Oswiadczenie o stanie kontroli zarzagdczej
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY .."

za rok 2025
(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 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 zasobdéw,

- przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

- efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji,

- zarzgdzania ryzykiem,
oswiadczam, ze w kierowanym/kierowanych przeze mnie dziale/dzialach 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¢ AY
00w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzgdcza.

Czesc BY
w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzadcza.

Czesé 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
oswiadczenia.

Czesé¢ D
Niniejsze oswiadczenie opiera sie na mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie sporzgdzania
niniejszego os$wiadczenia pochodzgcych z:”
' monitoringu realizacji celéw i zadan,
samooceny kontroli zarzadczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finansow publicznych?®),
I procesu zarzgdzania ryzykiem,
audytu wewnetrznego,
[J  kontroli wewnetrznych,
I kontroli zewnetrznych,
innych zrédet informacji: rozmowy z pracownikami w trakcie realizacji zadan, system
zarzadzania jakoscig (audity, przeglad systemu)

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

Niepotrzebne skreslié.

Dziat II?

1. Zastrzezenia dotyczace funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

W roku 2025 kontrola zarzgdcza funkcjonowata w ograniczonym stopniu z uwagi na czynniki kadrowo-
organizacyjne oraz dynamicznie zmieniajgce sie otoczenie prawne i regulacyjne, ktére generowato

dodatkowe obowigzki i koniecznos¢ szybkiego dostosowywania sposobu realizacji zadan przez organ.

1) brak zasobu kadrowego do realizacji zadan organu

Brak wystarczajgcego zasobu kadrowego rzutowat na terminowos¢ wykonywania zadan ustawowych
oraz obstugowych, bedacych we wiasciwosci Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Niewystarczajgcy zaséb kadrowy w obszarze realizacji zadan powierzonych:

- Departamentowi Inspekcji (DI) powodowat, ze nie spetniono wymagan ustawowych w zakresie
dotrzymania czestotliwosci inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych i u posrednikédw w obrocie
produktami leczniczymi.

Obecne wymagania ustawowe umozliwiajg zatrudnienie na stanowiskach inspektorow ds. obrotu
hurtowego tylko osob posiadajgcych wyksztatcenie farmaceutyczne. Pomimo podejmowanych dziatan,
polegajgcych na zwiekszeniu liczby etatéw i podwyzszeniu wynagrodzenia zasob kadrowy w tym
obszarze nie jest wystarczajgcy. Niezbednym jest podjecie dziatan legislacyjnych majacych na celu:

- umozliwienie zatrudnienia na stanowisku inspektora ds. obrotu hurtowego osd6b, majgcych inne
wyksztatcenie niz farmaceutyczne tak jak ma to miejsce w przypadku inspektoréw ds. wytwarzania.

- dostosowanie wymagan co do czestotliwosci inspekcji u posrednikéw w obrocie hurtowym do regulaciji
UE. Obecnie wymagania przepiséw polskich sg bardziej rygorystyczne niz te podane w dyrektywie UE
2001/83.

-Departamentowi Nadzoru Farmaceutycznego (DNF) powodowat wystepowanie dysproporcji pomiedzy
rosngcg liczbg i ztozonoscig zadan a dostepnoscig zasobu kadrowego. Wystepowaty trudnosci
w pozyskaniu wykwalifikowanych pracownikéw przy oferowanym poziomie wynagrodzen jak réwniez
rotacja kadr, co powodowato przecigzenie zespotow i koniecznos¢ substytucji. Dodatkowo czeste
zadania pilne i ad hoc wymagaty przesuwania zasobéw z prac rutynowych na interwencyjne, co w
konsekwencji skutkowato opdznieniami w realizacji czesci rutynowych zadan ustawowych oraz w
przygotowywaniu materiatdw sprawozdawczych. Rownolegle konieczna byta realizacja spraw zalegtych
z lat ubiegtych, co ograniczato zdolno$¢ terminowej obstugi biezgcego naptywu zadan. DNF realizowato
zadania obejmujgce m.in. monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych i analize danych (w tym
ZSMOPL), obstuge zgtoszeh, zadania w systemie Rapid Alert, rozpatrywanie zgtoszen wad
jakosciowych i podejrzen sfatszowania oraz czynno$ci dotyczgce monitorowania wywozu/zbycia
i przewozu produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci.

W celu poprawy funkcjonowania DNF konieczne jest podjecie dalszych staran o zwiekszenie zasobu
kadrowego i transferu wiedzy, urealnienie planowania i priorytetyzacji zadan, ograniczenie wptywu prac
ad hoc poprzez zdefiniowanie $ciezki szybkiej i rejestru zadan doraznych, realizacje programu redukc;ji
zalegtosci wraz z harmonogramem i wskaznikami oraz utrzymanie standardéw kontroli jakosci dla
kluczowych produktéw departamentu.

- Departamentowi Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig (DKW). W roku 2025r. w znaczny
sposéb zwiekszyt sie zakres wspotpracy z organami scigania, w tym réwniez w zakresie sporzgdzania
zawiadomieh o mozliwosci popetnienia przestepstwa, jak i spraw przekazywanych do oceny
prawnokarnej, Wzrost do roku uprzedniego (2024) wynosi 55,7% . Proces realizowany jest przez dwoch
pracownikow.

W roku 2025r. wzrdst w sposob znaczny stopien zaangazowania organu w proces kontroli zewnetrznych
realizowanych w organizacji (kontrole NIK, MZ). Koordynacja procesu spoczywa na dwoch
pracownikach, ktérzy w ramach zadan zespotu kontrolnego realizujg rowniez kontrole wewnetrzne w
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wojewoddzkich inspektoratach farmaceutycznych, w formie planowej i doraznej, oraz realizujg zadania z
zakresu kontroli zarzadcze;.

Niewystarczajgcy zas6b kadrowy w obszarze analitycznym i kontrolnym ma negatywny wptyw na
szybkos¢ realizacji powierzonych zadan.

W celu usprawnienia dziatania DKW niezbedne jest wzmocnienie kadrowe we wszystkich obszarach.

- Departamentowi Prawnemu (DP) — powodowat opdznienia wystepujgce przy rozpatrywaniu spraw
administracyjnych, ilos¢ zalegtych spraw administracyjnych, ktére dotychczas nie zostaty rozpoznane
to skutek zbyt matej liczby pracownikéw DP, wysokiej ich rotacji i zbyt niskiej zastepowalnosci
odchodzgcych pracownikéw DP w wyniku naboréw na wolne stanowiska.

W obszarze legislacji wystepuje brak jakiejkolwiek zastepowalnosci w obszarze legislacji — przy
jednoczesnym bardzo duzym wzroscie zadan w tym obszarze generowanym przez Ministerstwo
Zdrowia.

-Biuru Dyrektora Generalnego (BDG).powodowat problemy z obstugg zadan. Od roku 2024 znacznie
zwiekszyta sie liczba pracownikéw merytorycznych, a w zwigzku z tym wzrosta ilos¢ spraw, ktére
prowadzi BDG zaréwno w obszarze kadr i szkolen, administracyjnym, informatycznym, organizacyjnym,
jak i finansowo-ksiegowym. Nadmiar zadan i brak zastepowalnoéci, czesto na kluczowych
stanowiskach, moze spowodowac problemy z obstugg zadan powierzonych komodrce. Moze to
przedtozy¢ sie na odpowiedzialnos¢ wynikajgcg z przepisow ogolnie obowigzujgcych, jak tez
funkcjonowania Urzedu

Brak zachowania terminowosci w roku 2025 spowodowany byt réwniez niewspotmiernym
zaangazowaniem pracownikbw w przygotowanie nadwymiarowych danych na potrzeby Kkontroli
zewnetrznych (NIK i MZ);

Zwiekszajgca sie ilos¢ zadan ustawowych powierzanych Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
skutkowaé powinna zwiekszeniem srodkéw finansowego przeznaczonych na zwiekszenie zasobu
kadrowego oraz zmiang ustawy — Prawo farmaceutyczne w zakresie przyznania odpowiedzialnosci
w realizacji zadanh.

2) procedury operacyjne obowigzujgce w obszarze obstugi jednostki i organu wymagajg dalszej
weryfikacji i aktualizacji w ramach rozwoju zarzadzania procesowego w jednostce;

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

W roku 2026r. planowany jest:

1) kontynuacja dziatan w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobdw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia terminowosci realizacji zadan;

2) dalszy rozw¢j Systemu Zarzadzania Jakoscig.- rozwoj ksiegi proceséw, weryfikacja
wyznaczonych KPI's, zapewnienie zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig z wytycznymi
Europejskiej Agencji Lekow (EMA);

3) aktualizacja procedur (zarzadzen wewnetrznych), opracowanie nowych dokumentow
w obszarze obstugi jednostki i organu;

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

5) elektronizacja proceséw realizowanych w ramach zadan obstugi jednostki;

6) optymalizacja funkcjonalnosci systemoéw obiegu dokumentacji;

Dziat 11"

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

W roku 2025:
1) prowadzono dalszy rozwdj Systemu Zarzgdzania Jakoscig.- rozwdj ksiegi procesow,
weryfikacja wyznaczonych KPI's, zapewnienie zgodnosci systemu zarzgdzania jakoscig z
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2.

wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow (EMA);

2) aktualizowano procedury (w tym zarzgdzenia wewnetrzne);

3) kontynuowano dziatania w zakresie uzupetnienia niedostatecznych zasobéw kadrowych, w celu
zminimalizowania problemu zapewnienia ciggtosci dziatania;

4) monitorowano realizacje procesdw w celu zwiekszenia efektywnosci przeptywu informac;i
i poprawie skuteczno$ci dziatania, w tym ujednolicano wybrane standardy postepowania w
obszarach o podwyzszonym ryzyku, precyzowano zakresy odpowiedzialnosci w procesach,
przeprowadzano szkolenia dotyczace realizacji procesdw; zreorganizowano i usprawniono
procesy w celu niwelowania zalegtosci i minimalizowania ryzyka wystepowania niekorzystnych
zjawisk dla stron i organu takich jak, przedtuzajgce sie postepowania, grzywny i odszkodowania
zwigzane z przewlekioscig postepowan.

5) dokonano elektronizacji proceséw realizowanych w ramach zadan obstugi jednostki;

6) optymalizowano funkcjonalnosci systemoéw obiegu dokumentaciji;

7) kontynuowano i optymalizowano dziatania w obszarze bezpieczenstwa teleinformatycznego
urzedu.

Pozostate dziatania:

Nalezy opisac najistotniejsze dziatania, niezaplanowane w o$wiadczeniu za rok poprzedzajgcy rok,
ktérego dotyczy niniejsze oswiadczenie, jezeli takie dziatania zostaty podjete.

Obja
1

2)
3)
4)
5)
6)
7

8)

9)
10)

Snienia:

Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministrow 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 o$wiadczenie sporzgdzane jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez
niego funkcji.

W dziale |, w zaleznosci od wynikéw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypetnia sie tylko jedna czes¢ z czesci A albo B, albo
C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie czesci wykresla sie. Cze$¢ D wypetia sig
niezaleznie od wynikéw oceny stanu kontroli zarzadczej.

Minister kierujgcy wiecej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno oswiadczenie o stanie kontroli zarzagdcze;j
w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujgce rowniez urzad obstugujacy ministra. Oswiadczenie nie
obejmuje jednostek, ktdére 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 wypeltnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tacznie wszystkie
nastepujace elementy: zgodnos$¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznos¢ i
efektywnos¢ dziatania, wiarygodno$é sprawozdan, ochrone zasobodw, przestrzeganie i promowanie zasad etycznego
postepowania, efektywnos¢ i skutecznos$¢ przeptywu informacji oraz zarzgdzanie ryzykiem.

Czes¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzagdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego lub wiecej z
wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewngtrznymi, skutecznosci i
efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobodw, przestrzegania i promowania zasad etycznego
postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji lub zarzadzania ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.
Czes¢ C wypelnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego z
wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi, skutecznosci i
efektywnosci dziatania, wiarygodnos$ci sprawozdan, ochrony zasobodw, przestrzegania i promowania zasad etycznego
postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz zarzagdzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrédet informacji” nalezy je
wymienic.

Standardy kontroli zarzadczej 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$wiadczenia zaznaczono cze$¢ B albo C.

Dziat 11l sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | oswiadczenia za rok poprzedzajgcy rok, ktérego dotyczy niniejsze
os$wiadczenie, byta zaznaczona cze$¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze o$wiadczenie, byty podejmowane
inne niezaplanowane dziatania majgce na celu poprawe funkcjonowania kontroli zarzadczej.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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