Sprawozdanie z wykonania planu dzialalno$ci

GELOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

za rok 2019

CZESC A: Realizacja najwainiejszych celéw w roku 2019

Mierniki okreslajace stopieni realizacji

celu
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na ta
warto$¢ | wartosé Najwazniejsze
do na TE— B
e Kkoniec plal}owaqe Na]wazm-e]sze podjete
Lp. Cel os’agnig zadania stuigce zadania shuzgce
cia na roku, SR =
Nazwa . realizacji celu realizacji celu
koniec ktérego
roku, dotyezy
ktérego | sprawoz
dotyczy danie
SpPrawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
1. | Zapewnlenie Liczba inspekcji | 100 % 130% 1.8prawowanie Prowadzono nadzér nad
wiasciwego wykonanych w nadzoru nad wytworcami i importerami
nadzoru nad relacjl do liczby przedsigbiorcami | produktéw leczniczych,
jakosclg produktu | zaplanowanej w prowadzacymi wytworcami, importerami
leczniczago danym roku obrét hurtowy i dystrybutorami
produktami substancji czynnych
Liczba 600 343 leczniczymi i poprzez
zhadanych posrednikami w przeprowadzania
produktow obrocie hurtowym | inspekcji planowych,
leczniczych produktami doraznych, w zwigzku z
leczniczymi wydaniem/ zmiang
2.Sprawowanie Zezwoleri, zgdd na HE-
nadzoru nad ATMP | wpiséw do
wytworcami i KRWIDSCZ lub na
importerami wniosek o wydanie
produktéw certyfikatu GMP na
leczniczych, terenie RP i w krajach
wytworcami, trzecich, a takze Inspekciji
importerami i wynikajgcych z wymagan
dystrybutorami ustawy o
substancji przeciwdziataniu
czynnych narkomanii oraz
rozporzadzed Komisji
Europejskiej dotyczacych
warunkéw wytwarzania
substanciji
kontrolowanych.




Monitorowanie 100% 100% Nadzér nad 1.0pracowanie
raportow systemem Przewodnika ,Zarzadzanie
dotyczgcych stworzonym przez | alertami generowanymi
wnikania do Krajowa przez system weryfikacji
legalnego QOrganizacje autentycznosci produktow
taricucha obrotu Woeryfikacii leczniczych dla produktow
produktow Autentycznosci leczniczych podlegajacych
sfalszowanych Lekow (‘safety sterylizacji i
features™) wprowadzonych do obrotu
po 9 lutego 2019roku”
2. Realizacja zadan
wynikajgcych z
Rozporzadzenia
delegowanego
3. Analiza danych
przesytanych przez
Fundacje KOWAL
dotyczacych transakc;ji i
alertéw w Polskim
Systemie Weryfikacji
Lekdéw (PLMVS) wraz z
podejmowaniem dziatari
naprawczych
4. Sprawowanie nadzoru
nad funkcjonowaniem
systemu baz za
prowadzenie, ktérego
odpowiedzialna jest
Krajowa Crganizacja
Woeryfikacji Lakow
(KOWAL)
Utrzymanie Liczba 100% 75% Sprawowanie Terminowosc zostala
skutecznosci rozpatrzonych nadzoru nad okreélona w ustawie —
nadzoru GIF nad terminowo wytworcami i Prawo farmaceutyczne i
dzialalnoscia wnioskéw o importerami jest monitorowana na
podmiotéow wydanie/zmiane produktow poziomie Kierownictwa.
regulowang zezwolenia, leczniczych, Stworzono dwa zespoly
prawem wpisanie/ wytworcami i inspekiordw ktorzy w
farmaceutycznym | zmiang danych importerami i swoim zakresie
w KRWIiDSCz dystrybutorami obowigzkéw majg
wydanie zgody substancj prowadzenie postepowan
na wytwarzanie czynnych w zakresie rozpatrywania
produktu wnioskéw o wydanie/
leczniczego zmiang zezwolenia,
terapii wydanie/ zmiane zgody
zaawansowanej na wytwarzanie produktu
— wyjatku leczniczego terapii
szpitalnego- w zaawansowanej- wyjatku
relacji do liczby szpitalnego, wpisanie/
ztozonych zmiang danych w
wnioskdw KRWIiDSCz oraz
przygotowywanie decyzji
i postanowieri Gidwnego
Inspektora
Farmaceutycznego
Utrzymanie Poziom 1 1 0.88 Nadzér nad 1.0cena dokumentaciji
skutecznosci rozpatrywalnosci ! reklamg 2. Podejmowanie w toku
nadzoru nad spraw w danym produktow prowadzonego
reklamami roku do poziomu l leczniczych postepowania
produktow roku administracyjnego
leczniczych poprzedniego dziatan celem
wyjasnienia sprawy.
3. Przygotowanie
projektu decyzji lub
| postanowienia Giéwnego
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Inspektora
Farmaceutycznego
4. | Zwighkszenie Liczba nowych 4 4 Koordynacja
potencjalu inspektoréw procesu
inspekcyjnego GIF | przygotowanych przygotowania
do inspektoréw do
samodzlelnych samodzielnych
dzialani dziatan
(inspektorzy ds.
obrotu
hurtowego)
Liczba 16/8 10/10
samodzielnych
Inspektordw
(inspektorzy ds.
obrotu
hurtowego) w
danym roku do
roku
poprzedniego
5. Zapewnienle Liczba decyzji 50 3 Monitorowanie
dostepnosci dotyczgcych rynku z
produktéw sprzeciwu uwzglednieniem
leczniczych wywozu Zintegrowanego
produktow Systemu
leczniczych Monitorowania
Obrotu
Produktami
Leczniczymi
uruchomionego
od 01.04.2019
Odsetek 100% 100% Komunikacja z
odpowiedz| na funkcjonariuszami
Zzapytania administrac]l
funkcjonariuszy skarbowej w razie
kontrolujgeych kontroli przewozu
pojazdy na
drogach

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu pafistwa w
ukladzie zadaniowym w roku ...................
(w tef czesci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w cz¢sci B planuna rok, kidrego dotyczy sprawozdanie.
Nie nalezy wymienia¢ celéw uprzednio wskazanych w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?®
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d:
L e Nazwa k;:iaec spr:vz‘;zydam' budzetowe swzace buli?l;:;ejisigzce
roku, e realizacji celu®
ktérego
dotyezy
sprawozd
anie
1 2 3 4 5 6 7




CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2019
w tej czeSci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czgéci C planu na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie)

Mierniki okreslajace stopiefi realizacji

celu?
Planowa | Osiagnie
na ta
warto$¢ | wartosé
do na Najwainiejsze Najwainiejsze
Lp. Cel osiggni¢ | Kkoniec Lplanowane zadania podjete zadania
- ciana roku, [hezgce realizacji celu |sluzgce realizacji celu
DNazya koniec | ktére 9 3
0
roku, dotyczy
ktérego | sprawoz
dotyczy danie
Sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
1. Weryfikacja Liczba kontroli 100% 100 % Prowadzenie kontroli | Prowadzenie
spelnienia przez przeprowadzanych u wytworcéw inspekcii, ktérych
przedsigbiorce u przedsiebiorcow substancji celem jest weryfikacja
wymagaii ustawy ;| w relacji do liczby kontrolowanych speinienia przez
o wnioskéw o przedsiebiorce
przeciwdziataniu | przeprowadzenie wymagar ustawy o
narkomanil oraz kontroli przeciwdziataniu
rozporzadzer narkomanii oraz
Komisji rozporzadzeti Komisji
Europejskiej Europejskiej
dotyczacych dotyczacych
warunkow warunkow
wytwarzanla wytwarzania
substancji substancii
kontrolowanych kontrolowanych
2. Realizacja Liczba 100% 100% Prowadzenie Prowadzenie
wymagan ustawy | przeprowadzanych czynnosci czynnosci
0 inspekcji zabezpieczajgcych zabezpieczajgcych
przeciwdziataniu substancje substancje
narkomanli w kontrolowane kontrolowane
zakresie przeznaczone do przeznaczone do
zabezpieczenia Zniszczenia zniszczenia
substancji
kontrolowanych
przeznaczonych
do zniszczenia

CZESC' D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalnesci na rok 2019

Do czgéé A, pkt 1- Liczba zbadanych produktéw leczniczych
Przeprowadzono badania produktéw leczniczych w ramach przyznanego budzetu. Ze wzgledu
na wzrost cen produktéw do badan oraz samych badar prowadzonych w Narodowym Instytucie
Lekéw w ramach budzetu zbadano 343 produkty lecznicze, 45 produktow zbadano w PZH a
144 produkty pobrane do badania zostang zbadane w roku 2020.

Do cze§é A, pkt 5- Liczba decyzji dotyczacych sprzeciwu wywozu produktéw leczniczych
Liczba decyzji dotyczacych sprzeciwu do zamiaru wywozu /zbycia produkiéw leczniczych
poza terytorium RP wydanych w ilosci 3 wobec planowanych 50 wynika z faktu wplywu do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego lgcznie 12 zglosze. Wobec 3 zgloszefi wydano
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sprzeciw, wobec 1 zgloszenia termin rozpatrzenia przypada na kolejny rok kalendarzowy,
wobec pozostatych 8 zgloszeri po przeprowadzonej analizie przyczyny wywozu i ewentualnych
skutkéw jego dokonania dla dostgpnosci produktéw leczniczych odstgpiono od wydania
decyzji sprzeciwu.

Do czesé A, pkt 4- Liczba decyzji dotyczgcych sprzeciwu wywozu produktéw leczniczych
W 2019 r. prace w wydziale ds. obrotu hurtowego rozpoczeto 4 inspektoréw. W roku 2019 r.
prace zakonczyto 2 inspektoréw.







