Ministerstwo
- Zdrowia

***—

~
* ’ -
k w
y AL
POLSKI

W UNII EUROPEJSKIES

Informacja pokontrolna w zakresie kontroli
nr KPOD.07.06-1Z.00-0001/22-001

1 | Podstawa prawna kontroli

- art. 14lg oraz art. 14lt Ustawy z dnia z dnia 6 grudnia 2006 r

0 zasadach prowadzenia polityki rozwoju (tj. Dz. U. z 2024 r. poz.
324,862)

- Wytyczne w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego
wspotfinansowanego ze srodkéw Instrumentu na rzecz Odbudowy
Zwiekszania Odpornosci wydane przez Ministra Funduszy i
Polityki Regionalnej

2 | Nazwa jednostki
kontrolujacej

Ministerstwo Zdrowia, IOR - Instytucja odpowiedzialna za
realizacje reformy dla komponentu D. Departament Nadzoru i
Kontroli (DNiK)

3 | ImionaiNazwiska oséb
Kontrolujacych

Zaklina Wasilewska
Sara Sulkowska
Adrian Liminowicz

Termin kontroli

20.08.2024-06.09.2024

(SR

Rodzaj kontroli (kontrola
wykonania: w trakcie/ na
zakonczenie)

Kontrola na zakorczenie

6 | Tryb kontroli (kontrola
planowa, kontrola dorazna;
kontrola na miejscu,
kontrola zdalna)

Kontrola planowa - zdalna

7 | Nazwa jednostki
kontrolowanej

Ministerstwo Zdrowia - Departament Rozwoju Kadr Medycznych
(DRKM),
Departament Oceny Inwestycji (DOI)

8 | Adres jednostki
kontrolowanej i miejsca, w
ktérych przeprowadzono
czynnosci kontrolne?

Nie dotyczy

9 Nazwa i numer kamienia
milowego

D32G Wejscie w zycie ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

10 | Zakres kontroli
(obszary, ktére zostaty
objete kontrolg)

Kontrola obejmowata:

1. Potwierdzenie opracowania i wdrozenia kamienia milowego.

2. Zgodnos¢ osiggnietego kamienia milowego z KPO.

3. Przygotowanie aktu prawnego / dokumentu stuzacego realizacji
kamienia milowego w oparciu o obowigzujace w danej instytucji
procedury / zarzadzenia, w tym w zakresie ustalenia oséb
odpowiedzialnych za realizacje kamienia milowego.

4. Udokumentowanie przez instytucje odpowiedzialng za realizacje
kamienia milowego procesu przygotowania i uzgadniania aktu
prawnego/ dokumentu stuzacego realizacji kamienia milowego.

5. Prawidtowa sciezka audytu w ramach systemu

teleinformatycznego w zakresie terminowej sprawozdawczosci

T Jedli dotyczy
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9.

dotyczacej realizacji kamienia milowego, w tym na potrzeby
przygotowania wniosku o ptatno$é do KE.

Zgodno$¢ realizacji kamienia milowego z zasadami
horyzontalnymi UE odnoszacymi sie do realizacji KPO.
Przygotowanie i wdrozenie procedur / regulacji wewnetrznych,
zapewniajacych: przeciwdziataniu korupcji i naduzyciom
finansowym, brak konfliktu intereséw.

Obecnosé konfliktu intereséw oraz przypadkéw
korupcji/naduzy¢ finansowych (udokumentowanie, zgtoszenie do
odpowiednich organéw, w systemie teleinformatycznym).
Procedury w celu monitorowania utrzymania realizacji kamienia
milowego oraz odpowiedniej sprawozdawczosci w tym zakresie.

11

Informacje na temat
sposobu wyboru

dokumentéw do kontroli

Nie dokonywano wyboru préby dokumentéw do kontroli.

Kontroli poddano catosé przekazanej dokumentacji dotyczacej

realizacji KM. Zweryfikowano:
Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 22023 r., poz.
605) - zamieszczone w systemie CST: 06.09.2021;
One page note_D32G_PL_Final oraz One page
note_D32G_EN_Final - (zamieszczone w CST: 06.09.2024 r.);
Zestawienie dokumentow D2L (zamieszczone w CST:
06.09.2024)
whioski o ptatnosé (formularze sprawozdawcze) od nr
KPOD.07.06-1Z.00-0001/22-001 do KPOD.07.06-1Z.00-
0001/22-014 (status: zatwierdzone) wraz z listami
sprawdzajgcymi potwierdzajacymi pozytywng weryfikacje
whnioskow;
whniosek o ptatno$¢ nr KPOD.07.06-1Z2.00-0001/22-015 za okres
01.07.2024-31.07.2024 (status: poprawiany);
whniosek o ptatno$¢ nr KPOD.07.06-1Z2.00-0001/22-016
(sprawozdawczy, koncowy) za okres 01.08.2024-31.08.2024
(status: ztozony);
zrzut ekranu ze strony internetowej isap.sejm.gov.pl
potwierdzajacy opublikowanie Ustawy z dnia 9 marca 2023 r.0
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi;
wyjasnienia DRKM w zakresie opdzZnien w realizacji kamienia
milowego - e-mail z dn. 02.09.2024;
Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2016 r. w
sprawie zasad i trybu prowadzenia prac legislacyjnych w
Ministerstwie Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 50 orazz 2019r.
poz. 14). Znowelizowane Zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
lutego 2019 r., zmieniajace zarzadzenie w sprawie zasad i trybu
prowadzenia prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia (Dz.
Urz. Min. Zdrow.z 2019 r. poz. 14);
Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2022 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia (w § 28: - po pkt 33 dodaje sie pkt 33aw
brzmieniu: ,33a) realizacja reform i inwestycji w ramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci”;
Zarzadzenie nr 25 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
zdnia 24 sierpnia 2022 r_w sprawie ustalenia wewnetrznego
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regulaminu organizacyjnego Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych;
Zarzadzenie nr 31 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie ustalenia wewnetrznego
regulaminu organizacyjnego Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych;
Petnomocnictwo Ministra Zdrowia z 12.06.2024 dla_
FZastepcy Dyrektora DOl w MZ do wszelkich czynnosci
aktycznych i prawnych dotyczacych realizacji reform i inwestycji
w ramach KPO;
Dokumentacja dotyczaca procesu legislacyjnego ww. Ustawy w
tym: dokument501325, dokument550315 - protokét
rozbieznosci, dokument550316 - raport z konsultacji publ. i
opiniowania, dokument550317 - tabela uwag, dokument601498
- Protokoét ustalen nr 12023, zm.-zarz.-zasady-i-tryb-
prowadzenia-prac-legislacyjnych, Dokument2 - Sprawa nr
KNN.0210.1.2020 ABM - EZD, projekt ustawy o badaniach
klinicznych wypracowany przez Zespét ds. ustawy o badaniach
klinicznych, Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 14 sierpnia 2019 r. w
sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania projektu
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;
Procedury w zakresie monitorowania (zgodnie z Wytycznymi w
zakresie sprawozdawczosci) obowigzujace w MZ (v.1.0. maj 2024
r.):
Dowdd z przekazania OPN wraz z dokumentami towarzyszacymi
do zamieszczeniaw CST2012 z DRKM do DOl w dn. 05.09.2024
r.- printscreen z systemu EZD;
Dokument: ,Monitoring wop2 dla DOI” tj. zrzut ekranu z systemu
EZD ze sprawy: Tabele monitoringowe wop 2-5;
Tabela monitoringowa - MZ mierniki WoP2 i WoP3 IlI-1V Q 2024;
Pismo KE o braku dalszych uwag do OPN - e-mail zdnia
26.08.2024 przekazany zDRKM do DO,
Wyjasnienia Z-cy Dyrektora DRKM z dnia 06.09.2024,
Zarzadzenie nr 26 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
zdnia 25 marca 2019 r. w sprawie procedury postepowania z
prezentamiw Ministerstwie Zdrowia;
Zarzadzenie nr 25 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
z dnia 18 maja 2021 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
sposobu postepowania pracownikéw Ministerstwa Zdrowia
wobec dziatan podejmowanych przez podmioty wykonujace
zawodowa dziatalnos$¢ lobbingowa oraz podmioty wykonujgce
bez wpisu do rejestru czynnosci z zakresu zawodowej dziatalnosci
lobbingowej;
Zarzadzenie nr 23 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
z dnia 24 listopada 2014 r. w sprawie trybu powotywania, zadan
oraz zasad funkcjonowania w Ministerstwie Zdrowia
koordynatoréw dziatan antykorupcyjnych;
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e Zarzadzenie nr 6 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z
dnia 16 marca 2017 r. w sprawie procedury postepowania w
sytuacjach korupcyjnych;

e Zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia prac
legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia z dnia 24 listopada 2023
r.(Dz. Urz. Min. Zdrow. Z 2023 r. poz. 107);

e Rzadowy Program Przeciwdziatania Korupcji. Konflikt Intereséw,
czym jest i jak go unikaé? Poradnik dla pracownikéw administracji
rzadowej;

o Wewnetrzne zasady udziatu pracownikdéw Ministerstwa Zdrowia
w seminariach, konferencjach i innych podobnych spotkaniach
organizowanych lub finansowanych przez podmioty sektora
prywatnego;

e Procedury w zakresie nieprawidtowosci (zgodnie z Wytycznymi
w zakresie kontroli w ramach planu rozwojowego
wspoétfinansowanego ze srodkdéw Instrumentu na rzecz
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci Ministra Funduszy i
Polityki Regionalnej) wersja 1.0 z dnia 31.05.2024.

e Wiadomos$¢ e-mail 30.08.2024 r - informacja, ze podczas
realizacji kamienia milowego D32G Krajowego Planu Odbudowy i
Zwiekszania Odpornosci w Departamencie Rozwoju Kadr
Medycznych nie zidentyfikowano przypadkéw konfliktu
intereséw czy przypadkéw korupcji/naduzy¢ finansowych;

Ponadto dokonano weryfikacji w systemach ARACHNE | SKANER.

12 | Ustalenia kontroli

1. Potwierdzono wykonanie kamienia milowego D32G

Osiagniety kamien milowy D32G ,Wejscie w zycie ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi” stuzy realizacji dziatania D3.1 Podniesienie efektywnosci i jakosci
systemu ochrony zdrowia poprzez wsparcie polskiego potencjatu badawczo-rozwojowego w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Celem reformy jest przyczynienie sie do poprawy jakosci i
efektywnosci systemu opieki zdrowotnej poprzez wspieranie badan i rozwoju w dziedzinie medycyny i
zdrowia. Stanowigca realizacje kamienia milowego Ustawa z 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605) weszta w zycie 14 kwietnia 2023 .

2. Potwierdzono zgodnos¢ osiagnietego kamienia milowego z KPO z zastrzezeniem w zakresie terminu
realizacji.

Ww. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Dz.U.z2023r., poz. 605) weszta w zycie w dniu 14 kwietnia 2023 r.
Zgodnie z CID (z uwzglednieniem Il Rewizji KPO z lipca 2024) termin realizacji kamienia milowego to IV
kw. 2022. Kamien milowy zostat osiggniety z opéznieniem.

3. Dokumenty stuzgce realizacji kamienia milowego D32G przygotowano w oparciu o obowigzujgce w
MZ procedury/ zarzadzenia, w tym w zakresie ustalenia os6b odpowiedzialnych za realizacje
kamienia milowego.

4. Potwierdzono istnienie sladu audytowego w ramach systemu teleinformatycznego w zakresie
sprawozdawczosci dotyczacej realizacji kamienia milowego.

5. Potwierdzono istnienie prawidtowej Sciezki audytu w ramach systemu teleinformatycznego z
zastrzezeniami. Stwierdzono opdZnienia w zakresie terminowego wprowadzania danych do systemu
CST 2021.

Zgodnie z objetg weryfikacjg korespondencjg elektroniczna, w dniu 26.08.2024 (e-mail przekazany z
Departamentu Rozwoju Kadr Medycznych do Departamentu Oceny Inwestycji), DOI, jako Departament
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6.

7.

8.

odpowiedzialny za wprowadzanie danych do systemu CST2021 otrzymat informacje o braku dalszych
uwag KE do OPN. Zgodnie z Wytycznymi dotyczgcymi sprawozdawczosci i monitorowania w ramach
KPQO oraz Proceduramiw zakresie monitorowania obowigzujgcymi w MZ (wersja 1.0. maj 2024 r.} IOR
umieszcza OPN z zat. w terminie 3 dni roboczych od otrzymania informacji o braku uwag do OPN.
Formularz wraz z zatagcznikami, w tym OPN, zostat zamieszczony w systemie CST2021w dniu

06.
Zgodnie z wyjasnieniami DOI (e-mail z dn. 06.09.2024): ,Po otrzymaniu akceptacji z KE departament
odpowiedzialny za realizacje kamienia milowego przekazuje do DOI dokumentacje wraz z podpisanymi
OPN. Stad tez moze wynikac¢ opdznienie w zamieszczeniu dokumentacji w CST(...)”

Dokumentacja zostata przekazana przez DRKM w dn. 05.09.2024 r,

Wobec zapiséw Wytycznych dotyczacych sprawozdawczosci i monitorowania, termin zostat
przekroczony.

09.2024r.

Potwierdzono zgodnos¢ kamienia milowego D32GL z zasadami horyzontalnymi UE odnoszacymi sie
do realizacji KPO.

Potwierdzono istnienie w jednostce kontrolowanej procedur w zakresie powaznych
nieprawidtowosci.

Nie zidentyfikowano przypadkéw korupcji/naduzy¢ finansowych/konfliktu intereséw w procesie
realizacji kamienia milowego.

Potwierdzono istnienie w jednostce kontrolowanej procedur monitorowania utrzymania realizacji
kamienia milowego oraz odpowiedniej sprawozdawczosci w tym zakresie.

13

Stwierdzone uchybienia/ nieprawidtowosci:

Opédznienia w realizacji kamienia milowego wzgledem zatacznika do Ustalen Operacyjnych.
Opdznienia w zakresie terminowego wprowadzania danych do systemu CST2021.

14

Stwierdzone podejrzenia Nie stwierdzono
powaznych
nieprawidtowosci

15

Ocenawg Kategoria nr 2 - Kamien milowy jest realizowany co do zasady w sposéb
kryteriow poprawny, ale wystepuija uchybienia i potrzebne s usprawnienia.

16

Zalecenia 1. Rekomendacje zmierzajace do usuniecia stwierdzonych uchybien
pokontrolne? i nieprawidtowosci oraz majace na celu unikniecie podobnych btedow
W przysztosci:

a. Zalecasie realizacje kolejnych kamieni milowych/inwestycji z
uwzglednieniem terminéw wynikajacych z dokumentow programowych,
Wytycznych w zakresie KPO oraz obowigzujacych w MZ procedur w
zakresie realizacji KPO.

b. Zaleca sie terminowe wprowadzanie danych do systemu CST2021.

2. Informacje o skutkach niewdrozenia Zalecen:

Nie dotyczy

3. Termin na przekazanie informacji o wdrozeniu Zalecen pokontrolnych:
Nie dotyczy

Data sporzadzenia 06.09.2024
Informacji pokontrolnej

Informacje pokontrolng sporzadzono w dwéch jednobrzmiagcych egzemplarzach, po jednym
dla jednostki kontrolujacej i jednostki kontrolowane;.

Jedli dotyczy
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Pouczenie:

Na podstawie art. 27 ustawy z dnia 20 maja 2022 r. o zasadach realizacji zadan finansowych ze
srodkow europejskich w perspektywie finansowej 2021-2027 (Dz. U. 2 2022r. poz. 1079, z
pozn. zm.) ust. 2: Podmiot kontrolowany ma prawo do zgtoszenia, na pismie utrwalonym w
postaci elektronicznej lub w postaci papierowej, w terminie 14 dni od dnia doreczenia mu
informacji pokontrolnej, poapisanych, umotywowanych zastrzezeri do tej informacyi.

Ust. 3:Termin, o ktorym mowa w ust. 2, moZe byc przedtuzony przez instytucje kontrolujaca
na czas oznaczony, na wniosek podmiotu kontrolowanego, ztoZony przed uptywem terminu
zgtoszenia zastrzezen. JeZell do informacji pokontrolnej nie zgfoszono zastrzezer,
ostatecznej informacji pokontrolnef nie sporzadza sie.

Sporzadzono przez:

Lp. | ImieiNazwisko Podpis Data

2 aklina Wasilewska Dokument podpisany Zgodnaz

1. . . . elektronicznie podpisem
Kierownik zespotu kontrolujacego .
elektronicznym

Zgodnaz
Sara Sulkowska Dokument podpisany & .
2. . L podpisem
Cztonek zespotu kontrolujacego elektronicznie )
elektronicznym

Dok i
Adrian Liminowicz okument podpisany Zgodnaz

3. elektronicznie odpisem
Cztonek zespotu kontrolujacego podp .
elektronicznym

(Data i podpisy zespotu kontrolujacego, w tym kierownika zespotu kontrolujgcego)

Zatwierdzam:

Z up. Ministra Zdrowia

Ernest Bober

Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru i Kontroli MZ
Dokument podpisany elektronicznie

Data zgodna z podpisem elektronicznym
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