WZOR
Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

za rok 2021
(rok, za ktory sktadane jest oswiadczenie)

Dziat I?

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej
kontroli zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celéw i zadan w sposob
zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegoélnosci dla zapewnienia:

- zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,

- skutecznosci i efektywnosci dziatania,

- wiarygodno$ci sprawozdan,

- ochrony zasobdw,

- przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

- efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacii,

- zarzgdzania ryzykiem,
o$wiadczam, ze w kierowanym/kierowanych przeze mnie dziale/dziatach administracji rzgdowej®/w
kierowanej przeze mnie jednostce sektora finanséw publicznych*

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACUETYCZNY
(nazwa/nazwy dziatu/dziatéw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”

Czes¢é AY
1 w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzgdcza.

Czesé BY
w ograniczonym stopniu 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.

Czes$é 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
os$wiadczenia.

Czes¢ D
Niniejsze oswiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie sporzadzania
niniejszego oswiadczenia pochodzacych z:7)
h monitoringu realizacji celéw i zadan,
[0 samooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzgdczej dla sektora finanséw publicznych?®),
procesu zarzgdzania ryzykiem,
audytu wewnetrznego,
kontroli wewnetrznych,
kontroli zewnetrznych,
innych zrédet informacii:
audit systemu zarzadzania jakoscia, informacja zwrotna od pracownikéw

| [mpe]
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Jednoczesnie odwiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby wptynaé na
tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

Warszawa

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

*  Niepotrzebne skreslic.

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

W toku przeprowadzonych w 2021 roku kontroli NIK stwierdzono niewystarczajgcg efektywnosc
i skuteczno$¢ dziatah w nastepujacych obszarach:
-nadzér nad obrotem substancjami kontrolowanymi, obstuga zgtoszeh dotyczgcych podejrzenia
sfatszowania produktu leczniczego, realizacja obowigzkéw wynikajgcych z art. 119 a ustawy — Prawo
Farmaceutyczne;
-dotychczasowa wspotpraca z Centrum e-Zdrowia w zakresie egzekwowania niezbednych rozwigzan
technicznych nie byta dostateczna w obszarze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi.
Ponadto stwierdzono, Zze na przestrzeni ostatnich lat jednostka posiadata niedostateczne zasoby
kadrowe w obszarze obstugowym co skutkowato problemami w zapewnieniu ciggtosci dziatania oraz
prowadzito do wielozadaniowosci i nadmiernego tgczenia funkcji przez pracownikéw. Na przestrzeni
ostatnich lat na skutek powyzszego nie w petni realizowano zadania w obszarze kontroli wewnetrznej,
ograniczajgc dziatania do auditbw wewnetrznych realizowanych w ramach systemu zarzgdzania
jakoscia.
Stwierdzono réwniez brak aktualnosci i zgodnosci z przepisami prawa oraz skutecznosci i efektywnosci
dziatan w zakresie nadzoru nad obrotem substancjami kontrolowanymi — w szczegdlnosci wynikajgce z
niekompletnosci i nieaktualnosci procedur wewnetrznych w ramach systemu ISO zwigzanych z tym
obszarem.

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

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

1) aktualizacja relewantnych procedur;

2) przeglad funkcjonalnosci rozwigzan technicznych wykorzystywanych przez jednostke;
3) weryfikacja zasobéw kadrowych i podjecie niezbednych dziatan zarzadczych;

4) ustalenie harmonogramu wspétpracy z Centrum e-Zdrowia;

5) pozyskanie zasobdw kadrowych zabezpieczajgcych ciggtosé dziatania jednostki ;

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

Dziat 1'%

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

Nie planowano dziatan.

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

2. Pozostate dziatania:

W roku 2021 r. dokonano weryfikacji funkcjonowania jednostki, podjeto dziatania zarzgdcze majgce

na celu zwiekszenie efektywnosci i skutecznosci wykonywania dziatan. Prowadzono réwniez dziatania
zmierzajgce do pozyskania zasobow kadrowych. Podjeto réwniez dziatania zmierzajgce do poprawy
wspotpracy Centrum e-Zdrowie w obszarze poprawy funkcjonowania Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Przeniesiono réwniez dziatajgcy dotychczas w ramach
Departamentu Nadzoru Wydziat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych do Departamentu Inspekcji ds.
Wytwarzania, co przyczynito sie poprawy dziatania tej komorki.

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

Objasnienia:

1 Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministrow na podstawie art. 33 ust. 1
ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (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,
22009 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 sporzadzane jest przez kierownika jednostki,
nazwe petnionej przez niego funkcji.

2 W dziale |, w zaleznosci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia sie tylko jedng cze$¢
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 zarzgdcze;j.

3)  Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzagdowej skfada jedno o$wiadczenie o
stanie kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujgce
rowniez urzad obstugujgcy ministra. Oswiadczenie nie obejmuje jednostek, kidre 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).

49 Czesc¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita
tacznie wszystkie nastepujgce elementy: zgodno$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skutecznos$¢ i efektywnosé dziatania, wiarygodnosé sprawozdan,
ochrone zasobow, przestrzeganie i promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnosc i
skutecznos¢ przeptywu informacji oraz zarzadzanie ryzykiem.

5  Czes$¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym
stopniu jednego lub wiecej z wymienionych elementdéw: zgodno$ci 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 lub zarzadzania ryzykiem, z zastrzezeniem
przypisu 6.

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

) Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych Zrédet
informacji" nalezy je wymienié.

8  Standardy kontroli zarzgdczej 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 sporzgdzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono czes$¢
B albo C.

100 Dziat Il sporzgdza sie w przypadku, gdy w dziale | oéwiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego
dotyczy niniejsze o$wiadczenie, byta zaznaczona czes$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu
poprawe funkcjonowania kontroli zarzgdczej.
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