Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

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

za rok 2014 r.

Dziat I?

TIako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
! efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatari podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow
i zadan w §poséb zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegolnosci dla
zapewnienia:

— zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,

- skutecznosci i efektywnosci dziatania,

—  wiarygodnosci sprawozdan,

- ochrony zasobdw,

— przestrzegania i promowania zasad etycznego postgpowania,

— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacii,

— zarzadzania ryzykiem,
oSwiadczam, ze W kierowanymikierowanyeh nie—dziale/dzialach—administrach
rzadewei™/w kierowanej przeze mnie jednos finanséw publicznych* Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatéw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych’
Czesé A"
[ w wystarczajacym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Czesé BY
w_ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

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

Czesé C°
1 nie funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzadcza.

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

Czesc D

Nirﬁejsze oéwiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych 27

<Imonitoringu realizacji celéw i zadan,

[samooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli zarzadcze
dla sektora finansow publicznych®,



Dprocesu zarzadzania ryzykiem,
PJaudytu wewnetrznego,
Xkontroli wewnetrznych,
Ddkontroli zewnetrznych,
Binnych zrédet informacii: raporty

Jednocze$nie oSwiadczam, Zze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptyngé na tres$¢ niniejszego oswiadczenia.

Warszawa, dnia 4?’ marca 2015 . :
(miejscowo$¢, data) (podpis ministra/kierownika jednostki)

*

Niepotrzebne skreslic.
Dziat 1I¥

1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzadczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisaé przyczyny zfoZenia zastrzezeri w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng stabos¢
kontroli zarzadczej, istotng nieprawidfowos¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finansow publicznych albo dziatu
administracji rzgdoweyj, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostaly zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli
zarzgdczej, wraz z podaniem, jezeli to mozliwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotycza, w szczegélnosci: zgodnosci
dziatalnoéci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznosci | efektywno$ci dziafania,
wiarygodnosci sprawozdari, ochrony zasobéw, przestrzegania i promowania zasad eftycznego postepowania,
efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzqdzania ryzykiem.

Kluczowym problemem majacym wptyw na funkcjonowanie jednostki, skutkujgcym staboscig kontroli
zarzadczej, byta kwestia zwigzana z niedoborami kadrowymi. Ograniczone $rodki finansowe
na wynagrodzenia uniemozliwialy stworzenie wystarczajgcej liczby etatébw, w stosunku
do zapotrzebowania wynikajacego, w szczegolnosci z rosngcej liczby obowigzkéw, co mogio
w efekcie niekorzystnie wptywaé na terminowosc i jakos¢ realizacji zadan. Sytuacja ta rodzi od kilku lat
konieczno$¢ zawierania duzej ilosci uméw cywilno-prawnych (o czym co roku Urzad informuje
Ministerstwo Zdrowia) w celu zapewnienia biezacej realizacji zadan. Wiekszo$¢ komorek
organizacyjnych systematycznie zgtasza problemy zwigzane ze zbyt malg liczbg pracownikéw,
wplywajace na terminowe wywigzywanie sig¢ z przydzielonych zadan, a takze uniemozliwiajace
skuteczne i efektywne dziatania oraz wiasciwe zarzadzanie ryzykiem. Szczegélnie dotkliwym
w skutkach byt brak wystarczajacej liczby pracownikow Urzedu, w obszarach zwigzanych oceng
dokumentacji i prowadzeniem postgpowan rejestracyjnych, ale takze realizacji zadan zwigzanych
z obstugg Urzedu w obszarach: kadrowym, finansowo - ksiegowym, organizacyjno -—
administracyjnym. Przyznane w IV kwartale 2014 roku srodki na wynagrodzenia z przeznaczeniem
na etaty konieczne do wykonywania zadan wynikajacych z nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
z dnia 27 wrzesénia 2013 r. wzmocnity gtéwnie zasoby Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktéw Leczniczych. Efekt wzmocnienia kadrowego a tym samym zwiekszenie wydajnosci
i terminowosci w tym zakresie bedzie widoczny dopiero w 2015 roku.

Bardzo istotnym problemem, pozostajgcym w sferze zarzadzania zasobami ludzkimi wptywajacym



oyt rownie2 wyeoki pasiom UKtuad] w Smuinon SO et o) Zarzadczel
powodowany zbyt niskim poziomem
wynagrodzenn w stosunku do konkurencyjnych zarobkéw na rynku pracy (w szczegélnosci
w sektoyze farrpaceutycznym). wynikajacym z braku mozliwosci Urzedu w tym zakresie
i s?anow!qum nlepow_etowanq strate cennych i wykwalifikowanych fachowcéw. Powyzszy stan
uniemozliwiat w efekcie stworzenie stabilnej, wysoko wykwalifikowane] kadry Urzedu. Waznym
aspektem dla realizacji zadan jest pozyskanie wysokiej klasy specjalistéw i ekspertow, ktorzy mogliby
wykonywa¢ oceny dokumentacji w siedzibie Urzedu, bez koniecznosci wysytania jej do ekspertow
zewnetrznygh. Do realizacji powyzszego niezbedne jest zapewnienie adekwatnego do wymaganych
kompetencji, poziomu wynagrodzer poréwnywalnego do poziomu zarobkéw na rynku pracy,
ktory stanowitby dla nich motywacje do pracy w Urzedzie.
Kolejnym aspektem wptywajgcym na funkcjonowanie kontroli zarzagdczej w ograniczonym stopniu jest
postepujacy odplyw specjalistycznej kadry zwigzanej z utrzymaniem i rozwojem systemow
teleinformatycznych wspierajacych procesy Urzedu z jednocze$nie pogtebiajgcymi sie powaznymi
trudnosciami w pozyskaniu pozadanych specjalistbw o odpowiednich kwalifikacjach z réznych
obszaréw IT niezbednych do zapewnienia ciagtosci pracy, rozwoju i bezpieczenstwa strategicznych
systemoéw teleinformatycznych Urzedu. Uwzgledniajac postepujgcy, dynamiczny rozwdj informatyzaciji
w ochronie zdrowia powyzsze problemy beda powodowaé znaczacy wzrost ryzyka zwigzanego
z zapewnieniem ciggtosci proceséw, zarébwno w zakresie dziatalnosci statutowej jak i administracyjno-
obstugowej, zachodzacych w Urzedzie. Ponadto odczuwalne sg ograniczenia zwigzane z procesem
pozyskiwania $rodkéw finansowych w odpowiedniej wysokosci i w sposdb umozliwiajgcy
przygotowanie i przeprowadzanie dtugotrwatych projektéw zwigzanych z rozwojem systemoéw
wspierajacych procesy prowadzone w Urzedzie.
Negatywny aspekt, zarbwno w zakresie planowania strategicznego, jak réwniez efektywnego
i sprawnego zarzadzania zadaniami i zasobami w obszarze produktéw leczniczych weterynaryjnych
stanowi brak mozliwosci powotania do chwili obecnej Wiceprezesa do spraw Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych. Stanowisko to zostato utworzone w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. 2011
nr 82 poz. 451, z pézn.zm.).
Istotng staboscig funkcjonowania kontroli zarzadczej w obszarze produkiow biobdjczych byty
problemy wynikajace z przeciggajacych sie prac legislacyjnych nad projektem ustawy
o produktach biobojczych.
W obszarze wyrobéw medycznych nie wdrozono skutecznych mechanizméw kontrolnych
eliminujacych niektére ryzyka zwigzane z liczba wptywajgcych spraw dotyczacych zgloszen
i powiadomien, w tym weryfikacji optat.

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

Nalezy opisa¢ kluczowe dziafania, ktére zostang podjgte w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej
w odniesieniu do zfozonych zastrzezen, wraz z podaniem terminu ich realizacji.

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej Urzad systematycznie bedzie wnioskowat do Ministerstwa
Zdrowia, bedacego dysponentem gtéwnym czeéci budzetowej nr 46 Zdrowie, o przyznanie
dodatkowych érodkéw na wynagrodzenia. Do czasu uzyskania $rodkéw na utworzenie dodatkowych
etatéw planowane jest zawieranie uméw cywilno-prawnych, w celu zapewnienia biezgce] realizaci
zadan. W zakresie rozwoju systeméw kadrowych w ramach Programu Zarzgdzania Zasobami
Ludzkimi planowane jest ponadto wzmocnienie systemu motywowania pracownikéw poprzez
opracowanie i wdrozenie dokumentu zawierajgcego, mi.in. katalog $rodkéw motywowania, w tym



motywowania pozafinansowego.

W procesie dalszej informatyzacji Urzedu podejmowane bedg kolejne dziatania zwigzane z analizg
i optymalizacjg proceséw prowadzonych w Urzedzie oraz zdefiniowane zostang potrzeby dotyczace
zakresu ich informatyzacji. Planowany jest sukcesywny rozw¢j infrastruktury teleinformatyczne;
w zaleznosci od przyznanych srodkéw. Na 2015 rok zaplanowano rozbudowe przez Centrum
Systeméw Informatycznych w Ochronie Zdrowia (CSIOZ) systemu do obstugi postgpowan
o dopuszczenie od obrotu w Departamencie Rejestracji Produktéw Leczniczych. W 2015 roku zostang
takze rozpoczete prace nad wdrazaniem e-ustugi administracji publicznej na platformie e-PUAP,
w zakresie elektronicznego skiadania wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, zmian porejestracyjnych,
rerejestracii, jak réwniez mozliwosci zgtaszania dziatary niepozadanych oraz importu réwnolegtego.

W zakresie przyspieszenia prac legislacyjnych nad aktami prawnymi zwigzanymi z obszarem
dziatalnosci Urzedu, w tym ustawg o produktach biobdjczych planowana jest kontynuacja
dotychczasowych dziatan we wspdtpracy z Ministerstwem Zdrowia, majgca na celu
jak najszybsze zakoriczenie prac nad ustawa.

W obszarze wyrobéw medycznych planowane jest podjgcie dziatar zwigzanych z opracowaniem
procedury usprawnienia i skrocenia weryfikacji spraw pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien
oraz wprowadzenie odpowiednich zapiséw w ustawie o wyrobach medycznych, tak aby
prowadzone postepowania dotyczace wyrobéw medycznych nie bylty kwestionowane przez
strony i sady administracyjne.

Dziat II"”

Dziatania, ktére zostaly podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadcze).

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

Nalezy opisa¢ najistotniejsze dziatania, jakie zostaly podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze o$wiadczenie
w odniesieniu do planowanych dziafari wskazanych w dziale |l o$wiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego
dotyczy niniejsze o$wiadczenie. W o$wiadczeniu za rok 2010 nie wypefnia sig tego punktu.

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezaco podejmowano wiele réznorodnych dziatan
w celu zapewnienia realizacji zadan. Urzad wielokrotnie wystepowat do Ministra Zdrowia
o dodatkowe $rodki na wynagrodzenia z przeznaczeniem na nowe etaty, Ponadto w celu
rozwigzania wystepujacych probleméw Urzad podejmowat takie dziatania organizacyjno —
zarzadcze jak: dokonywanie przemieszczeri posiadanych zasobéw ludzkich w ramach
mozliwosci jakie daje prawo pracy w celu zapewnienia ich witasciwej alokacji oraz bardziej
efektywnego wykorzystania, prowadzit aktywne dziatania zwigzane z obsadzaniem wolnych
stanowisk pracy w korpusie stuzby cywilnej powstatych w wyniku rozwigzania stosunku pracy,
a takze usprawiedliwionej nieobecnosci pracownikéw (na czas zastgpstwa), wystosowywat
wnioski do Urzedu Pracy o zorganizowanie stazu dla oséb bezrobotnych w celu wsparcia
realizacji zadan, powotywat w razie potrzeby zespoly wewnetrzne wspomagajace prace,
dokonywat zmian w strukturze organizacyjnej Urzedu w celu zapewnienia racjonalnego
wykorzystania posiadanych zasob6éw oraz usprawnienia organizacji pracy. Zawierano réwniez
umowy cywilno-prawne, w celu zapewnienia biezacej realizacji zadan.

Decyzja Ministra Finanséw z dnia 30 wrzesnia 2014 roku, przyznano Urzedowi dodatkowe
érodki finansowe dotyczace wydatkéw w roku 2014, pochodzace z rezerwy celowe]
na sfinansowanie skutkéw wynikajgcych z wejscia w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 roku
o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).



W kontekscie budzetu zadaniowego, $rodki w catosci zostaly przeznaczone na kwestie
dotyt_:zape oceny dokumentacji ztozonej w postepowaniach o rejestracje produktéw leczniczych,
monitorowanie dziatari niepozadanych produktéw leczniczych oraz analizowanie wnioskow
na prowadzenia badania klinicznego. W ramach przyznanej kwoty Urzad otrzymat $rodki
na wynagrodzenia osobowe cztonkéw korpusu stuzby cywilnej w powyzszym obszarze
zadaniowym.

Jesli chodzi o rozwéj i modernizacie systeméw teleinformatycznych wnioskowano do Ministerstwa

Zdrowia dysponenta gtownego czesci budzetowej nr 46 Zdrowie o przyznanie adekwatnych $rodkéw

na inwestycje w celu sfinansowania niezbednych potrzeb w tym zakresie. W ramach powyzszych

dziatan zrealizowano nastepujace projekty:

» przeniesienie infrastruktury i systemoéw teleinformatycznych do nowej siedziby Urzedu,

e na mocy porozumienia z Centrum Systeméw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia (CSIOZ)
wdrozono system teleinformatyczny, na platformie e-Zdrowie, do obstugi Rejestru Produktéw
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium RP oraz obstuge baz drukéw
informacyjnych w Departamencie Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych. Wdrozono
réwniez system teleinformatyczny do obstugi Rejestru Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu na terytorium RP,

e wdrozono system do obstugi dziennikéw urzedowych Urzedu,

e usprawniono dziatania portali pozwolenia/plw/leki.urpl.gov.pl,

e dokonano zakupu serweréw do obstugi systeméw produkcyjnych Urzedu w tym w ramach
OSR do zmian Ustawy Prawo farmaceutyczne, zakupu urzadzenia do tworzenia kopii
bezpieczenstwa danych oraz zakupu w ramach planu modernizacji stanowisk
komputerowych 130 szt. komputeréw (w tym 30 w ramach OSR do zmian Ustawy Prawo
farmaceutyczne).

W celu poprawy warunkéw lokalowych, przeprowadzono Urzad do nowej siedziby, zlokalizowanej w

Warszawie, przy ul. Al. Jerozolimskie 181C, co wplynelo w znacznym stopniu na poprawienie

warunkow pracy pracownikow, jak réwniez obstugi interesantow.

2. Pozostate dziatania:

Nalezy opisa¢ najistotnigjsze dziatania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze o$wiadczenie, jezeli takie dziatania zostaly podjete.

W celu usprawnienia kontroli zarzadczej, w zwigzku z wspomniang zmiang ustawy Prawo
farmaceutyczne, jak réwniez zmiang statutu Urzedu, ktéra nastapita w 2014 r. wdrozono szereg
zmian organizacyjnych, zwlaszcza w obszarze produkiéw leczniczych (w Departamencie Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych), jak rowniez w obszarze produktow
biobéjczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére wplyng na usprawnienie procesow
i poprawe terminowosci prowadzonych postepowan.

Objasnienia:

Y 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 sporzgdzane
jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkcji.

2\ dziale |, w zaleznosci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej, wypetnia sig tylko jedng czes¢ z czesci A
albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie czesci wykresla sig.



3)

4)

5

6)

7)

8)

9)
10)

Czgs¢ D wypetnia sig niezaleznie od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej.
Minister kierujgcy wigcej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno o$wiadczenie o stanie kontroli
zarzadcze] w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dzialéw, obejmujgce réwniez urzad obstugujacy
ministra. Os$wiadczenie nie obejmuje jednostek, ktére 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 .
Nr 28, poz. 146, Nr 96, poz. 620, Nr 123, poz. 835, Nr 152, poz. 1020 i Nr 238, poz. 1578).
Czesc A wypetnia sig w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodno$¢ dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywno$¢ dziatania, wiarygodno§¢ sprawozdarn, ochrone zasobdw, przestrzeganie |
promowanie zasad etycznego postgpowania, efektywnosé i skutecznosé przeptywu informacji oraz zarzadzanie
ryzykiem.
Cze&c¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego lub
wiecej z wymienionych elementéw: zgodnos&ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosSci dzialania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzadzania
ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.
Czes&¢ C wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementéw: zgodnoéci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewngtrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobdw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postgpowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzadzania
zykiem.
:Zyngkiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych Zrodet informacji
nalezy je wymienic.
Standardy kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych ogloszone przez Ministra Finanséw na
podstawie art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.
Dziat Il sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono czgs¢ B albo C.
Dziat Ill sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | owiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oSwiadczenie, byla zaznaczona czes¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
o$wiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadczej.



