Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

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

za rok 2016 r.
Dziat 1?

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatarn podejmowanych dla zapewnienia realizacji celéw
i zadan w spos6b zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegolnosci dla
zapewnienia;

— zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnegtrznymi,
— skutecznosci i efektywnosci dziatania,
— wiarygodnosci sprawozdan,
— ochrony zasobow,
— przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,
— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacii,
— zarzadzania ryzyklem
oSwiadczam, ze w

&qdewef’iw kierowanej przeze mnie Jednostce sektora f' nanséw publlcznych* Urzed2|e
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatéw administracji rzadowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych’
Czesé¢ AY
w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Czeéé B®
X w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

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

Czes¢ D

Nlnelejsze o$wiadczenie opiera sie na mojej ocenie | informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z"

Xmonitoringu realizacji celéw i zadan,

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



Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,
Xlaudytu wewnetrznego,
Xkontroli wewnetrznych,
Xkontroli zewnetrznych,
IXinnych zrédet informacii: raporty

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

Warszawa, dnia/.{g. marca 2017 r.
(miejscowosc¢, data)

* Niepotrzebne skreslié.
Dziat 11
1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisa¢ przyczyny zfozenia zastrzezen w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng sfabosc
kontroli zarzadczej, istotna nieprawidfowo$¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finanséw publicznych albo dziatu
administracji rzgdowej, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostaly zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli
zarzadczej, wraz z podaniem, jezeli to mozliwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotyczg, w szczegolnosci: zgodnosci
dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci i efektywnosci dziafania,
wiarygodnosci sprawozdarn, ochrony zasobdw, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,
efektywnosci i skutecznos$ci przeplywu informacji lub zarzgdzania ryzykiem.

Kluczowy problem majgcy wptyw na funkcjonowanie Urzedu stanowita w 2016 roku kwestia
niedoboréw kadrowych. Problem ten byt sygnalizowany réwniez w poprzednich oswiadczeniach.
Sytuacja ta skutkuje koniecznoscig zawierania uméw cywilnoprawnych, w celu zapewnienia biezgcej
realizacji zadan. Ograniczone $érodki finansowe na wynagrodzenia uniemozliwiaty stworzenie
wystarczajgcej liczby etatow, w stosunku do potrzeb Urzedu, co mogto w efekcie niekorzystnie
wpltywaé na terminowos$¢ i jakoS¢ realizacji zadan. Urzad otrzymat pod koniec roku zgodg na
czesciowe przekwalifikowanie na fundusz ptac $rodkéw przeznaczonych na umowy cywilnoprawne.
Pozwoli to czesciowo rozwigza¢ wystepujacy problem, nie zapewniajgc jednak jego ostatecznego
wyeliminowania.

Powaznym problemem, jest réwniez rosngcy poziom fluktuacji kadr, spowodowany razgco niskim
poziomem oferowanych wynagrodzen, w stosunku do $redniego wynagrodzenia w stuzbie cywilnej.
Taka sytuacja skutecznie uniemozliwia zapewnienie stabilnej kadry Urzedu.

Istotnym problemem pozostaje zapewnienie odpowiednich zasobéw informatycznych do realizacji
zadan Urzedu. Dostosowanie posiadanych przez Urzad systeméw informatycznych do potrzeb w tym
zakresie, wymaga podejmowania dziatari rozwojowych i wprowadzania niezbednych modernizacji
systeméw informatycznych. Przede wszystkim potrzebne sg istotne nakiady inwestycyjne na
wprowadzenie systemu elektronicznego obiegu dokumentéw, pozwalajgcego nie tylko na istotne
podniesienie jakosci obstugi prowadzonych spraw, ale réwniez na zachowanie petnej kontroli nad
przetwarzang dokumentacjg. Ograniczone $rodki finansowe nie pozwalajg rowniez na utrzymanie



odpowiedniej sprawnosci stanowisk roboczych, istotnych z punktu widzenia realizacji zadan Urzedu.
Ponadto w obszarze wyrobéw medycznych nalezy wskaza¢ na trudnosci zwigzane z duzg iloscig
rozpatrywanych zgloszen i powiadomien, co w zwigzku brakami kadrowymi oraz duzg rotacjg
pracownikéw moze mie¢ wptyw na terminowo$¢ ich rozpatrywania.

W przypadku produktéw biobojczych, produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych
weterynaryjnych, braki kadrowe i wspomniana wyzej fluktuacjg kadr wptywajg w istotny sposob na
organizacie pracy komoérek organizacyjnych Urzedu, w tym m.in. na terminowo$¢ prowadzonych
postepowar administracyjnych.

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

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

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej, Urzad bedzie wnioskowat do Ministerstwa Zdrowia
o przyznanie dodatkowych srodkéw na wynagrodzenia, m.in. w celu naboru nowych pracownikéw
oraz utworzenia funduszu nagrod. Do czasu uzyskania Srodkéw na utworzenie dodatkowych etatow,
Urzad jest zmuszony wspieraé sie zawieraniem umoéw cywilnoprawnych w celu zapewnienia biezgcej
realizacji zadan.

W zakresie potrzeb informatycznych, zaplanowana zostata sukcesywna wymiana infrastruktury
i systeméw informatycznych, w miare posiadanych $rodkéw finansowych. Planowane sg rowniez
dziatania zmierzajgce do pozyskania systeméw informatycznych pozwalajgcych na zwigkszenie
ochrony danych i dokumentéw przetwarzanych w Urzedzie. Jednakze termin realizacji dziatan
uzalezniony bedzie od $rodkéw, jakimi Urzad bedzie dysponowat, a takze podejmowanych centralnie,
w stosunku do catej administracji, decyzji dotyczacych budowania systeméw w ramach tzw.
e-administracji. Planowane jest réwniez sukcesywne wdrazanie e-ustug.

W obszarze wyrobéw medycznych planowane jest prowadzenie dziatarn zwigzanych ze skroceniem
czasu weryfikacji zgloszern i powiadomien, do czego niezbedny jest m.in. sprawny system
informatyczny wspomagajgcy dziania pionu.

W obszarze produktéw biobéjczych prowadzone beda dziatania w celu usprawniania prowadzenia
postepowar: administracyjnych.

W obszarze produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych planowane jest
prowadzenie dziatan w zakresie ciggtego usprawniania realizacji prowadzonych postgpowan
administracyjnych i wdrazania e-ustug.

Dziat 111'?

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

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

Nalezy opisa¢ najistotniejsze dziatania, jakie zostaly podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze oswiadczenie
w odniesieniu do planowanych dziatart wskazanych w dziale Il 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 dziatania w celu zapewnienia
realizacji zadan, w tym m.in. wnioskowano do Ministerstwa Zdrowia o przyznanie dodatkowych
$rodkow na wynagrodzenia oraz przekwalifikowanie czesci $rodkéw na fundusz ptac. W tym ostatnim
zakresie Urzad otrzymat zgode na przekwalifikowanie czesci posiadanych srodkéw finansowych,
co pozwolito na podjecie dziatari pozwalajgcych w kolejnym roku na poprawe sytuacji kadrowej.
Jednoczesnie majgc na wzgledzie maksymalne wykorzystanie istniejgcych juz zasobéw,
w wyniku prowadzonej na biezgco analizy funkcjonowania komorek organizacyjnych dokonano,
m.in. zmian organizacyjnych, ktére powinny przyczyni¢é sie do bardziej efektywnego
wykorzystania istniejgcego zasobu kadrowego.

Kolejnym bardzo waznym obszarem, w ktérym prowadzone byty aktywne dziatania rozwojowe,
byt obszar informatyki. W 2016 roku kluczowe prace zwigzane byly ze zwigekszeniem stopnia
ochrony przetwarzanych danych. Utworzono klaster wirtualny o wysokiej dostepnosci, odporny
na pojedyncze awarie sprzetowe, wraz z migracjg do niego systemow fizycznych.

W zakresie doskonalenia jako$ci procesow —w 2016 r. przeprowadzona zostata, we wspétpracy
z zewnetrzng grupg ekspertéw, analiza procesow funkcjonujgcych w Urzedzie, potgczona
z wypracowaniem kierunkowych wskazan dla informatyzacji Urzedu. Whnioski pltyngce
z przeprowadzonych analiz zostang wykorzystane takze do rozwoju zarzgdzania procesowego.
Ponadto w 2016 r. przeprowadzono szereg prac modernizacyjnych w systemach
informatycznych Urzedu. Najistotniejszg ze zrealizowanych prac byta realizacja | etapu
modernizacji systemu POBIS, wykorzystywanego do rejestracji produktéw biobojczych.
Prowadzone byty réwniez prace nad kolejnymi systemami wspierajgcymi prace w obszarze
produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych we wspétpracy z Centrum
Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSiOZ). Planowana jest dalsza wspétpraca w tym
zakresie.

W obszarze produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz produktow
biobéjczych prowadzono dziatania w zakresie usprawniania realizacji postepowan
administracyjnych.

W obszarze wyrobéw medycznych wprowadzono nowe zasady postepowania zwigzane
z wejSciem w zycie znowelizowanych przepisow ustawy o wyrobach medycznych, ktére
umozliwity prowadzenie korespondencji w jezyku angielskim z organami nadzoru rynku w innych
krajach Unii Europejskiej.

2. Pozostate dziatania:

Nalezy opisac najistotniejsze dziafania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze o$wiadczenie, jezeli takie dziafania zostaly podjete.

W ramach realizacji zatozonych planéw strategicznych, w obszarze nadzorowanym przez
Dyrektora Generalnego, w 2016 r. Urzad zrealizowat szereg dziatann zwigzanych z rozwojem
polityki kadrowej. Wprowadzono, m.in. katalog pozafinansowych metod motywowania, ktéry ma
na celu wsparcie kierownikéw komoérek organizacyjnych w skutecznym motywowaniu
pracownikow.

Ponadto w 2016 r. w ramach wdrazania zarzgdzania procesowego zostat zrealizowany projekt
"Analiza procesowa i systemowa z uwzglednieniem potrzeb w zakresie kompleksowej
informatyzacji proceséw funkcjonujgcych w Urzedzie". W wyniku projektu zidentyfikowano
i zmapowano procesy realizowane w Urzedzie, opracowano rekomendacje do optymalizacji
proceséw oraz zidentyfikowano potrzeby w zakresie informatyzacji Urzedu. W celu dalszego
rozwoju zarzgdzania procesowego, Urzad zakupit oprogramowanie stuzgce do modelowania
proceséw oraz zarzgdzania nimi, ktére pozwoli na lepsze monitorowanie i wprowadzanie
niezbednych usprawnien proceséw funkcjonujgcych w Urzedzie.



W minionym roku w Urzedzie odbyt sie audyt benchmarkingowy, przeprowadzony przez
cztonkéw Grupy ds. Analizy Poréwnawczej Europejskich Agenciji Lekéw (BEMA), ktéry wykazat
znaczng poprawe w zakresie funkcjonowania Urzedu w stosunku do poprzedniego audytu,
wg. oceny dokonanej w oparciu o okreslone wskazniki jako$ciowe. Audyt byt koordynowany
przez podlegte Dyrektorowi Generalnemu Biuro Organizacji i Jakosci.

Realizujgc zadania wynikajgce z Rzagdowego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014-
2019, powotany w Urzedzie Koordynator Programu, we wspétpracy z Zespotem ds. badania
ryzyka korupcyjnego oraz przeciwdziatania zagrozeniu korupcjg, przeprowadzit szereg dziatan
zwigzanych z podnoszeniem swiadomosci pracownikéw w zakresie zagrozenia korupcjg, miedzy
innymi cata kadra Urzedu przeszta szkolenie e-learningowe w zakresie przeciwdziatania
zjawisku korupcji, wprowadzono réwniez w Urzedzie kodeks etyki oraz procedure postepowania
z prezentami, dokonano takze przegladu istniejgcych regulacji wewnetrznych w tym zakresie.

Objasnienia:

" Nalezy poda¢ 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 §7, poz. 354), a w przypadku gdy oswiadczenie sporzadzane
jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkgji.

W dziale |, w zalezno$ci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia sie tylko jedng czes¢ z czesci A
albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostale dwie czesci wykre$la sie.
Cze$¢ D wypetnia sie niezaleznie od wynikow oceny stanu kontroli zarzgdczej.

Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej skiada jedno oSwiadczenie o stanie kontroli
zarzgdczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujgce réwniez urzad obsiugujgcy
ministra. O$wiadczenie nie obejmuje jednostek, ktére nie sg jednostkami sektora finanséw publicznych w
rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2008 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 zarzadcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita fgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodno$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosé | efektywnosé dziatania, wiarygodno$¢ sprawozdan, ochrone zasobéw, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos¢ i skutecznos¢ przeptywu informacji oraz zarzadzanie
ryzykiem.

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

Czesc C wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementéw: zgodnoéci dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnoéci sprawozdarn, ochrony zasobow, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznoéci przeptywu informacji oraz zarzgdzania
ryzykiem.

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

Standardy kontroli zarzgdczej dla sektora finanséw publicznych ogtoszone przez Ministra Finanséw na
podstawie art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2008 r. o finansach publicznych.

Dziat || sporzgdzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono cze$¢ B albo C.
Dziat |ll sporzgdza sie w przypadku, gdy w dziale | o$wiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktorego dotyczy
niniejsze oéwiadczenie, byla zaznaczona cze$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
o$wiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majace na celu poprawg funkcjonowania
kontroli zarzgdcze.
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