Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych”

za rok 2017
Dziat I?

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

— zgodnosci 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 informacji,

— zarzgdzania ryzykiem,
oswiadczam, ze w kierowahymaikerowanyeh—brzeze-—mnie dziala/dziglach adminictracd
szadewei”/w kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych* Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatow administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publiczn ych"
Czesé A"

w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola

zarzgdcza.

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

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

Czesé C°
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 zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale |l oSwiadczenia.

Czes¢ D

erﬁejsze os$wiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z:”

Xmonitoringu realizacji celéw i zadan,

[XJsamooceny kontroli zarzgdczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli zarzadcze;
dla sektora finanséw publicznych®,



Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,
Xaudytu wewnetrznego,
Dkontroli wewnetrznych,
kontroli zewnetrznych,
Xinnych zrédet informacii: raporty

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

Warszawa, dnia Z marca 2018 .
(miejscowosc, data)

* Niepotrzebne skreslic.

Dziat II¥

1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisa¢ przyczyny zfozenia zastrzezeri w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng stabo$é
kontroli zarzadczej, istotng nieprawidfowo$¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finanséw publicznych albo dziatu
administracji rzgdoweyj, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostaly zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli
zarzgdczej, wraz z podaniem, jezeli to moz2liwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotyczg, w szczegélnosci: zgodnosci
dziafalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnoSci dziafania,
wiarygodnosci sprawozdari, ochrony zasobéw, przestrzegania i promowania zasad elycznego postepowania,
efektywnosci i skutecznos$ci przeptywu informacji lub zarzadzania ryzykiem.

Istotnym problemem, majgcym wptyw na funkcjonowanie Urzedu w 2017 roku byly utrzymujgce sie od
kilku lat niedobory kadrowe, wynikajgce z ograniczonych $rodkéw finansowych na wynagrodzenia.
Powyzszy kwestia byta poruszana réwniez w o$wiadczeniach o stanie kontroli zarzgdczej sktadanych
w poprzednich latach. Sytuacja ta skutkuje, m.in. konieczno$cig zawierania uméw cywilnoprawnych,

w celu zapewnienia biezgcej realizacji zadan. Pomimo, ze Urzad otrzymat w latach 2016 1 2017 zgode
na czesciowe przekwalifikowanie $rodkéw przeznaczonych na umowy cywilnoprawne na fundusz
wynagrodzen osobowych pracownikéw stuzby cywilnej, co w znacznym stopniu przyczynito si¢ do
poprawy stabilnosci kadrowej, jednak nie pozwolito to w dalszym ciggu na cato$ciowe wyeliminowanie
istniejgcego problemu.

Kolejng kwestig rzutujgcg na prace jednostki jest bardzo niski poziom oferowanych wynagrodzen,
w stosunku do $redniego wynagrodzenia w stuzbie cywilnej, ktéry wptywa na utrzymujacy sie bardzo
wysoki poziom fluktuacji kadr oraz powoduje powazne trudnosci w pozyskaniu pracownikéw
o wymaganych kwalifikacjach. Powyzsze problemy wptywajg w bardzo istotny sposéb na sprawnosc
wykonywania czynnosci przez komérki organizacyjne Urzedu.

Powaznym wyzwaniem pozostaje w dalszym ciggu zapewnienie odpowiednich zasobéw
informatycznych do realizacji zadari Urzedu. Wdrozenie narzedzi informatycznych pozwalajgcych
zinformatyzowa¢ procesy, w szczegélnosci umozliwiajgcych korzystanie z e-ustug podmiotom
zewnetrznym i obywatelom wymaga pozyskania wysokospecjalistycznych systeméw informatycznych
wspotpracujgcych z infrastrukturg agencji rejestracyjnych i instytucji europejskich, co wymaga
znacznych naktadéw inwestycyjnych. Srodki finansowe otrzymywane na cele zwigzane



z informatyzacjg w zasadzie wystarczajg jedynie na utrzymanie istniejgcych w Urzedzie systemoéw
informatycznych.

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

Nalezy opisac kluczowe dziafania, ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej
w odniesieniu do ztozonych zastrzezer, wraz z podaniem terminu ich realizacji.

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej, Urzad bedzie wnioskowat do Ministerstwa Zdrowia
o przyznanie dodatkowych $rodkéw na wynagrodzenia, m.in. w celu naboru nowych pracownikéw
oraz utworzenia funduszu nagréd. Do czasu uzyskania $rodkéw na utworzenie dodatkowych etatéw,
Urzad jest zmuszony wspierac sig zawieraniem umoéw cywilnoprawnych w celu zapewnienia biezacej
realizacji zadan.

W zakresie potrzeb informatycznych, zaplanowana zostata sukcesywna wymiana infrastruktury
i systeméw informatycznych, w miare posiadanych srodkéw finansowych. Planowane sg dziatania
zmierzajace do wdrozenia systemu Elektronicznego Zarzadzania Dokumentami (PUW EZD) oraz
wymiany systemu poczty elektronicznej.

W zakresie dziatalnosci statutowej Urzedu planowane jest prowadzenie dziatann w zakresie ciggtego
usprawniania realizacji prowadzonych postepowan administracyjnych. W obszarze produktéow
leczniczych, wyrobéw medycznych oraz produktéw biobojczych planowane s3g dziatania
Zwigzane ze zmiang przepiséw prawnych.

Dziat II'"?

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

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

Nalezy opisa¢ najistotnigjsze dziafania, jakie zostaly podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze o$wiadczenie
w odniesieniu do planowanych dziatart wskazanych w dziale Il o$wiadczenia za rok poprzedzajacy rok, ktérego
dotyczy niniejsze o$wiadczenie. W oSwiadczeniu za rok 2010 nie wypetnia sie tego punktu.

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezaco podejmowano dziatania w celu zapewnienia
realizacji zadan, w tym m.in. wnioskowano do Ministerstwa Zdrowia przekwalifikowanie czesci
$rodkéw na fundusz wynagrodzen osobowych. W tym ostatnim zakresie Urzad otrzymat zgode na
przekwalifikowanie czesci posiadanych $rodkéw finansowych, co pozwolito na utworzenie nowych
etatéw oraz zmniejszenie umoéw cywilnoprawnych prawie o potowe w stosunku do roku 2016.

W 2017 roku przeprowadzono réwniez szereg dziatan rozwojowych i modernizacyjnych
majgcych na celu rozwdj systeméw informatycznych Urzedu oraz poprawe bezpieczenstwa
danych. Najistotniejszg  kwestia byta kontynuacja rozbudowy systemu POBIS,
wykorzystywanego do rejestracji produktéw biobéjczych w celu umozliwienia sktadnia wnioskéw
drogg elektroniczng, z wykorzystaniem mechanizméw systemu ePUAP. Ponadto
przeprowadzono dziatania, ktére umozliwity sktadanie wnioskow wraz z dokumentacjg w formie
elektronicznej w zakresie rejestracji, zmian porejestracyjnych oraz rerejestracji w procedurach
narodowych i europejskich dla produktiéw leczniczych oraz produktéw leczniczych
weterynaryjnych za posrednictwem Wspélnego Europejskiego Portalu dla Przedkiadania



Dokumentéw (CESP). Kontynuowane byly réwniez prace nad rozwojem systeméw we
wspotpracy z Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSiOZ).

W obszarze produktéw leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw
medycznych oraz produktéw biobojczych prowadzono dziatania w zakresie usprawniania
realizacji postepowan administracyjnych.

2. Pozostate dziatania:

Nalezy opisac najistotniejsze dziafania, niezaplanowane w oswiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, jezeli takie dziatania zostaty podjete.

W 2017 roku dokonano zmiany Statutu Urzedu polegajgcej na reorganizacji pionu Dyrektora
Generalnego w celu konsolidacji zagadnienn zwigzanych z obstugg Urzedu, co ma stuzy¢
bardziej efektywnej realizacji zadan oraz wzmocnieniu kontroli zarzadcze;.

Objasnienia:

L Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréw na podstawie art. 33 ust. 1 ustawy z dnia
8 sierpnia 1996 r. 0 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 funkgcji.

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

Minister kierujgcy wigcej niz jednym dziatem administracji rzgdowe] skiada jedno o$wiadczenie o stanie kontroli
zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatdw, obejmujgce rowniez urzad obstugujgcy
ministra. O$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).

Czes¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzagdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodno$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania, wiarygodnoS¢ sprawozdan, ochrong zasobow, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postgpowania, efektywnos¢ i skutecznos¢ przeplywu informacji oraz zarzadzanie
ryzykiem.

Czes¢ B wypeinia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego lub
wiecej z wymienionych elementdw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobdw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznoéci przeptywu informacji lub zarzadzania
ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

Czes¢ C wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewngtrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobow, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzadzania
ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢é odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych Zrédet informacji"
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 2008 r. o finansach publicznych.

Dziat Il sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono czg$¢ B albo C.
Dziat Il sporzgdza sie w przypadku, gdy w dziale | oswiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze o$wiadczenie, byla zaznaczona czes¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy ninigjsze
oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzgdczej.
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