Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych"

zarok 2012 r.

Dziat I

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celéw

i zadan w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegolnosci dla
zapewnienia:

— zgodno$ci dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,

— skutecznosci i efektywnosci dziatania,

— wiarygodnosci sprawozdan,

— ochrony zasobow,

— przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacjj,

— zarzgdzania ryzykiem,
oSwiadczam, ze w kierowanvmikierowanyeh—brzeze mnia  dziala/d=iglach  adminictrasii
rzadewej”/w kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych* Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatow administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych’
Czesé AY

w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola

zarzadcza.

Czesé BY
XI w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,

ktore zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzadczej, zostaty opisane w
dziale Il o$wiadczenia.

Czes$é C°
I nie funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,
ktore zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzadczej, zostaty opisane w
dziale |l odwiadczenia.

Czes¢ D

Nineiejsze oSwiadczenie opiera si¢ na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z:”

D<dmonitoringu realizacji celéow i zadan,

D<Jsamooceny kontroli zarzadcze; przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli zarzadcze;j
dla sektora finanséw publicznych®,



Dprocesu zarzadzania ryzykiem,
(<laudytu wewnetrznego,
D<kontroli wewnetrznych,
Dkontroli zewnetrznych,
Xinnych zrédet informacji: raporty

Jednoczesnie o$wiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptyng¢ na tresé niniejszego o$wiadczenia.

Warszawa, dnia 4 LJ marca 2013 .

(miejscowosc, data)

*

Niepotrzebne skresli¢.

Dziat II¥

1.

Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzadczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisa¢ przyczyny ztozenia zastrzezen w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng stabos¢
kontroli zarzqdczej, istotng nieprawidtowos¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finanséw publicznych albo dziatu
administracji rzgdowej, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostaty zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli
zarzadczej, wraz z podaniem, jezeli to mozliwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotyczg, w szczegdinosci: zgodnosci
dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci i efektywnosci dziatania,
wiarygodno$ci sprawozdari, ochrony zasobow, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,
efektywnosci i skuteczno$ci przeptywu informacji lub zarzadzania ryzykiem.

Kluczowym problemem majgcym wptyw na funkcjonowanie jednostki byta kwestia zwigzana
z niedoborami kadrowymi. Ograniczone $rodki finansowe na wynagrodzenia uniemozliwity
stworzenie wystarczajgcej liczby etatéw, w stosunku do zapotrzebowania, co w efekcie
niekorzystnie wptywato na terminowos$c i jako$c¢ realizacji zadan. Sytuacja ta prowadzita do
koniecznosci zawierania duzej ilosci uméw cywilno-prawnych, w celu zapewnienia biezacej
realizacji zadan. Szczegoélnie dotkliwy w skutkach byt brak wystarczajacej liczby ekspertow
do oceny dokumentacji sktadanej, w zwigzku z wykonywang przez Urzad dziatalno$cig
statutowg oraz pracownikow do zapewnienia obstugi w zakresie czynnosci biurowych
i pomocniczych. Nie otrzymano m.in. zwigkszenia $rodkéw finansowych na wynagrodzenia
i dodatkowe etaty dla zapewnienia obsady kadrowej przewidzianego OSR, w zwigzku
z realizacjag nowych zadan w oparciu o ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 18 marca 2011r. (Dz.U.
2011 nr 82 poz. 451). Bardzo istotny problem stanowit rowniez wysoki poziom fluktuacii
kadry spowodowany niskim poziomem oferowanych wynagrodzen. Powyzszy stan
uniemozliwia w efekcie stworzenie stabilnej, wysoko wykwalifikowanej kadry Urzedu.

Kolejny problem dotyczyt niewystarczajacego zapewnienia wsparcia dziatalnosci jednostki
w postaci systeméw i narzedzi informatycznych, zwigzanych z gromadzeniem
i przetwarzaniem informacji i zapewnieniem komunikacji wewnetrznej (system obiegu
dokumentacji, bazy danych itp.). Obecnie funkcjonujace systemy informatyczne Urzedu
sq W znacznej czeSci przestarzate, rozproszone i niewydolne, przez co rzutujg
na efektywnos¢ i jakos¢ pracy i wymagaja pilnej modernizacji. Nalezy podkreslic,



ze podejmowane dziatania w celu poprawienia istniejacego stanu rzeczy w zakresie
zapewnienia stosowanego poziomu informatyzacji utrudnia bardzo ograniczony dostep do
srodkow budzetowych na inwestycje.

» Jako istotne dla funkcjonowania Urzedu wskazano ponadto problemy lokalowe, zaréwno
w zakresie braku odpowiedniej ilosci pomieszczen biurowych, jak réwniez zwigzane
z funkcjonowaniem Urzedu w kilku oddalonych od siebie siedzibach.

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

Nalezy opisa¢ kluczowe dziafania, ktore zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej
w odniesieniu do ztozonych zastrzezen, wraz z podaniem terminu ich realizacji.

e W zakresie poprawy sytuacji kadrowej Urzad wnioskuje i bedzie wnioskowat do Ministra
Zdrowia, bedacego dysponentem gtéwnym czesci budzetowej 46 - Zdrowie, o przyznanie
dodatkowych srodkéw na wynagrodzenia.

e W zakresie wymiany i modemizacji systemow informatycznych przeprowadzona zostanie
weryfikacja potrzeb inwestycyjnych w celu okreslenia $rodkéw na sfinansowanie m.in. systemu do
obiegu dokumentacji w postaci elektronicznej. Urzad ponownie bedzie wnioskowat
do Ministra Zdrowia bedacego dysponentem gtownym czesci budzetowej 46 - Zdrowie
0 przyznanie dodatkowych $rodkéw na inwestycje w celu sfinansowania niezbednych
potrzeb w zakresie systemoéw informatycznych.

» Planowane jest zakorczenie dziatarh majacych na celu stworzenie polityki bezpieczenstwa
w celu zapewnienia wtasciwej ochrony dokumentacji i informacji.

e W zakresie poprawy warunkéw lokalowych planuje sie docelowo zapewnienie nowej
siedziby Urzedu od kwietnia 2014r.

Dziat 1I'”

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

1. Dziatania, ktére zostaty zaplanowane na rok, ktérego dotyczy o$wiadczenie:

Nalezy opisac najistotniejsze dziatania, jakie zostaty podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze o$wiadczenie
w odniesieniu do planowanych dziatari wskazanych w dziale Il o$wiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego
dotyczy niniejsze o$wiadczenie. W o$wiadczeniu za rok 2010 nie wypetnia sie tego punktu.

e W zakresie wymiany oraz modemizacji systemow informatycznych oraz zapewnienia
bezpieczenstwa przechowywania danych wnioskowano do Ministra Zdrowia dysponenta
gtownego czesci budzetowej 46 - Zdrowie o przyznanie dodatkowych srodkéw na inwestycje
w celu sfinansowania niezbednych potrzeb w zakresie systeméw informatycznych.
W zwigzku z brakiem $rodkéw na inwestycje zwigzane z zakupem biblioteki tasmowej lub
alternatywnej macierzy dyskowej do przechowywania kopii danych (backup) w oddzielnym
budynku, dane sg przechowywane na macierzy dyskowej w siedzibie gtéwnej Urzedu.

e W zakresie ochrony i bezpieczenstwa informacji podjeto dziatania majace na celu
opracowanie polityki bezpieczenstwa w celu zapewnienia wtasciwej ochrony dokumentacji
i informacji wdrozono w tym zakresie cze$ciowe rozwigzania, pozostate sg w trakcie
wdrazania.

o W zakresie procesu wdrozenia standardowych procedur operacyjnych po wejéciu w zycie
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow



2.

Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U. 2011 nr 82 poz. 451) wdrozono w wiekszosci
niezbedne procedury.

W zakresie realizacji dziatan majacych na celu wzmocnienie poczucia identyfikaciji
z Urzedem na biezaco podejmowano dziatania zwigzane z wilgczaniem pracownikow
w procesy konsultacji rozwigzan wewnetrznych, oceny jednostki, itp.

W  zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezgco podejmowano dziatania w celu
zapewnienia realizacji zadan. Urzad systematycznie wnioskowat do Ministra Zdrowia
bedacego dysponentem gtéwnym czesci budzetowej 46 - Zdrowie o przyznanie
dodatkowych $rodkéw na wynagrodzenia. W celu zminimalizowania skutkéw braku

wystarczajacych $Srodkow na wynagrodzenia zawierano réwniez umowy cywilno-prawne,
w celu zapewnienia biezacej realizacji zadan.

Pozostate dziatania:

Nalezy opisac najistotniejsze dziatania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, jezeli takie dziatania zostaty podjete.

W zakresie poprawy warunkéw lokalowych podjeto intensywne dziatania, majace na celu
zapewnienie nowej siedziby Urzedu od kwietnia 2014r.

gbjaénienia:

6)

Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministrow 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 o$wiadczenie sporzadzane
jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkgii.

W dziale |, w zaleznosci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej, wypetnia sie tylko jedng cze$é z czesci A
albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie czesci wykre$la sie.
Cze$¢ D wypetnia sig niezaleznie od wynikow oceny stanu kontroli zarzgdczej.

Minister kierujgcy wigcej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno o$wiadczenie o stanie kontroli
zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatow, obejmujgce réwniez urzad obstugujacy
ministra. Os$wiadczenie nie obejmuje jednostek, ktore 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).

Cze$S¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastgpujgce elementy: zgodno$¢ dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skuteczno$¢ i efektywno$¢ dziatania, wiarygodno$¢ sprawozdan, ochrone zasobow, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postgpowania, efektywnos¢ i skuteczno$¢ przeptywu informacji oraz zarzgdzanie
ryzykiem.

Czg$¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego lub
wigcej z wymienionych elementoéw: zgodno$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skuteczno$ci i efektywno$ci dziatania, wiarygodnos$ci sprawozdan, ochrony zasobow, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnoséci i skutecznosci przeptywu informacii lub zarzadzania
ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

Czesc C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementoéw: zgodnos$ci dziatalnoSci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skuteczno$ci i efektywnoéci dziatania, wiarygodnoséci sprawozdan, ochrony zasobow, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postgpowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzadzania
ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczyC odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrodet informagii”
nalezy je wymienic.

Standardy kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych ogtoszone przez Ministra Finansow 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$wiadczenia zaznaczono cze$¢ B albo C.
Dziat Ill sporzadza si¢ w przypadku, gdy w dziale | o$wiadczenia za rok poprzedzajacy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byta zaznaczona cze$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze

oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadcze;.



