Oswiadczenie o stanie kontroli zarzagdczej
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY ..»

zarok 2024
(rok, za ktéry 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 zadah w sposéb
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,

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

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

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

Czes¢ 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.

Czesc C9
[1  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 o$wiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie sporzgdzania
niniejszego o$wiadczenia pochodzgcych z:”
i monitoringu realizacji celéw i zadan,
samooceny kontroli zarzgdczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych?®),
I procesu zarzgdzania ryzykiem,
audytu wewnetrznego,
[1  kontroli wewnetrznych,
I kontroli zewnetrznych,
innych zrédet informacji: rozmowy z pracownikami w trakcie realizacji zadan, system
zarzadzania jakoscig (audity, przeglad systemu)

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

*

Niepotrzebne skreslic.
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Chief Pharmaceutical Inspector

Dziat 119

1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

1)
2)

3)

4)

brak wytonionego z konkursu piastuna organu, co skutkowato realizacjg przez przede
wszystkim biezgcych zadan, bez realizacji celéw dtugofalowych;

procedury operacyjne obowigzujgce w obszarze obstugi jednostki i organu wymagajg dalszej
aktualizaciji;

brak wystarczajacego zasobu kadrowego rzutujgcy na terminowos$cia wykonywania zadan
ustawowych oraz obstugowych, w szczegdlnosci terminowego prowadzenia postepowan
administracyjnych bedgcych we wiasciwosci Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

brak w petni zidentyfikowanych ryzyk w obszarze szeroko rozumianej informatyzacji urzedu.

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

W roku 2025r. planowany jest:

1)

2)
3)

4)

dalszy rozwdj Systemu Zarzgdzania Jakoscig.- rozwdj ksiegi proceséw, weryfikacja
wyznaczonych KPI's, zapewnienie zgodno$ci systemu zarzgdzania jakoscig z wytycznymi
Europejskiej Agencji Lekow (EMA);

aktualizacja procedur (zarzgdzeh wewnetrznych), opracowanie nowych dokumentéw
w obszarze obstugi jednostki i organu;

kontynuacja dziatan w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobéw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia ciggtosci dziatania;

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

elektronizacja procesow realizowanych w ramach zadan obstugi jednostki;

optymalizacja funkcjonalnosci systemow obiegu dokumentacii;

kontynuacja i optymalizacja dziatan w obszarze bezpieczenstwa teleinformatycznego urzedu.

Dziat 111"

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

W roku 2024:

1)

2)

3)

przeprowadzono dalszy rozwdj Systemu Zarzgdzania Jakoscig - zakonczono proces
aktualizacji procedur wymaganych Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information 15 September 2023 EMA/369583/2023 Rev 19.1;

dokonano aktualizacji procedur, opracowanie nowych dokumentéw w obszarze obstugi
jednostki i organu- przeglad zarzadzen i procedur w celu wyeliminowania nieaktualnych
dokumentow;

kontynuowano dziatah w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobéw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia ciggtosci dziatania oraz wielozadaniowosci
i nadmiernego taczenia funkcji przez pracownikéw, w tym m.in.:

- rozdzielono zadania IOD o innych zadan wyznaczonego pracownika i zatrudniono pracownika
na odrebnym stanowisku 10D.
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- wzmochieniu kadrowemu ulegt obszar inspekcyjny, obstuga finansowo-ksiegowa ( stanowisko
ds. ptac i uméw zlecenia), obstuga kadrowa, obstuga egzekuciji, obszar kontroli wewnetrznej i
zarzgdzania zgodnoscig;

4) monitorowano realizacje procesow w celu zwiekszenia efektywno$ci przeptywu informaciji
i poprawie skutecznosci dziatania;

5) dokonano dalszej elektronizacji procesow realizowanych w ramach zadan obstugi jednostki
w celu podniesienia efektywnosci pracy;

6) dokonano dalszej optymalizacji funkcjonalnosci systemow obiegu dokumentac;ji;

7) zapewniono dalszy rozwdj systemu ZSMOPL.- nowe wdrozenia dokonane przez CeZ z
inicjatywy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

2. Pozostate dziatania:

W jednostce zrealizowany zostat audit zewnetrzny (Joint Audit Programme- JAP) przeprowadzony
przez Europejska Agencje Lekow (EMA) przy wspoétudziale obserwatora z Agencji Zywnosci i lekéw
(U.S. FDA ). Wspdlny Program Audytu (JAP) stanowi zasadniczg czes¢ systemu jakosci przyjetego
przez organy nadzorcze- inspektoraty- dobrej praktyki produkcyjnej (GMP) w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG), ktérego celem jest zapewnienie spojnosci standardow GMP
i zharmonizowanego podejscia w catej Europie. Ramy systeméw jakosci dla inspektoratow GMP
stanowig czes¢ Kompilacji procedur wspodlnotowych dotyczgcych inspekcji i wymiany informacji,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE Audit zweryfikowat standardy GMP funkcjonujgce
w jednostce, system zarzgdzania jakoscig jednostki (ISO), zasady prowadzenia inspekcji, w tym
utrzymania kompetencji inspektoréw, sposéb przeprowadzania inspekcji. Audit zostat zakohczony
stwierdzeniem zgodnosci funkcjonowania jednostki, tj. zapewnienia przez jednostke spoéjnosci
standardéw GMP. Pozytywny wynik audytu zapewnia wzajemne uznawanie wynikow inspekc;ji
w krajach UE i MRA (Unia Europejska podpisata umowy o wzajemnym uznawaniu (MRA) z organami
panstw trzecich dotyczgce oceny zgodnosci produktéw objetych regulacjami.).

Nalezy opisaé najistotniejsze dziatania, niezaplanowane w oswiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok,
ktérego dotyczy niniejsze oswiadczenie, jezeli takie dziatania zostaty podjete.

Objasnienia:

1 Nalezy podac¢ 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,
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.

2 W dziale I, w zaleznosci od wynikdw 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. Czesé D wypetnia sie niezaleznie od wynikdw oceny stanu kontroli zarzadcze;.

3 Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno oswiadczenie o
stanie kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujgce
rébwniez urzgd obstugujgcy ministra. Oswiadczenie nie obejmuje jednostek, ktére nie sa
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).

4 Czes$¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza w wystarczajacym stopniu zapewnita
tacznie wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos$é dziatalnosci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skutecznos$¢ i efektywnos$¢ dziatania, wiarygodno$¢ sprawozdan,
ochrone zasobow, przestrzeganie i promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos¢ i
skutecznosé przeptywu informacji oraz zarzadzanie ryzykiem.

5  Cze$¢ B wypetia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym
stopniu jednego lub wiecej z wymienionych elementow: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa
oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci
sprawozdan, ochrony zasobow, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,
efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzadzania ryzykiem, z zastrzezeniem
przypisu 6.
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Czes¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym
stopniu zadnego z wymienionych elementéw: zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz
procedurami wewnetrznymi, skuteczno$ci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan,
ochrony zasobow, przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i
skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzgdzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczyé odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrodet
informac;ji" 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$swiadczenia zaznaczono czes$é
B albo C.

Dziat Ill sporzgdza sie w przypadku, gdy w dziale | oswiadczenia za rok poprzedzajacy rok, ktérego
dotyczy niniejsze o$wiadczenie, byta zaznaczona czes$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byty podejmowane inne niezaplanowane dziatania majgce na celu
poprawe funkcjonowania kontroli zarzadcze;j.
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