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|. Dane identyfikacyjne

Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Pawet Piotrowski, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 4 czerwca 2018 r. do 15
stycznia 2021 r, Hanna Myjak (peigca obowigzki Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego) od 16 stycznia do 7 lutego 2021 r., Ewa Krajewska, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny od 8 lutego 2021 r.

(dowdd: akta kontroli str. 537)

1. Zapewnienie warunkéw organizacyjnych umozliwiajgcych prawidtowg realizacje
ustawowych zadan Parstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

2. Realizacja przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego! ustawowych zadan,
w szczegoblnosci w ramach wspotpracy z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobojczych? w  zakresie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i efekty tej wspotpracy.

Lata 2019 - 2021 r. (I poirocze) z wykorzystaniem dowodéw sporzadzonych przed
i po tym okresie.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®.

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Piotr Wasilewski, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr33/2021

z 4 sierpnia 2021 r.
(akta kontroli str.1-2)

! Dalej: GIF.
2 Dalej: URPL.
3Dz U. 22020 r. poz. 1200, ze zm., dalej ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogolna* kontrolowanej dziatalnosci

Glowny Inspektor Farmaceutyczny zgodnie z planem i przyjetymi procedurami
przeprowadzat inspekcje warunkéw wytwarzania i importu produktow leczniczych
oraz substancji czynnych. Po otrzymaniu od URPL informacji dotyczacych
zobowigzan porejestracyjnych wprowadzano je do systemu informatycznego,
weryfikujac ich realizacje w trakcie inspekciji.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia natomiast dziatania GIF w obszarze
badan jakosciowych produktéw leczniczych dopuszczanych po raz pierwszy do
obrotu na terenie Polski.

GIF nie monitorowat terminowosci zawiadamiania przez podmioty odpowiedzialne
o wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Nie wykorzystywat rowniez
w ogole mozliwoéci wydania decyzji o wycofaniu produkiu leczniczego z obrotu
wrazie niepowiadomienia o wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
w ustawowym terminie, mimo iz cze$¢ podmiotow odpowiedzialnych nie
przestrzegata ustawowego terminu informowania GIF o wprowadzeniu produktu do
obrotu. GIF nie zawsze wywigzywat sie obowigzku niezwlocznego kierowania
zarejestrowanego produktu leczniczego do badan jakoSciowych, wynikajacego
zart. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®.
Nie wprowadzono procedury monitorowania realizacji decyzji GIF podejmowanych
na podstawie art. 119a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne o skierowaniu do
badan jakosciowych produktow leczniczych.

W ocenie NIK, opoznienia w realizacji procedur okre$lonych w art. 119a mogg
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Sytuacja, gdy badanie jakosciowe
produktu leczniczego dopuszczanego po raz pierwszy do obrotu na terenie Polski
odbywa sie wiele miesiecy, czy nawet lat, od jego wprowadzenia na rynek
powoduje, iz wielu pacjentow skorzysta z produktu zanim zostanie on przebadany
przez niezalezne laboratorium. Istnieje ponadto ryzyko, iz na rynku od dawna
znajdujg sie produkty lecznicze, dla ktdrych w ogdle nie uruchomiono procedury
badan jakosciowych na podstawie art. 119a.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, pomimo iz dysponowat informacjami
dotyczacymi wad obecnie funkcjonujacych w tym zakresie rozwigzan, do czasu
kontroli NIK, nie wprowadzit zmian systemowych, ani nie doprowadzit do
zainicjowania prac legislacyjnych, w obszarze badan jakosciowych produktow
leczniczych dopuszczanych po raz pierwszy do obrotu na terenie Polski.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogolng jako oceng pozytywng, oceng negatywna albo oceng w formie
opisowej.
5Dz. U.z2021r. poz. 974, ze zm.
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lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. Zapewnienie warunkéw organizacyjnych umozliwiajacych
prawidtowa realizacje ustawowych zadan Panstwowej Inspekc;ji
Farmaceutycznej.

Do zadan Gtownego Inspektora nalezg m.in. ustalanie kierunkéw dziatania Inspekcii
Farmaceutycznej oraz nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktow
leczniczych. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny realizuje zadania przy pomocy
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej: Inspektorat), ktéry jest urzedem
administracji rzadowej dziatajacym na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz statutu?. W sktad Inspektoratu wchodzg departamenty: Nadzoru, Inspekciji ds.
Wytwarzania, Prawny oraz Biuro Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Biuro
Dyrektora Generalnego.

Realizacja objetych kontrolg zdan nalezata do zadan Departamentu Nadzoru oraz
Departamentu Inspekciji ds. Wytwarzania.

(akta kontroli str. 3-26)

W 2019 r. w Inspektoracie przeprowadzono 44 nabory, 18 naboréw zakonczylo sie
bez zatrudnienia kandydata. Liczba os6b przyjetych do pracy (w tym nabory,
przeniesienia, powotania) wyniosta 43.

W 2020 r. w Inspektoracie przeprowadzono 35 naboréw, 18 naboroéw zakonczyto sie
bez zatrudnienia kandydata. Liczba oséb przyjetych do pracy (w tym nabory,
przeniesienia, powotania) wyniosta 22.

W | potowie 2021 r. w GIF przeprowadzono 14 naboréw, 9 naboréw zakonczyto sie
bez zatrudnienia kandydata. Liczba osob przyjetych do pracy (w tym nabory,
przeniesienia, powotania) wyniosta 12.

W okresie objetym kontrolg wzrést udziat naboréw zakohczonych bez zatrudnienia
kandydata (40,9% naboréw w 2019 ., 51,4% w 2020 r. 64,3% w | p&iroczu 2021 r.).

(akta kontroli str. 58)

Jak wyjasnit Dyrektor Generalny Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Marcin
Wéjtowicz (dalej: Dyrektor Generalny Inspektoratu) w Inspektoracie analizowano
przyczyny zakonczenia naborow bez zatrudnienia. Gtowne powody to: niespetnianie
wymagan niezbednych lub dodatkowych, nieprzyjscie na nabor (mimo
wczesniejszego potwierdzenia obecno$ci), rezygnacja z udziatu w naborze, brak
ofert kandydatow.

(akta kontroli str. 55-56)

Dyrektor Generalny Inspektoratu wskazat na problemy kadrowe i fluktuacje
pracownikow: ,(...) w 2019 r. i na poczatku 2020 r. do spraw wydawania decyzji
zart. 119a dedykowany byt jeden pracownik w Wydziale ds. Jakosci Produktow
Leczniczych Departamentu Nadzoru. Po jego odej$ciu z dniem 29 lutego 2020 r.,
wdniu 1 wrzeSnia 2020 r. zatrudniona zostata kolejna osoba, ktéra wymagata
przeszkolenia i wdrozenia do przejetych obowigzkéw. Osoba ta odeszta ze

6 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdinych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

" Nadanego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania statutu Gtownemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. z 2021 r., poz. 1115).
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stanowiska z dniem 15 lipca 2021 r. Od tego czasu nie zostata zatrudniona nowa
osoba na to stanowisko (nabor rozpoczety z dniem 22 lipca 2021 r. jest w toku).”

(akta kontroli str. 27-38)

W okresie od 29 lutego do 1 wrzesnia 2020 r., zadania wynikajace z art. 119a
ustawy Prawo farmaceutyczne realizowane byly przez pozostatych pracownikow
Wydziatu ds. Jako$ci Produktow Leczniczych, co byto uwzglednione w zakresie ich
obowigzkow. Ponadto w okresie od 1 czerwca 2020 r. do 31 sierpnia 2020 r.
w Wydziale ds. Jakosci Produktéw Leczniczych na podstawie umowy
cywilnoprawnej (zlecenia) $wiadczyta prace dodatkowa osoba.”

(akta kontroli str. 56)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny podejmowat dziatania w celu zapewnienia
odpowiedniej liczby pracownikéw dla wykonywania zadan ustawowych, ale nie
zawsze byly one skuteczne. Wystepujace problemy kadrowe, zwigzane z fluktuacjg
pracownikow i brakiem odpowiednich kandydatow do pracy, mogty mie¢ wptyw na
realizacje zadan.

2. Realizacja przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
ustawowych zadan, w szczegélnosci wramach wspotpracy

z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych iSrodkéw Biobojczych w zakresie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i efekty tej
wspotpracy.

2.1.Kontrola jakosciowa produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu.

W 2019 r.8 GIF otrzymat 339 powiadomier o wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

W 55 przypadkach (16,2%) okres czasu, ktéry uplynat pomiedzy datg wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, a datg powiadomienia o tym fakcie GIF przekraczat
30 dni i wahat sie od 31 dni do 1104 dni.

(akta kontroli str. 74-87)

W 2020 r.2 GIF otrzymat 260 powiadomient o wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu.

W 45 przypadkach (17,3%) okres czasu, ktory uplynat pomiedzy datg wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, a datg powiadomienia o tym fakcie GIF przekraczat
30 dni i wahat sig od 31 dni do 596 dni.

(akta kontroli str. 88-110)

W | potroczu 2021 r."® GIF otrzymat 103 powiadomienia o wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

W 16 przypadkach (15,5%) okres czasu, ktory uplynat pomiedzy datg wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, a datg powiadomienia o tym fakcie GIF przekraczat
30 dni i wahat sig od 31 dni do 361 dni.

(akta kontroli str. 111-122)

8 W okresie od 7 stycznia do 23 grudnia.
9 W okresie od 7 stycznia do 4 listopada.
10 W okresie od 7 stycznia do 25 czerwca.



Zgodnie z art. 119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny
powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, ktéry niezwlocznie kieruje produkt
leczniczy do badan jakosciowych, a zgodnie z ust. 2a wspomnianego artykutu,
w razie niepowiadomienia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w terminie,
o ktorym mowa w ust. 2, moze on wyda¢ decyzje o wycofaniu produktu leczniczego
z obrotu.

GIF nie wykorzystywat w ogole, w okresie objetym kontrolg, mozliwosci, ktorg dawat
art. 119a ust. 2a ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. wydania decyzji o wycofaniu
produktu leczniczego z obrotu w razie niepowiadomienia o wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu w ustawowym terminie.

Jak wyjasénit Dyrektor Generalny Inspektoratu: ,\W przypadkach powiadomienia
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu w terminie przekraczajgcym ustawowe 30 dni Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie korzystat z mozliwosci jakg daje ust. 2a ustawy.
Niepodejmowane byly inne dziatania w stosunku do podmiotéw odpowiedzialnych
w celu zapewnienia przestrzegania terminu okre$lonego w art. 119a ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne nie naktada
obowigzku wydawania decyzji, a jedynie daje takq mozliwo$¢.”

(akta kontroli str. 31-32)

Wsréd 339 powiadomient z 2019 r., w 103 przypadkach, podmiot odpowiedzialny nie
wskazat daty wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. W 2020 r., wérod 260
powiadomien, w 49 przypadkach nie podano takiej daty, aw 2021 r., wérod 103
powiadomien, nie podano jej w 30 przypadkach.

(akta kontroli str. 74-122)
Okres, ktory uptywat pomiedzy powiadomieniem GIF o wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, a skierowaniem produktu leczniczego do badan
jakosciowych, w 2019 r., wahat sie od 2 do 577 dni, w przypadku 79 produktow
wynosit 100 dni lub wiece;j.
W 2020 r. okres, ktory uptywat pomiedzy powiadomieniem GIF o wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, a skierowaniem produktu leczniczego do badan
jakosciowych wahat sie od 1 do 129 dni, w przypadku 5 produktéw wynosit 100 dni
lub wiecej. Natomiast w 2021 r. okres ten wyniostod 3 do 50 dni.

(akta kontroli str.74-122)

W przypadku produktu leczniczego  Solcidiol powiadomienie  podmiotu
odpowiedzialnego wptyneto 10 wrzesnia 2019 r, a 3 grudnia 2019 r. Inspektorat
wezwat do uzupemienia brakéw formalnych powiadomienia poprzez uzupetnienie
zgloszenia o oryginat lub urzedowo po$wiadczony odpis petnomocnictwa. Podmiot
odpowiedzialny odpowiedziat pismem z 20 grudnia 2019 r., ktére wptyneto do
Inspektoratu 31 grudnia 2019 r. i zawierato informacje o wprowadzeniu do obrotu
podpisang przez osoby umocowane do reprezentacji zgodnie z Krajowym Rejestrem
Sadowym.

(akta kontroli str. 123-155)

Decyzjg z 9 kwietnia 2021 r. GIF skierowat produkt leczniczy Solcidiol do badar
w Narodowym Instytucie Lekow (NIL).
Od uzupetnienia brakow formalnych przez podmiot odpowiedzialny do podjecia
decyzji przez GIF uptyneto ponad 20 miesigcy.

(akta kontroli str. 156-158)



Jak wyjasnit Dyrektor Generalny Inspektoratu: ,\W celu uzyskania niezbednej opinii
prawnej decyzja zostata przekazana do Departamentu Prawnego. Po dogtebne]
analizie decyzja zostata zaakceptowana przez Departament Prawny, po czym
wydano decyzje ostateczng.” Szczegdty — sekcja Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 33)

W przypadku produktu leczniczego Oxycodone Hydrochloride, Hameln podmiot
odpowiedzialny zawiadomit GIF o wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego
pismem, ktére wplyneto do Inspektoratu 15 maja 2020 r. 20 maja 2020 r. podmiot
odpowiedzialny zostat wezwany do uzupetnienia brakéw formalnych wniesionego
pisma. Uzupetnienie nastapito przy pismie z 5 czerwca 2020 r. Nastepnie trwafa
dalsza korespondencja w zwigzku ze zmiang nazwy i adresu podmiotu
odpowiedzialnego. Decyzjq z 13 lipca 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych dokonat zmiany
danych objetych pozwoleniem nr 25238 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Oxycodone Hydrochloride, Hameln poprzez zmiane nazwy i adresu
podmiotu odpowiedzialnego.

(akta kontroli str. 159-180)

Decyzja GIF o skierowaniu wspomnianego produktu leczniczego do badan zostafa
podjeta 21 wrze$nia 2020 r. W tym przypadku zostata wydana trzy dni po uzyskaniu
koncowych wyjasnien.

(akta kontroli str. 181 oraz 543-545)

Okres, ktory uptywat od skierowania produktu leczniczego do badan jako$ciowych
do ofrzymania wyniku badania jakoSciowego, dla produktow, o ktorych
wprowadzeniu do obrotu poinformowano GIF w 2019 r., wynosit od 49 do 788 dni,
w tym w przypadku 29 produktéw wyniost ponad 500 dni.
Dla produktow, o ktérych poinformowano w 2020 r., okres ktory uptywat od
skierowania produktu leczniczego do badan jakosciowych do otrzymania wyniku
badania jako$ciowego wynosit od 92 do 488 dni, w tym w przypadku siedmiu
produktéw wyniost ponad 400 dni. W 113 przypadkach (wedtug stanu na dzien 24
sierpnia br.) brak byto jeszcze wyniku badania.
Z kolei dla produktow z 2021 r. okres, ktory uptywat od skierowania produktu
leczniczego do badan jakosciowych do otrzymania wyniku badania jako$ciowego
wynosit od 110 do 165 dni. W 93 przypadkach (wedtug stanu na dzien 24 sierpnia
br.) brak byto jeszcze wyniku badania.

(akta kontroli str. 74-122)

Odpowiadajac na pytania kontrolujgcego: Jakie czynniki wptywaty na wydtuzenie
czasu trwania badania, dlaczego znaczna cze$¢ badan w przypadku 2019 r. to
badania trwajace nawet ponad 500 dni oraz jakie dziatania podejmowat GIF w celu
zapewnienia sprawnej i terminowej realizacji tych badan, Dyrektor Generalny
Inspektoratu wyjasnit: ,Czas od skierowania produktu leczniczego do badan
jakosciowych do otrzymania orzeczenia zawierajgcego wyniki badan jest zalezny od
organizacji badan w jednostkach prowadzacych te badania oraz dziatan podmiotu
odpowiedzialnego. W okresie 2019 r. — 2021 r. badania te byly zlecane do NIL
(Narodowy Instytut Lekéw) oraz NIZP-PZH (Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Panstwowy Zaktad Higieny). Jak ustalono podczas audytéw NIL
przeprowadzonych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w okresie 2019
- 2021 na wydtuzenie czasu trwania badania majg wptyw nastepujace czynniki:

a) brak wskazania maksymalnego terminu wykonania badania préb z art.
119,

b) problemy kadrowe,



c) opoznienia w przekazaniu prob i materiatdw do badan przez podmioty
odpowiedzialne.

Zagadnienia terminowosci badan w NIZP-PZH byty rowniez weryfikowane podczas
audytu — raport jest w trakcie opracowywania. Ustawa — Prawo farmaceutyczne nie
precyzuje terminu, w jakim majg by¢ wykonane badania produktow leczniczych
wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu. W ramach dziatari audytowych w 2019 .
audytorzy Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wydali zalecenia NIL do
wdrozenia odpowiednich $rodkow, aby badania byly wykonywane po decyzji
Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz zwracali uwage w 2020 r., aby
badania produktow leczniczych o krotkim okresie waznosci byty wykonywane w
pierwszej kolejnosci. W nawigzaniu do spostrzezeh dotyczacych czasu
wykonywania badan z art. 119a zawartych w raportach z audytu w 2019 r. i 2020 r.
NIL przedstawit harmonogram dziatan naprawczych - wskazywat na brak
uregulowan ustawowych iwewnetrznych dotyczacych terminu badan oraz na
trudnosci obiektywne.

(akta kontroli str. 34-35)

Produkt leczniczy Broniles 375 mg, podmiot odpowiedzialny Alkaloid I NT d.o.0.,
zgodnie z danymi przekazanymi przez GIF, znajduje sie w obrocie od 30 czerwca
2016 r. Jednak do dnia rozpoczecia kontroli NIK brak bylo wyniku badania
jako$ciowego dla tego produktu.

(akta kontroli str. 82)

Odpowiadajac na pytanie kontrolujgcego: Czy w ocenie GIF taka sytuacja moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego - Dyrektor Generalny Inspektoratu
wyjasnit: ,Produkt (...) zgodnie z treécig pozwolenia nr 23858 z dnia 3 kwietnia
2017 r. jest zwalniany do obrotu u wytwércy lub importera w Stowenii, na podstawie
wynikéw kontroli jakosci wykonywanych u wytworcow w Stowenii i na Wegrzech. (..)
Kontrola serii wykonywana z art. 119a stanowi dodatkowg kontrole zlecang przez
GIF do wspotpracujacych jednostek badawczych (w tym przypadku do NIL).
Opierajgc sie na:

a) ocenie zgodnosci z GMP miejsc wytwarzania i importu ww. produktu
leczniczego (w systemie EudraMDP Alert brak informacji o Non Compliance
Statement dla miejsc wytwarzania lub importu wskazanych w pozwoleniu,
dostepne sg certyfikaty GMP).

b) braku zgtoszen przez wytworce wynikow poza specyfikacjq oraz
znaczacych negatywnych trendéw dla produktu (brak zgtoszen w GIF
i informaciji w systemie Raid Alert) ryzyko, ze w obrocie znajduje si¢ produkt
nie spetiajacy wymagan jako$ciowych jest znikome”.

(akta kontroli str.36-37)
Jak m.in. podano w raporcie z audytu przeprowadzonego przez Inspektorow ds.
Wytwarzania z GIF w Narodowym Instytucie Lekow, ktory jest instytutem
badawczym prowadzacym badania naukowe, prace rozwojowe i prace ustugowo-
badawcze, atakze pemigcym funkcje Panstwowego Laboratorium Kontroli
Produktow Leczniczych, w dniach 19-20 marca 2019 r.:
NIL przeprowadzit ankiete oceny zadowolenia klientdw z ustug NIL w 2018 r. Ankiety
zostaly wystane do 24 przedstawicieli podmiotow odpowiedzialnych, ktérzy w 2018
roku byli klientami Instytutu i zlecili wykonanie najwiekszej liczby badan produktow
leczniczych w trybie art. 119a.
Sprawdzono analize wynikéw ankiety za rok 2017 i 2018 r. W dwoch kolejnych
latach powtarza sig krytyczna ocena klientow w stosunku do terminowosci realizacji
zadan oraz przydatnosci strony internetowej NIL. W analizie ankiet zaproponowano,
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by w celu poprawienia terminowosci realizacji zlecen wdrozy¢ informowanie klientow
o planowanym terminie ich realizacji. Ankieta oceny zadowolenia klientow nie
zostata wystana do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, poniewaz zatozono,
iz Inspektor ocenia prace laboratorium podczas audytu.

Inspektorzy ds. Wytwarzania sprawdzili dokumentacije zwigzang z badaniem
produktu Remurel, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 20 mg/ml.
Decyzja GIF wsprawie skierowania wspomnianego produktu do badan
jakosciowych na podstawie art. 119a zostata wydana 14 grudnia 2016 r.

Probki do badan produktu, o dacie waznosci maj 2019 r., podmiot odpowiedzialny
dostarczyt do badan 15 czerwca 2018 r. Probki wptynety do NIL pottora roku po
wydaniu decyzji GIF. Badanie jako$ci produktu do dnia audytu nie zostato wykonane
z uwagi na oczekiwanie na retest wzorca Glatimer Reference St.

Sprawdzono protokot badan NI -1997-17 produktu Benodil o dacie waznosci
listopad 2018 r. Z przedstawionej dokumentaciji wynikato, iz od dnia wydania decyzji
GIF do dnia przekazania probki do badan w NIL uptynat ponad rok. Z kolei od
przekazania probek do badan oraz wzorcéw do rozpoczecia badan kolejne ponad
3 miesiace (31 pazdziemnika 2016 r. decyzja GIF, 19 grudnia 2017 r. przekazanie
prob do badan oraz wzorcow, 9 kwietnia 2018 r. rozpoczecie badan).

W zaleceniach podano m.in.: Zaleca si¢ wdrozenie $rodkoéw dyscyplinujacych
zarowno wytworcow jak i Narodowy Instytut Lekow do wykonywania badan produktu
po wydaniu przez GIF decyzji o skierowaniu do badania z art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Na przyktadzie produktow Remurel i Benodil Inspektorzy wykazali, ze badanie
jakosci produktu dopuszczonego po raz pierwszy na terenie Polski moze odbywac
sie pod koniec jego terminu waznosci. Oznacza to, ze cate serie takiego produktu
leczniczego mogq trafi¢ do pacjentéw zanim zostanie on przebadany przez
niezalezne laboratorium. W przypadku uzyskania negatywnego wyniku badania (w
2018 r. NIL wydat 11 takich opinii dla produktow przebadanych z art. 119a), decyzja
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wycofaniu produktu z rynku stanie sie
nieznaczaca. Dotyczy to zwtaszcza produktow, dla kiérych czas zycia produktu na
rynku jest duzo krétszy niz data jego waznosci.

W spostrzezeniach z audytu podano m.in. Nie stosuje si¢ procedury ,Odstgpstwa
w systemie zarzadzania jakoscig” przy przekroczeniu wewnetrznie przyjetego
terminu (90 dni) na wykonanie badania produktu leczniczego przekazanego do
laboratorium w zwigzku z wydaniem przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
decyzji z artykutu 119a ustawy Prawo farmaceutyczne.

(akta kontroli str.183-201)

W harmonogramie dziatan naprawczych, sporzadzonym przez NIL po audycie
przeprowadzonym w dniach 19 - 20 marca 2019 r, w odniesieniu do
wspomnianego spostrzezenia inspektoréw, podano m.in.:

Ze wzgledu na specyficzny charakter badan z art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne i obiektywne trudnoSci wptywajace na mozliwoS¢ rozpoczecia
badan oraz tempo ich realizacji, NIL nie moze okresli¢ Scistego terminu wykonania
tego rodzaju badan. Przyjety wewnetrznie w NIL termin 90 dni jest terminem
orientacyjnym, poniewaz w dniu przyjecia probki termin moze realnie biec tylko
wtedy, gdy podmiot dostarczy réwnoczesnie wzorce. Stad procedury ,Odstepstwa w
systemie zarzadzania jakoscig” nie stosuje si¢ do ustalonego terminu, gdyz zgodnie
z normg obejmuje ona postepowanie z odstepstwami od zatwierdzonych polityk,
procedur/instrukcji, planéw, programéw, harmonograméw w systemie zarzgdzania
lub w dziataniach technicznych.



W harmonogramie dziatan naprawczych po audycie, sporzadzonym przez NIL,
poinformowano o zorganizowaniu spotkania celem ustalenia sposobu postepowania
z badaniami w ramach decyzji GIF na podstawie art. 119a. Postanowiono m.in.
0: monitorowaniu podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie dostarczania materiatow
do badan; automatycznym wiaczaniu probek z art. 119a do biezacej kolejki probek
oczekujgcych na badania po skompletowaniu wszystkich niezbednych do badan
materiatow.

(akta kontroli str. 202-212)

Jak podano w raporcie z audytu przeprowadzonego przez Inspektoréw ds.
Wytwarzania GIF z 3-4 marca 2020 r. w Narodowym Instytucie Lekow:

- Sprawdzono m.in. dokumentacje produktu Pemetraxed Glenmark.

Decyzja GIF o skierowaniu wspomnianego produktu do badan jakosciowych na
podstawie art. 119a (dla dawki 100 mg) zostata podjeta 20 czerwca 2017 .

Decyzja GIF o skierowaniu wspomnianego produktu do badan jakosciowych na
podstawie art. 119a (dla dawki 500 mg ) zostata rowniez podjeta 20 czerwca 2017 .

Pismo od podmiotu odpowiedzialnego o przekazaniu probek produktow leczniczych
w dawce 100 mg (termin waznosci luty 2020 r.) i 500 mg (termin waznosci kwiecien
2020 r.), placebo, wzorcow oraz mieszaniny wzorcow zostato sporzadzone
10 wrzesnia 2018 r. Na pismie widniata pieczatka NIL z adnotacjg o terminie
wykonania badania ustalonym na 10 grudnia 2018 r. wraz z informacja, iz
przekroczenie terminu jest zagrozone karami umownymi. Inspektorzy odnotowali, ze
obowigzek nadawania terminu wykonania badan jakoSciowych na podstawie art.
119a ustawy ,nie jest wpisywany w zadnym dokumencie systemowym”.

Prace z probkg w NIL rozpoczeto 7 pazdziemika 2019 r. Instytut wyjasnit to
problemami kadrowymi w zaktadzie prowadzacym, tj, Zaktadzie Biochemii
i Biofarmaceutykow spowodowanymi dtuzszymi nieobecnosciami siedmiu z 18 oséb
zatrudnionych w tym zaktadzie. Dodatkowo Instytut jako priorytet traktuje probki
objete umowg z GIF, a probki z decyzji na podstawie art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne sg odktadane. Gdy w lipcu 2019 r. Srodki wynikajace z umowy byty
na wyczerpaniu, podjeto prace nad tzw. ,proébkami ze 119a". Dodatkowo Instytut
zwrécit uwage, ze w umowie z 2019 r. duzo produktow przypisanych byto wtasnie do
zaktadu Biochemii i Biofarmaceutykow.

- Podobnie jak w audycie z 2019 r. zalecono wdrozenie Srodkoéw dyscyplinujacych
zardwno wytworcow jak i Narodowy Instytut Lekow do wykonywania badan produktu
po wydaniu przez GIF decyzji o skierowaniu do badania z art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne.

- W zaleceniach wskazano takze (podobnie jak w 2019 r.), iz badanie jakosci
produktu dopuszczonego po raz pierwszy na terenie Polski moze odbywac sie pod
koniec jego terminu waznosci. Oznacza to, ze cate serie takiego produktu
leczniczego mogg trafic do pacjentow zanim zostanie on przebadany przez
niezalezne laboratorium. W przypadku uzyskania negatywnego wyniku badania,
decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wycofaniu produktu z rynku
stanie sie nieznaczaca. Dotyczy to zwtaszcza produktéw, dla ktérych czas zycia
produktu na rynku jest duzo krotszy niz data jego waznosci.

- W podsumowaniu wskazano m.in., iz obowigzek nadawania terminu wykonania
badan jakosciowych na podstawie art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne nie jest
wpisywany w zadnym dokumencie systemowym.
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W harmonogramie dziatan naprawczych po audycie, sporzadzonym przez NIL,
podano, iz w odniesieniu do badan z art. 119a Prawa farmaceutycznego nie
wystepuje zaden obowigzujacy termin realizacji badan, stad w NIL nie wydano
zadnego dokumentu systemowego w powyzszym zakresie.

(akta kontroli str. 213-227)

W Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym nie wprowadzono procedury
monitorowania realizacji decyzji GIF wydawanych na podstawie art. 119a ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne o skierowaniu do badan jakosciowych produktow
leczniczych. Szczegoty - sekcja Stwierdzone nieprawidtowoSci.

(akta kontroli str. 231)

W pismie z 4 marca 2020 r., ktore wptyneto do Inspektoratu 6 marca 2020 r.,
Zastepca Dyrektora ds. Badan Kontrolnych NIL przedstawita informacje z realizacii
decyzji wydawanych przez GIF w trybie art. 119a ust. 1 za lata 2017-2019. Jak
podano w tej informacii:

W latach 2017-2019 GIF wydat okoto 850 decyzji kierujgcych do badan
jakosciowych produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy do obrotu na terenie
Polski.

Do 4 marca 2020 r. okoto 230 produktéw leczniczych nie zostato przekazanych do
badan jakosciowych. Dla wskazanych w informacji 12 podmiotow odpowiedzialnych
liczba produktow leczniczych nieprzekazanych do badan jakosciowych wahata sie
od 2 do 43. Podano, iz z wiekszoscig podmiotow odpowiedzialnych NIL jest
w stalym kontakcie i na biezaco wyjadnia sprawy zwigzane z realizacjg badan.
Najwiecej zastrzezen Instytut ma natomiast do wspotpracy z dwoma wskazanymi
w informacji podmiotami odpowiedzialnymi. Podmioty te nie kontaktujg sie
z Instytutem w sprawie ustalenia liczby opakowan produktéw do badan oraz nie
przekazujg prob do badan. Instytut zataczyt wykazy zawierajace produkty lecznicze
z proshg o wsparcie GIF w zmobilizowaniu wspomnianych podmiotow do realizacji
decyzji GIF. Jak wynikato z zataczonych do informacji wykazéw, decyzje GIF dla
poszczegbinych produktow zostaty podjete w okresie od 20 czerwca 2017 r. do 26
lipca 2019 .

Ponadto NIL poinformowat, ze w ramach umowy z GIF do badan trafiajg produkty
lecznicze, ktore weczesniej nie byty badane w ramach art. 119a. Moze to sugerowac,
ze niektore firmy nie powiadamiajg GIF o wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Na podstawie do$wiadczen NIL wskazano firmy, ktére mogq stosowac takg
praktyke. W zwigzku z tym, Ze Instytut nie posiada petnej informacji na temat
dostepnosci produktow leczniczych na rynku, zwrbcono sie z prosbg o weryfikacje
podanych informacji, zwtaszcza, ze w ocenie Instytutu sprawa moze dotyczy¢
znacznie wigkszej liczby podmiotow odpowiedzialnych.

(akta kontroli str. 236-241)

W Inspektoracie, w Departamencie Nadzoru, opracowano projekt odpowiedzi na
pismo z 4 marca 2020 r. W projekcie tym podano, iz:

,(...) W obecnym czasie nie bedg prowadzone dziatania w zakresie wzywania
podmiotow odpowiedzialnych do dostarczenia prob do badan oraz weryfikacji
podmiotow odpowiedzialnych, ktore nie informujg Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.

Majac na uwage wyjatkowa sytuacje, jaka jest ogloszenie pandemii przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia oraz obowigzywanie stanu zagrozenia epidemicznego na
terenie RP, zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-CoV-2,
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podejmowanie dziafan, ktére mogtyby potencjalnie przyczyni¢ sie do wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych, dla ktorych nie stwierdza sie wady jakosciowe,
a wynika to z braku realizacji art. 119a jest nieuzasadnione z uwagi na bardzo duze
ryzyko zaktocen w dostepnosci produktow leczniczych na rynku.

Jednocze$nie informuje, iz po unormowaniu sie sytuacji epidemiologicznej, uwagi
przedstawione w pismie Narodowego Instytutu Lekow bedg procedowane.”

(akta kontroli str. 242-243)

Projekt pisma nie zostat jednak podpisany i wystany do NIL. Jak wyjasnita Renata
Rychter Dyrektor Departamentu Prawnego Inspektoratu: ,Z uwagi na zaistniate
zmiany kadrowe w urzedzie nie ma mozliwosci odtworzenia ustaler ani wskazania
przyczyn takiego stanu rzeczy”.

(akta kontroli str.231)

18 marca 2020 r. w Departamencie Nadzoru sporzadzono notatke w sprawie pisma
NIL z 4 marca 2020 r. zaakceptowang przez Dyrektora Departamentu Nadzoru
Joanne Szajnik-Solska.

W notatce podano:

W obecnym czasie, tj. obowigzywania stanu zagrozenia epidemiologicznego
zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-CoV-2, podejmowanie
dziatan, ktére mogltyby potencjalnie przyczyni¢ sie¢ do wycofywania produktow
leczniczych, dla ktorych nie stwierdza sie wady jakosciowej, a wynika to jedynie
z braku realizacji art. 119a, wydaje sie nieuzasadnione z uwagi na bardzo duze
ryzyko zaktdcen w dostepnosci produktéw leczniczych na rynku. W pismie NIL
wskazano kilkanascie podmiotéw odpowiedzialnych majacych wiele produktow na
rynku dopuszczonych do obrotu. Uwagi dotyczag lat 2017-2019 istnieje wiec bardzo
duze prawdopodobienstwo, ze na rynku jest wiele serii, zatem zasieg ewentualnych
dziatan wycofujacych bytby bardzo szeroki.

Po unormowaniu si¢ sytuacji nalezy rozwazy¢ nastepujgce dziatania: konsultacja
z Departamentem Prawnym, zwrocenie sie do NIL w celu weryfikacji prawidtowych
nazw wskazanych dwéch podmiotow, zwrdcenie sie do URPL z proshg
0 przedstawienie wykazu produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w latach
2017-2019, dla wskazanych w pi$mie NIL.

W dalszej kolejnosci: podjecie préby opracowania systemu weryfikowania, czy
podmioty odpowiedzialne informujg GIF o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.
W tym zakresie niezbedna jest wspotpraca z URPL - powiadomienia o kazdym
nowym produkcie, ktore uzyskat pozwolenie na wprowadzenie do obrotu na terenie
RP; opracowanie schematu postepowania wobec podmiotow, ktére nie informujg
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu. W takim przypadku nalezatoby by¢ moze
rozwazy¢ pobieranie produktu z rynku i kierowanie do badan na podstawie art. 108
ustawy Prawo farmaceutyczne w petnym zakresie specyfikacji; przedyskutowanie
z Departamentem Prawnym zmiany ustawy w zakresie art. 119a.

(akta kontroli str. 243-247)

Odpowiadajac na pytanie kontrolujgcego: Czy wszystkie trzy proponowane dziatania
zostaty podjete i jakie byly ich efekty — Dyrektor Generalny Inspektoratu wyjasnit, iz
w najblizszym czasie zostanie podpisane stosowne porozumienie pomiedzy GIF
aPrezesem URPL obejmujgce miedzy innymi przekazywanie informacji
niezbednych do wykonywania obu Urzedom swoich zadah. W oparciu o tres¢
porozumienia bedzie mozliwe uzyskanie przez GIF informacji o uzyskaniu przez
dany podmiot pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu na
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terytorium RP, co w praktyce umozliwi Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
weryfikacje czy podmioty odpowiedzialne informujg GIF o pierwszym wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu na terenie Polski. Wskazat iz: ,Obecnie trwajg
koncowe uzgodnienia finalizujace jego ostateczng tres¢. Niezaleznie od tego
podjeto dziatania zmierzajace do opracowania koncepcji zmiany ustawy Prawo
farmaceutyczne. Z uwagi na skomplikowany charakter propozycji zmian
legislacyjnych w obszarze art. 119a Prawa farmaceutycznego s one w chwili
obecnej  konsultowane w  poszczegolnych — komérkach — organizacyjnych
w Inspektoracie i nie przybraly jeszcze ostatecznego charakteru.” Szczegoty -
sekcja Stwierdzone nieprawidfowoSci.

(akta kontroli str. 537-540)

Jak wyjasnita Dyrektor Departamentu Prawnego Inspektoratu — odnoszac sie¢ do
negatywnych opinii NIL dotyczacych produktéw leczniczych skierowanych do badan
na podstawie art. 119a:

W 2019 r. wykonano badania 328 produktéw leczniczych skierowanych do NIL na
podstawie art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne. W odpowiedzi otrzymano
orzeczenia informujace o braku spetnienia wymagan jakosciowych dla 12 produktow
leczniczych. W zwigzku z tym, w przypadku czterech produktow leczniczych GIF
wydat decyzje o wycofaniu produktow leczniczych z obrotu. Natomiast w zakresie
o$miu produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych NIL przekazat orzeczenia
o braku spetnienia wymagan jakosciowych, przed GIF prowadzono postepowania
wyjasniajace, w wyniku ktorych stwierdzono, ze trzy produkty lecznicze ostatecznie
spetiajg wymagania specyfikacji, natomiast w pozostatych pieciu brak spetnienia
wymagan specyfikacji nie wymagat wydania decyzji wycofujgcych produkty
lecznicze z obrotu. Ostatecznie dziewie¢ produktéw leczniczych nie spetniato
wymagan, co stanowi 2,7% produktoéw poddanych badaniom NIL w 2019 r.

W 2020 r. wykonano badania 271 produktow leczniczych skierowanych do NIL na
podstawie art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne i ofrzymano orzeczenia
informujace o braku spetnienia wymagan jakosciowych dla pieciu produktow
leczniczych. W zakresie trzech produktéw leczniczych potwierdzono niespetnienie
wymagan jakosciowych oraz w oparciu 0 przeprowadzone postepowanie
wyjasniajace dla jednego z tych produktow leczniczych zostata wydana decyzja
wycofujgca produkt leczniczy z obrotu. Natomiast w przypadku dwoch orzeczen
informujacych o niespetnieniu wymagan jakosciowych trwa nadal postepowanie
wyjasniajace. W oparciu o aktualne dane trzy produkty lecznicze nie spetniaty
wymagan, co stanowi 1,1% produktow poddanych badaniom w NIL w 2020 r.

W 2021 r. (I potrocze) wykonano badania 103 produktow leczniczych skierowanych
do NIL na podstawie art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne i otrzymano
orzeczenia informujace o braku spetienia wymagan jakoSciowych dla pieciu
produktow leczniczych. W zakresie pieciu produktow leczniczych w  toku
prowadzonych wyjasnien potwierdzono niespetnienie wymagan jakoSciowych.
W oparciu o przeprowadzone postepowanie wyjasniajagce dla dwoch z tych
produktow leczniczych zostaly wydane decyzje wycofujgce produkty lecznicze
z obrotu. Ostatecznie pie¢ produktow leczniczych nie spetniato wymagan, co
stanowi 4,8% produktéw poddanych badaniom w NIL w 2021 r. (I potrocze).

(akta kontroli str. 231-232)

2.2.Badania jakosciowe produktéow leczniczych niebedace pierwszymi
badaniami po wprowadzeniu produktu do obrotu.



W 2019 r. przeprowadzono 502 badania jakosci poszczegolnych produktow
leczniczych, niebedace pierwszymi badaniami po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, w 2020 r. 230, a w pierwszym potroczu 2021 r. 250.

(akta kontroli str. 248)
Badania te zrealizowano w ramach nastepujacych przedsiewzie¢ badawczych:
NIL_A-2019 - planowane badania w ramach nadzoru nad jakoscig;

NIL_B-2019 badania w oparciu o art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115 ust. 1 pkt 5a
ustawy Prawo farmaceutyczne;

PZH-2019 1. - planowane badania w ramach nadzoru nad jakoscig;
NIL_A-2020 - planowane badania w ramach nadzoru nad jakoscig;

NIL_B-2020 badania w oparciu o art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115 ust. 1 pkt 5a
ustawy Prawo farmaceutyczne;,

PZH-2020 r. - planowane badania w ramach nadzoru nad jako$cia;
NIL_2021 (I potowa) — planowane badania w ramach nadzoru nad jakoscig;
PZH-2021 r. (I potowa) - planowane badania w ramach nadzoru nad jako$cia.

(akta kontroli str. 249-255)

W badaniu NIL_B - 2019 (badania w oparciu o art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115 ust. 1
pkt 5a ustawy Prawo farmaceutyczne) badaniem objeto 38 produktéw leczniczych.

Okres od wptywu do laboratorium probek produktow leczniczych do wydania
orzeczenia miescit sie w przedziale od jednego dnia do prawie prawie roku i o$miu
miesiecy.

W przypadku produktu - roztwér do wstrzykiwan Fraxiparine Multi probka wptyneta
do laboratorium w dniu 23 pazdziernika 2019 r., a wynik zostalo wydany 29 czerwca
2021 r., czyli prawie rok i osiem miesiecy od daty wptyniecia probki. W przypadku
produktéw Adenocor, ACC Optima Active — okres od wptywu probek do laboratoriéw
do uzyskania orzeczenia przekraczat rok.

(akta kontroli str. 256-259)

Jak wyjasnit Dyrektor Generalny Inspektoratu, w wyzej wymienionych przypadkach
nie zostaly natozone kary umowne, bowiem przyczyny opoznien zostaty uznane za
niezalezne od NIL.

(akta kontroli str. 54)

Dyrektor Generalny Inspektoratu wskazat, iz zgodnie z § 4 pkt 2 umowy zawarte]
28 marca 2019 r. pomiedzy GIF a NIL wykonawca miat wykona¢ badania w ramach
kontroli produktéw leczniczych z rynku - ,badania z art. 108 ust.4 pkt 5 lub art. 115
ust. 1 pkt 53" poszczegdlnych probek produktow leczniczych i substancji czynnych
w terminie 90 dni od daty otrzymania przestanej do badania probki oraz formularza
informacyjnego wraz z wymagang dokumentacjg produktu leczniczego/substancii
czynnej oraz niezbednych wzorcow i materiatbw odniesienia. Wyjasnit, iz
z informaciji przekazanych przez NIL wynika, ze w wiekszosci przypadkéw termin
wykonania badan, wynikajacy z umowy zostat zachowany, mimo wyjatkowych
w 2020 r. warunkow pracy. W 2020 r., w nastepstwie pandemii COVID-19, zgodnie
z zaleceniami Ministerstwa Zdrowia w NIL wprowadzono prace rotacyjna, okresowo
zaktady analityczne byly wylaczane z pracy w zwigzku z potwierdzeniem
u pracownika w zaktadzie pozytywnego wyniku testu na COVID-19. Dodatkowo
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instytucje, z ktorymi NIL wspdtpracowat, pracowaly zdalnie, co utrudniato i opozniato
korespondencje oraz przekazywanie dokumentacji oraz materiatow odniesienia.

(akta kontroli str. 260-266)

Prowadzenie badan jako$ciowych produktéw leczniczych znajdujacych sig
w obrocie na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej w ramach kontroli planowej
i reklamacji uregulowano w Inspektoracie Standardowg Procedurg Operacyjng
GIF/DN/ZJP/SOP/001/02. Procedura ta zostata zatwierdzona przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego 21 grudnia 2018 r.!"

(akta kontroli str. 269-277)

2.3.Inspekcje warunkéw wytwarzania i importu produktéw leczniczych oraz
substancji czynnych.

W Inspektoracie opracowano procedury dotyczace realizacji inspekcji w zakresie
warunkow wytwarzania i importu produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz danymi okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1 -3, 12,
13 i 15 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz wzakresie warunkow wytwarzania,
importu i dystrybucji substancji czynnej zgodnie z Wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

(akta kontroli str. 278-365)

Wedtug planu na 2019 r. przewidziano 155 inspekcji ogolnych na podstawie art. 46
ust. 1 i art. 51g ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Wykonano 143 inspekcje
ogbine (w tym 122 na podstawie art. 46 ust. 1 lub art. 46 ust. 1 art. 51g ust. 1 oraz
21 wytacznie na podstawie art. 51g ust. 1), co stanowito 92,3% planu.

Wedtug planu na 2020 r. przewidziano 148 inspekcji ogolnych. Wykonano 87
inspekgji ogolnych (w tym 74 na podstawie art. 46 ust. 1 lub art. 46 ust. 1 i art. 51g
ust. 1 oraz 13 wytgcznie na podstawie art. 51g ust. 1), co stanowito 58,8% planu.

(akta kontroli str. 369-416)

Liczba wytwércow lub importeréw produktéw leczniczych, w przypadku ktorych GIF
miat obowigzek do przeprowadzenia inspekcji zgodnie z art. 46 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne w latach 2019, 2020 i 2021 wynosita odpowiednio 226, 227 oraz
226.

(akta kontroli str. 63)
Jak wyjasnit Dyrektor Generalny Inspektoratu:
,W 2019 r. nie zrealizowano planu inspekcji z nastepujacych przyczyn:

- na wniosek przedsigbiorcy wydano decyzje wykre$lajgcg wnioskodawce
z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow i Dystrybutoréw Substancji Czynnych
(KRWIDSC) i usunieto z planu inspekcji,

- na wniosek przedsiebiorcy wydano decyze wygaszajacq zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych i usunieto z planu inspekci,

! Procedura ta okreslata zadania i podziat odpowiedzialnoci pomigdzy organami inspekcji farmaceutycznej
a podmiotem uprawnionym do prowadzenia badan produktéw leczniczych na podstawie umowy. Do zadan
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, okreslonych w tej procedurze, nalezato: opracowanie zakresu badan
jakosciowych dla produktow leczniczych umieszczonych w planie, opracowanie Planow Badan JakoSciowych na
dany rok, opracowanie Harmonograméw poboru na podstawie tych planéw z podzialem na poszczegoine
wojewddztwa, opracowanie i prowadzenie rejestru produktéw leczniczych nadsytanych do badan jakosciowych,
a takze nadzor nad realizacjq badan.
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- przetozono inspekcje na kolejny rok m.in. w zwigzku ze zmiang zezwolenia, na
wniosek przedsigbiorcy w zwigzku z nierozpoczeciem dziatalnosci lub tymczasowym
nieprowadzeniem dziatalnosci w zakresie, na ktory byto udzielone zezwolenie na
wytwarzanie |ub import albo wpis do KRWIDSC)'".

W odniesieniu do 2020 r., jako gtéwna przyczyne, wskazat epidemie COVID-19. ,0d
10 marca 2020 r. wstrzymano przeprowadzanie inspekcji na miejscu. Przepisami
prawa wstrzymany byt bieg postepowan administracyjnych (art. 15zzs ust.1 pkt 6
ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuaciji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r., poz. 374
ze zm.). Nastepnie art. 15zzs zostat uchylony ustawg z dnia 14 maja 2020 r. (Dz. U.
2 2020 r. poz. 875), ktéra weszta w zycie 16 maja 2020 r. Po uchyleniu tego artykutu
rozpoczeto planowanie inspekcji na miejscu. Zostaly wystane zawiadomienia
0 inspekcji na minimum 30 dni przed planowang inspekcjg (zgodnie z art. 46 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne). Tym samym pierwsze zdalne inspekcje rozpoczely
sie 30 czerwca 2019 r. Okres ponad 3 miesiecy (od 10 marca do 30 czerwca),
w ktorym nie byly prowadzone inspekcje spowodowat duze opdznienie w realizacji
planu inspekcji. Ponadto, po wznowieniu prowadzenia inspekciji, na przeprowadzong
liczbe inspekcji miaty wptyw:

- odwotywanie inspekcji na wniosek firm m.in. z powodu nieobecnosci pracownikow
(choroby, zasitek opiekunczy, kwarantanny) oraz zagrozenia epidemicznego,

- nieobecno$¢ pracownikow GIF (zasitek opiekuiczy - zamkniete Zlobki,
przedszkola, szkoty, zwolnienia lekarskie oraz kwarantanny).”

(akta kontroli str. 68-70)

Odpowiadajgc na pytania kontrolujgcego - Czy z uwagi na niewykonanie rocznych
planow inspekcji na 2019 r. i 2020 r. GIF dostrzega ryzyko niewykonania dyspozycii
zawartej w art. 46 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (odstepy miedzy
inspekcjami nieprzekraczajace 3 lat ) oraz jakie dziatania zostaly podjete (bedg
podjete) w 2021 r. w celu ograniczenia tego ryzyka? - Dyrektor Generalny
Inspektoratu wyjasnit, iz Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF wdrozyt
dziatania majace na celu zapewnienie dotrzymania dyspozycji zawartej w art. 46
ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne. W dniu 27 stycznia 2021 r. zostato
opracowane pierwsze wydanie Instrukcji GIF/DIW/Instrukcja/005-10 Planowanie
inspekcji w  sytuacji ograniczen zwigzanych z przeprowadzaniem inspekcji.
W przedmiotowym dokumencie okre$lono zasady i kryteria do przeprowadzania
analizy ryzyka przedsiebiorstw ujetych w Rocznym planie inspekcji w sytuacii
wystgpienia ograniczen dotyczacych mozliwosci przeprowadzenia inspekcji jak np.
stan epidemii lub zagrozenia epidemicznego. W zatozeniach ogéinych podano, ze
w danym roku kalendarzowym powinny zosta¢ poddane inspekcji wszystkie obszary
przedsiebiorstw, w ktorych prowadzona jest dzialalno$¢ w zakresie wytwarzania lub
importu produktow leczniczych, dla ktorych od ostatniej inspekcji uptyng 3 lata
w marcu nastepnego roku.

W celu realizacji ww. zalozenia w 2021 r. wprowadzono dodatkowo mozliwosé
przeprowadzania inspekcji przez jednego inspektora (dotychczas kazda inspekcja
musiata by¢ przeprowadzana przez co najmniej dwoch inspektoréw). Ponadto
przyjeto zalozenie czasowego odstgpienia od przeprowadzania inspekcii
u wytworcodw substanciji czynnych, ktorzy nie stwarzajg zwiekszonego ryzyka braku
spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucji substancji czynnych i dla ktérych
zgodnie z dyspozycjg zawartg w art. 51g ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne:
Czestotliwo$c inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 jest ustalana w oparciu o analize
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ryzyka uwzgledniajacg wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji
i wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.

(akta kontroli str. 263)

Poza planem inspekcji, wykonywano m.in.. inspekcje na wniosek, zgodnie z art. 38
ust. 3 pkt 1,2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne; w zwigzku ze zmiang zezwolenia,
stosownie do art. 41 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne; w zwigzku z udzieleniem
zgody, stosownie do art. 38a ustawy Prawo farmaceutyczne, w zwigzku
z udzieleniem zezwolenia, zgodnie z art. 38a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
inspekcje niezapowiedziane, zgodnie z art. 37at ust. 6 ustawy Prawo
farmaceutyczne; inspekcje na wniosek EMA, zgodnie z art. 46 ust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne; inspekcje dorazne, zgodnie z art. 46 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne; na wniosek EDQM zgodnie z art. 51g ust. 10 ustawy Prawo
farmaceutyczne; inspekcje na wniosek, zgodnie z art. 47a i art. 51i ustawy Prawo
farmaceutyczne; inspekcje w zwigzku z wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorébw Substancji Czynnych, zgodnie z art. 51b ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne.

(akta kontroli str. 369-398)

Inspektorzy ds. wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie
przeprowadzali, w latach 2019 - 2021 r. (I potowa), inspekcji warunkow
wytwarzania, na Zzadanie Prezesa URPL przedstawienia raportu z inspekcji
przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za
granicg w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkéw wytwarzania z zezwoleniem (art.
10 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne).

(akta kontroli str. 250)

2.4.Wspotpraca pomiedzy Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym
i Urzedem Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych z uwzglednieniem nadzoru nad realizacjg
zobowigzan porejestracyjnych

Zadania Inspektoratu w ramach wspétpracy z URPL uregulowano standardowg
procedurg operacyjng GIF/DIW,DN/SOP/016/01. Za przestrzeganie postanowien
procedury odpowiedzialny jest w Inspektoracie kazdy upowazniony pracownik
Departamentu Nadzoru oraz Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania.
W procedurze przewidziano (6.1. Zakres wspolpracy), iz nie rzadziej niz raz na
kwartat bedg organizowane wspoine spotkania pracownikéw GIF i URPL,
a z ustalen poczynionych na spotkaniu zostanie sporzadzona notatka.

(akta kontroli str. 417-426)

W 2019 r. odbyly sie trzy spotkania pracownikéw Inspektoratu i URPL: w dniach 21
lutego 2019 r. 27 sierpnia 2019 r. oraz 2 wrze$nia 2019 r. Ze spotkan sporzadzano
notatki.

W 2020 r. organizowane byly spotkania przez Inspektorat dotyczace tlenu
medycznego z wytworcami tlenu w formie telekonferencji w dniach 8 kwietnia
2020 r., 15 kwietnia 2020 r., 22 kwietnia 2020 r. oraz telekonferencje GIF ze
stowarzyszeniami  wytwércow produktow leczniczych, w  ktorych brali udziat
pracownicy URPL w dniach 16 kwietnia 2020 r., 23 kwietnia 2020 r., 30 kwietnia
2020 r., 14 maja 2020 r., 28 maja 2020 r., 16 czerwca 2020 r., 4 sierpnia 2020 r.
oraz 7 pazdziernika 2020 r. Ze spotkan sporzgdzano notatki.
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W 2021 r. (I potrocze) odbyly sie dwa spotkania pracownikow GIF i URPL on-line
w dniach 11 maja 2021 r. oraz 18 maja 2021 r. - powstata jedna notatka obejmujaca
obydwa spotkania.

(akta kontroli str. 62-63)

Odpowiadajac na pytanie kontrolujacego: Czy z uwagi na to, iz liczba i terminy
spotkan pracownikéw Inspektoratu i URPL w okresie 2019 — 2021 (I pdtrocze) nie
odpowiadaly =~ wymogom  okre$lonym  w  Procedurze  operacyjnej
GIF/DIW,DN/SOP/016/01, planowana jest zmiana tej procedury - Dyrektor
Generalny Inspektoratu wyjasnit, iz Inspektorat nie planuje zmiany tej procedury
w zakresie czestotliwosci spotkan: ,Po ustaniu epidemii chcemy utrzymac¢ podang w
procedurze czestotliwos¢ spotkan, tj. jedno na kwartat’.

(akta kontroli str. 261)

Jak podano w notatce dotyczacej spotkan, ktére odbyly sie w maju 2021 r., jednym
z omawianych zagadnien byt ,Tryb procedowania w zakresie zobowigzan/zalecen
porejstracyjnych”. Jak podano w notatce w odniesieniu do tego punktu spotkania:

,Wraz z przeniesieniem Rejestru Rejestru Produktéw Leczniczych na nowg
platiorme do Rejestru zostaly dodane nowe funkcjonalnosci m.in. mozliwo$¢
wprowadzenia informacji 0 zobowigzaniach porejestracyjnych do  wydanych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zebranie tych danych w systemie utatwi nie
tylko nadzér nad weryfikacjg ich wypetnienia przez podmioty odpowiedzialne, ale
moze by¢ tez narzedziem do wymiany informacji pomiedzy URPL i GIF. Obecnie
zobowigzania porejestracyjne (oraz odrzucenia do zmian typ 1A) URPL przekazuje
do GIF drogg mailowa.(...). GIF zostat poproszony o rozwazenie drogi wymiany
informacji przez platforme elektroniczng w celu zmniejszenia obcigzen
administracyjnych. Temat zobowigzan porejestracyjnych z uwagi na jego ztozono$¢
(wspotpraca miedzy Organami w szczegdlno$ci w zakresie weryfikacji i nadzoru)
wymaga dalszego oméwienia...”

(akta kontroli str. 427)

Odpowiadajgc na pytanie kontrolujgcego - Dlaczego w  procedurze
GIF/DIW,DN/SOP/016/01 nie opisano trybu wspdtpracy pomiedzy GIF i URPL
w odniesieniu do zmian porejestracyjnych, w tym m.in. sposobu informowania GIF
o tego rodzaju zobowigzaniach (zakres danych przekazywanych do GIF, mozliwo$¢
wykorzystania nowych funkcjonalnosci Rejestru RPL, system nadzoru i weryfikacii),
Dyrektor Generalny Inspektoratu wyjasnit, iz w procedurze tej nie opisano
wspomnianego trybu bowiem wspotpraca obydwu organdéw w tym zakresie obejmuje
jedynie wymiane informaciji. Pisma i dokumenty mogty i mogg by¢ dostarczane do
Inspektoratu osobiscie, trybami opisanymi w kpa oraz w celu usprawnienia przekazu
— na ustalony we wspomnianej procedurze adres mailowy w Inspektoracie.

Na etapie uzgadniania wspomnianej procedury, ktéra obowigzuje od 17 maja
2016 . nie rozpatrywano Rejestru RPL jako narzedzia wymiany informacii.
Dotychczas GIF korzystat z publicznie dostepny danych zawartych w Rejestrze RPL
i nie posiadat informacji o dostepnych funkcjonalnosciach tego systemu
w szczegblnosci w aspekcie ,nowych funkcjonalnosci Rejestru RPL". Mozliwos¢
wykorzystania Rejestru RPL byta omawiana na spotkaniach 11 i 18 maja 2021 r.
Trwajg prace nad aktualizacjg wspomnianej procedury. Rozwazane jest
wykorzystanie  platformy elektronicznej w celu zmniejszenia  obcigzen
administracyjnych URPL.

(akta kontroli str.261)
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W przypadku, gdy zobowigzanie porejestracyjne dotyczy produkiu leczniczego
wytwarzanego/importowanego na terytorium Polski to informacja z URPL jest
przekazywana do systemu bazodanowego SITE2 w dokumentacji wtasciwego
wytwércy/importera produktu leczniczego. Zobowigzania porejestracyjne zawarte
w systemie bazodanowym SITE2 sg dostepne dla inspektorow ds. wytwarzania
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego jako informacja o aktualnym pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu do wykorzystania w trakcie inspekcii.

(akta kontroli str. 253 oraz 457-485)

Decyzjg z 25 wrze$nia 2020 r. Prezes URPL wydat pozwolenie nr 26030
na dopuszczenie do obroty produktu leczniczego Ceftriaxone TZF i przestat jg do
podmiotu odpowiedzialnego 28 wrzeSnia 2020 r. wskazujac, Zze,...Podmiot
odpowiedzialny zobowigzat sie do niewprowadzania do obrotu ww. produktu do
czasu przedstawienia w Urzedzie Rejestracji certyfikatow GMP potwierdzajgcych
spetnienia wymagan GMP w zakresie czynnosci importowych (faktyczny import,
kontrola, zwolnienie  serii)’.  URPL  poinformowat ~ Gtéwny  Inspektorat
Farmaceutyczny o zobowigzaniu podmiotu odpowiedzialnego 28 wrzesnia 2020 r.
Informacja z URPL zostata wprowadzona do systemu SITE2 3 listopada 2020 r.

(akta kontroli str. 430-434)

Inspekcja importera — Tarchominskich Zaktadow Farmaceutycznych S.A. w zakresie
czynnosci importowych odbyta sie 30 - 31 marca 2021 r. Jak podano
w podsumowaniu i  wnioskach inspekcji: ,Dowody zebrane podczas
przeprowadzonej inspekcji pozwalajg stwierdzi¢, Zze wytwérca w dniu jej
przeprowadzenia zapewnial spetienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
w kontrolowanym obszarze dotyczacym fizycznego miejsca importu oraz badan
w kontroli jakosci certyfikacji serii importowanych produktow leczniczych.”

(akta kontroli str. 435-454)

Certyfikat GMP w zakresie czynnoSci importowych zostat wydany dla
Tarchominskich Zaktadow Farmaceutycznych S.A. 21 maja 2021 r.

(akta kontroli str. 455-456)
Do 8 wrzesnia 2021 r. do Inspektoratu nie wptyneta informacja o wprowadzeniu do

obrotu importowanego produktu leczniczego Ceftriaxone TZF.
(akta kontroli str. 64)

Pismem z 29 kwietnia 2020 r. GIF poinformowat Naczelnego Inspektora
Farmaceutycznego Wojska Polskiego, majac na wzgledzie rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 25 marca 2013 r. w sprawie wspotpracy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej z organami wojskowymi sprawujacymi nadzér nad
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi'?, iz
szwajcarski organ  kompetentny ~ Swissmedic, na podstawie inspekcji
przeprowadzonej w dniach 26-28 luty 2020 r., wystawit ,Statement of non-
compliance with GMP"(NCS) dla wytworcy substancji czynnych Dishman Carbogen
Amcis Ltd. Obejmuje ono wszystkie substancje czynne wytwarzane w miejscu
wytwarzania w tym substancje czynng chlorek pralidoksymu. Substancja ta wehodzi
w skiad produktu leczniczego Indywidualny Zestaw Autostrzykawek przeciwko
Bojowym Srodkom Trujacym 1ZAS-05. Produkt ten jest przeznaczony dla Zolnierzy
Wojska Polskiego na misjach zagranicznych. Podmiot odpowiedzialny Zaktad
Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z 0.0. wystapit do URPL z wnioskiem o
ponowng rejestracje (poprzednia rejestracja wygasta ze wzgledu na nieztozenie w

12Dz, U. poz. 464.
19



terminie wniosku o rejestracje) tego produktu leczniczego. Prowadzone przez Urzad
postepowanie nie zostato jeszcze zakoriczone.

(akta kontroli str. 486-487)

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego wyjasnit, iz informacje
pozyskane od GIF, a nastepnie takze od URPL, przekazat w dniu 19 maja 2020 r.
do wszystkich Zespotéw Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz Inspektoratu
Wsparcia Sit Zbrojnych w celu wykorzystania w trakcie realizowanego nadzoru.

(akta kontroli str. 488-489)

15 maja 2020 r. Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych URPL poinformowat
Inspektorat o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla Indywidualnego
Zestawu Autostrzykawek przeciwko Bojowym Srodkom Trujgcym 1ZAS-05 pod
okreslonymi, wskazanymi warunkami, do ktérych spefnienia zobowigzat sie podmiot
odpowiedzialny, ktérym jest Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed
Sp.zo.0.

Podmiot odpowiedzialny zobowigzany byt, w ramach wypetnienia ztozonych
w trakcie procedury rejestracyjnej zobowigzan, do ustanowienia i wprowadzenia
przez zlozenie zmiany porejestracyjnej nowego wytwoércy substanciji czynnej chlorku
pralidoksymu, natychmiast po otrzymaniu pozwolenia dla wspomnianego produktu
leczniczego.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych URPL poprosit aby w zwigzku z zaistniatg
sytuacjg nadzor nad w/w produktem leczniczym byt szczegdlny i kompleksowy,
zarbwno w odniesieniu do wytwarzania, jak i obrotu.

(akta kontroli str.490-495)

16 czerwca 2020 r. dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych
URPL przekazata do Inspektoratu kopie pisma skierowanego przez Urzad do
podmiotu odpowiedzialnego Zaktadu Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp.
z 0.0. 3czerwca 2020 r. W pismie tym podano, iz w zwigzku z brakiem spefnienia
wymagan GMP w miejscu wytwarzania substancji czynnej chlorek pralidoksymu
oraz w zwigzku ze zobowigzaniem sie podmiotu odpowiedzialnego do
natychmiastowej zmiany wytwércy substancji czynnej po wydaniu pozwolenia,
obecne miejsce wytwarzania nie moze by¢ uzywane jako wytworca substancii
czynnej.

(akta kontroli str. 496-497)

Informacje o zobowigzaniu porejestracyjnym wprowadzono do systemu
bazodanowego SITE2 14 wrze$nia 2020 r.

(akta kontroli str. 498)

Od 2 do 5 lutego 2021 r. zostata przeprowadzona inspekcja w Zaktadzie Produkcii
Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z 0.0. przez inspektorow ds. wytwarzania. Jak
m.in. podano w raporcie z inspekcji, na wytworce zostaly natozone zobowigzania
porejestracyjne. Sprawdzono dziatanie zwigzane z wprowadzeniem substancii
czynnej chlorek pralidoksymu od nowego dostawcy, firmy Pooja Pharma Indie.
Wytworca zaimportowat jedng serie substancji czynnej i wykonat w listopadzie
2020r. przy jej uzyciu trzy proby technologiczne produktu Autostrzykawka
Pralidoksym + Atropina, a nastepnie przekazat do badan stabilnosci
przyspieszonych i dtugoterminowych zgodnie z zatwierdzonymi planami badania
stabilnosci. Serie po wytworzeniu spetialy wymagania specyfikacji jakociowe;.
Oceniono, iz wytwérca wypetnia zobowigzanie porejestracyjne.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Raport z inspekcji zostat podpisany 5 maja 2021 r.
(akta kontroli str. 499-523)

Odpowiadajagc na pytanie kontrolujacego - Dlaczego w przypadku inspekcji
przeprowadzonej w Zaktadzie Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z o.0.
wdniach 2 - 5 lutego 2021 r. raport z inspekcji zostat podpisany dopiero 5 maja
2021 r., mimo iz zgodnie z Instrukcjg Inspekcji ds. Wytwarzania ,Monitorowanie
dziata poinspekcyjnych” termin wystania raportu do strony wynosi 35 dni od
zakoriczenia inspekcji - Dyrektor Generalny Inspektoratu wyjasnit, iz ustawa Prawo
farmaceutyczne nie okresla terminu na opracowanie raportu. Termin 35 dni
(wliczajgc dni wolne od pracy) na opracowanie raportu wskazany w Instrukcj
wprowadzono w celu wewnetrznej kontroli przebiegu postepowan inspekcyjnych.
Wyznaczony wewnetrznie termin ma jedynie charakter dyscyplinujgcy i obliguje
inspektorow do jak najszybszego opracowania raportu i w efekcie skraca
i standaryzuje postepowania inspekcyjne. Daje rowniez prosty miernik dla oceny
efektywno$ci inspektora ds. wytwarzania w najbardziej krytycznym aspekcie jego
pracy (terminowos¢ podlega ocenie w ramach oceny okresowej pracownika).
W niektérych uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie przedtuzenie tego terminu.
Wskazal, iz niedotrzymanie terminu bylo spowodowane waznymi, dodatkowymi
zadaniami m.in.; koniecznoscig realizacji zleconych wcze$niej inspekcji planowych,
prowadzeniem postepowania administracyjnego w sprawie zmiany zgody na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej, dokonaniem oceny
zmian w warunkach wytwarzania oraz przeprowadzeniem zabezpieczenia $rodkoéw
kontrolowanych, prowadzeniem skomplikowanej sprawy dotyczacej rozstrzygniecia
obowigzku nanoszenia zabezpieczen na produkty lecznicze wytwarzane przez
Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z 0.0. i dostarczane na
potrzeby Wojska Polskiego w zwigzku z czym projekt raportu w dniu 30 kwietnia
przekazano do Departamentu Prawnego w celu uzyskania opinii 0 zgodnoci
formalno-prawnej poczynionych ustalen, a takze nieplanowang, usprawiedliwiong
nieobecnoscig inspektora wiodgcego.

(akta kontroli str.524 -533 oraz 261-262)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zawsze wywigzywat sie obowigzku
niezwlocznego kierowania zarejestrowanego produktu leczniczego do badan
jakoSciowych, okreslonego w art. 119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Okres, ktory uptywat pomiedzy powiadomieniem GIF o wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, a skierowaniem produkiu leczniczego do badan
jakosciowych w skrajnym przypadku siegnat 577 dni.

(akta kontroli str.74-158)

Dyrektor Generalny Inspektoratu wyjasnit, iz przekroczenia terminow

w sprawach wydawania decyzji kierujacych produkty lecznicze do badan

jakosciowych byty spowodowane réznymi czynnikami, takimi jak:

a) wezwania do uzupetnienia,

b) prowadzenie ustalen z Departamentem Prawnym dotyczacych trybu
prowadzenia postepowania oraz trybu wydawania decyzji,

¢) naktadajagcymi sie czynnikami, ti. wezwania do uzupetnienia oraz
prowadzenie ustalen dotyczacych trybu postepowania przy wydawaniu
decyzji,

d) braki kadrowe.

(akta kontroli str. 33-34)
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W ocenie NIK, kierowanie produktu do badan po 577 dniach jest niezgodne
z obwigzujacym przepisem ustawowym, a takiego postepowania nie mogaq
usprawiedliwic  problemy  kadrowe, czy koniecznos¢  dokonywania
wewnetrznych ustalen dotyczacych trybu postepowania.

. GIF nie weryfikowat terminowo$ci dokonywania przez podmioty odpowiedziaine
powiadomien o wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, jezeli
w powiadomieniu nie wskazano daty takiego wprowadzenia, co bylo dziataniem
nierzetelnym. Nie stworzono réwniez systemu weryfikacji, czy podmioty
odpowiedzialne w ogdle informujg GIF o pierwszym wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Jak wyjasnit Dyrektor Generalny Inspektoratu: ,W przypadku gdy podmiot
odpowiedzialny w powiadomieniu o pierwszym wprowadzeniu do obrotu nie
podawat daty wprowadzenia do obrotu zaktadano, ze podmiot przestrzega
przepisow art. 119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne i powiadamia
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 30 dni od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Z uwagi na fakt, iz przepis nie
nakladat obowigzku wskazania w zgtoszeniu daty wprowadzenia do obrotu,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie podejmowat dziatan w celu jej
ustalenia.”

(akta kontroli str. 111-122)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, iz przyjete zatozenie moze okazac sie
w wielu przypadkach fatszywe biorac pod uwage, iz czes¢ podmiotow, ktore
w powiadomieniu o pierwszym wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego
podawaly date wprowadzenia tego produktu do obrotu, naruszata ustawowy
termin. Tym bardziej moze to dotyczy¢ podmiotow, ktére nie podajg
w powiadomieniu takiej daty. Ponadto, jak wynika z informacji przekazanych
przez Narodowy Instytut Lekow istnieje ryzyko, iz na rynku od dawna znajdujg
sie produkty lecznicze, dla ktorych w ogole nie uruchomiono procedury badan
jakosciowych na podstawie art. 119a.

W ocenie NIK, brak weryfikacji i odpowiedniego postepowania wobec
podmiotow, ktére nie informujg o pierwszym wprowadzeniu do obrotu stwarza
zagrozenie dla zdrowa publicznego, uniemozliwiajgc skuteczng kontrole
jakosciowa nowych produktow leczniczych.

(akta kontroli str. 236-246)

. Nie wprowadzono procedury monitorowania przez GIF realizacji decyzji
podejmowanych na podstawie art. 119a ust 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
o skierowaniu do badan jakosciowych produktow leczniczych. W ocenie NIK,
nieprzygotowanie takiej procedur bylo postepowaniem nierzetelnym,
sprzyjajgcym opoznieniom w rozpoczeciu badan, a nastepnie przewlektej ich
realizacji.

(akta kontroli str.231 oraz 236-246 )

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, iz dopiero na podstawie pisma
Narodowego Instytutu Lekow z 4 marca 2020 r. GIF uzyskat wiedze¢ na temat
realizacji wlasnych decyzji wydawanych w trybie art. 119a ust. 1 m.in.
w 2017 r., co wskazuje na brak efektywnego nadzoru nad ich realizacja.

(akta kontroli str. 236-241)

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, pomimo iz dysponowat informacjami
o wystepujacych nieprawidtowosciach, do czasu kontroli NIK, nie wprowadzit
zmian systemowych, ani nie doprowadzit do rozpoczecia prac legislacyjnych,
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OCENA CZASTKOWA

w obszarze kierowania do badan produktéw leczniczych. Dopiero w trakcie
kontroli podjeto pierwsze dziatania w tym zakresie.

(akta kontroli str. 232-233)

Odpowiadajac na pytanie kontrolujgcego z 20 wrze$nia 2021 r., czy w zwigzku
z problemami wystepujacymi w obszarze kierowania na badania jakosciowe
produktow leczniczych i ich realizacji (nierzetelne postepowanie niektérych
wytworcow, brak obowigzku podawania daty wprowadzenia produkiu
leczniczego do obrotu, opdznienia w kierowaniu produktéw do badan
jakosciowych, opieszate wykonywanie badai przez NIL, nieujecie obowigzku
nadawania terminu wykonania badan jakosciowych przez NIL w Zzadnym
dokumencie systemowym) GIF dostrzega potrzebe wprowadzenia zmian
systemowych, badz legislacyjnych w tym obszarze? — Dyrektor Departamentu
Prawnego, 27 wrze$nia 2021 r., wyjasnita:

,GIF dostrzega potrzebe wprowadzenia zmian zarbwno systemowych jak
i legislacyjnych w zakresie kierowania do badan produktow leczniczych.
Planowane jest podjecie dziatan majgcych na celu wprowadzenie zmian
w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w tym
w zakresie badan jakosciowych produktow leczniczych oraz opracowanie
i aktualizacja procedur dotyczacych tego zagadnienia. W zwigzku
z powyzszym, obecnie przygotowywane jest pismo do Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia z propozycjg zmian do art. 119a
ustawy Prawo farmaceutyczne”.

(akta kontroli str. 232-233)

W ocenie NIK zaniechanie dziatan w celu wprowadzenia zmian w obszarze
badan jakosciowych nowych produktow leczniczych byto postepowaniem
nierzetelnym.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zgodnie z planem i przyjetymi procedurami
realizowat inspekcje warunkéw wytwarzania i importu produktow leczniczych oraz
substancji czynnych.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia natomiast dziatania GIF w obszarze
badan jakosciowych produktow leczniczych dopuszczanych po raz pierwszy do
obrotu na terenie Polski. GIF nierzetelnie wywiazywat z obowigzkéw wynikajacych
z art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne, nie zapewniono weryfikacji, czy
podmioty odpowiedzialne informujg GIF o pierwszym wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, ani nie wprowadzono procedury dotyczacej monitorowania
realizacji decyzji GIF o skierowaniu produktéw leczniczych do badarn jakosciowych.
Zaniechano wprowadzenia zmian systemowych ani nie doprowadzono do
zainicjowania zmian legislacyjnych w celu poprawy funkcjonowania systemu badan
jakosciowych produktéw leczniczych dopuszczanych po raz pierwszy do obrotu na
terenie Polski, mimo iz zarbwno w procesie powiadamiania o wprowadzeniu do
obrotu, jak i w samej realizacji badan, wystepowaty nieprawidtowosci, kiére mogq
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi

i wnioski:
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Uwag Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

Whioski 1. Pilne podjecie dziatan, we wspotpracy z URPL i NIL, w celu zidentyfikowania
produktoéw leczniczych, ktére mimo wprowadzenia do obrotu nie zostaty
skierowane do badan jakosciowych oraz wydanie decyzji o wycofaniu ich
z obrotu lub doprowadzenie do bezzwtocznego wykonania tych badan.

2. Natychmiastowe kierowanie produktéw leczniczych do badan jakosciowych, po
otrzymaniu powiadomienia o ich wprowadzeniu do obrotu.

3. Zainicjowanie, we wspotpracy z Ministrem Zdrowia, zmian systemowych
i legislacyjnych w obszarze kierowania do badan produktow leczniczych,
obejmujacych m.in. nowelizacje art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Prawo zgloszenia  Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastizezen  prawo zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Prezesa NIK. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy
o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig

uchwaty w sprawie zastrzezen.

- Obowigzek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowac Najwyzszg lIzbe Kontroli,
poinformowania \y terminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie

NIK o sposobie : ; : Vs :
wykorzystania uwag wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych

i wykonania wnioskow ~ dZiataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, / 4 pazdziernika 2021 r.

Prezes
Najwyzsza Izba Kontroli

Mari;%IBanaé
/ F_,f/'
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