiséw do
KRWIIDSCZ lub na
wniosek o wydanie
certyfikatu GMP na
terenie RP i w krajach
trzecich.

2. Realizacja inspekcji

(planowych,
doraznych, poboru
prob, ogledzin) w
hurtowniach
farmaceutycznych, u
posrednikéw, w
hurtowniach
weterynaryjnych.

3. Dziatania prewencyjne
i dostosowujgce ze
wzgledu na sytuacje
epidemiczng w kraju
Covid19 (organizacja
inspekcji w trybie
zdalnym, korekta
planu inspekc;ji).

4. Przeprowadzenie

specjalistycznych
szkolen dla




inspektoréw
dostosowujgcych ich
umiejetnosci do
prowadzenia inspekcji
w trybie zdalnym.

5. Umowa na badanie
produktow leczniczych
z NIL i NIUZP_PzH

6. Udziat w badaniach
produktow
zarejestrowanych
centralnie (CAP).

Monitorowanie 100% 100% Nadzér nad 1. Realizacja zadan
raportow systemem wynikajgca z
dotyczgcych stworzonym przez Rozporzadzenia
wnikania do Krajowag delegowanego
legalnego Organizacje 2. Analiza danych
fancucha obrotu Weryfikacji przesytanych przez
produktow Autentycznosci Fundacje KOWAL
sfatszowanych Lekéw (‘safety dotyczacych transakgciji
features”) i alertéw w Polskim
Systemie Weryfikacji
Lekéw (PLMVS) wraz
z podejmowaniem
dziatan naprawczych
3. Sprawowanie nadzoru
nad funkcjonowaniem
systemu baz za
prowadzenie, ktérego
odpowiedzialna jest
Krajowa Organizacja
Weryfikaciji
Autentycznosci Lekow
4. Przeprowadzenie
inspekcji w Polskiej
Organizacja
Weryfikaciji
Autentycznosci Lekéw
Utrzymanie Liczba 100% 75% Sprawowanie Terminowo$¢ zostata
skutecznosci rozpatrzonych nadzoru nad okreslona w Ustawie PF
nadzoru GIF nad terminowo wytworcami i i jest ona monitorowana
dziatalnoscia wnioskéw o importerami na poziomie Dyrektora
podmiotow wydanie/zmiane produktow DIW. Stworzono trzy
regulowana zezwolenia, leczniczych, zespoty inspektoréw,
prawem wpisanie/ wytworcami, ktére w swoim zakresie
farmaceutycznym zmiane danych importerami i obowigzkéw majg
w KRWIDSCz / dystrybutorami prowadzenie postepowan
wydanie zgody substanc;ji w zakresie rozpatrywania
na wytwarzanie czynnych wnioskow o
produktu wydanie/zmiang
leczniczego zezwolenia,
terapii wydanie/zmiane zgody
zaawansowanej na wytwarzanie produktu
— wyjatku leczniczego terapii
szpitalnego zaawansowanej —
w relacji do wyjatku szpitalnego,
liczby wpisanie / zmiane
ztozonych danych w KRWIIDSCz i
wnioskow przygotowywanie decyz;ji

i postanowien na podpis
GIF.




3. | Utrzymanie Poziom 1 0.65* Sprawowanie 1. Ocena dokumentaciji
skutecznosci rozpatrywalnos$ci nadzoru nad 2. Podejmowanie —
nadzoru nad spraw w danym reklamg w toku prowadzonego
reklamar'nl roku do poziomu proqutow postepowania
produktow roku leczniczych administracvineqo —
leczniczych poprzedniego S yineg

dziatan celem
wyjasnienia sprawy
3. Przygotowanie
projektu decyzji lub
postanowienia
Gltoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

4. | Zwiekszenie Liczba nowych 6 2 Koordynacja 1. Szkolenia podstawowe
potencjatu inspektoréw procesu dla inspektorow
inspekcyjnego GIF | przygotowanych przygotowania 2. Szkolenia

do inspektoréw do specjalistyczne
samodzielnych samodzielnych (Akademia inspektora,
dziatan dziatan metodyka realizacji
inspekcji w trybie
Liczba 20/10 15/10 zdalnym)
samodzielnych 3. Cykliczne prowadzenie
inspektorow w naboréw zewnetrznych
danym roku do i wewnetrznych w celu
roku pozyskania
poprzedniego odpowiedniej liczby
inspektoréw
samodzielnych.

5. Zapewnienie Liczba decyzji 10 4 Monitorowanie . Rozszerzenie analizy
dostepnosci dotyczgcych rynku merytoryczne;j
produktéow sprzeciwu 2. Wydawanie
leczniczych Wywozu zaswiadczen/zawiado

produktow mien w trybie art. 37av

leczniczych ust. 9a u.p.f.

Monitorowanie 100% 100% Monitorowanie 1. Analiza jakosci

raportéw dot. obrotu produktami przekazywania danych

Zintegrowanego leczniczymi do ZSMOPL

systemu 2. Wprowadzanie regut

monitorowania walidacyjnych

obrotu przekazywane

produktami informacje

leczniczymi 3. Naktadanie kar

ZSMOPL administracyjnych w
zakresie kompetenciji
organu

Odsetek 100% 100% Komunikacja z Rozszerzenie zakresu i

odpowiedzi na funkcjonariuszami | formy wymiany informacji

zapytania administracji pomiedzy organami

funkcjonariuszy skarbowej w razie | kompetentnymi

kontrolujgcych kontroli przewozu

pojazdy na

drogach

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w ukladzie

zadaniowym w roku

(w tej czegsci sprawozdania nalezy wymienic¢ cele wskazane w czesci B planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.

Nie nalezy wymieniac celow uprzednio wskazanych w czesci A)
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CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2020
(w tej czesci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w czesci C planu na rok, ktorego dotyczy
sprawozdanie)
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1. Weryfikacja Liczba kontroli 100% 100 % Prowadzenie kontroli | Prowadzenie
spetnienia przez przeprowadzonych u wytworcéw inspekcji, ktorych
przedsiebiorce u przedsiebiorcow substanc;ji celem jest weryfikacja
wymagan ustawy | w relacji do liczby kontrolowanych spetnienia przez
o wnioskéw o przedsigebiorce
przeciwdziataniu przeprowadzenie wymagan ustawy o
narkomanii oraz kontroli przeciwdziataniu
rozporzadzen zgtoszonych przez narkomanii oraz
Komisji Departament rozporzadzen Komisji
Europejskiej Nadzoru GIF. Europejskiej
dotyczacych dotyczacych
warunkéw warunkéw
wytwarzania wytwarzania
substancji substanciji
kontrolowanych kontrolowanych
2. Realizacja Liczba 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
wymagan ustawy | przeprowadzonych Czynnosci inspekdji, ktorych
o inspekcji, ktérych zabezpieczajgcych celem byto
przeciwdziataniu celem jest substancje zabezpieczenie
narkomanii w zabezpieczenie kontrolowane srodkow
zakresie substanc;ji przeznaczonych do odurzajacych,
zabezpieczenia kontrolowanych zniszczenia substangc;ji
substancji przeznaczonych psychotropowych i
kontrolowanych do zniszczenia w prekursorow kategorii
przeznaczonych relacji do 1 przeznaczonych do
do zniszczenia wszystkich zniszczenia
wnioskow o
zabezpieczenie
przestanych przez




przedsiebiorcow

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalno$ci na rok 2020

Adnotacja do czesci A punkt A.1, Liczba zbadanych produktéw leczniczych

W ramach umowy z Narodowym Instytutem Lekéw oraz Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego —
Panstwowym Zaktadem Higieny wykonano 73,3% planowanych badan, wykorzystujac wszystkie
przyznane na ten cel $rodki finansowe w budzecie, poniewaz nastgpit wzrost kosztéw badan.

Jednoczesnie sytuacja zwigzana z pandemig ograniczyta mozliwosci poboru dodatkowych préb z rynku.

Adnotacja do czesci A, pkt 4, Liczba nowych inspektoréw przygotowanych do samodzielnych

dziatan oraz Liczba samodzielnych inspektoréw w danym roku do roku poprzedniego

Cykliczne prowadzone nabory zewnetrzne w ilosci szesciu w ciggu catego roku 2020 nie przyniosty
oczekiwanego efektu, zastosowano zatem réwniez nabory wewnetrzne. Przyczyng niewielkiej ilosci
zgtoszenh byly zaréwno oferowane warunki finansowe, jak i ograniczenia w prowadzeniu rekrutaciji

wywotane stanem epidemii.

Adnotacja do czesci A, pkt 5, Liczba decyzji dotyczacych sprzeciwu wywozu produktéow

leczniczych

Liczba 4 wydanych decyzji o sprzeciwie do zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia produktow
leczniczych poza terytorium RP wobec 10-ciu planowanych wynika z faktu, ze rozszerzona analiza
merytoryczna danych wytgcznie dla tych produktéw wykazata ewentualne negatywne skutki dla polskich

pacjentow w przypadku realizacji wywozu lub zbycia przedmiotu zgtoszenia.
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