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Wystapienie pokontrolne

Na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzsze] Izbie Kontroli', zwanej dalej ,ustawg
o NIK”, Najwyzsza Izba Kontroli skontrolowata Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych w zakresie wykonania planu finansowego w 2011 r.

W zwiazku z kontrola, ktorej wyniki przedstawione zostaly w protokole kontroli podpisanym w dniu 4 kwietnia
2012 r., Najwyzsza izba Kontroli, na podstawie art. 60 ustawy o NIK, przekazuje Panu Prezesowi ninigjsze
wystapienie pokontrolne.

Najwyisza Izba Kontroli ocenia pozytywnie z zastrzezeniami wykonanie w 2011 r, planu finansowego
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

PowyZszg ocene uzasadniajg przedstawione nizej ustalenia i oceny czastkowe.

1. Urzad zrealizowat dochody budzetowe w lacznej kwocie 159.924,78 tys. 2k, 1. 0 24,8% wyZsze od kwoty
okre$lonej w planie finansowym oraz o 17% wyZsze niz w roku ubieglym. Na etapie planowania dokonano
rzetelnej oceny potencjalnych Zrédet dochodéw. Na wyzsze od przewidywanego ich wykonanie mialy wplyw
pozycje, ktorych wysokosci nie mozna bylo przewidzied, w tym m.in. zwigkszenie w stosunku do lat poprzednich
wplywow z tytutu oplat za ztozenie wniosku przez podmioty gospodarcze, nadwyzki dochodéw ze sprzedazy
Farmakopei Polskiej oraz dochodow uzyskanych z tytulu przejetych zadan, ktére w 2010 r. byly finansowane
z rachunku dochodow wiasnych.

Dochody budzetowe byly prawidtowo ewidencjonowanie, terminowo pobierane i przekazywane na rachunek
biezacy budzetu pafistwa. Naleznosci pozostate do zaplaty z tytulu realizowanych dochoddw budzetowych
na koniec 2011 r. wynosily 127,7 tys. zt i dotyczyly wystawionych i nie zaptaconych faktur z tytutu sprzedazy
Farmakopei Polskiej.

1 Dz U.z 2012, poz.82.



2. Wykonane w 2011r. wydatki w rozdziale 85137 - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (w czesci 46 — Zdrowie, dziale 850 Ochrona Zdrowia) wyniosty
46.033,8 tys. 22, co stanowito 100,8% wydatkéw okreslonych w ustawie budZetowej oraz 99,6% budzetu
po zmianach. W porbwnaniu do 2010 r. wydatki w tym rozdziale byly wyzsze 0 798,8 tys. 2, j. 0 1,8%.

Dokonane zmiany w planie byly celowe i zgodne z ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach pubticznychd.

Nie stwierdzono nieprawidtowosci w wydatkowaniu $rodkow finansowych w kwocie 481,9 tys. zt, otrzymanych
Z rezerw celowych? na wynagrodzenia bezosobowe wraz z pochodnymi oraz zakup sprzetu na potrzeby realizacii
kontraktu z EMEA (Europejska Agencjg Lekdw).

3. W strukturze zrealizowanych wydatkow biezacych (rozdziat 85137) najwiekszy udziat miaty (poza wydatkami
na wynagrodzenia osobowe z pochodnymi) wydatki na wynagrodzenia za $wiadczenie ustug, na podstawie
uméw zlecenia i umow o dzielo, ktore wynosity 9.833,9 tys. zt. Stanowilo to 21,4% wydatkow cgdtem i 54,3%
wydatkdw na wynagrodzenia osobowe, ktore wyniosty 18.101,5 tys. zi.

Z kwoty 9 833,9 tys. zt wydatkowano 5.366,1 tys. zi na ustugi z tytulu ocen dokumentacji, sktadanej do Urzedu
wraz z wnioskami o rejestracje, w tym z tytutu ustug $wiadczonych przez ekspertow zewnetrznych® - 4.938,7 tys.
zt oraz przez pracownikow Urzedu - 427 4 tys. zt

Ponadto z kwoty tej wydatkowano na wynagrodzenia z fytutu realizacji ustug: merytorycznych 1.393,1 tys. #t,
biurowych 1.247,6 tys. zl i pomocniczych 313,5 tys. zt.

Pozostale wydatki zrealizowane na podstawie uméw cywilnoprawnych wyniosty 1.513,6 tys. zt.

Koniecznosé zawarcia umow uzasadniano zaleglosciami w terminowej ocenie dokumentacit, brakami kadrowymi
0sob oceniajacych dokumentacje, zalgczong do wnioskdw o rejestracje dla produktow leczniczych
weterynaryjnych.

Jednoczesnie stwierdzono, ze Urzad nie wykorzystat w 2011 r. liczby etatow (31 etatow, tj. 8,8% planu
po zmianach®), ktdre byly podstawa przyznania $rodkow na wynagrodzenia osobowe. Wyjaniono, iz bylo
to spowodowane fluktuacja w zatrudnieniu oraz koniecznoscig naboru pracownikéw zgodnie z terminami
okreslonymi dia sluzby cywilnej. W roku 2011 przyjeto do pracy 47 osob’, rozwigzano stosunek pracy z grupa
31 pracownikdw.

Nalezy zaznaczy¢, ze Urzad wielokrotnie informowat Ministerstwo Zdrowia o niedoborach w zakresie obsady
kadrowej, podajac przy tym, ze agencja rejestracji wedtug standardow europejskich, w ktorej gestii pozostajg
produkty fecznicze, wyroby medyczne i produkty bicbdjcze, powinna zatrudniac okoto 600 pracownikow®,

4. Urzad zawarl 1589 umdw cywilnoprawnych, w tym 1.147 umow zlecenia i uméw o dzieto na wykonanie
ustug oceny dokumentacji sktadanej do Urzedu wraz z wnioskami o rejestracje (w tym 242 umowy z
pracownikami Urzedu). Stwierdzono, Zze w umowach z ekspertami zewnetrznymi oceniajgcymi dokumentacje

2 Wydatki Urzedu byly okreslone w budZecie panstwa w czgsci 46 — Zdrowie w wyodrebnionym rozdziale 85137 — Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojezych — ustawa budzetowa na rok 2011
z dnia 20 stycznia 2011 1. (Dz. U. Nr 29, poz. 150).

W roku 2011 Urzad realizowal takze wydatki budzetu paiistwa w dziale 750 ~ Administracja publiczna, rozdziale 75076 -
Przygotowanie i sprawowanie przewodnictwa w Radzie UE (plan wydatkdw po zmianach 235,0 tys. zl, wykonanie
230,6 tys. zb).

3 Dz, U. Nr157, poz. 1240 ze zm.

4 Zgodnie z art. 94 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg o finansach publicznych (Dz. U.
Nr57, poz. 1241 ze zm.), wprzypadku parstwowych jednostek budzetowych wykonujacych zadania dotychczas
realizowane przez gospodarstwo pomocnicze lub finansowane ze Srodkow zgromadzonych na rachunku dochodow
wiasnych, moga by¢ zwiekszane wydatki budzetowe proporcjonalnie do przyrostu uzyskiwanych dochodow.

5 W tym przez ekspertow zatrudnionych w podmiotach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza,

& Wediug sprawozdania Rb-70. Do przeciginej liczby zatrudnionych wiicza sig osoby zatrudnione na zastgpstwo, nie wlicza
sig 0s6b bedacych na urlopach bezplatnych wychowawczych i macierzynskich oraz zasitkach chorobowych, t. osdb,
ktore nie otrzymuja za dany okres wynagrodzenia od zaktadu pracy.

7 W liczbie tej zawieraja sie réwniez pracownicy na ¢zas zastepstwa.

8 Stan zatrudnienia na koniec roku 2011 {w przeliczeniu na petnozatrudnionych) wynosil, wediug Rb-70, 331 oséb
i w porownaniu do stanu na koniec roku poprzedniego by! wyzszy o 14 oséb.



rejestracyjna, nie podawano rodzaju, zawartosci i objetosci dokumentacji dla danego produktu leczniczego,
przekazywanej ekspertowi zewnetrznemu do oceny®. Brak w umowach zapisow w tym zakresie nie gwarantuje
nalezytego zabezpieczenia dokumentaciji wydawanej poza Urzad.

Uzad zawart 196 umow zlecenia o wykonanie ustug biurowych (sekretarskich i pomocniczych) oraz
w zakresie merytorycznej obstugi dziatan komérek organizacyjnych.

5. Umowy zlecenia o $wiadczenie uslug takich, jak np. obstuga sekretariatow, weryfikacja oplat rejestracyjnych,
sporzadzanie pism, przyjmowanie i wysylanie korespondencji, pomoc w weryfikacji drukéw informacyjnych,
przygotowanie | wprowadzanie danych do komputerowych baz danych i in. miaty, w ocenie NIK, charakter prac
typowych dla uméw o prace.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela stanowiska przedstawionego przez Dyrektora Generalnego Urzedu, ze
w przypadku tych uméw nie bylo podlegloéci stuzbowej, tak istotnej w stosunku pracy, poniewaZz tre$¢ umow
wskazuje, ze powinny by¢ wykonywane w okreslonym migjscu i czasie, wystepowata podleglosé stuzbowa, a
umowy swoim zakresem obejmowaly zadania o charakterze statym i ciaglym. Ponadto specyfika prowadzonej
dziatalnosci przez Urzad nie pozwala na wykonywanie tych czynnosci bez kierownictwa i poza Urzedem.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z art. 22 § 1' ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy' zatrudnienie
w warunkach okreslonych w § 1 tego artykutu, tj. gdy przez nawigzanie stosunku pracy pracownik zobowigzuje
sig do wykonywania pracy okreslonego rodzaju na rzecz pracodawcy i pod jego kierownictwem oraz w migjscu
i czasie wyznaczonym przez pracodawce, a pracodawca — do zatrudnienia pracownika za wynagrodzeniem, jest
zatrudnieniem na podstawie stosunku pracy, bez wzgledu na nazwe zawartej przez strony umowy.

W ocenie NIK niecelowo zawarto m.in. 2 umowy o dzielo na sporzadzenie analizy wykonania przez pracownikow
Urzedu wnioskéw pokontroinych NIK (w zakresie badan Klinicznych produktéw leczniczych). Wartos¢
wynagrodzenia brutto, ustalonego w tych umowach, wyniosla 234 tys. zt. Zgodnie z Regulaminem
organizacyjnym Urzedu, nadzér na realizacjg wnioskow i zalecen pokontrolnych w zakresie kontroli zewngtrznych
nalezat do zadan Gabinetu Dyrektora Generalnego.

6. W 2011 r. Urzad poniost wydatki w kwocie 17,0 tys. zt z tytulu odszkodowania za niezgodne z prawem
wypowiedzenia umowy o prace oraz 2,8 tys. zt z tytutu zwrotu kosztow postepowania sgdowego.

7. NIK pozytywnie z zastrzezeniami opiniuje skutecznoéé funkcjonowania sytemu rachunkowosci oraz procedur
kontroli finansowej, a takze wiarygodno$¢ ksigg rachunkowych. Funkcjonujacy w Urzedzie system rachunkowosci
spetniat wymogi okreslone w ustawie z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci'' oraz w rozporzadzeniu
Ministra Finansdw z 5 lipca 2010 r. w sprawie szczegdinych zasad rachunkowosci oraz planow kont dia budzetu
pafistwa, budzetdw jednostek samorzadu terytorialnego, jednostek budzetowych, samorzadowych zaktadow
budzetowych, panstwowych funduszy celowych oraz panstwowych jednostek budzetowych majgcych siedzibe
poza granicami Rzeczypospolite] Polskiej'2. Ustalone w Urzedzie procedury kontroli finansowej spetniaty
wymagania okreslone w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 . ¢ finansach publicznych, w Urzedzie wprowadzono
regulacje w sprawie kontroli zarzadcze|.

Opinig te sformulowano m.in. w wyniku przeprowadzonego badania analitycznego ksigg rachunkowych
oraz bezposredniego badania 225 dowodow i zapisOw ksiegowych o facznej wartosci 11.700,3 tys. zt. Badanie
proby w zakresie poprawnosci formalnej dowodow oraz ich kontroli biezacej i dekretacii (badanie zgodnosci)
nie wykazalo nieprawidlowosci. Badanie wiarygodnosci zapisdw ksiegowych, . prawidlowosci ich ujecia
w urzadzeniach ksiegowych, wykazalo, ze zostaly one ujete we wiasciwej wartosci, w okresie sprawozdawczym
oraz ze wskazaniem whaSciwych kont syntetycznych i analitycznych.

W Zasadach (polityce) rachunkowosci obowigzujgcych w Urzedzie uznawane bylo ksiggowanie biezacego
regulowania faktur obcych bezpo$rednio w ciezar kosztow, bez stosowania konta 201 ,Rozrachunki z odbiorcami

9 Dokumentacja byla przekazywana pismem nie stanowiacym infegrainej czesci zawieranych umow cywilnoprawnych
z osobami fizycznymi na wykonanie ocen dokumentacii.

W0z U 2199871, Nr 21, poz.94 ze zm.

1 Dz U, z220098r, Nr 152, poz. 1223 ze zm.

12 Dz, U. Nr 128, poz. 861 ze zm.



i dostawcami™®. Art. 40 ust. 2 pkt 2 ustawy o finansach publicznych stanowi, Zze plany kont dla jednostek
budzetowych powinny uwzglednia¢, to 2e ujmuje sie rowniez wszystkie etapy rozliczen poprzedzajace ptatnosé
dochodow i wydatkow, a w zakresie wydatkdw i kosztow - takze zaangazowanie $rodkow. Ponadto, zgodnie
z art. 20 ust 1 ustawy o rachunkowosci z 29 wrzesnia 1994 r., do ksiag rachunkowych okresu sprawozdawczego
nalezy wprowadzic, w postaci zapisu, kazde zdarzenie, ktdre nastapito w tym okresie sprawozdawczym, a takim
jest rowniez powstanie zobowigzania. Rozwiazanie przyjete w Urzedzie nie w petni realizuje dyspozycje zawarte
we wskazanych przepisach.

8.  Urzad przeprowadzit w 2011 r. inwentaryzacje sktadnikow aktywow i pasywow zgodnie z art. 26 ustawy
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, tj. przeprowadzit inwentaryzacje $rodkéw trwatych w drodze spisu
znatury oraz zbiordw bibliotecznych w formie skontrum, potwierdzit saldo stanu $rodkdw pienigznych
znajdujacych sig na rachunku bankowym, ustalit w drodze spisu z natury stan gotowki w kasie, uzyskat pisemne
potwierdzenia stanu rozrachunkow z dostawcami, objgt inwentaryzacjg w drodze weryfikacji sald Srodki trwate,
warto$ci niematerialne i prawne, naleznosci i zobowigzania wobec pracownikéw, z tytuldw publicznoprawnych,
ubezpieczen spotecznych, rozliczen migdzyokresowych kosztow.

9. NajwyZsza Izba Kontroli stwierdzita, Ze roczne sprawozdania budzetowe zostaly sporzgdzone prawidlowo
i terminowo, na podstawie danych wynikajacych z ewidenciji ksiegowej i przekazujg prawdziwy i rzetelny obraz
dochoddw, wydatkow, a takze naleznosci i zobowigzan.

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi, Najwyzsza |zba Kontroli wnioskuje o:

1) ograniczenie zawierania umow cywilnoprawnych wylacznie do sytuacji, gdy zlecane zadania nie majg
stalego charakteru,

2) podjecie zintensyfikowanych dziatan zmierzajacych do zatrudnienia odpowiedniej liczby ekspertéw,
zapewniajgcej realizacje ustawowych zadan Urzedu, a tym samym ograniczenie zlecania tych zadan
na podstawie umow cywilnoprawnych z ekspertami zewngtrznymi,

3) rozwazenie wprowadzenia do umoéw zawieranych z ekspertami zewnetrznymi zapisow dotyczacych
rodzajow, zawartosci i objetosci dokumentacii przekazywanej do oceny poza Urzad,

4) dokonanie zmiany zapisow w Zasadach (polityce} rachunkowosci, tak, aby uwzglednié ksiegowanie
wszystkich faktur obeych (powstania zobowigzan) na koncie 201 ,Rozrachunki z odbiorcami i dostawcami”.

Najwyzsza lzba Kontroli, na podstawie art. 62 ust. 1 ustawy o NIK, oczekuje przedstawienia przez Pana Prezesa,
w terminie 14 dni od daty otrzymania ninigjszego wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykorzystania
ocen, uwag | wykonania wnioskow, badz o dziataniach podjetych w celu realizacji wnioskow Iub przyczyn
niepodjecia takich dziatan.

Zgodnie z tredcig art. 61 ustawy o NIK, przystuguje Panu Prezesowi prawo zgloszenia na pismie, w terminie 7 dni
od daty otrzymania ninigjszego wystapienia pokontrolnego, do Kolegium Najwyzszej Izby Kontroli
umotywowanych zastrzezen w sprawie ocen, uwag i wnioskow zawartych w tym wystapieniu.

W razie zgtoszenia zastrzeZen termin nadestania informacji, o ktorym wyZzej mowa wyzej, liczy sie zgodnie
z art. 62 ust. 2 ustawy o NIK, od dnia otrzymania ostatecznej uchwaty Kolegium NIK.

prd Qowv‘wa—-\\b\_

13 Zgodnie z Politykg rachunkowosci obowiazujaca w Urzedzie, na koncie 201 ewidencjonuje sie w szczegdlnosci
rozrachunki, jesli miesiac otrzymania faktury i miesige zaplaly sq rozne. BieZzace regulowanie zobowigzan wynikajacych
z otrzymanych faktur nie wymaga stosowania konta 201, zaplata z konta bankowego dokonywana jest bezposrednio
w ciezar kosztow. W przypadku memorialowego ujecia faktur zakupu zobowigzania ewidencjonowane sg na koncie 201.



