Warszawa, 28 lutego 2024 r.

WZOR
Oswiadczenie o stanie kontroli zarzagdczej
..GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY .."

za rok 2023
(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 celéw i zadah 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,

- zarzagdzania ryzykiem,
oswiadczam, ze w kierowanym/kierowanych przeze mnie dziale/dziatach administracji rzadowej®/w
kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych*

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

(nazwa/nazwy dziatu/dziatéw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”
Czesc A%
[1  w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzgdcza.

Czes¢ BY
B W ograniczonym stopniu 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 Il
oswiadczenia.

Czesé CO
[ 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 zarzgdczej, zostaty opisane w dziale Il
oswiadczenia.

Czesé¢ D
Niniejsze oswiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie sporzgdzania
niniejszego os$wiadczenia pochodzgcych z:”
' monitoringu realizacji celéw i zadan,
samooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finansow publicznych?®),
procesu zarzgdzania ryzykiem,
audytu wewnetrznego,
kontroli wewnetrznych,
kontroli zewnetrznych,
innych zrodet informacji: rozmowy z pracownikami w trakcie realizacji zadan, przeglad
zarzgdzania systemu zarzgdzania jakoscig

| [mpmpny
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Jednoczes$nie oswiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby wptynaé na
tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

*

Niepotrzebne skreslic.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny
/podpisano elektronicznie/

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

1) Procedury operacyjne obowigzujgce w obszarze nadzoru wymagajg dalszej aktualizacji
i dostosowania do nowej struktury organizacyjnej jednostki.

2) Procedury operacyjne obowigzujgce w obszarze obstugi jednostki i organu wymagajg dalszej
aktualizaciji.

2. Planowane dziatania, ktore zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej.

W roku 2024r. planowany jest:

1) dalszy rozwéj Systemu Zarzgdzania Jakoscig. Do konca | pétrocza planowane jest zakonczenie
procesu aktualizacji procedur wymaganych Compilation of Union Procedures on Inspections
and Exchange of Information 15 September 2023 EMA/369583/2023 Rev 19.1;

2) aktualizacja procedur, opracowanie nowych dokumentéw w obszarze obstugi jednostki
i organu;

3) kontynuacja dziatah w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobdéw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia ciggto$ci dziatania oraz wielozadaniowosci
i nadmiernego tagczenia funkcji przez pracownikéw;

4) realizacja zadan wskazanych w dokumencie ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
na lata 2023- 20267,

5) monitorowanie realizacji proceséw w celu zwiekszenia efektywnosci przeptywu informaciji
i poprawie skutecznosci dziatania;

6) elektronizacja proceséw realizowanych w ramach zadan obstugi jednostki;

7) optymalizacja funkcjonalnosci systemoéw obiegu dokumentacii;

8) dalszy rozwoj systemu ZSMOPL.

Dziat 111"

Dziatania, ktore zostaty podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzadcze;.
1. Dziatania, ktore zostaty zaplanowane na rok, ktérego dotyczy o$wiadczenie:

W roku 2023 dokonano:
1) zmiany organizacyjnej jednostki:

Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie nadania statutu
Gltownemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu z dnia 17 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1499), utworzono
dwie nowe komdrki organizacyjne: Departament Inspekcji oraz Departament Nadzoru
Farmaceutycznego.
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W dniu 11 sierpnia 2023 r. Zarzgdzeniem nr 10 Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego ustalono
Regulamin organizacyjny Gféwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Zmiana organizacyjna
przewiduje  dokonanie podzialu na czes¢ inspekcyjng oraz czesé dotyczacg realizacji zadan
nadzorczych innych niz inspekcyjne. Inspektorzy ds. wytwarzania wykonujgcy zadania inspekcyjne
w ramach Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania oraz inspektorzy ds. obrotu hurtowego wykonujgcy
zadania inspekcyjne w ramach Departamentu Nadzoru w celu bardziej efektywnego zarzgdzania
systemem inspekcji zostali usytuowani w jednej nowej komdrce organizacyjnej- Departamencie
Inspekcji. Zadania niezwigzane bezposrednio z wykonywaniem inspekcji zostaty zgromadzone w nowej
komoérce organizacyjnej - Departamencie Nadzoru Farmaceutycznego (monitorowanie obrotu
produktami leczniczymi, nadzér nad substancjami kontrolowanymi, jako$¢ produktéw leczniczych).
Zadania zwigzane z nadzorem nad wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi zostatly objete
nadzorem Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzgdzania Zgodnoscia;

2) przebudowy i rozwoju Systemu Zarzgdzania Jakoscig (SZJ)
Celem byto:

e usprawnienie zarzgdzania procesowego W organizacji obszarze dziatan inspekcyjnych
poprzez udoskonalenie przeptywu informacji, co przyczyni¢ sie ma do zwiekszenia
wydajnoscii redukcji kosztéw osobowych i organizacyjnych w procesach.

e zgodno$¢ i bezpieczenstwo organizacii, tj. utrzymanie zgodno$ci dziatan inspektoratu
z wymaganiami Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of
Information 15 September 2023 EMA/369583/2023 Rev 19.1, i lepsza realizacja
miernikdw wyznaczonych dla organu w zaréwno w Planie dziatalnosci jak i w ,Strategii
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2023- 2026”.

Dlatego tez:

a) dokonano zmian w organizacji SZJ tj. m.in. opracowano nowg uproszczong dokumentacje
systemowg (Ksiega Jakosci ,procedury systemowe), wyznaczono koordynatorow SZJ w
komoérkach organizacyjnych, wyznaczono stanowisko pracy w Biurze Dyrektora
Generalnego odpowiedzialne za inicjowanie wdrazania oraz realizowania i nadzorowania
procedur systemu jako$ci,

b) przygotowano projekty procedur operacyjnych w obszarze inspekcji i nadzoru. Kazda z
procedur zawiera na nowo wyznaczone odpowiedzialnosci, obiegi dokumentéw, wzory
dokumentéw oraz schematy blokowe, co ma przyczyni¢ sie do przejrzystosci wymagan dla
pracownikow,

c) przeprowadzono szkolenia z SZJ dla inspektorow ds. wytwarzania i inspektoréw ds. obrotu
hurtowego oraz oséb funkcyjnych w SZJ,

d) zweryfikowano relewantne zarzgdzenia wewnetrzne;

3) rozwoju systemu ZSMOPL, w obszarach bezpieczenstwa, walidacji, zmian uwierzytelniania,
optymalizacji prezentacji danych, migracji danych, funkcjonalno$ci dostepnosci dla organizacji;

4) dalszego zmniejszenia zalegtosci w postepowaniach administracyjnych;

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

6) rozwoju systemu podnoszenia kwalifikacji zawodowych dla inspektoréw, z naciskiem na
kompetencje miekkie, czego wymaga Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information 15 September 2023 EMA/369583/2023 Rev 19.1,;

7) realizacji zadan wynikajgcych z dokumentu ,Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
na lata 2023-2026".

2. Pozostate dziatania:

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

Objasnienia:

' Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministrow 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.
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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,
22009 r. Nr42, 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 sporzadzane jest przez kierownika jednostki,
nazwe petnionej przez niego funkciji.

W dziale |, w zaleznos$ci od wynikdw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia sie tylko jedng cze$é
z czesci A albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie
czesci wykresla sie. Czesé D wypetnia sie niezaleznie od wynikdw oceny stanu kontroli zarzadcze;.
Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej sktada jedno oswiadczenie o
stanie kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace
réwniez urzgd 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).

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

Czes¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym
stopniu jednego lub wiecej z wymienionych elementoéw: zgodnosci 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 zarzadzania ryzykiem, z zastrzezeniem
przypisu 6.

Czes¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym
stopniu Zzadnego z wymienionych elementéw: zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skutecznoéci i efektywnos$ci dziatania, wiarygodnos$ci sprawozdan,
ochrony zasobow, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i
skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzadzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrodet
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 2009 r. o finansach publicznych.

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

Dziat Il sporzgdza sie w przypadku, gdy w dziale | oSwiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego
dotyczy niniejsze oswiadczenie, byta zaznaczona cze$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byty podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu
poprawe funkcjonowania kontroli zarzgdcze;.
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