CZESC A: Realizacja najwazniejszych celow w roku 2017

Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

Urzg¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych

za rok 2017

Mierniki okre§lajace stopien realizacji celu

Planowana | Osiagnigta
wartosé do warto$¢é na Najwazniejsze Naiwazniei
osiggnigcia koniec | planowane zadania 31.“;3 mgjst
Lp. Cel na koniec roku, stuzace realizacji 1130_ JETE A l.an“.'.
Nazwa roku, ktorego celu [rreats Toaleat]
ktorego dotyczy celu
dotyczy sprawozda
sprawozdan nie
ie

1 2 3 4 5 6 7

1. | Usprawnienie Liczba 10 10 Dostosowanie do Dostosowanie do
procesu rejestracji wdrozonych wymogow Wspdlnego | wymogow
oraz zmian e-ustug dla Europejskiego Portalu | Wspdlnego
w pozwoleniach dla | klienta dla Przedktadania Europejskiego
produktéw zewnetrznego Dokumentow (CESP) | Portalu dla
leczniczych umozliwiajacego Przedkladania
i produktow skladanie w formie Dokumentow
leczniczych elektronicznej (CESP)
weterynaryjnych wnioskow o umozliwiajacego
poprzez dokonanie zmian w sktadanie
umozliwienie pozwoleniu oraz wnioskow w
sktadania wnioskow przedluzenie/ formie
wraz z dokumentacja skrocenie okresu elektroniczne;j.
droga elektroniczng waznosci pozwolenia
za posrednictwem w procedurze
Wspdlnego narodowej
Europejskiego i w procedurach
Portalu dla europejskich w
Przedkladania zakresie produktow
Dokumentoéw leczniczych, a takze
(CESP) o wydanie pozwolenia

na obrot, dokonanie
zmian w pozwoleniu
oraz przedtuzenie/
skrdocenie okresu
waznos$ci pozwolenia
w procedurze
narodowej

i w procedurach
europejskich w
zakresie produktow
leczniczych
weterynaryjnych.

2. | Skrocenie terminéw | Sredni czas 30 dni 33 dni 1. Systematyczne 1. Systematyczne
prowadzonych walidacji wdrazanie wdrazanie
postepowan w postgpowan rekomendacji rekomendacji
sprawie zmian W sprawie z projektu z projektu
porejestracyjnych zmian »Procesy, cele, ~Procesy, cele,
w procedurze porejestracyjn kompetencje — kompetencje —




narodowej ych w zintegrowane zintegrowane
(w obszarze procedurze zarzadzanie zarzadzanie
walidacji narodowej w urzedzie” w celu w urzgdzie”.
dokumentacji, dalszej Usprawnienie
zwigkszenia optymalizacji obiegu
efektywnosci prowadzonych dokumentacji
procesOw oceny procesow - c.d. po ocenie
wymagajacej opinii 2. Usprawnienie zmian
kilku obiegu wymagajacych
departamentow) dokumentacji po opinii kilku
ocenie zmian departamentow.
wymagajacych
opinii kilku
departamentow.
Usprawnienie Liczba Wdrozenie rozwigzan | Wdrazanie
procesu rejestracji wdrozonych informatycznych na rozwigzan
produktow e-ustug dla podstawie wymagan informatycznych
biobdjezych poprzez | klienta merytorycznych na podstawie
wdrozenie systemu zewnglrznego okreslonych przez wymagan
POBIS, wilasciwe komorki merytorycznych
umozliwiajacego organizacyjne Urzgdu. | okreslonych przez
sktadanie wnioskow wlasciwe
o wydanie komorki
pozwolenia na organizacyjne
udost¢pnianie Urzgdu.
i stosowanie
produktéw
biob6jezych droga
elektroniczng
Poprawa Liczba 1. Zakonczenie prac Wspolpraca z
monitorowania wdrozonych nad podlaczeniem CSIOZ w celu
niepozadanych e-ustug dla SMZ do bazy zakoficzenia prac
dziatan produktéw klienta Eudravigilance nad podigczeniem
leczniczych poprzez | zewngtrznego w celu SMZ do bazy
pelne wdrozenie automatycznego Eudravigilance
Systemu przesylania umozliwiajacego
Monitorowania zgloszen automatyczne
Zagrozen niepozgdanych przesylanie
umozliwiajacego dziatan produktow zgloszen
przekazywanie leczniczych. niepozadanych
zgloszen 2. Opracowanie dziatan produktow
przypadkow dzialan wewnetrznych leczniczych.
niepozadanych procedur
produktéw rejestrowania,
leczniczych za oceny oraz
pomocg formularza przesytania
elektronicznego, zgloszen do bazy
dostgpnego na Eudravigilance.
stronie internetowej 3. Przeszkolenie
Urzedu pracownikow.

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celow objetych planem dzialalno$ci na rok 2017

Ad. czesé A, pkt 2: Sredni czas walidacji postepowaii w sprawie zmian porejestracyjnych w procedurze
narodowej
Planowana warto$¢ — 30 dni, osiagnieta warto$¢ — 33 dni

W 70% postgpowan dotyczacych zmian porejestracyjnych w procedurze narodowej, czas oceny, tzw. walidacji
zostat skrocony w 2017 roku z 35 dni do 30 dni. W pozostalej czesci postgpowan nie bylo mozliwe skrocenie
czasu z uwagi na wystepujace braki formalne uniemozliwiajace zakonczenie postepowania.



Ad. czeg$€ A, pkt 3: Liczba wdrozonych e-uslug dla klienta zewnetrznego
Planowana wartos$¢ — 1, osiagnieta warto$¢ — 0

Wymagania merytoryczne zostaly okreslone. Dokumentacja zostala przygotowana do dalszej rozbudowy
systemu. Prowadzone sa prace nad dostosowaniem poprzednich danych do aktualnej struktury danych. Do
zakonczenia prac pozostat:

1) import pozwolen,

2) migracja wnioskoéw do nowego systemu POBIS.

Ad. czg$€ A, pkt 4: Liczba wdrozonych e-uslug dla klienta zewnetrznego
Planowana wartos$¢ — 1, osiagnieta warto$¢ — 0

Ze wzgledu na przebudowe systemu EudraVigilance nie bylo mozliwe prowadzenie dalszych prac w celu
podlaczenia Systemu Monitorowania Zagrozen z EudraVigilance.




