Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych®)

za rok 2023
Dziat 12

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow
i zadan w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegdlnosci dla
zapewnienia:

— zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,

— skutecznosci i efektywnosci dziatania,

— wiarygodnosci sprawozdan,

— ochrony zasobdw,

— przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informaciji,

— zarzadzania ryzyklem
o$wiadczam, ze o

rzadowej?#w kierowanej przeze mnie Jednostce sektora flnansow publlcznych* Urzed2|e
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatbw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”
Czesc¢ AY
0 w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Czesc¢ BY
X w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,
ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il o$wiadczenia.

Czes¢ CY
[0 nie funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,
ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il oswiadczenia.

Czes¢ D

Nineiejsze oswiadczenie opiera sie ha mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzgdzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z:7)

DXmonitoringu realizaciji celéw i zadan,

Xsamooceny kontroli zarzgdczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych®',

Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,

Xaudytu wewnetrznego,

Xkontroli wewnetrznych,



Xkontroli zewnetrznych,

Xinnych Zrédet informacji: raporty, o$wiadczenia o stanie kontroli zarzadczej cztonkéw
Kierownictwa, analiza dotyczgca przyjmowania i zatatwiania skarg i wnioskow.

Jednoczesnie oswiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptynac¢ na tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Warszawa, 23-02-2024 r.

*Niepotrzebne skreslic.

Dziat II°)
1. Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

W 2023 roku w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna

kontrola zarzgdcza w zakresie:

1) zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi oraz
skutecznosci i efektywnosci dziatania:

Nie we wszystkich postepowaniach zostaty zachowane terminy wynikajgce z przepiséw
prawa oraz nie wszystkie cele zawarte w Planie dziatalnosci Urzedu na 2023 r. zostaty
w pefni zrealizowane. Ponadto w zwigzku ze zmiang przepisow prawa oraz przejsciem na
system elektroniczny prowadzenia spraw, niektére regulacje wewnetrzne wymagaty
aktualizacji. Pomimo szeregu dziatan zarzadczych, problemy kadrowe byly nadal
najwazniejszg kwestig majgcg wptyw na zapewnienie zgodnosci dziatalnosci z przepisami
prawa i procedurami wewnetrznymi oraz zapewnienie skutecznosci i efektywnosci dziatania.
Mimo, iz podjete dziatania doprowadzity do istotnej poprawy zakresie zwigkszenia liczby
etatébw oraz wzrostu Sredniego poziomu wynagrodzen poziom fluktuacji kadr nadal
utrzymywat sie na wysokim poziomie (9,92%) , co wigzato sie z utratg wielu doswiadczonych
i kompetentnych pracownikéw. Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter Urzedu oraz
niesatysfakcjonujgcy poziom oferowanych wynagrodzen wystepowaty jednoczesnie istotne
problemy z zatrudnianiem nowych pracownikéw. Z powodu braku ofert na wolne stanowiska
pracy wiele etatow pozostawato przez dtuzszy czas nieobsadzonych.

2) efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji:

Brak spojnych systeméw informatycznych i baz danych sprawiat trudnosci we
wiasciwym przetwarzaniu informacji, co wptywato na wydtuzenie czasu realizacji
postepowan. Wdrozenie narzedzi informatycznych adekwatnych do potrzeb Urzedu
wymaga znacznych nakladéw inwestycyjnych, a przyznawane Urzedowi srodki na
inwestycje nie sg w stanie zapewni¢ realizacji faktycznych potrzeb w tym zakresie. Nalezy
podkresli¢, ze Urzad caly czas wspétpracuje z Centrum e-Zdrowia w celu rozwoju systemow
informatycznych w ochronie zdrowia.



2. Planowane dziatania, ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadczej.

1) Kontynuowanie dziatan zmierzajgcych do poprawy stabilnosci zasoboéw kadrowych
poprzez sukcesywne podwyzszanie poziomu wynagrodzen zatrudnionych
pracownikéw oraz zwiekszenie proponowanych stawek wynagrodzen na wolnych
stanowiskach pracy, a takze stosowanie pozafinansowych narzedzi motywowania w
szczegoblnosci, w zakresie elastycznej organizacji czasu pracy i miejsca swiadczenia
pracy.

2) Podjecie dziatan majgcych na celu budowe nowych baz danych oraz usprawnienie
dziatajgcych baz danych, w tym wnioskowanie do Ministerstwa Zdrowia o przydzielenie
dodatkowych Srodkéw na ten cel.

3) Prowadzenie $scistej wspotpracy z Centrum e-Zdrowia w celu rozwoju narzedzi
informatycznych zapewniajgcych szybszg ewidencje procedowanych spraw, szybszy
obieg i dostep do informaciji, stosowanie szablonéw czy korzystanie z juz istniejgcych
ocen.

4) Kontynuowanie prac dotyczacych przegladu, usprawnienia oraz opracowania kart
procesOw w oparciu 0 obowigzujgcy obecnie porzgdek prawny w zakresie produktéw
leczniczych oraz produktow leczniczych weterynaryjnych.

5) Kontynuowanie prac legislacyjnych dotyczacych wdrozenia ustawy o weterynaryjnych
produktach leczniczych oraz finalizacja prac nad projektem ustawy dokonujgcej zmiany
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych.

Dziat III'"®

Dziatania, ktore zostaty podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadczej.

1. Dziatania, ktore zostaty zaplanowane na rok, ktérego dotyczy oswiadczenie:

1) W obszarze poprawy sytuacji kadrowej kontynuowane byty stosowne dziatania majace na celu
podniesienie $redniego poziomu wynagrodzenia zasadniczego obejmujgce zwigkszenie
wynagrodzen zasadniczych, zarowno o charakterze czasowym, jak i statym w ramach
posiadanych mozliwosci wygenerowanych w funduszu ptac oraz pozyskanych srodkéw
dodatkowych. W 2023 r. Urzad wnioskowat do Ministerstwa Zdrowia o przyznanie
dodatkowych $rodkéw na wynagrodzenia i utworzenie nowych etatow. W wyniku
podjetych dziatan Urzad otrzymat dodatkowe $rodki na wynagrodzenia oraz na
utworzenie nowych etatow.

2) We wspoipracy z Centrum e-Zdrowia kontynuowano prace w zakresie wdrozenia
zmodernizowanej wersji Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ), umozliwiajgcego
sprawne przekazywanie zgtoszen dziatan niepozgdanych.

3) Wdrozono system do rejestracji producentéow, upowaznionych przedstawicieli i
importerow w celu uzyskania niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, prowadzenia
wykazu wyrobdéw, wykazu dystrybutoréw i informacji o producentach wyrobéw na
zamowienie, wydawania swiadectw wolnej sprzedazy oraz gromadzenia danych o

podmiotach i wyrobach - w 2zwigzku z nowymi wymaganiami zawartymi w
rozporzadzeniach o wyrobach medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

2. Pozostate dziatania:

W obszarze produktow leczniczych podejmowano dziatania organizacyjne majgce na celu
optymalizacje proceséw w departamentach oraz majgce na celu optymalne wykorzystanie
potencjatu i wiedzy pracownikéw pionu. W stosunku do roku poprzedniego zwigkszeniu



ulegta liczba spraw prowadzonych wytgcznie elektronicznie w systemie EZD. W
niektérych postepowaniach administracyjnych prowadzonych przez departamenty
obowigzywata juz jedynie forma elektroniczna sktadanych dokumentéw i obiegu
dokumentacji. Rozstrzygnigecia wydawane byty w gtdwnej mierze, w formie elektronicznej.
W 2023 roku przeprowadzono szereg szkolen dla pracownikéw i ekspertow, ktére miaty
na celu poszerzenie wiedzy i wymiane doswiadczeh w zakresie spraw prowadzonych
przez Pion Produktéw Leczniczych. Ponadto wspétpracowano z Centrum e-Zdrowia w
celu rozbudowy Rejestru Produktéw leczniczych.

W obszarze weterynaryjnych produktdéw leczniczych wspotpracowano z Centrum e-
Zdrowia w zakresie uzupetniania i rozwijania Unijnej Bazy Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych oraz prowadzono prace nad projektem ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych, a takze nad projektem rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysoKkosci
oraz sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W obszarze produktow biobodjczych prowadzono dziatania dotyczgce zmiany przepiséw
prawa w zakresie produktdw biobdjczych, jak rowniez dziatania w zakresie usprawniania
realizacji prowadzonych postepowan administracyjnych. Jednym z gtéwnych dziatan
Pionu Produktéw Biobdjczych byta praca nad projektem ustawy dokonujgcej zmiany
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych, ktéra ma na celu realizacje
wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r. w sprawie
C-442/14 o dostepie do informacji dotyczacych emisji do s$rodowiska produktéw
biobdjczych oraz doprecyzowywanie obowigzujgcych przepiséw celem usuniecia
dostrzezonych niescistosci oraz watpliwosci interpretacyjnych.

W obszarze wyrobéw medycznych prowadzono prace nad rozporzgdzeniem w sprawie
reklamy wyrobéw medycznych oraz dostosowano strukture organizacyjng do nowych
zadan.

Ponadto w obszarze kadrowym i finansowym wdrozono system ERP enova 365, ktéry
pozwoli na automatyzacje proceséw realizowanych w tych obszarach.

Objasnienia:

1)

2)

3)

4)

5)

Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréw na podstawie art. 33 ust. 1 ustawy
z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 199 i Nr 80, poz. 717, z 2004 r. Nr
238, poz. 2390 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 169, poz. 1414 i Nr 249, poz. 2104, z 2006 r. Nr 45, poz. 319,
Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 42, poz. 337, Nr 98, poz. 817,
Nr 157, poz. 1241 i Nr 161, poz. 1277 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 354), a w przypadku gdy oswiadczenie
sporzadzane jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkgc;ji.

W dziale |, w zaleznosci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia sie tylko jedng czes¢ z czesci
A albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie czgsci wykresla sie.
Czes¢ D wypetnia sie niezaleznie od wynikow oceny stanu kontroli zarzadcze;j.

Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej sktada jedno os$wiadczenie o stanie
kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace réwniez urzad
obstugujgcy ministra. Oswiadczenie nie obejmuje jednostek, kidre nie sg jednostkami sektora finanséw
publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240
oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 96, poz. 620, Nr 123, poz. 835, Nr 152, poz. 1020 i Nr 238, poz. 1578).
Czes¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania, wiarygodnos¢ sprawozdan, ochrone zasobdw, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos$¢ i skutecznos¢ przeptywu informacji oraz
zarzadzanie ryzykiem.

Czesc¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego
lub wiecej z wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobow,
przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu
informaciji lub zarzgdzania ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.



6)

7)

8)

9)
10)

Czesc¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajagcym stopniu zadnego
z wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobdéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz
zarzgdzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrédet informac;ji"
nalezy je wymienic.

Standardy kontroli zarzgdczej dla sektora finansow publicznych ogtoszone przez Ministra Finanséw na
podstawie art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Dziat Il sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$swiadczenia zaznaczono cze$¢ B albo C.
Dziat Il sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | odwiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze os$wiadczenie, byla zaznaczona czes¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majace na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadcze;j.
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