CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2024

Warszawa, 25 lutego 2025.

Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY"
za rok 2024

(w tej czegsci sprawozdania nalezy wymienic cele wskazane w czesci A planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu?

Planowana
wartosc do

Osiggnieta
wartosc na

Najwazniejsze
planowane zadania

Najwazniejsze podjete

Lp. Cel osiggnigcia na koniec roku, . o zadania stuzace realizacji
. . stuzgce realizacji celu?)
Nazwa koniec roku, ktérego celu®
ktérego dotyczy
dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1 Usprawnienie Procent spraw 100% 95% 1.Sprawowanie Prowadzono dziatania z
nadzoru nad zatatwionych w nadzoru nad zakresu
jakoscia terminie (sprawy wytwdrcami i wydawanie/zmiany
produktu obejmujgce importerami zezwolen na
leczniczego zezwolenia/wpisy produktéw wytwarzanie lub import
do leczniczych, produktéw leczniczych,
KRWiDSCz /zgody wytwdrcami, zaswiadczen o wpisie
na importerami i danych w KRWiDSCz;
wytw. ATMP- dystrybutorami zgod na wytwarzanie
HE/zezwolenia na substancji czynnych — ATMP-HE oraz
prowadzenie wydawanie zezwolen, zezwoler/zmian
hurtowni) zaswiadczen o zezwolen na
wpisie do KRWiDSCz, prowadzenie hurtowni
zgod na wytw. farmaceutyczne
ATMP
2.Sprawowanie
nadzoru nad
warunkami
obrotu hurtowego -
wydawanie
zezwolen na
prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej
Procent 100% 100% Kierowanie Kierowanie produktéw
skierowanych produktéw leczniczych do badan
produktéw leczniczych do badan
leczniczych do jakosciowych i ocena
badan ich wynikéw (pobdr

w stosunku do

wymagan umowy z

OMCL

préb wynikajacych z
planu)

D Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzgdzeniem Prezesa Rady MinistrOw w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe

jednostki.

2 Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok, ktorego
dotyczy sprawozdanie, nalezy podac przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
3 Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegdlnych czesciach planu na
rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.
) W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie panstwa w uktadzie zadaniowym na rok, ktorego dotyczy
sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjete podzadania budzetowe shuzace realizacji tego celu.
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Liczba spraw 100% 100% Rozpatrywanie Oceniono i rozpatrzono
zgtoszonych wszystkich zgtoszen wszystkie zgtoszenia
systemem Rapid podejrzenia dotyczace podejrzenia
Alert wystgpienia wad wystgpienia wad
rozpatrzona w 24h jakosciowych w jakosciowych
przeciggu 24 h od zgtoszonych na terenie
zgtoszenia (z rynku w | rynku polskiego oraz
systemie Rapid systemu Rapid Alert.
Alert)
Usprawnienie Procent spraw z 100% 100% Stworzenie Stworzenie wewnatrz-
nadzoru nad zakresu nadzoru wewnatrz- urzedowego systemu
substancjami nad urzedowego bazodanowego
kontrolowanymi substancjami systemu stuzacego do
kontrolowanymi bazodanowego agregowania danych
zatatwionych w stuzgcego do istotnych w
terminie agregowania danych rozstrzygnieciu spraw z
istotnych w zakresu nadzoru nad
rozstrzyganiu spraw z substancjami
zakresu nadzoru kontrolowanymi
nad substancjami
kontrolowanymi
Poprawa zdolnosci Liczba wdrozen 10 10 Nowe wdrozenia Inicjatywa przy
analizy i nowych dokonane przez CeZ z wdrazaniu zmian
wykorzystania funkcjonalnosci lub inicjatywy GIF systemowych
danych zmienianych
w zakresie funkcjonalnosci
monitorowania ZSMOPL
obrotu produktami Liczba szkolen 5 12 Szkolenia z zakresu Kierowanie
leczniczymi i pracownikéow w wzmacniania pracownikéw na
zarzadzania zakresie analizy umiejetnosci pracy na szkolenia
dostepnoscia danych duzych zbiorach
lekowa danych, w celu
poprawy zdolnosci
analizy i
wykorzystania danych
w
zakresie
monitorowania
obrotu
produktami
leczniczymi i
zarzadzania
dostepnoscia lekowg
Poprawa nadzoru Wozrost liczby 200% 113% Nadzér nad reklama Zwiekszenie
nad spraw z produktéw liczby
przestrzeganiem zakresu nadzoru leczniczych pracownikow
Prawa nad Departamentu
farmaceutycznego reklama Prawnego,
przez podmioty inicjowanych zajmujacych sie
nadzorowane przez dziatania monitoringiem
wtasne urzedu reklamy produktéw
leczniczych;
Wspodtczynnik 100% 141% Nadzér nad 1. Zwiekszenie
spraw podmiotami liczby
administracyjnych nadzorowanymi pracownikéw
zakoriczonych w wykonujgcych
danym roku, czynnosci

wzgledem wptywu
spraw
administracyjnych
w
danym roku

merytoryczne w
Departamencie
Prawnym
2. Szkolenie
pracownikéw
Departamentu

Strona2z6




Prawnego z zakresu
prowadzenia
postepowan

administracyjnych

Procent wykonania 90% / % z 97% w 2024/ Prowadzenie Sprawowano nadzér
planu inspekgcji roku poprz. 76% w 2023 inspekcji ogdlnych u nad wytwércami i
ogdlnych wytworcow i importerami
prowadzonych u importeréw produktéw leczniczych,
wytworcow i produktéw wytwdrcami,
importeréw leczniczych oraz importerami i
produktéw wytwadrcow, dystrybutorami
leczniczych oraz u importerow i substancji czynnych
wytwoércow, dystrybutoréw poprzez
importeréw i substancji przeprowadzanie
dystrybutoréw czynnych. planowych inspekcji
substancji czynnych Usprawnienie ogdlnych wynikajgcych
(z proceséw zZ wymagan ustawy-
odniesieniem do inspekcyjnych w Prawo farmaceutyczne
roku kierunku utrzymania
poprzedniego) ciggtosci certyfikacji
podmiotow
Procent wykonania 90% / % z 95% w 2024/ Prowadzenie inspekcji Prowadzono inspekc;ji
planu inspekcji roku poprz. 98% w 2023 ogdlnych w ogdblnych w
ogolnych hurtowniach hurtowniach
prowadzonych w farmaceutycznychiu farmaceutycznychiu
hurtowniach posrednikow w posrednikow w obrocie
farmaceutycznych i obrocie produktami produktami leczniczymi
u leczniczymi
posrednikow w
obrocie produktami
leczniczymi (z
odniesieniem do
roku
poprzedniego)
5. Zapewnienie Procent zgodnosci 100% 100% Zbudowanie Rozwdj systemu
zgodnosci systemu obowigzujgcych kompletnego i zarzadzania jakoscig
zarzadzania procedur z efektywnego systemu
jakoscia z wytycznymi EMA zarzadzania jakoscia
wytycznymi
Europejskiej
Agencji
Lekéw (EMA)
*sposob wyliczenia miernika:
1) wyliczenie wskaznika rozpatrywalnosci- stosunek ilosci spraw wptywajacych do ilosci spraw rozpatrzonych w roku 2023
2)wyliczenie miernika- wzajemny stosunek wskaznika rozpatrywalnosci z roku 2023 do wskaznika rozpatrywalnos$ci w roku 2022
CZESC B: Realizacja celow priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w uktadzie
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)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
Planow'ana OSIagrjI’eta Planowane podzadania | Podjete podzadania
wartosé¢ do wartosé na . . . .
Lp. Cel L . budzetowe stuzgce budzetowe stuzgce
Nazwa oswlg.nleaa na k,omec roku, realizacji celu® realizacji celu
koniec roku, ktoérego dotyczy
ktorego dotyczy sprawozdanie
sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
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CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2024

(w tej czeSci sprawozdania nalezy wymieni¢ cele wskazane w cze$ci C planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
Planowana Osiggnieta
wartos¢ do wartos¢ na L . .
e . Najwazniejsze Najwazniejsze podjete
osiggniecia na koniec . . ; L
Lp. Cel . planowane zadania ([zadania stuzace realizacji
Nazwa konu?c roku, rc’)ku, stuzace realizacji celu % celu®
ktorego ktorego
dotyczy dotyczy
sprawozdanie | sprawozdan
ie
1 2 3 4 5 6 7
1. Pozytywny wynik Wynik audytu JAP Pozytywny Pozytywny Przeglad i Przeglad i usprawnienie
audytu JAP (Joint usprawnienie Systemu
Audit Programme) w Systemu Zarzadzania Jakoscig w
Gtéwnym Zarzadzania Jakoscig GIF
Inspektoracie w GIF
Farmaceutycznym,
prowadzonego przez
Europejska
Agencje Lekow.
Pozytywny wynik
audytu zapewnia
wzajemne
uznawanie wynikéw
inspekcji w
krajach UE i MRA
2. Sprawowanie Liczba kontroli 100% 50% Sprawowanie Sprawowanie
skutecznego nadzoru dziatalnosci nadzoru nad nadzoru nad
nad dziatalnoscig wojewddzkich dziatalnosciag dziatalnoscia
wojewddzkich inspektoratow wojewddzkich wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych w inspektorow inspektoréw
farmaceutycznych stosunku do planu farmaceutycznych farmaceutycznych
3. Rozwdj wspotpracy Liczba spotkan 16 40 Udziati 1.Monitorowanie
miedzynarodowej przedstawicieli reprezentowanie dziatan
opartej na Gtéwnego polskiego podejmowanych
wymianie informacji i Inspektoratu stanowiska na forach | przez organizacje

doswiadczen

Fa rmaceutycznego w

ramach

miedzynarodowych

grup

roboczych / két
eksperckich

miedzynarodowych.
Utrzymanie
zdolnosci do wysokiej
frekwencji
reprezentacji GIF
podczas spotkan

miedzynarodowe i
organy
kompetentne w
zakresie
obejmujgcym
zadania inspekcji
farmaceutycznej
2.Przekazywanie
komérkom
informacji o
planowanych
spotkaniach i
organizacja
zagranicznych
wyjazdow
stuzbowych

3. Koordynacja
uzgadniania
instrukcji na
wyjazdy

zagranicznej
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4. Koordynacja
zgtaszania
reprezentantéw
GIF na spotkania
miedzynarodowe

Liczba spotkan 1 1 1.Monitorowanie Wizyta studyjna
przedstawicieli dziatan przedstawicieli
Gtéownego podejmowanych Ukrainy
Inspektoratu przez rézne
Farmaceutycznego z organizacje
siostrzanymi miedzynarodowe w
instytucjami z innych zakresie
panstw obejmujgcym
kompetencje
inspekcji
farmaceutycznej
2.Inicjowanie
wspotpracy z
podmiotami
rynku
farmaceutycznego na
arenie
miedzynarodowe;j
Nagtosnienie roli Liczba inicjatyw 8 33 Opracowanie Udziat GIF w
Gtéwnego medialnych, w rocznego planu audycjach
Inspektora ktérych komunikacji telewizyjnych i
Farmaceutycznego w | bierze udziat Gtéwny wewnetrznej i radiowych,
systemie ochrony Inspektor zewnetrznej udzielanie
zdrowia Farmaceutyczny Gtéwnego wywiaddw, udziat
Inspektoratu w kongresach i
Farmaceutycznego debatach
Liczba publikacji 12 16 1.0pracowanie Aktywnos¢ GIF w
zaaranzowanych materiatéw mediach
przez prasowych spotecznosciowych
Gtéwny Inspektorat 2.Prowadzenie strony | (dziatania
Farmaceutyczny i twittera edukacyjne dla
3.Monitorowanie pacjentow,
aktywnosci na rynku promowanie
farmaceutycznymiw | aktywnosci GIF w
systemie sferze publicznej),
ochrony zdrowia rozpoczecie
4.Monitorowanie aktywnosci GIF w
medidéw w obszarze serwisie Linkedin
dziatan inspekcji Zainicjowanie
farmaceutycznej i cyklicznych akcji
ochrony zdrowia. edukacyjnych w
mediach
spotecznosciowych
Wzmocnienie Liczba spotkan 2 0 Opracowanie Po powotaniu
identyfikacji wewnetrznych tematow do Gtéwnego Inspektora
pracownikow z pracownikéw przedstawienia na Farmaceutycznego
Inspekcja Gtéwnego spotkaniach wprowadzenie
Farmaceutyczng Inspektoratu cyklicznych, co dwa
Farmaceutycznego tygodnie, spotkan z
wzmacniajacych dyrektorami
integralnos¢ z departamentdw i biur.
urzedem Najwazniejsze
informacje sg
przekazywane
pracownikom.
Liczba spotkan z 4 2 Organizacja spotkania | Spotkanie online w

wojewodzkimi
inspektorami

informacyjnego
wszystkich

czerwcu 2024 r. i
spotkanie stacjonarne,
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farmaceutycznymi w
celu oméwienia
aktualnej sytuacji
inspekcji

departamentéw
Gtéwnego
Inspektoratu
Farmaceutycznego z

po powotaniu
Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w
pazdzierniku 2024 r.

wojewodzkimi
inspektorami
farmaceutycznymi w
kazdym kwartale

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dziatalnosci na rok 2024

(nalezy krotko opisaé najwazniejsze przyczyny, ktore wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych
roznic w planowanych i osiggnietych wartosciach miernikow lub podjecie innych niz planowane zadan stuzgcych
realizacji celow)

-cze$¢ Apkt 1l

Procent spraw zatatwionych w terminie (sprawy obejmujace zezwolenia/wpisy do KRWiDSCz /zgody na wytw. ATMP-
HE/zezwolenia na prowadzenie hurtowni)

Dane z 2024:

- Zezwolenia wytw.: 94% (101/107)

- Zgody: 100% (4/4)

- Wpisy: 94% (86/91)

- Zezwolenia hurt: 99% (111/112)

- cze$¢ A pkt 4

- Procent wykonania planu inspekcji ogélnych prowadzonych u wytwdrcow i importeréw produktéw leczniczych oraz u
wytworcow, importerdw i dystrybutoréw substancji czynnych (z odniesieniem do roku poprzedniego)

Dane z 2024: 97% (113/117)

- Procent wykonania planu inspekcji ogdlnych prowadzonych w hurtowniach farmaceutycznych i u posrednikéw w

obrocie produktami leczniczymi (z odniesieniem do roku poprzedniego)

Dane z 2024: 95% (52/55)

Chief Pharmaceutical Inspector
tukasz Pietrzak
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/
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