Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

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

za rok 2020
Dzial 12

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow
i zadan w sposob 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 postepowania,

— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacii,

— zarzadzania ryzyklem
oswiadczam, ze ¥ -

rzagdowej¥w kierowanej przeze mnie Jednostce sektora fmansow publlcznych* Urzed2|e

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(nazwa/nazwy dziatu/dziatow administracji rzadowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”

Czesc¢ AY
a w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzgdcza.

Czes¢ BY
X w_ograniczonym stopniu_funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna
kontrola zarzadcza.

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

Czes¢ C9
[0 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 zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il oswiadczenia.

Czes¢ D

Niniejsze oswiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzadzania niniejszego o$wiadczenia pochodzgcych z:7)

DXmonitoringu realizacji celéw i zadan,

Xsamooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych®',

Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,

Xaudytu wewnetrznego,

Xkontroli wewnetrznych,



Xkontroli zewnetrznych,

Xinnych Zrodet informaciji: raporty, os$wiadczenia o stanie kontroli zarzgdczej kierownikéw
komdérek organizacyjnych i cztonkéw Kierownictwa, analiza dotyczgca przyjmowania i zatatwiania
skarg i wnioskow.

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

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Warszawa, 05-02-2021 r.
(podpis ministra/kierownika jednostki)
(miejscowo$c, data)

*Niepotrzebne skreslic.

Dziat 11
1. Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

Nalezy opisac przyczyny ztozenia zastrzezen w zakresie funkcjonowania kontroli zarzgdczej, np. istotng stabo$¢é
kontroli zarzgdczej, istotng nieprawidtowos$¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finanséw publicznych albo dziatu
administracji rzgdoweyj, istotny cel lub zadanie, ktére nie zostaty zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring
kontroli zarzadczej, wraz z podaniem, jezeli to mozZliwe, elementu, ktérego zastrzezenia dotyczg,
w szczegdlnosci: zgodnosci dziatalno$ci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznoSci
i efektywno$ci dziatania, wiarygodno$ci sprawozdan, ochrony zasobow, przestrzegania i promowania zasad
etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzgdzania ryzykiem.

e Zgodnosc¢ dziatalnosci z przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi, skutecznosé
i efektywnosc¢ dziatania, wiarygodnos¢ sprawozdan:

W 2020 r. wystepowaty przypadki nieterminowej realizacji zadan oraz nie wszystkie cele
zostaty zrealizowane. Pomimo szeregu podjetych dziatan zarzadczych najwazniejszg kwestig
majgcg wptyw na prawidlowg realizacje zadan statutowych oraz celéw byly problemy kadrowe.
Niski poziom oferowanych w Urzedzie wynagrodzeh (26 miejsce wsrod 32 urzeddw centralnych,
wg. sprawozdania Szefa Stuzby Cywilnej za 2019 pod wzgledem poziomu przecietnego
wynagrodzenia) skutkowat wysokim poziomem fluktuacji kadr (11,2%), co wigzato sie z utratg
wielu doswiadczonych i kompetentnych pracownikéw. Z uwagi na wysokospecijalistyczny charakter
Urzedu oraz niesatysfakcjonujgcy poziom oferowanych wynagrodzen wystepowaty jednoczesnie
istotne problemy z zatrudnianiem nowych pracownikéw. Z powodu braku ofert na wolne
stanowiska pracy wiele etatow pozostawato nieobsadzonych. Ponadto w niektorych obszarach
dziatalnosci wielokrotnie zgtaszano niewystarczajgcg liczbe etatow w stosunku do realizowanych
zadan. Informacja o sytuacji kadrowej Urzedu byta przekazywana do Ministerstwa Zdrowia oraz
byta przedmiotem rekomendacji w zwigzku z prowadzonymi w Urzedzie kontrolami zewnetrznymi.

Drugg istotng kwestig wptywajgcg na ograniczone funkcjonowanie kontroli zarzgdczej w zakresie
zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci
i efektywnosci dziatania oraz wiarygodnosci sprawozdan nadal pozostaje brak odpowiednich
zasobow informatycznych, adekwatnych do aktualnych potrzeb i wymagan Urzedu. Brak
odpowiednich systemow informatycznych, wspdtpracujgcych z systemami instytucji europejskich,
uniemozliwia petng elekironizacje procesdéw i wydluza czas realizacji zadan. Ponadto brak



zintegrowanych systemoéw informatycznych sprawia, iz dane gromadzone sg w réznych
systemach, co utrudnia sprawng realizacje zadan oraz uniemozliwia automatyczne
przygotowywanie zestawien z realizowanych =zadahn, co moze generowaé biedy
w przekazywanych sprawozdaniach. Wdrozenie narzedzi informatycznych pozwalajgcych
usprawni¢ procesy, umozliwiajgcych korzystanie z e-ustug klientom zewnetrznym oraz
wspotpracujgcych z  systemami instytucji europejskich wymaga znacznych naktadow
inwestycyjnych. Przyznawane srodki na inwestycje nie sg w stanie zapewnic realizacji faktycznych
potrzeb w tym zakresie.

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

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

1) W obszarze poprawy sytuacji kadrowej bedg prowadzone dziatania majgce na celu
zmniejszenie wskaznika rotacji pracownikéw poprzez dazenie do podniesienia
Sredniego poziomu wynagrodzenia zasadniczego.

2) Wdrozenie systemu do: rejestracji producentéw, upowaznionych przedstawicieli
i importerbw w celu uzyskania niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego;
prowadzenia wykazu wyrobow, wykazu dystrybutoréw i informacjach o producentach
wyrobow na zaméwienie; wydawania swiadectw wolnej sprzedazy oraz gromadzenia
danych o podmiotach i wyrobach - w zwigzku z nowymi wymaganiami zawartymi
w rozporzgdzeniach o wyrobach medycznych i wyrobach medycznych do diagnostyki
in vitro (cel strategiczny na lata 2021-2022).

3) W ramach wspétpracy z Centrum e-Zdrowia planowane jest kontynuowanie dziatan
zmierzajgcych do wdrozenia zmodernizowanej wersji Systemu Monitorowania
Zagrozen (SMZ), ktéry ma na celu poprawe monitorowania niepozgdanych dziatan
produktow leczniczych (cel strategiczny na lata 2021-2023).

Dziat III'®

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

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

Nalezy opisac najistotniejsze dziatania, jakie zostaty podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze osSwiadczenie
w odniesieniu do planowanych dziatary 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.

W zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezgco podejmowano dziatania w celu zapewnienia
realizacji zadan. W 2020 r. Urzad trzykrotnie wnioskowat do Ministerstwa Zdrowia
0 przyznanie dodatkowych srodkéw na wynagrodzenia. W wyniku tego przyznano srodki na
8 etatow w celu zatrudnienia pracownikéw, ktérzy bedg zajmowaé sie bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz przyznano $rodki na dodatki zadaniowe na 2020 r.
dla os6b zaangazowanych w realizacje zadan zwigzanych z przeciwdziataniem pandemii
COVID-19. Ponadto potrzeby w zakresie dodatkowych etatow byty réwniez zgltaszane w OSR do
ustawy o produktach biobdjczych.



W zakresie potrzeb informatycznych zmodernizowano systemy zarzgdzania infrastrukturg
informatyczng ManageEngine: OpManager, DesktopCentral/MDM, AdAduit/ABAGdManager,
a takze rozbudowano przestrzenie dyskowe w macierzy NetApp, wdrozono srodowisko pracy
zdalnej oraz przygotowano szkielet projektu i layout graficzny nowej strony www Urzedu na
portalu GOV.PL. W celu podniesienia poziomu bezpieczenstwa informacji przetwarzanych
w systemach teleinformatycznych rozbudowano system bezpieczenstwa poczty
elektronicznej o funkcjonalno$¢ Sandbox, wdrozono nowy system antywirusowy ESET oraz
wymieniono system brzegowych firewalli bezpieczenstwa sieciowego. W zakresie rozwoju
systeméw  specjalistycznych ~ wspomagajgcych  realizacje  dziatalnosci  statutowej
rozbudowano system POBIS, wykorzystywany do rejestracji produktow biobdjczych.
W ramach wspotpracy z Centrum e-Zdrowia (CeZ) kontynuowano prace nad rozwojem
Systemu Monitorowania Zagrozeh (SMZ) oraz rozbudowg Rejestru Produktéw Leczniczych.

W obszarze dziatalnosci statutowej Urzedu realizowano dziatania majgce na celu ciggte
usprawnianie realizacji prowadzonych postepowan administracyjnych. Zwiekszono m.in.
udziat wykorzystania platformy ePUAP do prowadzenia postepowan administracyjnych,
wydawano decyzje w formie elektronicznej oraz wprowadzono mozliwosé przesytania
zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobéw medycznych w formie elektroniczne;.
Prowadzono takze prace dotyczgce zmiany przepiséw prawa w zakresie dziatalnosci
statutowej Urzedu.

W obszarze wyrobéw medycznych przygotowano projekt ustawy o wyrobach medycznych,
stuzgcej stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. Ponadto opracowano projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien
dotyczgcych wyrobdéw. Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 27.11.2020 r. Prowadzono
takze prace nad przygotowaniem projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
formularza zgtoszenia powaznego incydentu, o ktérym mowa w rozporzgadzeniach
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i 2017/746.

W przypadku produktow leczniczych prowadzono dziatania zwigzane ze zmiang przepisow
prawnych w zakresie ustawy o badaniach klinicznych oraz doradztwa naukowego w zakresie
wnioskéw i dokumentacji sktadanej w postepowania o dopuszczenie do obrotu, zmianach
porejestracyjnych i badaniach klinicznych.

W zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych prowadzono prace nad przygotowaniem
projektu ustawy o produktach leczniczych weterynaryjnych stuzgcej wykonaniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 11 grudnia 2018 r. Nr 2019/6
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE.

W obszarze produktéw biobdjczych kontynuowano prace nad projektem zmiany ustawy
o produktach biobdjczych oraz niektorych innych ustaw, ktéra ma na celu realizacje wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie C-442/14 oraz doprecyzowanie
istniejgcych przepiséw prawnych.

2. Pozostate dziatania:

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

Brak.



Objasnienia:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7
8)

9)
10)

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 funkgiji.

W dziale |, w zaleznos$ci od wynikow oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia 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 sie niezaleznie od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej.

Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno os$wiadczenie o stanie
kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace réwniez urzad
obstugujgcy ministra. Oswiadczenie nie obejmuje jednostek, kitdre 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).

Czesc¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skuteczno$é¢ i efektywnos$¢ dziatania, wiarygodnos$¢ sprawozdan, ochrone zasobow,
przestrzeganie i promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos$¢ i skutecznos¢ przeptywu
informaciji oraz zarzadzanie ryzykiem.

Czes¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu
jednego lub wiecej z wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci i efektywnos$ci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony
zasobow, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci
przeptywu informac;ji lub zarzgdzania ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

Czes¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu
zadnego z wymienionych elementow: zgodno$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobow,
przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu
informaciji 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 sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono cze$¢ B albo C.
Dziat Il sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | odwiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byla zaznaczona czes¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadcze;j.
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