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NIK 0 nadzorze nad badaniami klinicznymi

Podczas organizacji badan klinicznych (lekoéw i sprzetu medycznego) w
szpitalach dochodzito do licznych nieprawidtowosci, bo instytucje
odpowiedzialne za nadzér tego obszaru nie wywigzywaty sie ze swoich
obowigzkdw.

Rektorzy uczelni medycznych tworzyli nierzetelne raporty. Minister Zdrowia nie weryfikowat ich
tresci. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych nie kontrolowat sytuacji z powodu przestarzatych
narzedzi informatycznych. Z kolei komisje bioetyczne nie potrafity dostrzec, ze uczelnie, ktére
podejmowaty sie zadan typowych dla osrodka badawczego, w istocie takimi osrodkami nie byty.
Koszty badan ponosity szpitale kliniczne i NFZ, natomiast przychody z tego tytutu uzyskiwaty
uczelnie medyczne i konkretni badacze.

Kontrola, ktérg przeprowadzono w 2010 roku objeta wszystkie dziatajace w Polsce uczelnie
medyczne (11 uczelni medycznych i Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego) oraz Urzad
Rejestracji i Ministerstwo Zdrowia. Ocenie poddane zostato rowniez: gospodarowanie majgtkiem
uczelni, zawieranie uméw na realizacje badan klinicznych przez uczelnie medyczne oraz
funkcjonowanie komisji bioetycznych.

W ocenie NIK nadzér uczelni medycznych nad szpitalami klinicznymi oraz nadzér Ministra Zdrowia
nad uczelniami medycznymi sprawowany byt nierzetelnie.

Rektorzy uczelni nie w petni realizowali ustawowy obowigzek przeprowadzania w podlegtych sobie
szpitalach klinicznych okresowych i sprawdzajgcych kontroli, bedgcych jednym z podstawowych
narzedzi nadzoru nad tymi szpitalami.

Brak tych kontroli uniemozliwiat weryfikacje otrzymywanych ze szpitali sprawozdan, co ograniczato
uczelniom mozliwos¢ identyfikowania wystepujgcych w szpitalach nieprawidtowosci oraz
podejmowania dziatan majgcych na celu ich usuniecie.

Minister Zdrowia nie egzekwowat oraz nie wykorzystywat informacji dotyczacych wynikéw kontroli
szpitali klinicznych, do przesytania ktérych dwukrotnie w roku zobowigzani byli rektorzy uczelni



medycznych. Poniewaz nie weryfikowat ich tresci, nie reagowat w przypadkach, gdy informacje te
nie spetniaty wymogdéw okreslonych w obowigzujgcych przepisach.

NIK jako nierzetelny ocenia takze nadzér Ministra Zdrowia nad badaniami klinicznymi produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, sprawowany za posrednictwem Urzedu Rejestracji.
Niedostateczny nadzér Ministra Zdrowia nad samym Urzedem Rejestracji oraz nieprecyzyjne
regulacje prawne w zakresie prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych spowodowaty, ze
ewidencja ta nie zawierata kompletnych danych o prowadzonych badaniach, a udzielenie
pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych nie bylo poprzedzane rzetelng weryfikacja
dokumentacji przedktadanej w celu uzyskania takiego pozwolenia.

Zrédto: www.nik.gov.pl (14.02.2011)
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