Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

zarok 2015 r.

Dziat I1?

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skuteczne;
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatarn podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow
I zadan w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegélnosci dla
zapewnienia:

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

- skutecznosci i efektywnoséci dziatania,

- wiarygodnosci sprawozdan,

— ochrony zasobow,

— przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

- efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacii,

- zarzgdzania ryzykiem,
oswiadczam, ze w kierowanymikierowanyeh—przeze—mnie—dziale/dzialach—adminisiracii
rzadewej”/w kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych* Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatéw administracji rzadowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych’
Czesé AY

w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola

zarzgdcza.

Czesé B”
(<] w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

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

Czesé¢ C¥
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 zarzadczej, zostaty opisane
w dziale Il oswiadczenia.

Czesc D

Niniejsze o$wiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego oéwiadczenia pochodzacych z:”

(XImonitoringu realizacji celéw i zadan,

[XJsamooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli zarzadczej
dla sektora finanséw publicznych®,



Dprocesu zarzadzania ryzykiem,
PJaudytu wewnetrznego,
DJkontroli wewnetrznych,
DJkontroli zewnetrznych,
Iinnych zrédet informaciji: raporty

Jednoczeénie o$wiadczam, ze nie sa mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptyngé na tre$¢ niniejszego oswiadczenia.
Urzedu .“\r:}ﬂs'i-'z.‘-u'*'

Whrobdw Madyczpth

Warszawa, dnia /M marca 2016 . e ST e,

(miejscowosc, data)

*

Niepotrzebne skreslic.

Dziat I

1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzadczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisa¢ przyczyny zfozenia zastrzezeri w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng stabosc
kontroli zarzgdczej, istotng nieprawidlowos$¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finansow publicznych albo dziatu
administracji rzgdoweyj, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostafy zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli
zarzgdczej, wraz z podaniem, jezeli to mozliwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotycza, w szczegdinosci: zgodnosci
dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci i efektywnosci dziafania,
wiarygodnosci sprawozdar, ochrony zasobdw, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,
efektywnodci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzqdzania ryzykiem.

Kluczowym problemem majgcym wplyw na funkcjonowanie Urzedu, byta kwestia zwiazana
z niedoborami kadrowymi. Ograniczone $rodki finansowe na wynagrodzenia uniemozliwiaty
stworzenie wystarczajgcej liczby etatdw, w stosunku do zapotrzebowania wynikajacego,
w szczegolnosci z rosngcej liczby obowigzkéw, co mogto w efekcie niekorzystnie wptywaé na
terminowos¢ i jakos¢ realizacji zadan. Sytuacja ta skutkowata, podobnie jak w latach poprzednich,
koniecznoscig zawierania uméw cywilnoprawnych w celu zapewnienia biezacej realizacji zadan.
Ponadto bardzo istotnym problemem, pozostajgcym w sferze zarzadzania zasobami ludzkimi,
wptywajacym na zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli
zarzadczej, byt rowniez wysoki poziom fluktuacji w zatrudnieniu spowodowany niskim poziomem
wynagrodzenn w stosunku do konkurencyjnych zarobkéw na rynku pracy, w tym réwniez
w odniesieniu do innych urzedéw centralnych. Powyzszy stan uniemozliwiat w efekcie stworzenie
stabilnej, wysoko wykwalifikowanej kadry Urzedu. Niewystarczajaca iloé¢ kadry oraz jej duza rotacja,
oraz potrzeba usprawnienia realizowanych proceséw skutkuje, m.in. trudnosciami w dotrzymywaniu
terminéw zatatwiania spraw.

Waznym aspektem wplywajacym na funkcjonowanie kontroli zarzadczej w Urzedzie jest rowniez
potrzeba modernizacji istniejagcych systeméw informatycznych, ktérych stan aktualnie utrudnia
sprawne prowadzenie postgpowan oraz zarzgdzanie posiadanymi przez Urzad informacjami, a takze
wdrazanie nowych rozwigzan w tym zakresie.



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

Nalezy opisac¢ kluczowe dziafania, ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej
w odniesieniu do zfozonych zastrzezen, wraz z padaniem terminu ich realizacji,

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej, Urzad bedzie wnioskowat do Ministerstwa Zdrowia, bedgcego
dysponentem gtéwnym czesci budzetowej nr 46 - Zdrowie, o przyznanie dodatkowych $rodkéw na
wynagrodzenia oraz budowe systemu motywowania pracownikéw, w tym m.in. umozliwienie
utworzenia funduszu nagréd. Do czasu uzyskania $rodkéw na utworzenie dodatkowych etatéw
planowane jest zawieranie umoéw cywilnoprawnych, w celu zapewnienia biezgcej realizacji zadan.

W procesie informatyzacji Urzedu, w miare posiadanych $rodkéw, podejmowane bedg kolejne
dziatania zwigzane z modernizacjg systeméw i wdrazaniem nowych rozwiazan, w tym. m.in.
kontynuacja wspétpracy z Centrum Systeméw Informatycznych w Ochronie Zdrowia (CSIOZ).
Planowane sg rowniez dziatania zwigzane z analizg i optymalizacjg proceséw prowadzonych
w Urzedzie w celu usprawnienia ich realizacji.

Dziat 111'?

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

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

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

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezgco 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 oraz budowe systemu
motywowania pracownikéw, w tym m.in. umozliwienie utworzenia funduszu nagréd. Ponadto
w celu rozwigzania wystepujgcych probleméw Urzad podejmowat dziatania organizacyjno —
zarzadcze, tj. dokonywanie alokacji zasobow w celu ich efektywnego wykorzystania, aktywne
dziatania zwigzane z obsadzaniem wolnych stanowisk pracy w korpusie stuzby cywilnej, zmiany
organizacyjne w celu zapewnienia racjonalnego wykorzystania posiadanych zasobdw oraz
usprawnienia organizacji pracy.

Jesli chodzi o rozw¢j i modernizacje systemow teleinformatycznych w 2015 r. kontynuowano
wspodtpracg z CSIOZ w projekcie e-Zdrowie we wdrazaniu rozwigzan wspomagajacych procesy
Urzedu, m.in.: uruchomiono funkcjonalno$ci zwigzane z Rejestrem Produktéw Leczniczych oraz
podjeto dziatania zwigzane z budowg modutu monitorowania zagrozen. Zostata réwniez
udostepniona mozliwo$¢ elektronicznego sktadania dokumentacji w sprawie wydania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego za posrednictwem systemu Common
European Submisssion Platform (CESP) oraz wprowadzono do uzytku platforme e-PUAP 2.

W obszarze dziatani legislacyjnych zakoriczono prace nad ustawg o produktach biobéjczych
(ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.), co w wymierny sposéb poprawito spdjnos$é prawa w tym
obszarze. Ponadto po wej$ciu w zycie zmiany ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie
ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw podjeto decyzje o zakupie
stosownego systemu informatycznego, ktérego wdrozenie wptynie na usprawnienie i skrécenie
prowadzenia spraw dotyczacych zgtoszen i powiadomien.



2.

Pozostate dziatania;

Nalezy opisac najistotniejsze dziatania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajacy rok, ktorego dotyczy
niniejsze o$wiadczenie, jezeli takie dziatania zostaly podjete.

S:))bjaénienia:

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)
10)

Nalezy podac nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréw na podstawie art. 33 ust. 1 ustawy z dnia
8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (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 sporzgdzane
jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkgii.

W dziale |, w zalezno$ci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej, wypetnia sie tylko jedng czesé z czesci A
albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostale dwie czesci wykresla sie.
Czesc D wypeinia sig niezaleznie od wynikéw oceny stanu kontroli zarzgdcze;.

Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej sktada jedno oswiadczenie o stanie kontroli
zarzgdczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujgce réwniez urzad obstugujacy
ministra. Oéwiadczenie 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).

Czes¢ A wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tacznie
wszystkie nastgpujgce elementy: zgodno$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania, wiarygodno$¢ sprawozdan, ochrong zasobéw, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postgpowania, efektywnosé i skuteczno$é¢ przeptywu informacji oraz zarzadzanie
ryzykiem.

Czgs¢ B wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego lub
wigcej z wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnoéci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnoséci i skutecznoéci przeptywu informagji lub zarzadzania
ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

Czgsc C wypetnia sig w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementéw: zgodnoéci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodno$ci sprawozdan, ochrony zasobéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postgpowania, efektywnosci i skutecznoéci przeptywu informacji oraz zarzadzania
ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu “innych zrédet informacji’
nalezy je wymienic.

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

Dziat Il sporzgdzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego oéwiadczenia zaznaczono czeéé B albo C.
Dziat 1l sporzgdza sig w przypadku, gdy w dziale | o$wiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze o$wiadczenie, byla zaznaczona czgé¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadczej.



