Zatacznik do zarzgdzenia nr 63/2024 Dyrektora Generalnego

PROCEDURA ZGtOSZEN WEWNETRZNYCH

Rozdziat 1
Postanowienia ogdlne i definicje

§1.1. Procedura zgtoszen wewnetrznych, okreéla zasady i tryb zgtaszania przez osoby fizyczne w
kontekscie zwigzanym z wykonywang praca, naruszen prawa (dziatanie lub zaniechanie
niezgodne z prawem lub majgce na celu obejScie prawa) dotyczacych korupcji, zamdwien
publicznych, ustug, produktéw i rynkéw finansowych, przeciwdziataniu praniu pieniedzy i
finansowaniu terroryzmu, bezpieczenstwa produktéw i ich zgodnosci z wymogami,
bezpieczenstwa transportu, ochrony srodowiska, ochrony radiologicznej i bezpieczeristwa
jadrowego, bezpieczenstwa zywnosci i pasz, zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia publicznego,
ochrony konsumentdw, ochrony prywatnosci i danych osobowych, bezpieczenstwa sieci i
systeméw teleinformatycznych, intereséw finansowych Skarbu Panstwa Rzeczypospolitej
Polskiej, jednostki samorzadu terytorialnej oraz Unii Europejskiej, rynku wewnetrznego Unii
Europejskiej, w tym publicznoprawnych zasad konkurencji i pomocy panistwa oraz
opodatkowania oséb prawnych, konstytucyjnych wolnosci i praw cztowieka i obywatela, jakie
zaistnialy lub mogg zaistnie¢ w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow i
Produktow Biobdjczych oraz podejmowania dziatan nastepczych wobec zgtoszonych naruszen
prawa.

2. Postanowienia Procedury zgtoszern wewnetrznych wdrazajg system przyjmowania zgftoszen
naruszen prawa, ktéry umozliwia zgtaszanie tych naruszen za posrednictwem specjalnych, tatwo
dostepnych kanatéw, w sposéb zapewniajgcy rzetelne i niezalezne rozpoznanie zgtoszenia
naruszenia prawa oraz w sposob zapewniajgcy ochrone przed dziataniami o charakterze
odwetowym, represyjnym, dyskryminacyjnym Iub innym rodzajem niesprawiedliwego
traktowania w zwigzku z dokonanym zgtoszeniem naruszenia prawa.

3. Organizacja przyjmowania i weryfikacji zgtoszen naruszen prawa, podejmowania dziatan
nastepczych oraz zwigzanego z tym przetwarzania danych osobowych uniemozliwia uzyskanie
dostepu do informacji objetej zgtoszeniem naruszenia prawa nieupowaznionym osobom oraz
zapewnia ochrone poufnosci tozsamosci osoby dokonujgcej zgtoszenia naruszenia prawa i osoby,
ktérej zgtoszenie naruszenia prawa dotyczy.

§2. llekro¢ w Procedurze zgtoszerh wewnetrznych jest mowa o:

1) dziataniu odwetowym — rozumie sie przez to bezposrednie lub posrednie dziatanie lub
zaniechanie w konteksécie zwigzanym z pracg, ktére jest spowodowane zgtoszeniem
naruszenia prawa lub ujawnieniem publicznym i ktére narusza lub moze naruszy¢ prawa
sygnalisty lub wyrzadza lub moze wyrzadzi¢ nieuzasadniong szkode sygnaliscie, w tym
bezpodstawne inicjowanie postepowan przeciwko sygnaliscie;

2) dziataniu nastepczym — rozumie sie przez to dziatanie podjete przez Komisje ds. Naruszen w
celu oceny prawdziwosci informacji zawartych w zgtoszeniu oraz w celu przeciwdziatania
naruszeniu prawa bedgcego przedmiotem zgtoszenia, w szczegdlnosci poprzez postepowanie
wyjasniajgce, wnioskowanie o wszczecie kontroli lub postepowania administracyjnego,
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whiesienie oskarzenia oraz dziatania podjete w celu odzyskania srodkow finansowych lub
zamkniecie Procedury zgtoszerr wewnetrznych;

dziataniu w dobrej wierze — rozumie sie przez to dziatanie w przekonaniu, ze zgtoszona
informacja jest prawdziwa w momencie zgfaszania i ze jest lub moze by¢ nieprawidtowoscia,
majac na celu interes miejsca pracy lub pracownikéw;

kanale zgtaszania — rozumie sie przez to techniczne i organizacyjne rozwigzania umozliwiajgce
dokonywanie zgtoszenia naruszenia prawa wymienione w § 3 ust. 5;

Komisji ds. Naruszen — nalezy przez to rozumie¢ Komisje do ktérej zadan nalezy w
szczegolnosci przyjmowanie zgtoszert wewnetrznych naruszen prawa oraz ich weryfikacja,
kontaktowanie sie z sygnalistg oraz podejmowanie dziatar nastepczych;

przyjmujgcym zgtoszenie — nalezy przez to rozumieé osobe upowazniong do przyjmowania
zgtoszen naruszen prawa bedaca cztonkiem Komisji ds. Naruszen;

osobie zastepujgcej — nalezy przez to rozumie¢ cztonka Komisji ds. Naruszen, ktéry zastepuje
przyjmujgcego zgtoszenie naruszenia prawa w czasie jego nieobecnosci;

osobie, ktdrej dotyczy zgtoszenie — rozumie sie przez to osobe fizyczng, osobe prawng lub
jednostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, ktérej ustawa przyznaje
zdolnos¢ prawng, wskazang w zgtoszeniu naruszenia prawa jako osobe, ktéra dopuscita sie
naruszenia prawa, lub jako osobe, z ktdrg osoba, ktéra dopuscita sie naruszenia prawa jest
powigzana;

postepowaniu wyjasniajgcym — rozumie sie przez to postepowanie prowadzone w zwigzku ze
zfozonym zgtoszeniem naruszenia prawa;

pracodawcy — nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéry reprezentuje Dyrektor Generalny lub
upowazniona przez niego osoba;

rejestrze — nalezy przez to rozumieé Rejestr Zgtoszen Wewnetrznych;

Procedurze — rozumie sie przez to niniejszg procedure;

sygnaliscie (takze: dokonujgcym zgtoszenia) — rozumie sie przez to osobe fizyczng, ktéra
dokonuje zgtoszenia o naruszeniu prawa w kontekscie zwigzanym z pracy, niezaleznie od
zajmowanego stanowiska, formy zatrudnienia czy wspdtpracy, w tym pracownika, bytego
pracownika, osoby ubiegajgcej sie o zatrudnienie, osoby wykonujgcej zadania dla pracodawcy
na innej podstawie niz stosunek pracy, w tym na podstawie umowy cywilnoprawnej, stazysty,
wolontariusza;

Urzedzie — nalezy przez to rozumieé¢ Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawe z dnia 14 czerwca 2024 r. o ochronie sygnalistéw
(Dz. U.z 2024 r. poz. 928);

zgtoszeniu — rozumie sie przez to ustne lub pisemne zgtoszenie wewnetrze informacji o
naruszeniu prawa, przekazane przez osobe dziatajgcg w dobrej wierze, do ktérego
doszto lub moze dojs¢ wewnatrz Urzedu, gdzie osoba zgtaszajgca pracuje lub pracowata
albo wykonuje zadania dla pracodawcy na innej podstawie niz stosunek pracy;
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17) zgtoszeniu anonimowym — nalezy przez to rozumiec zgtoszenie dokonane przez osobe, co do
ktorej nie jest mozliwa identyfikacja tozsamosci.
Rozdziat 2
Dokonywanie zgtoszerh wewnetrznych

§3.1. Przyjmujacy zgtoszenie odpowiedzialny jest za przyjmowanie zgloszen oraz za
przekazywanie ich do weryfikacji przez Komisje ds. Naruszen.

2. Do podejmowania dziatan nastepczych oraz komunikowania sie z sygnalistg, a takze do
przetwarzania danych osobowych oséb zgtaszajgcych naruszenia, osob, ktérych dotyczy
zgtoszenie oraz o0s6b, ktérych dane sy przetwarzane w zwigzku z realizacjg Procedury
upowazniona jest wytgcznie Komisja ds. Naruszen lub wyznaczeni cztonkowie Komisji ds.
Naruszen.

3. Cztonkowie Komisji ds. Naruszen zobowigzani s do zachowania poufnosci w zakresie informacji
i danych osobowych, ktére uzyskaty w ramach przyjmowania i weryfikacji zgtoszer oraz
podejmowania dziatan nastepczych, takze po ustaniu stosunku pracy.

4. W przypadku, gdy z tresci zgtoszenia wynika, ze cztonek Komisji ds. Naruszen jest w jakikolwiek
sposéb negatywnie zaangazowany w zgltoszone naruszenie prawa zostaje wytgczony z
postepowania. Cztonek Komisji ds. Naruszerh moze wytgczyc sie z postepowania w przypadku,
gdy uzna, ze jego udziat w postepowaniu moze wywota¢ watpliwos¢ co do jego bezstronnosci. W
takim przypadku jego obowigzki dotyczace zgtoszenia przejmuje inny cztonek Komisji ds.
Naruszen wyznaczony przez Przewodniczego Komisji ds. Naruszen. O wytgczenie moze takze
wnioskowac sygnalista, w takim przypadku kwestie wytaczenia rozstrzyga Przewodnicy Komisji
ds. Naruszen.

5. Sygnalista moze dokonywad zgtoszen ustnie lub pisemnie za posrednictwem nastepujgcych
kanatow zgtoszenia:

1) pisemnie w formie papierowej adresowanej do Przewodniczagcego Komisji ds. Naruszen
przestane drogg pocztowg lub ziozone bezposrednio u przyjmujgcego zgtoszenie po
wczeshiejszym umowieniu sie telefonicznie;

2) mailowo na adres: zgloszenia_wewnetrzne@urpl.gov.pl, przy czym plik zawierajgcy zgtoszenie
nalezy zabezpieczy¢ hastem, ktére nalezy przekaza¢ przyjmujgcemu zgtoszenie odrebnym
kanatem zgtoszenia;

3) telefonicznie pod numerem: 22 49 21 200;

4) osobiscie podczas bezposredniego spotkania z przyjmujgcym zgtoszenie, zorganizowanego w
terminie 14 dni od otrzymania wniosku o spotkanie.

6. Zgtoszenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 3 dokumentowane jest w formie protokotu z rozmowy,
odtwarzajgcego dokfadny jej przebieg. W takim przypadku, sygnalista moze dokonaé
sprawdzenia, poprawienia i zatwierdzenia transkrypcji rozmowy lub protokotu rozmowy przez
ich podpisanie.

7. Zgtoszenie, o ktdorym mowa w ust. 5 pkt 4, za zgodg sygnalisty, jest dokumentowane w formie:

1) nagrania rozmowy lub

2) protokotu spotkania, ktory sygnalista moze sprawdzi¢, poprawic i zatwierdzi¢ poprzez jego
podpisanie.
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8. Sktadane zgtoszenie powinno zawierac przejrzyste i petne wyjasnienie przedmiotu zgtoszenia

oraz powinno zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje:

1) dane osobowe sygnalisty, tj.: imie, nazwisko, stanowisko, miejsce pracy ;

2) datei miejsce sporzadzenia;

3) dane osoby/osdb, ktére dopuscity sie naruszenia prawa, tj.: imie, nazwisko, stanowisko,
miejsce pracy;

4) opis naruszenia prawa oraz jego date;

5) wskazanie dowoddw lub swiadkow, o ile wystepuja.

9. Zgtoszenie pisemne przekazywane jest na formularzu stanowigcym zatgcznik nr 1 do Procedury.

10. Zgtoszenia anonimowe oraz takie, co do ktérych nie da sie w sposéb jednoznaczny
zidentyfikowac osoby dokonujgcej zgtoszenia, pozostawia sie bez rozpoznania.

11. W przypadku, gdy zgtoszenie zostato przyjete przez nieupowaznionego pracownika Urzedu,
pracownik ten jest obowigzany do:

1) nieujawniania informacji mogacych skutkowac¢ ustaleniem tozsamosci osoby dokonujgcej
zgtoszenia lub osoby, ktérej dotyczy zgtoszenie;
2) niezwtocznego przekazania zgtoszenia Przewodniczgcemu Komisji ds. Naruszen.

12. Procedura oraz zwigzane z przyjmowaniem zgioszen przetwarzanie danych osobowych
powinny uniemozliwiaé nieupowaznionym osobom uzyskanie dostepu do informacji objetych
zgtoszeniem oraz zapewniajg ochrone poufnosci tozsamosci sygnalisty, osoby, ktérej dotyczy
zgtoszenie oraz osoby trzeciej wskazanej w zgtoszeniu.

13. W przypadku ustalenia w wyniku analizy zgtoszenia albo w toku postepowania wyjasniajgcego,
iz w zgtoszeniu swiadomie podano nieprawde lub zatajono prawde, dokonujgcy zgtoszenia moze
zostac pociggniety do odpowiedzialnosci dyscyplinarne;j.

14. Dziatanie cztonkéw Komisji ds. Naruszen niezgodne z postanowieniami Procedury moze
skutkowaé odpowiedzialnoscig porzadkowa lub dyscyplinarna.

Rozdziat 3
Analiza zgtoszenia, postepowanie wyjasniajace

§4.1. Dostep do kanatdw zgtaszania posiada jedynie przyjmujacy zgtoszenie lub osoba
zastepujaca.

2. Przewodniczacy Komisji ds. Naruszen, w terminie 7 dni od dnia otrzymania zgtoszenia, wysyta
potwierdzenie przyjecia zgtoszenia po wstepnej weryfikacji zgtoszenia, chyba, ze osoba
sktadajaca zgtoszenie nie wskazata adresu, na ktéry nalezy przekazaé potwierdzenie lub nie
wynika to z funkcjonalnosci kanatu do dokonywania zgtoszen. Formularz potwierdzenia przyjecia
zgtoszenia stanowi zatgcznik nr 2 do Procedury.

3. Jezeli zgtoszenie pozwala na przeprowadzenie postepowania wyjasniajgcego, nastepuje jego
niezwloczne wszczecie poprzez przekazanie przez Przewodniczgcego Komisji ds. Naruszen
cztonkom tej Komisji.

4. Komisja ds. Naruszern moze zaangazowad, o ile uzna to za zasadne, przedstawicieli komdrek
organizacyjnych Urzedu lub inne osoby, w tym strone spoteczng do udziatu w Postepowaniu
Wyjasniajgcym. Osoby te sktadajg odpowiednie o$wiadczenie o zachowaniu tajemnicy w zakresie
informacji i danych osobowych uzyskanych w postepowaniu wyjasniajgcym na formularzu
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stanowigcym zatfgcznik nr 3 do Procedury. Przed zaangazowaniem ww. oséb dane osobowe
zostajg zanonimizowane.

5. Cztonkowie Komisji ds. Naruszernn dokonujg szczegétowej weryfikacji zgtoszenia, a nastepnie
decydujg o dalszych dziataniach nastepczych. Dziatania nastepcze prowadzone sg bez zbednej
zwtoki i z nalezytg starannoscia.

6. W wyniku przeprowadzonych dziatan nastepczych zgtoszenie moze zostaé uznane za:

1) zasadne i wowczas podejmowane s3g dziatania naprawcze; Cztonkowie Komisji ds. Naruszen
przekazuja rekomendacje Dyrektorowi Generalnemu np. o koniecznosci podjecia stosownych
dziatan naprawczych lub dyscyplinujgcych w stosunku do osoby, ktéra dokonata naruszenia
prawa, koniecznosci wszczecia kontroli oraz rekomendacje, ktérych celem jest wyeliminowanie
i zapobieganie tozsamym lub podobnym naruszeniom, co opisane w zgtoszeniu, w przysztosci
lub konieczno$ci zawiadomienia wtasciwych organdw scigania;

2) bezzasadne (nieznajdujgce potwierdzenia) i woéwczas oddala sie zgtoszenie a nastepnie
niezwtocznie przekazuje informacje o tym sygnaliscie.

7. Osobie zgtaszajgcej naruszenie przekazywana jest informacja zwrotna dotyczaca podjetych
dziatan nastepczych.

8. Maksymalny termin na przekazanie osobie zgtaszajgcej naruszenie prawa informacji zwrotnej,
nie moze przekracza¢ 3 miesiecy od dnia potwierdzenia przyjecia zgtoszenia wewnetrznego lub
—w przypadku nieprzekazania potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 3 powyzej — 3 miesiecy od
uptywu 7 dni od dnia dokonania zgtoszenia, chyba ze sygnalista nie podat adresu, na ktéry nalezy
przekazaé informacje zwrotna.

9. Komisja ds. Naruszen moze poinformowac sygnaliste o przystugujacych mu srodkach prawnych
dotyczacych zgtoszenia.

Rozdziat 4
Zakaz dziatan odwetowych

§5.1. Wprowadza sie bezwzgledny zakaz podejmowania dziatari odwetowych wobec sygnalisty,
ktéry dokonat zgtoszenia oraz osoby lub osdb udzielajgcych pomoc w dokonaniu zgtoszenia.

2. Podejmowanie jakichkolwiek dziatan o charakterze represyjnym, dyskryminacyjnym lub innego
rodzaju niesprawiedliwe traktowanie sygnalisty, mogg skutkowaé odpowiedzialnoscig
porzadkowg lub rozwigzaniem umowy o prace faczacej dokonujgcego dziatan odwetowych z
Urzedem.

3. Jezeli praca byta, jest lub ma by¢ swiadczona na podstawie stosunku pracy, niedopuszczalnym w
stosunku do sygnalisty jest w szczegdlnosci:

1) odmowa nawigzania stosunku pracy;

2) wypowiedzenie lub rozwigzanie bez wypowiedzenia stosunku pracy;

3) niezawarcie umowy o prace na czas nieokreslony, po rozwigzaniu umowy o prace na czas
okreslony — w sytuacji gdy pracownik miat uzasadnione oczekiwanie, ze zostanie z nim
zawarta taka umowa;

4) obnizenie wynagrodzenia za prace;

5) wstrzymanie awansu albo pominiecie przy awansowaniu;
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6) pominiecie przy przyznawaniu innych niz wynagrodzenie swiadczen zwigzanych z pracg lub
obnizenie wysokosci tych swiadczen;

7) przeniesienie pracownika na nizsze stanowisko pracy;

8) zawieszenie w wykonywaniu obowigzkéw pracowniczych lub stuzbowych;

9) przekazanie innemu pracownikowi dotychczasowych obowigzkdw sygnalisty;

10) niekorzystna zmiana miejsca wykonywania pracy lub rozktadu czasu pracy;

11) negatywna ocena wynikéw pracy lub negatywna opinia o pracy;

12) natozenie lub zastosowanie $rodka dyscyplinarnego, w tym kary finansowej, lub srodka o
podobnym charakterze;

13) przymus, zastraszanie lub wykluczenie;

14) mobbing;

15) dyskryminacja;

16) niekorzystne lub niesprawiedliwe traktowanie;

17) wstrzymanie udziatu lub pominiecie przy typowaniu do udziatu w szkoleniach podnoszacych
kwalifikacje zawodowe;

18) nieuzasadnione skierowanie na badanie lekarskie, w tym badania psychiatryczne, o ile
przepisy odrebne przewidujg mozliwos¢ skierowania pracownika na takie badanie;

19) dziatanie zmierzajgce do utrudnienia znalezienia w przysztosci zatrudnienia w danym
sektorze lub branzy na podstawie nieformalnego lub formalnego porozumienia sektorowego
lub branzowego;

20) spowodowanie straty finansowej, w tym gospodarczej lub utraty dochodu;

21) wyrzadzenie innej szkody niematerialnej, w tym naruszenie débr osobistych, w szczegdlnosci
dobrego imienia sygnalisty

4. 7Za niekorzystne traktowanie z powodu dokonania zgtoszenia lub ujawnienia publicznego uwaza
sie takze grozbe lub prébe zastosowania srodka okreslonego w ust. 3.
5. Na Pracodawcy spoczywa ciezar dowodu, ze podjete dziatanie, o ktérym mowa w ust. 2 i 3 nie
jest dziataniem odwetowym.
Rozdziat 5
Poufnos¢ danych osobowych

§6.1. Dane osobowe sygnalisty, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci, nie podlegajg
ujawnieniu nieupowaznionym osobom, chyba, ze za wyrazng zgodg sygnalisty.

2. Zasady ochrony danych sygnalisty oraz innych oséb, ktérych dane sg przetwarzane w zwigzku z
rozpatrywaniem zgtoszenia i podejmowaniem dziatan nastepczych stanowig zatgcznik nr 4 do
Procedury.

Rozdziat 6
Rejestr zgtoszern wewnetrznych

§7.1. Przyjmujacy zgtoszenie prowadzi rejestr zgtoszert wewnetrznych, ktérego formularz stanowi
zafgcznik nr 5 do Procedury.
2. W rejestrze gromadazi sie nastepujgce dane:
1) numer zgtoszenia;
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2) przedmiot naruszenia prawa;
3) dane osobowe sygnalisty oraz osoby, ktdrej dotyczy zgtoszenie, niezbedne do identyfikacji tych
0s0b;
4) adres do kontaktu sygnalisty;
5) date dokonania zgtoszenia;
6) informacje o podjetych dziataniach nastepczych;
7) date zakoriczenia spawy.
3. Rejestr zgtoszenn wewnetrznych prowadzony jest w sposéb wylgczajgcy mozliwosé dostepu do
niego oséb innych niz cztonkowie Komisji ds. Naruszen.

Rozdziat 7
Postanowienia koncowe

§8.1. Zgtoszenie moze w kazdym przypadku nastgpi¢ rowniez do Rzecznika Praw Obywatelskich
albo organdéw publicznych bez uprzedniego dokonania zgloszenia wewnetrznego, w
szczegolnosci gdy: w terminie na przekazanie informacji zwrotnej ustalonym w Procedurze
Pracodawca nie podejmie dziatan nastepczych lub nie przekaze informacji zwrotnej lub sygnalista
ma uzasadnione podstawy by sadzié, ze naruszenie prawa moze stanowi¢ bezposrednie lub
oczywiste zagrozenie dla interesu publicznego, w szczegdlnosci istnieje ryzyko nieodwracalnej
szkody, lub dokonanie zgtoszenia wewnetrznego narazi go na dziatania odwetowe, lub w
przypadku dokonania zgtoszenia wewnetrznego istnieje niewielkie prawdopodobienstwo
skutecznego przeciwdziatania naruszeniu prawa przez Pracodawce z uwagi na szczegdlne
okolicznosci sprawy, takie jak mozliwos¢ ukrycia lub zniszczenia dowoddw lub mozliwosc
istnienia zmowy miedzy pracodawcg a sprawcg naruszenia prawa lub udziatu pracodawcy w
naruszeniu prawa. Regulacje co do zgtoszen zewnetrznych okreslone sg w przepisach ustawy.

2. Zgtoszenie dokonane do Rzecznika Praw Obywatelskich albo organdéw publicznych z pominieciem
zgtoszenia wewnetrznego nie skutkuje pozbawieniem sygnalisty ochrony gwarantowanej
przepisami ustawy o ochronie sygnalistow.

§9. Komisja ds. Naruszen sktada corocznie do dnia 31 marca sprawozdanie Dyrektorowi
Generalnemu z prowadzonej dziatalnosci zatgczajgc wykaz wniesionych zgtoszerh wewnetrznych
w roku poprzednim.

§10. W sprawach nieuregulowanych w Procedurze ustawe stosuje sie odpowiednio.
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