WZOR
Oswiadczenie o stanie kontroli zarzagdczej

za rok 2022
(rok, za ktéry sktadane jest oSwiadczenie)

Dziat 12

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli
zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow i zadan w sposdb zgodny z
prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegoélnosci 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 ryzykiem,
oswiadczam, ze w kierowanym/kierowanych przeze mnie dziale/dziatach administracji rzgdowej®/w
kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych*

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
(nazwa/nazwy dziatu/dziatdéw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”

Czesc¢ A%
00w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzgdcza.

Czes¢ BY
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 zarzadczej, zostaly opisane w dziale Il
oswiadczenia.

Czes¢ CO
O 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.

Czesé¢ D
Niniejsze oswiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie sporzgdzania
niniejszego o$wiadczenia pochodzgcych z:”
E monitoringu realizacji celéw i zadan,
samooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finansow publicznych?®),
procesu zarzadzania ryzykiem,
audytu wewnetrznego,
kontroli wewnetrznych,
kontroli zewnetrznych,

([ [y |



innych zrédet informaciji: audit systemu zarzadzania jakoscig

Jednoczeénie oswiadczam, Zze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznoéci, ktére mogtyby wptyna¢ na
tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

(miejscowos$c¢, data) (podpis ministra/kierownika jednostki)

*

Niepotrzebne skresli¢.
Dziat II?
1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

1) Procedury operacyjne obowigzujgce w obszarze nadzoru wymagajg aktualizacii;
2) Poprawy wymaga terminowos¢ prowadzonych w poszczegoélnych departamentach postepowan
administracyjnych.

Nalezy opisa¢ przyczyny ztozenia zastrzezen w zakresie funkcjonowania kontroli zarzadczej, np. istotng stabo$¢ kontroli zarzadczej,
istotng nieprawidtowos$¢ w funkcjonowaniu jednostki sektora finanséw publicznych albo dziatu administracji rzagdowej, istotny cel lub
zadanie, ktore nie zostaty zrealizowane, niewystarczajgcy monitoring kontroli zarzadczej, wraz z podaniem, jezeli to mozliwe,
elementu, ktérego zastrzezenia dotycza, w szczegdlnosci: zgodnosci dziatalnos$ci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobéw, przestrzegania i promowania
zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzgdzania ryzykiem.

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

W roku 2023r. planowana jest:

1) aktualizacja procedur, opracowanie nowych dokumentéw w obszarze funkcjonowania nadzoru.

2) kontynuacja dziatan w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobdéw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia ciggtosci dziatania oraz wielozadaniowosci
i nadmiernego fgczenia funkcji przez pracownikéw.

3) realizacja zadan wskazanych w dokumencie ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na
lata 2023- 2026”

4) Monitorowanie terminowosci prowadzenia postepowan administracyjnych przez poszczegdlne
komorki organizacyjne.

5) Konieczne jest zwiekszenie wiedzy przez pracownikdw komoérek merytorycznych w obszarze
sposobu prowadzenia postepowan administracyjnych poprzez odpowiednie szkolenia i
samoksztatcenie.

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

Dziat 119

Dziatania, ktére zostaty podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzadcze;.
1. Dziatania, ktére zostaly zaplanowane na rok, ktérego dotyczy oswiadczenie:
W roku 2022 dokonano:

1) aktualizacji relewantnych procedur;

2) przegladu procedur i wyznaczono obszary do aktualizacji lub zmiany tresci dokumentow w
obszarze nadzoru;

3) przeglad funkcjonalnosci rozwigzan technicznych wykorzystywanych przez jednostke, w tym -
przegladu rozwigzan technicznych i systeméw informatycznych w zakresie nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi oraz nadzoru nad substancjami kontrolowanymi; powstato szereg kart
inicjatyw zgtoszonych do MZ (dot. ZORZ, systemu do nadzoru nad substancjami kontrolowanymi,
digitalizacja zgtoszen o wstrzymaniach produktéw leczniczych);



4) weryfikacji zasobéw kadrowych i podjeto niezbedne dziatania zarzgdcze, w tym zakresie
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, oraz pozyskania zasobdéw kadrowych zabezpieczajgcych
ciggtos¢ dziatania jednostki;

5) ustalen w zakresie wspotpracy z Centrum e-Zdrowia;

6) wdrozenia modutu przekazywania do ZSMOPL informacji o planach dostaw wraz z planowanym
miejscem dostawy (realizacja zalecen NIK);

7) samooceny dziatania jednostki, jako danych wyjsciowych do analizy SWOT przygotowanej na
potrzeby dokumentu ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2023-2026".

Nalezy opisa¢ najistotniejsze dziatania, jakie zostaly podjete w roku, ktérego dotyczy niniejsze oswiadczenie w
odniesieniu do planowanych dziatan wskazanych w dziale Il oSwiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie. W o$wiadczeniu za rok 2010 nie wypetnia sie tego punktu.

2. Pozostate dziatania:

W roku 2022 realizowano dalszg weryfikacje funkcjonowania jednostki, podjeto dziatania zarzgdcze
majgce na celu zwiekszenie efektywno$ci i skutecznosci wykonywania zadan. W tym celu m.in.
zmieniono strukture organizacyjng jednostki poprzez:

1) zmiane struktury Biura Dyrektora Generalnego- zadania z zakresu organizacyjno- prawnego i
kadr umieszczono w jednej komorce, co ma usprawni¢ realizacje celdow przewidzianych dla Biura
w dokumencie ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2023- 2026” ;

2) powotanie nowej komorki organizacyjnej — Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig.

Do zadan ww. komorki nalezy m.in.:

— doradztwo i ewaluacja ryzyka, w tym potwierdzenie, ze tworzone lub modyfikowane w jednostce i
wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych procedury pozostajg zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa;

— identyfikacja obszaréw narazonych na wystepowanie nieprawidlowosci i podejmowanie
odpowiednich dziatan w tym zakresie;

— nadzér nad projektowanie i egzekwowaniem regulacji dotyczgcych konfliktu interesow
pracownikow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej;

— koordynowanie spraw dotyczgcych kontroli prowadzonych jednostce przez NIK, Instytucje
Zarzadzajace, Instytucje audytowa, Komisje Europejska, Europejski Trybunat Obrachunkowy oraz
UZP;

— koordynowanie i przeprowadzanie kontroli wewnetrznej i wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych.

W roku 2022r. zatwierdzono dokument ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2023-
2026” jako inicjatywa Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego stuzgca rozwojowi skutecznego nadzoru
nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi, dla zapewnienia pacjentom dostepnosci do lekéw
najwyzszej jakosci. Strategia opiera sie na Strategicznej Karcie Wynikéw i koncentruje sie na kontroli
i ewaluacji efektow dziatan spojnych z zatozonymi celami strategicznymi w odniesieniu do czterech
perspektyw: interesariusza, finansowej, proceséw wewnetrznych i rozwoju. Na potrzeby ww. strategii
w roku 2022 przeprowadzono analize SWOT. Analiza szans i zagrozen oraz stabych i mocnych stron
zostata przeprowadzona dla kazdej z czterech ww. perspektyw. Analiza cato$ciowa szans i zagrozen
obecnych w otoczeniu, w ktéorym funkcjonuje inspekcja farmaceutyczna oraz stabych i mocnych stron
charakteryzujgcych jg dzisiaj wskazuje na wysoki priorytet zmian skierowanych na reforme wszystkich
procesow stanowigcych podstawowe zadania natozone na inspekcje. Okreslono wizje Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej jako spojnej i jednolitej organizaciji, ktéra efektywnie wptywa na podniesienie
bezpieczenstwa lekowego kraju. Okreslono parametry wizji mierzone w skali roku. Okreslono mape celéw
strategicznych Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Wyznaczono narzedzia wdrazania strategii, tj.:
standaryzacja, automatyzacja GIF, poprawa nadzoru nad dostepnoscig do produktéow leczniczych, rozwdgj
komunikacji zewnetrznej i obstugi interesariuszy, podniesienie statusu Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego jako atrakcyjnego pracodawcy, optymalizacja kosztéw funkcjonowania inspekc;ji
farmaceutycznej. Do monitorowania efektéw strategii postuzg 33 mierniki wyznaczone dla pomiaru
poziomu realizacji celéw czgstkowych. Kazdy miernik ma wyznaczony poziom wyjsciowy oraz poziom



docelowy, ktéry chcemy osiggngé w danym okresie (tzw. target). Osiggniecie poszczegdlnych targetow
determinuje osiagniecie celéw strategicznych, z ktérymi sg powigzane. Cele bedg realizowane przy
pomocy okreslonych w Strategii dziatah ztozonych o charakterze projektowym oraz mniej ztozonych
dziatan zgodnie z przypisanymi do nich harmonogramami. Co kwartat bedzie monitorowane wykonanie
celéw, miernikdw oraz ich wartosci zrealizowanych vs. planowanych. Bedg analizowane réwniez
odchylenia, wraz z identyfikacja przyczyny odchyleh (podziat na zewnetrzne i wewnetrzne). Co kwartat
bedzie dokonywany przeglad realizacji projektow strategicznych oraz dziatan w projektach, gtéwnie w
aspektach terminowosci, przyczyn opéznien w realizacji dziatan oraz ich zasadnosci vs. zmieniajgce sie
warunki dziatania GIF. Co roku w pierwszym kwartale roku kalendarzowego przeglgdowi rocznemu
podlega¢ bedzie realizacja celéow i miernikbw przypisanych do poszczegolnych perspektyw, w
przedziatach czasowych zdefiniowanych dla kazdego miernika indywidualnie. Wynikiem przeprowadzanej
w ten sposéb ewaluacji moze by¢ korekta celéw, miernikéw badz zaplanowanych dla nich wartosci, jak
réwniez weryfikacja skuteczno$ci realizowanych projektéw i dziatan oraz ich wptyw na realizacje celéw

Nalezy opisa¢ najistotniejsze dziatania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajacy rok, ktérego dotyczy niniejsze
oswiadczenie, jezeli takie dziatania zostaty podjete.

Objasnienia:

1 Nalezy podaé nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréow 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 funkciji.

20 W dziale I, w zaleznosci od wynikéw 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 wynikow oceny stanu kontroli zarzgdcze;j.

8 Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej sktada jedno os$wiadczenie o
stanie kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace
réwniez urzad obstugujgcy ministra. Oswiadczenie 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 r. Nr 28, poz. 146, Nr 96, poz. 620, Nr 123, poz.
835, Nr 152, poz. 1020 i Nr 238, poz. 1578).

4 Czes$¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita
tacznie wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos¢ dziatalno$ci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skuteczno$¢ i efektywno$¢ dziatania, wiarygodno$¢ sprawozdan,
ochrone zasobéw, przestrzeganie i promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnosc¢ i
skutecznos¢ przeptywu informacji oraz zarzadzanie ryzykiem.

5  Czes¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu
jednego lub wiecej z wymienionych elementéw: 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 informacji lub zarzgdzania ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

6 Czesc¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu
zadnego z wymienionych elementow: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdanh, ochrony zasobéw,
przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu
informacji oraz zarzgdzania ryzykiem.

) Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych Zrodet
informac;ji" nalezy je wymienic.

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

9  Dziat Il sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono cze$¢ B
albo C.

0 Dziat Ill sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | o$wiadczenia 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 zarzgdcze;.
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