Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych®)

za rok 2025
Dziat 12

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

— zarzadzania ryzyklem
o$wiadczam, ze o

rzadowej®) /w kierowanej przeze mnie Jednostce sektora flnansow publlcznych* Urzed2|e
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatbw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”
Czesc¢ AY
0 w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Czesc¢ BY
X 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 zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il o$wiadczenia.

Czes¢ CY
[0 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 zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il oswiadczenia.

Czes¢ D

Nineiejsze oswiadczenie opiera sie ha mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzgdzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z:7)

DXmonitoringu realizaciji celéw i zadan,

Xsamooceny kontroli zarzgdczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych®',

Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,

Xaudytu wewnetrznego,

Xkontroli wewnetrznych,



Xkontroli zewnetrznych,
Xinnych Zrédet informacji: raporty, o$wiadczenia o stanie kontroli zarzadczej cztonkéw
Kierownictwa, rejestr skarg i wnioskow.

Jednoczesnie oswiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptynac¢ na tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Warszawa, 26-02-2026 r.

*Niepotrzebne skreslic.

Dziat 119

1.

Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

W 2025 roku stwierdzono stabosci kontroli zarzgdczej w zakresie: zgodnosci dziatalnosci
Zz przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznosci i efektywno$ci
dziatania, a takze efektywnosci i skutecznosci przeptywu informaciji. Dotyczyty one:

1) braku dotrzymania terminéw wynikajgcych z przepiséw prawa w niektorych postepowaniach
co skutkowato tym, Ze 3 cele zwigzane z terminowoscig postepowan nie w petni zostaty
zrealizowane. Niezrealizowane mierniki w zakresie tych celéw to:

— liczba postepowan zakonczonych w terminie w stosunku do liczby zakoriczonych
postepowan w zakresie produktéw leczniczych,
— liczba postepowan zakonczonych w terminie w stosunku do liczby zakonczonych
postepowan w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych,
— liczba postgpowan zakonczonych w terminie w stosunku do liczby zakoriczonych
postepowan w zakresie produktéw biobdjczych.
Pomimo szeregu podjetych dziatan zarzgdczych, problemy kadrowe byly nadal
najwazniejszg kwestig majgcg wptyw na zapewnienie zgodnosci dziatalnosci z przepisami
prawa i procedurami wewnetrznymi. W wiekszosci komorek organizacyjnych liczba
pracownikéw jest niewystarczajgca w stosunku do wyznaczonych celéw i zadan
wynikajgcych z regulacji prawnych. Urzad w dalszym ciggu nie otrzymat wszystkich
etatbw wskazanych w poszczegdlnych Ocenach Skutkéw Regulacji dotyczgcych
obszaru dziatalnosci Urzedu. Ponadto wskaznik fluktuacji kadr wzrést z poziomu 4,3% w
2024 roku do poziomu 5,4% w roku 2025. Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter
Urzedu oraz niesatysfakcjonujgcy poziom oferowanych wynagrodzen nadal wystepowaty
istotne problemy z zatrudnianiem nowych pracownikdw. Niewystarczajgca liczba
pracownikbw i duza liczba nowych pracownikbw wymagajgcych nabycia wiedzy
specjalistycznej od bardziej doswiadczonych pracownikdéw skutkowata wystepowaniem
opoznien,

2) koniecznosci aktualizacji niektorych regulacji wewnetrznych, w zwigzku ze zmiang
przepisOw prawa,

3) probleméw w zakresie przeptywu informacji pomiedzy poszczegdlnymi komorkami
organizacyjnymi stwierdzonych na podstawie wynikow ankiety samooceny kontroli
zarzadczej.



2. Planowane dziatania, ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadczej:

1) kontynuacja nie w petni zrealizowanych 3 celéw z 2025 roku zakfadajgcych wzrost
terminowosci realizacji postepowan oraz kontynuacja celu dotyczgcego poprawy
stabilnosci zasobéw kadrowych,

2) kontynuowanie prac dotyczgcych przegladu regulacji wewnetrznych, usprawniania i
mapowania procesOw w oparciu 0 obowigzujgcy obecnie porzagdek prawny w zakresie
produktéw leczniczych i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz rozpoczecie
mapowania proceséw w obszarze wyrobéw medycznych i produktéw biobdjczych,

3) realizacja projektu ,E-Kompas Urzedu: Nowoczesny Portal Komunikacyjny”, ktory
zwyciezyt w konkursie organizowanym przez Urzad w roku 2025 pn. ,Projekt
usprawniajgcy, utatwiajgcy i przyspieszajacy prace Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych”.

Dziat 11I"®

Dziatania, ktére zostaty podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadczej.

1. Dziatania, ktére zostaty zaplanowane na rok, ktérego dotyczy o$wiadczenie:

1) W obszarze poprawy sytuacji kadrowej kontynuowane byly dziatania majgce na celu
podniesienie Sredniego poziomu wynagrodzenia zasadniczego obejmujgce zwiekszenie
wynagrodzen zasadniczych, zaréwno o charakterze czasowym, jak i statym w ramach
posiadanych mozliwosci wygenerowanych w funduszu ptac oraz w zwigzku z waloryzacjg
wynagrodzen. Stosowano réwniez pozafinansowe narzedzia  motywowania
w szczegolnosci, w zakresie elastycznej organizacji czasu pracy mozliwosci
wykonywania pracy w formie pracy zdalnej. Dzieki podjetym dziataniom odsetek naboréw
zakonczonych obsadzeniem stanowiska pracy wzrost z poziomu 47% w roku 2024 do
poziomu 71% w roku 2025.

2) Prowadzono prace dotyczgce przegladu, usprawnienia oraz mapowania proceséw w
oparciu o obowigzujgcy obecnie porzgdek prawny w zakresie produktéw leczniczych
oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych. W 2025 roku opracowano i zatwierdzono
36 proceséw. W celu usprawnienia realizacji proceséw w obszarze produktow
leczniczych wprowadzono nowg baze danych do zmian porejestracyjnych, we
wspotpracy z Centrum e-Zdrowia kontynuowano prace w zakresie wdrozenia
zmodernizowanej wersji Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ), umozliwiajgcego
sprawne przekazywanie zgtoszen dziatan niepozgdanych, prowadzono prace dotyczace
rozwoju bazy ocen dokumentacji oraz rozwoju Rejestru Produktow Leczniczych.
Ponadto wprowadzono zmiany w systemie zawierania umow oraz przekazywania
dokumentacji do oceny ekspertom zewnetrznym, tj. wprowadzono restrykcje w zakresie
nieterminowosci, uregulowano tryb oswiadczen oraz wprowadzono zabezpieczong
forme przekazywania dokumentacji (nextcloud). W zakresie weterynaryjnych produktéw
leczniczych podjeto dziatania majgce na celu zwiekszenie wydajnosci i skutecznosci
dziatania w sytuacji istotnie zwiekszonej ilosci wptywajgcych wnioskéw o zmiany
porejestracyjne, poprzez pogtebienie specjalizacji pracownikdéw w zakresie obstugi
okreslonych typow procedur, dotyczgcych zmian VRA w procedurach europejskich oraz
pilotazowe przesuniecie obstugi wybranych zmian VNRA do innego wydziatu.

3) Kontynuowano prace legislacyjne zmierzajgce do opracowania projektu ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych.

4) Kontynuowano realizacje celu dotyczgcego zapewnienia dostepu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych o odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz



monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania w zakresie zwiekszenia terminowosci
realizacji postepowan.

2. Pozostate dziatania:

1) W obszarze produktow biobdjczych zakohczono prace w zakresie projektu ustawy
dokonujgcej zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych. W
dniu 1 grudnia 2025 r. Prezydent RP podpisat ustawe, a w dniu 5 grudnia 2025 r. ustawa
zostata ogtoszona w Dzienniku Ustaw pod poz. 1716.

2) W zakresie wyrobéw medycznych prowadzono prace modernizacyjne w zakresie
Rejestru Wyrobow Medycznych.

Objasnienia:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)
10)

Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréw 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 funkcji.

W dziale |, w zalezno$ci 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 zarzadcze;j.

Minister kierujacy wiecej niz jednym dziatem administracji rzgdowej sktada jedno os$wiadczenie o stanie
kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace réwniez urzad
obstugujgcy ministra. O$wiadczenie 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).
Czes¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania, wiarygodnos¢ sprawozdan, ochrone zasobdw, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos$¢ i skutecznos$¢ przeptywu informacji oraz
zarzadzanie ryzykiem.

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

Czesc¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego
z wymienionych elementow: zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobdéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz
zarzadzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrédet 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 o$wiadczenia zaznaczono czg$¢ B albo C.
Dziat Il sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | oswiadczenia za rok poprzedzajacy 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 zarzadcze;j.
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