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Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

W lipcu 2010 r. Najwyzsza Izba Kontroli opublikowata informacj¢ o wynikach
kontroli realizacji zakupow sprzetu medycznego i lekow przez szpitale kliniczne oraz
finansowania przez dostawcow roznych sfer dziatalnosci tych szpitali, w tym
dotyczqcych badari  klinicznych'. Przedstawiono w niej ustalenia wskazujace
na wystgpowanie w powyzszym obszarze dzialan nielegalnych, nierzetelnych
i niegospodarnych, jak rowniez wskazujacych na wystgpowanie mechanizmow
korupcjogennych, takich jak np. brak wymaganej jawnosci dzialania, konflikt
interesow oraz stabo$¢ kontroli wewngtrznej. Stwierdzono nieprzestrzeganie
przepisow dotyczacych prowadzenia badan klinicznych, a takze dowolno$¢ ich
interpretacji, ktore sprzyjaly nieuzasadnionemu ponoszeniu przez szpitale kliniczne

kosztow tych badan oraz obcigzania nimi Narodowego Funduszu Zdrowia.

Celem niniejszej kontroli byta ocena wywiazywania si¢ uczelni medycznych z funkcji
podmiotu sprawujacego nadzér nad szpitalami klinicznymi®, ocena realizacji zadan
w zakresie badan klinicznych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych® i Ministra Zdrowia, a takze ocena
prawidlowosci nadzoru sprawowanego przez Ministra Zdrowia nad uczelniami
medycznymi  w zakresie sprawozdawczo$ci dotyczacej dzialalnosci szpitali

klinicznych.

Ocenie poddane zostalo rowniez: gospodarowanie majatkiem uczelni, zawieranie
umow na realizacje¢ badan klinicznych przez uczelnie medyczne oraz funkcjonowanie

komisji bioetycznych.

Kontrolg przeprowadzono pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci

i rzetelnosci’ we wszystkich dziatajacych w Polsce uczelniach medycznych

' Kontrola P/08/173
2 Do 21 pazdziernika 2001 r., tj. do chwili wejécia w zycie ustawy z dnia 19 lipca 2001 r. o zmianie
ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej i ustawy o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 111, poz. 193)
podmiotem sprawujacym nadzor nad szpitalami klinicznymi byt Minister Zdrowia.
? Zwany dalej Urzedem Rejestracji lub Urzedem.
* Art. 5 ust. 1 ustawy z 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2007 r. Nr 231, poz.
1701 ze zm.).



Wprowadzenie

(11 uczelni medycznych i Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego’) oraz

w Urzedzie Rejestracji 1 w Ministerstwie Zdrowia.

Kontrola, ktdéra objgto lata 2006-2009, podjeta z inicjatywy wiasnej Najwyzszej Izby
Kontroli®, przeprowadzono od 10 grudnia 2009 r. do 31 maja 2010 .

W zataczniku nr 1 do Informacji przedstawiono wykaz kontrolowanych jednostek.

> Zwanego dalej CMKP.
% W kontroli uczestniczyto 10 delegatur NIK (w : Biatymstoku, Bydgoszczy, Gdansku, Katowicach,
Lublinie, L.odzi, Poznaniu, Szczecinie, Warszawie i Wroctawiu)
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2. Podsumowanie wynikow kontroli

2.1. Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

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

Rektorzy wuczelni nie realizowali w pelni ustawowego obowigzku
przeprowadzania w podleglych sobie szpitalach klinicznych okresowych
i sprawdzajacych kontroli, bedacych jednym z podstawowych narzedzi nadzoru
nad tymi szpitalami.

Brak tych kontroli uniemozliwial weryfikacj¢ otrzymywanych ze szpitali
sprawozdan, co ograniczalo uczelniom mozliwos¢ identyfikowania
wystepujacych w szpitalach nieprawidlowosci oraz podejmowania dzialan
majacych na celu ich usunigcie.

Minister Zdrowia nie egzekwowal oraz nie wykorzystywal informacji
dotyczacych wynikow kontroli szpitali klinicznych, do przesylania ktorych
dwukrotnie w roku zobowigzani byli rektorzy uczelni medycznych. Poniewaz nie
weryfikowal ich tresci, nie reagowal w przypadkach, gdy informacje te nie
spelnialy wymogoéw okreslonych w obowiazujacych przepisach. Minister
Zdrowia pozbawial si¢ tym samym mozliwosci dysponowania tak istotnymi
informacjami o sytuacji szpitali klinicznych, jak m.in. realizacja przez nie zadan
statutowych oraz dostepnos¢ i poziom udzielanych Swiadczen. W konsekwencji
nie identyfikowal nieprawidlowos$ci wystepujacych w uczelniach i szpitalach oraz
nie podejmowal dzialan w celu ich wyeliminowania. Istnienie szeregu istotnych

nieprawidlowosci ujawnily dopiero kolejne kontrole NIK.

NIK jako nierzetelny ocenia takze nadzér Ministra Zdrowia nad badaniami
klinicznymi produktow leczniczych i wyrobéow medycznych, sprawowany
za posrednictwem Urzedu Rejestracji. Niedostateczny nadzor Ministra Zdrowia
nad samym Urzedem Rejestracji oraz nieprecyzyjne regulacje prawne
w zakresie prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych spowodowaly,
Ze ewidencja ta nie zawierala kompletnych danych o prowadzonych badaniach,

a udzielenie pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych nie bylo poprzedzane
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rzetelng weryfikacja dokumentacji przedkladanej w celu uzyskania takiego

pozwolenia.

NIK negatywnie ocenia funkcjonowanie komisji bioetycznych powolanych przez
rektorow uczelni medycznych, z uwagi na naruszanie przez nie przepisow

normujacych zasady dzialania oraz finansowania takich komisji.

NIK negatywnie ocenia podejmowanie si¢ przez uczelnie medyczne realizacji
zadan oSrodkow badawczych, w ktorych prowadzi si¢ badania kliniczne
produktéow leczniczych i wyrobow medycznych, pomimo braku przestanek
umozliwiajacych zaliczenie uczelni do kregu podmiotow mogacych pelnié

funkcje takiego osrodka.

Z uwagi na stwierdzone przypadki dzialan nierzetelnych, niegospodarnych
i niezgodnych z obowigzujacymi przepisami prawa, NIK negatywnie ocenia

takze gospodarowanie majatkiem przez kontrolowane uczelnie.

NIK negatywnie ocenia niewykorzystywanie przez rektorow uczelni medycznych
znaczenia inicjujacej i opiniodawczej roli rad spolecznych funkcjonujacych przy
szpitalach Kklinicznych, zwracajac jednoczesnie uwage na brak spdjnosci
obowiazujgcych przepisow, polegajacy m.in. na zobowigzaniu tych rad do
wyrazania opinii w sprawie planu finansowego i planu inwestycyjnego spzoz,
przy jednoczesnym braku obowiazku przedkladania tych planéw do opiniowania

przez Kierownika spzoz.

2.2. Synteza wynikow kontroli

2.2.1. Nadzor sprawowany przez uczelnie medyczne

Rektorzy 10 z 12 wuczelni objgtych kontrola nie wywiazywali si¢ nalezycie
z obowiazku nadzorowania podlegtych im szpitali klinicznych w zakresie okreslonym
w art. 67 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotne;j
(zwanej dalej ustawq o zoz)' oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18
listopada 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad sprawowania nadzoru nad

samodzielnymi publicznymi zaktadami opieki zdrowotnej i nad jednostkami

"Dz. U. 22007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.
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transportu sanitarnego® (zwanego dalej rozporzqdzeniem w sprawie nadzoru nad
spzoz). Nie wywiazywano si¢ z obowiazku wykonywania co najmniej raz w roku
kontroli okresowych okreslonych w § 7 ust. 2 tego rozporzadzenia’. Oceny
dziatalnosci szpitali dokonywano w oparciu o dokumentacj¢ uzyskana ze szpitali, bez
przeprowadzania czynno$ci kontrolnych i stosowania procedury okreslonej w §§ 8-11

ww. rozporzadzenia. (str. 25-28)

Rektorzy uczelni medycznych nierzetelnie wykonywali okreslony w art. 67 ust. 3a
ustawy o zoz)'® obowiazek przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,
do dnia 31 stycznia i dnia 31 lipca kazdego roku, informacji obejmujacych wyniki

ww. kontroli. (str. 37-39)

2.2.2. Dzialalnos¢ inicjujaca i opiniodawcza rad

spotecznych

Rektorzy uczelni medycznych, w ramach nadzoru sprawowanego nad szpitalami
przy tych szpitalach rad spotecznych, do zadan ktorych nalezalo przedstawianie
uczelniom wnioskéw i1 opinii w sprawach m.in. zbycia $rodka trwalego oraz zakupu

lub przyjecia darowizny nowej aparatury i sprzetu medycznego' .

Rady spoleczne nie opiniowaly zmian dokonywanych w planach finansowych
1 inwestycyjnych szpitali, co mogto wynika¢ m.in. z braku ustawowego zobowiazania

kierownika spzoz do przedktadania im takich zmian. (str. 28-30)

¥ Dz. U. Nr 94, poz. 1097.

? Kontrole powinny obejmowa¢ 1) realizacje zadan statutowych, dostepnosci i poziomu udzielanych
swiadczen, 2) prawidtowosci gospodarowania mieniem, 3) gospodarki finansowej

"Dz, U. 22007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.

" Art. 46 pkt 1 ustawy o zoz
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2.2.3. Funkcjonowanie Komisji Bioetycznych oraz
podejmowanie sie przez uczelnie medyczne

zadan osrodkow badawczych

W wyniku kontroli stwierdzono, ze 11 z 12 komisji bioetycznych, powolanych przez
rektorow uczelni medycznych, funkcjonowato niezgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Nieprawidtowosci polegaty m.in. na wydawaniu przez komisje opinii
akceptujacych rozpoczgcie badania klinicznego, pomimo wystgpowania istotnych
brakéw w dokumentacji niezbednej do podjecia odpowiedzialnych decyzji
w przedmiocie tych badan, uchwalaniu i wydawaniu ww. opinii przed wniesieniem
wymaganej optaty, jak rowniez na nieprawidlowym ustaleniu wysokosci tej opftaty.

(str. 30-32)

Pomimo, ze wuczelnie medyczne nie spetlnialy niezbgdnych przestanek
do podejmowania si¢ zadan osrodkéw badawczych, w ktorych prowadzi si¢ badania
kliniczne produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych, rektorzy dziewigciu
z 12 kontrolowanych uczelni zawarli umowy, w ktérych podejmowali si¢ realizacji
takiej funkcji. Komisje Bioetyczne, wydajac opinie na temat realizacji badania
klinicznego w danym os$rodku badawczym, nie zakwestionowaly mozliwosci
realizacji zadan takiego osrodka przez uczelni¢ medyczna. W rzeczywistosci zadania
te wykonywano w szpitalach klinicznych, ktore w czg$ci przypadkéw nie byty nawet
informowane o prowadzeniu na ich terenie takich badan, a wigc nie posiadaty wiedzy,
ze dane $wiadczenia medyczne wykonywane sa w zwiazku z prowadzonymi
badaniami klinicznymi. W rezultacie koszty zwiazane z prowadzeniem tych badan
ponosity szpitale (a w konsekwencji NFZ), natomiast przychody z tego tytutlu

uzyskiwaly uczelnie medyczne. (str. 32-36)

2.2.4. Nadzor sprawowany przez Ministra Zdrowia nad

uczelniami medycznymi

Minister Zdrowia sprawujac nadzor nad uczelniami medycznymi nie egzekwowat
przekazywania przez rektoro6w uczelni sprawozdaf/informacji, obejmujacych wyniki
kontroli, o ktérej mowa w art. 67 ust. 3 ustawy o zoz, jakie byli oni zobowiazani

przedktada¢ zgodnie z wymogami art. 67 ust. 3a ww. ustawy.

11
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W Ministerstwie Zdrowia nie weryfikowano, nie analizowano 1 nie wykorzystywano
otrzymywanych informacji, np. przy podejmowaniu decyzji o przyznaniu dotacji na
zakupy sprzgtu i urzadzen medycznych, pomimo Zze mogly stanowi¢ istotne zrodto
danych o sytuacji konkretnego szpitala klinicznego. Spos$rod 12 kontrolowanych
uczelni medycznych'?, ktére przekazywaly sprawozdania do Ministerstwa Zdrowia
w latach 2006-2009 (I potrocze), pig¢ uczelni ztozylo sprawozdania bez zachowania

termino6w wynikajacych z art. 67 ust. 3a.

Nieokreslenie przez Ministra Zdrowia procedur dotyczacych weryfikacji, zakresu
analizy i sposobu wykorzystania otrzymywanych z uczelni medycznych informacji,
jak rowniez brak jego reakcji na przedstawianie przez rektoréw tych uczelni
nierzetelnych lub niekompletnych informacji o wynikach kontroli przeprowadzonych
w szpitalach klinicznych mogto mie¢ wptyw m.in. na to, ze rektorzy 10 z 12 uczelni
objetych badaniem, nadzor nad szpitalami klinicznymi ograniczyli do gromadzenia
informacji przygotowanych przez te szpitale, ktore nastgpnie przesytano
do Ministerstwa Zdrowia jako informacje o wynikach dokonanych w szpitalach

kontroli, na co Minister Zdrowia nie reagowal.

Minister Zdrowia przyznawal szpitalom klinicznym dotacje na finansowanie
wydatkéw inwestycyjnych bez uprzedniej rzetelnej oceny podmiotéw ubiegajacych
si¢ o ich otrzymanie, a jedynie w oparciu o kwalifikacj¢ dokonywana przez rektorow
uczelni, bez jej weryfikacji m.in. w oparciu o informacje, do przekazywania ktérych

zobowigzane byly uczelnie medyczne. (str. 36-39)

2.2.,5. Gospodarowanie mieniem przez uczelnie

medyczne

Kontrola gospodarki mieniem, prowadzonej przez uczelnie medyczne, ujawnita
istotne nieprawidlowosci w 9 z 12 z nich. Stwierdzono przypadki braku rzetelnosci
przy okres$laniu warto$ci majatku nieruchomego (a w konsekwencji nierzetelnej
ewidencji ksiggowej w tym zakresie), jak rowniez przy sporzadzaniu deklaracji
podatku od nieruchomosci, ktore zostalty udostgpnione szpitalom klinicznym
(co powodowato wystepowanie nadptat lub niedoptat tego podatku). Wystapity takze

nieprawidlowosci polegajace na oddaniu do uzytkowania innym podmiotom, bez

2 W tej liczbie CMKP

12
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uzyskania wymaganej zgody Ministra Skarbu Panstwa nieruchomos$ci o warto$ci
rynkowej przekraczajacej rownowartos¢ 50 tys. euro, oraz poniesienia przez uczelnie
naktadéw finansowych na obiektach o nieuregulowanym stanie prawnym, bez

zabezpieczenia tych naktadow. (str. 38 — 42, 62-63)

2.2.6. Realizacja przez Urzad Rejestracji zadan
w zakresie badan klinicznych produktow

leczniczych i wyrobow medycznych

W Urzedzie Rejestracji prowadzono Centralna Ewidencje Badan Klinicznych
w przestarzalym technologicznie systemie informatycznym, ktéry nie pozwalat
otrzymywac biezacych, pelnych i rzetelnych informacji o prowadzonych badz

zakonczonych badaniach klinicznych.

Nie dokumentowano prowadzonych w Urzedzie Rejestracji czynnosci w zakresie
analizy 1 oceny dokumentéw przedktadanych wraz z wnioskiem o rozpoczgcie
badania klinicznego a takze dotyczacych zmian w prowadzonych juz badaniach.
Uniemozliwialo to stwierdzenie, czy w ogole i w jakim zakresie dokonywano oceny
przedkladanej dokumentaciji."”> Sposéb obiegu dokumentacji oraz gromadzenia akt,
dotyczacych wydawanych przez Ministra Zdrowia pozwolen na prowadzenie badan
klinicznych produktow leczniczych, nie sprzyjaly zapewnieniu skutecznego nadzoru

nad przebiegiem tego procesu oraz terminowoscia zatatwiania spraw.

W  Urzedzie Rejestracji nie sprawdzano, czy uchwaly komisji bioetycznych
zawierajace opinie na temat badania klinicznego wyrobu medycznego, podejmowano
z udziatem specjalisty w dziedzinie medycyny, ktorej dotyczyto dane badanie, lub czy
ich podjgcie poprzedzono sporzadzeniem opinii zewngtrznego eksperta w  tej
dziedzinie. W konsekwencji, wystepowaly przypadki rozpoczynania badan, pomimo
ze na ich temat, w trakcie procedury poprzedzajacej wydanie przez Prezesa pozwolen,

nie wypowiedziat si¢ specjalista w danej dziedzinie medycyny'*.

" Wyjatek stanowity dokumenty powstajace w zwiazku z zasieganiem o opinie ekspertow.

'* Zgodnie z art. 29. ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857 ze zm.), zwana dalej ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
eksperyment medyczny, jakim jest badanie kliniczne, moze by¢ przeprowadzony wylacznie po
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Przeprowadzenie w okresie objetym kontrola zaledwie 36 kontroli badan klinicznych
produktow leczniczych, tj. 2% sposrod 1863 zarejestrowanych w tym okresie oraz
nieobjgcie kontrola Zadnego z 51 zarejestrowanych w tym czasie badan klinicznych
wyrobéw medycznych, §wiadczy o nierzetelnym wywiazywaniu si¢ z obowiazku
wykonywania przez Urzad Rejestracji zadan z zakresu Inspekcji Badan Klinicznych.
Niewystarczajacy nadzor nad tymi badaniami mogl mie¢ wptyw na bezpieczenstwo

0s6b nimi objgtych.

Ponadto Urzad Rejestracji nie podejmowat dziatan w celu egzekwowania zgtaszania
incydentéow medycznych'® przez podmioty do tego zobowiazane, jak réwniez nie
ewidencjonowat danych w Rejestrze Incydentéw Medycznych w sposdb okreslony

w obowiazujacych przepisach'®. (str. 42 - 51)

2.2.7. Nadzor Ministra Zdrowia nad Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Minister Zdrowia w niewystarczajacym stopniu sprawowat nadzér nad Urzedem
Rejestracji, a za jego posrednictwem nad badaniami klinicznymi produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, w szczeg6lnosci w zakresie postgpowan
w sprawie wydania pozwolenia na ich realizacje, a takze prowadzenia ewidencji oraz

kontroli ww. badan. (str. 51 - 52)

2.2.8. Inne ustalenia

W przypadku trzech uczelni w wyniku kontroli ujawniono ponadto nieprawidlowosci
w zakresie przyjmowania oraz ewidencji ksiggowej darowizn pieni¢znych oraz
w zakresie  udzielania przez Ministra Zdrowia dotacji  przeznaczonych
na finansowanie zakupdéw inwestycyjnych dokonywanych przez szpitale kliniczne.

(str. 52 - 54)

wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisjg bioetyczna, w sktad ktorej powotuje

si¢ osoby posiadajace, obok wysokiego autorytetu moralnego, wysokie kwalifikacje specjalistyczne.

"> Wyjasnienie terminu incydent medyczny przedstawiono na str. 23 niniejszej Informacji.

1 Zgodnie z art. 61 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U Nr 93, poz.896
ze zm.), zwanej dalej ustawq o wyrobach medycznych, incydent medyczny z wyrobami
medycznymi zglasza si¢ m.in. Prezesowi Urzedu, ktory prowadzi Rejestr Incydentow Medycznych.
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2.3. Whnioski systemowe

Wyniki

kontroli wskazuja na konieczno$¢ podjecia nastepujacych dziatan

systemowych:'’

przez Ministra Zdrowia

1. Przygotowanie regulacji prawnych w zakresie:

okreslenia danych dotyczacych badan klinicznych produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych, jakie maja by¢ uyymowane w CEBK oraz sposobu ich
aktualizacji i zabezpieczenia,

okreslenia warunkéw, jakie musza spetnia¢ podmioty uprawnione
do wykonywania zadan o$rodkéw badawczych,

uprawnienia Prezesa Urzedu Rejestracji do podejmowania decyzji w zakresie
wyrazenia zgody na rozpoczg¢cie badania klinicznego produktu leczniczego,
analogicznie jak ma to miejsce w przypadku badan klinicznych wyrobow
medycznych  (postgpowania poprzedzajace wydanie takich decyzji
prowadzone sa przez Urzad Rejestracji, w ktorym znajduje si¢ tez catos¢
dokumentacji dotyczaca tych postgpowan)'®,

uprawnienia Urzedu Rejestracji do egzekwowania przestrzegania przez
komisje bioetyczne postanowien art. 37t ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
tj. obowiazku przekazywania ministrowi wilasciwemu ds. zdrowia opinii
wydawanych przez te komisje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni,
zapewnienia udzialu specjalisty z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy dane
badanie kliniczne, w wydawaniu opinii poprzedzajacych podjecie decyzji
w sprawie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego,

zobowiazania kierownika spzoz do zasiggania opinii rady spotecznej
w sprawach, nalezacych zgodnie z art. 46 pkt 2 lit. a ustawy o zoz do zadan
rady, w celu wyeliminowania braku sp6jnosci pomig¢dzy zobowiazaniem rady
do wyrazania opinii w sprawie planu finansowego i1 inwestycyjnego ujgtym
w tym przepisie oraz brakiem zobowiazania kierownika spzoz do zasiggania
opinii w tej sprawie (art. 53 ust. 8 ).

2. Opracowanie i wdrozenie systemowych rozwiazan zapewniajacych skuteczny

nadzor uczelni nad szpitalami klinicznymi.

przez Prezesa Urzedu Rejestracji:

1. Zapewnienie funkcjonowania sprawnego, -elektronicznego systemu CEBK

w Urzedzie Rejestracji.

7" Wnioski pokontrolne adresowane przez NIK do kierownikéw poszczegoélnych jednostek organizacyjnych
przedstawiono w pkt. 4.2. niniejszej informacji.

18

Przygotowany przez Ministra Zdrowia projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych uwzglednia ten wniosek.
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2. Zapewnienie przeprowadzania systematycznych kontroli w ramach inspekc;ji

badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
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3. Wazniejsze wyniki kontroli

3.1. Charakterystyka stanu prawnego oraz

uwarunkowan ekonomicznych i organizacyjnych

3.1.1. Charakterystyka stanu prawnego

3.1.1.1. Uczelnie wyzsze

Zgodnie z art.4 ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym'’, uczelnia jest autonomiczna we wszystkich obszarach swojego dziatania
na zasadach okreslonych w tej ustawie. Uczelnie moga wspotpracowaé z otoczeniem
gospodarczym, w szczegolnosci przez sprzedaz lub nieodptatne przekazywanie
wynikow badan i1 prac rozwojowych przedsigbiorcom (art. 4 ust. 4). Uczelnie moga
prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza, wyodrgbniona organizacyjnie i finansowo
od dzialalnos$ci podstawowej, okreslonej w art. 13, obejmujacej m.in. ksztalcenie
studentéw, promowanie badan naukowych 1 prac rozwojowych, upowszechnianie

1 pomnazanie osiagni¢¢ nauki, kultury narodowej i techniki.

Zgodnie z art. 90 ust. 4 rozporzadzanie przez uczelni¢ publiczng sktadnikami
aktywow trwatych w rozumieniu przepisOw ustawy o rachunkowosci, w zakresie
okreslonym w ustawie z dnia 8 sierpnia 1996 r. o zasadach wykonywania uprawnien
przystugujacych Skarbowi Panstwa®’, wymaga zgody ministra wlasciwego do spraw
Skarbu Panstwa. W mysl art. 5a ust. 1 ww. ustawy, panstwowe osoby prawne
sa zobowiazane do uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw Skarbu Panstwa
na dokonanie czynno$ci prawnej w zakresie rozporzadzenia sktadnikami aktywow
trwatych, zaliczanych do warto$ci niematerialnych i prawnych, rzeczowych aktywow
trwalych lub inwestycji dlugoterminowych, w tym oddania tych sktadnikow
do korzystania innym podmiotom na podstawie umoéw prawa cywilnego lub ich
whniesienia jako wktadu do spotki lub spotdzielni, jezeli warto$¢ rynkowa przedmiotu
rozporzadzenia przekracza rownowartos¢ w ztotych kwoty 50.000 euro (wedtug stanu

z dnia wystapienia o zgodg).

" Dz. U. Nr 164, poz. 1365 ze zm.
* Dz. U. Nr 106, poz. 493
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Nadzor nad zgodnoscia dziatan uczelni publicznej z przepisami prawa i statutem,
a takze nad prawidlowoscia wydatkowania $rodkéw publicznych sprawuje minister
wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego (art. 33 ust. 1), a w przypadku uczelni
medyczne] - uprawnienia te sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia (art. 33
ust. 2 pkt 4 ustawy). Na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy, w sytuacji prowadzenia
przez uczelni¢ dziatalno$ci niezgodnej z przepisami prawa lub statutem, minister
wlasciwy do spraw zdrowia wzywa organy uczelni do zaprzestania tej dziatalno$ci

i usunigcia jej skutkéw, wyznaczajac w tym celu odpowiedni termin.

3.1.1.2. Zaklady opieki zdrowotnej i kompetencje ich

organow

Publiczna uczelnia medyczna lub publiczna uczelnia prowadzaca dziatalnos¢
dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych na podstawie art. 1 ust. 2,
art. 2 ust. 5, art. 8 ust 1pkt 3a oraz art. 8 ust. 2 ustawy o zoz moze utworzy¢ w celu
prowadzenia badan naukowych i prac badawczo-rozwojowych w powiazaniu
zudzielaniem $§wiadczen zdrowotnych i1promocja zdrowia oraz realizacji zadan
dydaktycznych 1ibadawczych zaklad opieki zdrowotnej, ktéry zyskuje status
publicznego zoz 1 w jego nazwie moze by¢ zamieszczane oznaczenia "klinika" albo
"kliniczny".

Zgodnie z art. 44b ustawy o zoz, przy publicznym zoz dziata rada spoleczna, ktora jest
organem inicjujacym 1 opiniodawczym podmiotu, ktory utworzyt zaktad oraz
organem doradczym kierownika publicznego zakladu opieki zdrowotnej. Do zadan
rady spotecznej, okreSlonych w art. 46, nalezy m.in. przedstawianie podmiotowi,
ktory utworzyt publiczny zoz, wnioskow i opinii w sprawach zakupu lub przyjecia
darowizny nowej aparatury 1 sprz¢tu medycznego (pkt 1 lit. b) oraz przedstawianie
dyrektorowi szpitala wniosk6w 1 opinii w sprawach planu finansowego
1 inwestycyjnego oraz rocznego sprawozdania z realizacji planu inwestycyjnego
i finansowego (pkt 2 lit. a i pkt 2 lit. b).

Nadzo6r nad publicznymi szpitalami klinicznymi sprawuje podmiot, ktoéry utworzyt
zaklad (art. 67 ustawy o zoz). Szczegblowe zasady sprawowania nadzoru okresla

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 listopada 1999 r. w sprawie szczegdtowych
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zasad sprawowania nadzoru nad samodzielnymi publicznymi zaktadami opieki

zdrowotnej i nad jednostkami transportu sanitarnego®'.
3.1.1.3. Prowadzenie badan klinicznych

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne® okre$lajaca m.in. warunki
prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych zawiera definicje badania

klinicznego, badacza, Dobrej Praktyki Klinicznej (art. 2 pkt 2, 2a, 6).

Zasady prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych regulowaty
przepisy art. 37a-37ag Prawa farmaceutycznego, a badan klinicznych wyrobow
medycznych art. 30—50 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych.
W S$wietle art. 37a ust. 2 wuPf badanie kliniczne produktu leczniczego jest
eksperymentem medycznym, z uzyciem produktu leczniczego, przeprowadzanym
na ludziach, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 r. w sprawie wzorow
dokumentow przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczgcie
badania klinicznego™ (obowiazujacym z moca wsteczng od 1 listopada 2008r.)
okreslone zostaly szczegdtowe wymagania dotyczace wniosku 1 dokumentacji
stanowiace] podstawg wydania opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego
przez komisj¢ bioetyczng. Wzor wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczgcie
badania klinicznego wyrobu medycznego, a takze dane jakie powinno zawierad
sprawozdanie koncowe z wykonania tego badania okre§lono w § 5 rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r.>*

Warunkiem rozpoczgcia badania klinicznego jest uzyskanie pozytywnej opinii

komisji bioetycznej w sprawie prowadzenia badania oraz pozwolenia na prowadzenie

21 Dz. U. Nr 94, poz. 1097

2 Dz. U. 22008 1., Nr 45, poz. 271 ze zm., zwane dalej Prawem farmaceutycznym lub uPf

3 Dz. U. Nr 201, poz. 1247. Od dnia 18 wrze$nia 2010 r., tj. wejécia w zycie ustawy o wyrobach
medycznych, problematyke badan klinicznych wyrobdéw medycznych normuja przepisy art. 39 — 57
(Dz. U. Nr 107, poz. 679).

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
pozwolenia na rozpoczgeie badania klinicznego wyrobu medycznego, sprawozdania koncowego
z wykonania tego badania oraz wzoru o$wiadczenia o zgodnosci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badania klinicznego z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa
(Dz. U. Nr 120, poz. 1258), uchylone z dniem 18 wrze$nia 2010 r.
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badania klinicznego produktu leczniczego wydanego przez ministra wilasciwego
do spraw zdrowia (art. 371 ust. 1 Prawa farmaceutycznego) lub przez Prezesa Urzg¢du
Rejestracji, w przypadku badania klinicznego wyrobu medycznego (art. 32 ustawy

o wyrobach medycznych®™).

Badania kliniczne winny by¢ prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej**. Na podstawie art. 37¢ uPf Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie
w sprawie szczegolowych wymagafh Dobrej Praktyki Klinicznej”’, w ktorym
okreslone zostaly obowiazki badacza (§ 3 do § 8) i sponsora badan (§ 9 do §16),
zawarto$¢ protokolu badania klinicznego (§ 17) oraz broszury badacza (obejmuje
dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych badanego produktu leczniczego
istotne z punktu widzenia prowadzonego badania klinicznego - § 18), a takze
zobowiazania stron, jakie powinny by¢ ujete w umowach dotyczacych prowadzenia

badan klinicznych (§ 19).

Istotnym wymogiem, warunkujacym mozliwo$¢ przeprowadzenia badania
klinicznego produktu leczniczego, byt obowiazek zawarcia przez sponsora i badacza
umowy obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem takiego badania, okreslony w art. 37b ust. 2
Prawa farmaceutycznego. W przypadku badan klinicznych wyrobéw medycznych,
zgodnie z art. 35 ust. 4 pkt 4 ustawy o wyrobach medycznych, do wniosku o wydanie
pozwolenia na rozpoczgcie badania klinicznego nalezalo dolaczyé m.in. zasady

. . . .2
ubezpieczenia takiego badania.”®

3.1.1.4. Komisje bioetyczne

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, eksperyment
medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii

o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczna.

2 W obecnie obowiazujacej ustawie o wyrobach medycznych warunek ten okre§lono w art. 43.

26 Stanowi o tym art. 37b ust. 1 uPf

27 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz.500).

% Zgodnie z art. 40 ust. 4 pkt 6 nowej ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),
warunkiem przeprowadzenia badania klinicznego jest zawarcie przez sponsora i badacza umowy
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego.
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Do sktadu komisji powoluje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny
1 wysokie kwalifikacje specjalistyczne. Komisje te sa powotywane przez okrggowa
radg lekarska, rektora wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydziatem
medycznym badz dyrektora medycznej jednostki badawczo-rozwojowej (art. 29 ust. 3

WW. ustawy).

Komisje bioetyczne przy uczelni, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdélowych zasad
powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych®,
powolywane sa w drodze zarzadzenia wewngtrznego rektora uczelni (§ 2 pkt 2),
w sktadzie od 11 do 15 cztonkéw, na okres trzyletniej kadencji (§ 3). Czlonkami
komisji sa: lekarze specjalisci oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu,
w szczegblnosci duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielggniarka, ktorzy

posiadaja co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.

Komisja bioetyczna, w mys$l art. 37r Prawa farmaceutycznego wydaje opini¢
o badaniu klinicznym na wniosek sponsora albo badacza zlozony wraz
z dokumentacja stanowiaca podstawe jej wydania. Komisja dokonuje oceny etycznej
badania klinicznego, ocenia poprawnos$¢ protokotu, jako$¢ informacji na temat
badanego produktu leczniczego, poprawno$¢ wyboru badacza i cztonkow zespotu
badawczego, jako$¢ osrodka, wysoko$¢ wynagrodzenia dla badacza i rekompensaty
dla uczestnikéw badania klinicznego. Sponsor lub badacz, zgodnie z §5 cyt.
rozporzadzenia w sprawie szczegoétowych zasad powotywania i finansowania oraz
trybu dziatania komisji bioetycznych, sktadaja dokumenty dotyczace wniosku
w sprawie badania klinicznego do komisji bioetycznej przy uczelni, jezeli projekt
eksperymentu medycznego przedktadaja pracownicy albo jednostka organizacyjna tej
uczelni. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie trzech miesigcy
od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu. W przypadku gdy
ztozona dokumentacja eksperymentu jest nieckompletna, komisja bioetyczna zwraca

ja podmiotowi sktadajacemu wniosek o wyrazenie opinii, w celu uzupehienia.

Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalno$ci komisji bioetycznej,
zgodnie z § 10, powinny pochodzi¢ z optat wnoszonych (przed podjgciem uchwaty

wyrazajacej opini¢) przez podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment

¥ Dz. U. Nr 47, poz.480
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medyczny 1 powinny obejmowac koszty dziatalnosci komisji bioetycznej. Optaty

te powinny by¢ wnoszone do uczelni, w ktdrej powotano komisj¢ bioetyczna.

3.1.1.5. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Urzad Rejestracji jest panstwowa jednostka budzetowa wtasciwa do prowadzenia
spraw dotyczacych ocen jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i1 produktéw biobojczych okreslonych
przez ustawy. Zakres dziatania Urzedu okreslono w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
27 lipca 2001r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych®. Urzad podlega bezposrednio Ministrowi
Zdrowia, ktéry wydaje decyzje w zakresie produktow leczniczych i1 produktéw
biobdjczych na podstawie dokumentacji przygotowanej przez Prezesa Urzgdu.

Natomiast decyzje dotyczace wyrobow medycznych wydaje Prezes Urzedu.

Do zadan Prezesa Urzedu Rejestracji, w zakresie wyrobéw medycznych, wg art. 5b
pkt 2 1 3 ww. ustawy nalezy m.in. dokonywanie wpisu badania klinicznego do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz prowadzenie kontroli badan
klinicznych. Do zadan Urzedu w zakresie produktéw leczniczych nalezy m.in.
prowadzenie postgpowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub przysztego
produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz prowadzenie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, a w szczegdlnosci: prowadzenie w ramach
Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodno$ci prowadzonych badan klinicznych
produktow leczniczych lub przysztych produktow leczniczych z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej; wystgpowanie z wnioskiem o wstrzymanie lub
przerwanie badan klinicznych, w przypadku stwierdzenia zagrozenia zdrowia lub
zycia 0sOb poddanych badaniu, prowadzenia niezgodnie z protokotem badan

klinicznych, lub znikomej wartosci naukowej badania’".

% Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.

31§ 3 ust. 2 pkt 1 lit. ¢ zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 pazdziernika 2002 r. w sprawie statutu
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. Urz. MZ z 2002 r. Nr 10, poz. 58).
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3.1.1.6. Kontrola badan klinicznych

Zgodnie z art. 37ae ust. 1 Prawa farmaceutycznego oraz art. 50 ust. 1 obowiazujacej
w okresie objetym kontrola ustawy o wyrobach medycznych, kontrole badan
klinicznych, w zakresie ich zgodno$ci z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;,

przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych, dziatajaca w ramach Urzedu.

W § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w sprawie trybu
i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych®® okreslono m.in., ze kontrola
powinna obejmowaé w szczegodlnosci: prowadzenie badan klinicznych na podstawie
pozwolenia wydanego przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia (w tym
przestrzegania warunkow tego pozwolenia); prowadzenie badania klinicznego przez
podmioty biorace udzial w badaniu zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej; zlozenie o$wiadczen przez uczestnikow badania klinicznego
na formularzu $wiadomej zgody; uzyskanie opinii komisji bioetycznej; zgodnosSci
prowadzenia  badania  klinicznego z  protokotem  badania  klinicznego
1z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu; sposob dokumentowania danych

1 przechowywania dokumentacji.
3.1.1.7. Incydenty medyczne

W art. 3 ust. 1 pkt 7 ustawy o wyrobach medycznych zawarto definicj¢ incydentu

medycznego, zgodnie z ktorg jest to:

a) kazde wadliwe dziatanie, pogorszenie cech lub dziatania wyrobu medycznego,
jak rowniez kazda  nieprawidlowo$¢ w oznakowaniach lub instrukcjach
uzywania, ktore moga lub mogly bezposrednio lub posrednio doprowadzi¢
do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
osoby trzeciej,

b) techniczna lub medyczna nieprawidtowo$¢ zwiazana z wiasciwosciami lub
dziataniem wyrobu medycznego prowadzaca z przyczyn okreslonych w lit. a do

systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu przez wytworce.

Kwestie dotyczace incydentéw medycznych, w tym zgtaszania, dokonywania oceny
oraz sporzadzania wymaganych raportéw reguluja art. 61-68 ww. ustawy, a takze

przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie

2 Dz. U. Nr 69, poz. 623
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sposobu zglaszania incydentow medycznych oraz dalszego postgpowania po ich

. 33
zgloszeniu™.

Wytworcy wyrobow medycznych, autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy,
importerzy, podmioty odpowiedzialne za wprowadzenie do obrotu wyrobu
medycznego, zaktady opieki zdrowotnej, personel medyczny, organy inspekcji oraz
osrodki prowadzace systemy zewngtrznej kontroli jakosci laboratoriow
diagnostycznych dokonuja zgloszenia na formularzu zgloszenia incydentu
medycznego, niezwlocznie po jego wystapieniu lub po powzigciu informacji o jego
wystapieniu Prezesowi Urzedu, zgodnie z § 1 i § 2 ww. rozporzadzenia. Zgloszenie
incydentu powinno zawiera¢ w szczegolnosci dane okreslone w § 3 pkt 1, tj. m.in.:
datg, miejsce i opis incydentu medycznego, w tym jego rodzaj, rozmiar i skutki; dane
identyfikujace wyrdb medyczny zwiazany z incydentem, w szczegdlnosci nazwe, typ,
wytworcg, numer seryjny lub numer partii wyrobu medycznego oraz miejsce jego
nabycia. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, niezwlocznie po powzigciu
informacji o incydencie medycznym, winni wszcza¢ dzialania ustalajace przyczyne
jego zaistnienia (§ 4 ust. 1 1 4), a po zakonczeniu niezbgdnych czynnosci sporzadzi¢
Raport Wstepny (§ 5) w terminach okreslonych w tym rozporzadzeniu. Ponadto
po ustaleniu przyczyny zaistnienia incydentu medycznego, wytworca powinien
podja¢ w miarg potrzeby dziatania korygujace lub zapobiegawcze (np. wstrzymanie
w obrocie wyrobu medycznego na czas niezbedny do ustalenia wszystkich
okolicznosci incydentu medycznego; wycofanie z obrotu lub uzywania wyrobu

medycznego; modyfikacje instrukcji uzywania lub oznakowania).

Zgodnie z § 6 ww. rozporzadzenia, wytworca niezwlocznie przesyla Prezesowi
Urzedu Raport Wstepny wraz z kopiami dokumentéw potwierdzajacych podjecie
dzialan wyjasniajacych przyczyne incydentu medycznego oraz informacjami
o realizacji dziatan, o ktéorych mowa wyzej. Wytworca jest takze zobowigzany
do opracowania Raportu Ostatecznego (§ 9 ust. 1). Fakt zakonczenia dziatan
wyjasniajacych po Raporcie Wstgpnym lub po Raporcie Ostatecznym, potwierdza si¢

odpowiednim wpisem w Rejestrze Incydentéw Medycznych (§ 9 ust. 3).

3 Dz. U. Nr 125, poz. 1316, uchylone z dniem 18 wrzesnia 2010 r.
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3.1.2. Charakterystyka uwarunkowan ekonomicznych —

mienie bedace w dyspozycji uczelni medycznych

Laczna powierzchnia gruntdéw, jakimi dysponowaly kontrolowane uczelnie medyczne
wzrosla w okresie objetym kontrolg z 5,53 mln m> do 5,68 mln m® (tj. o 2,7%).
Liczba dzialek, ktore sktadaly si¢ na t¢ powierzchni¢ wzrosta z 728 do 777
(4. 0 6,7%). W tym czasie ich warto§¢ wzrosta z kwoty 805,33 miIn zt do kwoty
2.401,95 mln 7 (tj. 0 98,3%)).

Liczba budynkéw, bedacych w dyspozycji uczelni zwigkszyta si¢ z 1.092 do 1.110
(1,6%), a ich powierzchnia z 1,98 mln m* do 2,14 mln m* (8,1%). W tym czasie

warto$¢ tych budynkoéw wzrosta z 1.537,21 mln zt do kwoty 1.958,68 mln zt (27,4%).

3.2. Istotne ustalenia kontroli

3.2.1. Nadzor uczelni medycznych nad szpitalami
klinicznymi

3.21.1. Kontrole okresowe i sprawdzajace przeprowadzane
w nadzorowanych szpitalach

Uczelnie medyczne nie wypehiaty rzetelnie obowiazku nadzorowania podlegtych
sobie szpitali klinicznych w trybie i zakresie okreslonym w art. 67 ust. 3 ustawy o zoz
oraz rozporzqdzeniu w sprawie nadzoru nad spzoz. Poza CM UMK w Toruniu i CM
UJ w Krakowie, uczelnie nie wywiazywaty si¢ z okre§lonego w § 7 ust. 2 tego
rozporzadzenia obowiazku przeprowadzenia, w kazdym z nadzorowanych szpitali, co
najmniej raz w roku kontroli okresowych, majacych na celu oceng dziatalnosci
szpitali w zakresie obejmujacym: 1) realizacj¢ zadan statutowych, dostepnos¢
ipoziom udzielanych $wiadczen, 2)prawidlowos¢ gospodarowania mieniem,
3) gospodarke finansowa. Dwie uczelnie (UM w Bialymstoku oraz AM we
Wroclawiu), w catlym okresie objetym kontrola nie przeprowadzily ani jednej
kontroli okresowej. UM w Gdansku i UM w Poznaniu nie zrealizowaty zadnej
kontroli w latach 2006 - 2007, zas w latach 2008 - 2009 skontrolowaly tylko po
jednym, z dwoéch objetych kontrola, szpitali i to zaledwie w jednym z trzech ww.
wymaganych zakreséw. Tylko WUM w Warszawie w latach 2007 1 2009 oraz UM
w Lodzi w2009 r. przeprowadzity kontrole, w obu objetych kontrola szpitalach

nadzorowanych przez kazda z tych uczelni, we wszystkich trzech zakresach. Dane
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o kontrolach, przeprowadzonych przez uczelnie w wybranych szpitalach klinicznych,
w zakresach okre$lonych w art. 67 ust. 3 ustawy o zoz, przedstawiono w zataczniku

nr 2.

Z 15 kontroli zaplanowanych do przeprowadzenia przez UM w Gdansku
w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym w latach 2006-2009 (w tym 10 w zakresie
okreslonym w art. 67 ust. 3 ustawy o zoz), zrealizowano zaledwie dwie, w tym jedna
z zakresu okre$lonego w ww. przepisie. W latach 2006-2008 nie przeprowadzono w tym
szpitalu zadnej kontroli. Z 14 kontroli przewidzianych do realizacji w Uniwersyteckim
Centrum Medycyny Morskiej i Tropikalnej zrealizowano zaledwie trzy, w tym jedna
z wymaganego zakresu. W latach 2006-2007 nie przeprowadzono w tym szpitalu
rowniez zadnej kontroli.

Utworzony w UM w Lublinie w maju 2004 r. zespot ds. szpitali klinicznych w latach
2006-2008 nie przeprowadzit zadnej kontroli okresowej w nadzorowanych szpitalach.
W 2009 r. przeprowadzit kontrole w dwoéch z trzech szpitali (SPSK-4 i DSK), ale
wylacznie w zakresie poziomu wykorzystania aparatury medycznej. W SPSK1 w okresie
trzech lat nie przeprowadzono zadnej kontroli okresowej, a jedynie dwie problemowe —
spoza zakresu okre§lonego w rozporzadzeniu.

UM w Poznaniu, w obu objetych badaniem szpitalach® przeprowadzit w latach 2006-
2009 po jednej kontroli, wylacznie w jednym z 3 zakresow okreslonych w art. w art. 67
ust. 3 ustawy o zoz ( prawidlowos¢ gospodarowania mieniem). W szeSciu jednostkach
nadzorowanych przez t¢ uczelni¢ (pig¢ szpitali klinicznych oraz Centrum Stomatologii),
w okresie tym przeprowadzono lacznie 18 kontroli sposrod 22 zaplanowanych, co
oznacza, ze nie dopelniono minimalnego wymogu przeprowadzenia kontroli raz w roku
w kazdej z tych jednostek, a nawet nie planowano spetnienia dyspozycji § 7 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie nadzoru nad spzoz.

AM we Wroclawiu przeprowadzita w latach 2006-2009 w nadzorowanych dwoch
szpitalach klinicznych® tacznie sze$é kontroli, jednak zadna z tych kontroli nie miata
charakteru corocznej kontroli okresowej w zakresie okre§lonym w ww. rozporzadzeniu.

Rektor UM w Bialymstoku, pomimo jednoznacznego brzmienia przepisu § 7 ust. 2
rozporzqdzenia w sprawie nadzoru nad spzoz, zobowiazujacego do dokonania
w kazdym z nadzorowanych szpitali, co najmniej raz w roku kontroli okresowych,
w sktadanych wyjasnieniach stwierdzit, ze Uczelnia wywiazywala si¢ z obowiazku
okreslonego w § 7 ust. 2 ww. rozporzadzenia poprzez analizowanie otrzymywanych
ze szpitali informacji (obejmujacych m.in. dane z zakresu okreslonego w art. 67 ust. 3
ustawy o zoz). Podobne stanowisko prezentowali rektorzy UM w Gdansku,

PAM w Szczecinie, AM we Wroclawiu i CMKP.

Wg Rektora UM w Bialymstoku ,,W latach 2008-2009 w nadzorowanych szpitalach
klinicznych prowadzono kontrole okresowe zgodnie z postanowieniami § 7 ust. 1 i 2
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia (...). Wyrazem przeprowadzonych kontroli sq
sprawozdania z dziatalnosci szpitali skiadane dwa razy do roku tj. do 31 lipca i 31

** Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego oraz Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny
im. Wiktora Degi.
> Akademicki Szpital Kliniczny oraz Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1.
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stycznia nastepnego roku do Ministerstwa Zdrowia. Sprawozdania te zawierajq pelng
informacje dotyczqcq dziatalnosci i funkcjonowania szpitala tj. w zakresie okreslonym
w1l wyzej wymienionego rozporzqdzenia, w tym realizacji zadan statutowych,
dostepnosci i poziomu udzielanych swiadczen, prawidtowosci gospodarowania mieniem,
gospodarki finansowej szpitali. Nie jest wprawdzie sporzqdzany na te okolicznosé
sformalizowany dokument o nazwie ‘protokol’, tym niemniej zawartos¢ merytoryczna
tego sprawozdania, sporzqdzanego na podstawie dokumentow zrodlowych szpitali oraz
informacji i wyjasnien pracownikow szpitala pozwala przyjqcé, iz tres¢ sprawozdania
ma charakter protokotu kontroli. (...)”

W odpowiedzi na pytanie dotyczace nieprzeprowadzania przez AM we Wroclawiu
corocznych kontroli okresowych i sprawdzajacych w podlegtych szpitalach klinicznych
Rektor wskazat ze: ,,Nadzor nad szpitalami klinicznymi prowadzony jest na biezqco.
Kompleksowa dziatalnosé szpitali  klinicznych monitorowana jest w systemie ciqglym
przez Dzial Nadzoru nad Szpitalami Klinicznymi oraz poprzez Kolegium Rektorsko-
Dziekanskie. Co kwartat sq sporzqdzane sprawozdania z wynikow finansowych szpitali
klinicznych oraz omawiane podczas kolegiow Rektorsko-Dziekanskich zagadnienia
organizacyjne, zarzqdcze, restrukturyzacyjne i inne wynikajqce z biezqcej dzialalnosci.
(...) Rektor i Prorektor ds. Klinicznych uczestniczq w kazdym posiedzeniu Rad
Spotecznych szpitali klinicznych...”. Powolujac si¢ na przepis art. 69 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych®®, zobowiazujacy kierownika jednostki
finanséw publicznych do zapewnienia funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
1 efektywnej kontroli zarzadczej stwierdzil ponadto, ze powyzszy przepis nie wskazuje
odgodrnie form i sposobow zorganizowania tej kontroli.

Kierownik Dziatu ds. Szpitali Klinicznych w CMKP stwierdzita m.in.: .,z literalnego
brzmienia rozporzqdzenia Ministra Zdrowia (...) nie wynika obowiqzek kontroli
‘fizycznych’ we wszystkich aspektach wskazanych w § 1 ww. rozporzqdzenia. Funkcje
kontrolne mogq by¢ realizowane przez podmiot, ktory zaktad utworzyl rowniez w inny
sposob niz poprzez ‘fizyczng ° kontrole, mp: analiza sprawozdan, dokumentow,
zestawien itp. (...) Nie ma gospodarczego uzasadnienia do wykonywania przez CMKP
wszystkich funkcji kontrolnych poprzez ‘fizyczne’ kontrolowanie nadzorowanych szpitali.
Wymagatoby to zatrudnienia dodatkowych pracownikow i pociqgato za sobq znaczne
koszty”.

Jako przyczyng niewywiazywania si¢ z obowiazku przeprowadzenia kontroli
w wymagane] liczbie i zakresie wskazywano brak odpowiednio merytorycznie
przygotowanych pracownikow, obszerno$¢ zagadnien realizowanych kontroli oraz

absencje pracownikéw zwiazane z choroba lub macierzynstwem.

Oceny dzialalno$ci szpitali w powyzszych zakresach dokonywano w oparciu
o dokumentacj¢ uzyskana z tych szpitali, bez przeprowadzania czynno$ci kontrolnych

i stosowania procedury okreslonej w §§ 8-11 ww. rozporzadzenia®'.

3 Dz. U. Nr 157, poz. 1240 ze zm., zwanej dalej ustawq o finansach publicznych lub ufp.

3 Przepisy te stanowia m.in., ze kontrola przeprowadzana jest na podstawie imiennego upowaznienia wydanego
przez podmiot sprawujacy nadzor, wskazujacego jednostke organizacyjna objgta kontrola, zakres kontroli oraz
jej przewidywany czas. Kontrolujacy sporzadza protokdt z przeprowadzonej kontroli, zawierajacy ustalenia
kontroli oraz wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci, podpisywany przez kontrolujacego, gléwnego
ksiggowego oraz kierownika jednostki organizacyjnej, ktory moze nie pozniej niz w terminie 7 dni po
przedtozeniu protokotu do podpisania zglosi¢ umotywowane zastrzezenia do jego tresci. Kontrolujacy
zobowiazany jest ustosunkowac si¢ do zastrzezen. Podmiot sprawujacy nadzor, przedstawia kierownikowi
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Taki sposéb dokonywania oceny dzialalnosSci szpitali nie stanowit realizacji
obowiazkow okreslonych w rozporzadzeniu. Wg NIK analiza planow finansowych
1 inwestycyjnych oraz sprawozdan dotyczacych dzialalno$ci nadzorowanych szpitali
mogla i powinna by¢ wykorzystana w trakcie kontroli ich gospodarki finansowej, ale
nie powinna catkowicie zastgpowa¢ obowiazujacego trybu sprawowania nadzoru.
O niedostatecznej skutecznosci kontroli dziatalnosci szpitali, dokonywanej droga
analizy dokumentéw, $wiadcza ujawnione w wyniku kontroli nieprawidtowosci, jak
réwniez skala i1 zakres nieprawidlowo$ci ujawnionych wcze$niej w wyniku kontroli
szpitali klinicznych (P/08/173).

3.2.1.2. Dzialalnosc inicjujaca i opiniodawcza rad
spotecznych

Powszechnym zjawiskiem, ujawnionym w wyniku wczesniejszej kontroli P/08/173
byto dokonywanie przez szpitale kliniczne wydatkow z naruszeniem art. 35 ust. 1
ustawy o finansach publicznych, zgodnie z ktérym wydatki moga by¢ ponoszone
nacele i w wysokosciach ustalonych w obowiazujacym planie finansowym®™.
W 11 (na 13 skontrolowanych) szpitalach wystapity przypadki wydatkowania
srodkow publicznych ponad kwoty ustalane w rocznych planach finansowych, w tym
w siedmiu szpitalach sytuacja taka wystgpowata we wszystkich latach objgtych
kontrola. O ile plany finansowe i inwestycyjne szpitali byly opiniowane przez rady
spoleczne, to zmiany, jakich dokonywano w tych planach, juz nie (w czesci
kontrolowanych szpitali obowiazek taki wynikal z postanowien zawartych w ich

statutach).

Do czasu kontroli NIK, uczelnie nadzorujace szpitale nie stwierdzilty wystgpowania
powyzszych nieprawidlowosci, pomimo ze byly w posiadaniu, lub miaty mozliwo$¢
dostepu do uchwat rad spotecznych i dokumentacji sprawozdawczej potwierdzajace;j

dokonanie zakupu lub przyjecia darowizny.

W nadzorowanym przez SUM w Katowicach SPSK Nr 7 GCM nieprawidlowosci
polegaly m.in. na opiniowaniu planu zakupoéw inwestycyjnych ze znacznym
opoznieniem (np. plan na lata 2007-2008 zaopiniowata Rada Spoleczna dopiero
w listopadzie 2007 r.), akceptowaniu przez Rade¢ Spoteczna zakupoéw i przyjecia
darowizny post factum (GCM dokonato w latach 2006-2008 przed wyrazeniem opinii
przez Rade Spoleczna zakupow za kwot¢ nie mniejsza niz 10,6 mln zt, w tym w 2006 r.

protokot kontroli, zawierajacy zalecenia pokontrolne wraz z okreslonym terminem przedstawienia informacji
o sposobie, trybie i okresie realizacji zalecen pokontrolnych.

3% Obecnie powyzsza kwestie reguluje art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U. Nr 157, poz. 1240 ze zm.).
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na kwot¢ nie mniejsza niz 8,3 miln zl, tj. ponad 76% ogdlnej wartosci zakupow
zrealizowanych w tym roku). Prorektor ds. klinicznych przyznat, ze prowadzona ocena
dokumentacji nadzorowanych szpitali z zakresu gospodarowania mieniem byla
niedostateczna i dlatego zobowiazano pracownikéw Dzialu ds. Ochrony Zdrowia do
przeprowadzania analiz majacych na celu biezace wyjasnianie ujawnionych brakow
i niescistosci, a w efekcie oceng stanu faktycznego.

Wiadze siedmiu uczelni® zobowiazaly dyrektorow nadzorowanych szpitali
klinicznych do przedstawienia informacji o sposobie wykorzystania uwag
i o dziataniach podjetych w celu realizacji wnioskow sformutowanych przez NIK

w wyniku ww. kontroli.

Dziatania majace na celu wyeliminowanie powyzszych nieprawidtowosci (podjete przez
Rektora UM w Gdansku dopiero w dniu 5 maja 2010 r., to jest w dniu, w ktorym
kontrolerzy NIK zwrocili si¢ do niego o wyjasnienie, czy planuje podjecie takich
dziatan), polegaty na skierowaniu do dyrektoréw nadzorowanych szpitali pisma z prosba
o przestrzeganie konieczno$ci przedktadania radzie spolecznej planéw inwestycyjnych
izmian dokonywanych w tych planach, a takze wnioskéw w sprawie zbycia,
wydzierzawienia lub wynajgcia majatku trwalego oraz przyjgcia darowizny w terminach
umozliwiajacych Radzie wydanie opinii przed wprowadzeniem zmian do planow
finansowych 1 inwestycyjnych, czy przed przyjeciem darowizny przez szpital.
Regulaminy rad spolecznych stanowily, ze przedstawiaja one Senatowi i Rektorowi UM
w Gdansku wnioski i opinie w sprawach zakupu nowej aparatury i sprz¢tu medycznego
o wartosci przekraczajacej 30 tys. zt oraz w sprawach przyjecia darowizny nowej
aparatury i sprzetu o wartosci przekraczajacej 50 tys. zh. Tymczasem w odniesieniu do
ww. czynnosci zapisy w statutach szpitali klinicznych ustalalty powyzsze progi na
poziomie odpowiednio 100 tys. zt i 200 tys. zt. Rektor UM w Gdansku dopiero
w trakcie niniejszej kontroli wystapil do przewodniczacych rad spotecznych
o uaktualnienie tych regulaminow.

Rektor AM we Wroclawiu wyjasnil, ze poprzez Kolegium Rektorsko-Dziekanskie oraz
Prorektora ds. Klinicznych zobowiazano Dyrektora ASK do podjecia dziatan w celu
wyeliminowania  ewentualnych  nieprawidtowos$ci  wynikajacych  z protokotu
pokontrolnego NIK*.

Wg Rektora PAM w Szczecinie, przyczyny rozpatrywania i opiniowania wnioskow
post factum byly rézne i wynikaly m.in. z powodoéw zawinionych przez Szpital, a wérod
nich dtugiego czasu postgpowania po§wigconego na zebranie niezbednej dokumentacji
i danych, a sporadycznie z opieszato$ci pracownikow i ztej organizacji. Prorektor ds.
Klinicznych w dniu 24.06.2009 r. skierowat do dyrektoréw nadzorowanych przez PAM
szpitali klinicznych pismo majace na celu usprawnienie organizacji w procesie sktadania
wnioskow, oraz zapewnienie terminowosci wydawanych opinii.

O pomijaniu znaczenia rad spolecznych szpitali uniwersyteckich jako organow

inicjujacych i opiniodawczych przez CM UMK w Toruniu $wiadczy m.in.:

- tolerowanie w Szpitalu Uniwersyteckim nr 1 wydawania przez Radg¢ Spoteczna opinii
w sprawie przyjecia darowizny sprzgtu 1 aparatury medycznej dopiero po ich
faktycznym przyjeciu przez szpital. Pomimo, ze kontrola przeprowadzona w tym

¥ CM UJ w Krakowie, UM w Lublinie, UM w Poznaniu, PAM w Szczecinie, WUM w Warszawie,
SUM w Katowicach oraz UM w Gdansku.

% Jednakze do dnia zakoficzenia kontroli NIK, nie przedtozono do kontroli harmonograméw kontroli
szpitali klinicznych ani rezultatow przeprowadzonych tam kontroli

29



Wazniejsze wyniki kontroli

Szpitalu przez Zespot ds. Kontroli Wewngtrznej ujawnita w roku 2006 wystgpowanie
powyzszej nieprawidtowosci, nie podjgto skutecznych dziatan w celu ich usunigcia,
o czym $wiadcza wyniki kolejnych kontroli, potwierdzajacych wystgpowanie tych
samych nieprawidlowo$ci w latach 2007-2009,

- nieprowadzenie dokumentacji obejmujacej wnioski i opinie rad spoltecznych okre§lone
w art. 46 pkt 1, lit. od a do e ustawy o zoz,

- brak dziatan Uczelni w sytuacji, gdy Rada Spoteczna Szpitala Uniwersyteckiego nr 1
nie wyrazata opinii o zmianach w planach finansowych, nie reagowata
na niesporzadzanie przez ten Szpital w latach 2006-2008 planéw inwestycyjnych, oraz
na dokonywanie zakupow inwestycyjnych poza planem, jak roéwniez opiniowala
przyjecie darowizny sprzetu i aparatury medycznej juz po ich faktycznym przyjeciu
przez Szpital.

Wg komentarza do art. 46 ustawy o zoz'', zaréwno organ sprawujacy nadzor, jak
i kierownik zaktadu opieki zdrowotnej nie maja obowiazku poddawaé pod opinig
wszystkich kwestii zwiazanych z funkcjonowaniem zoz. Mozliwos¢ formutowania
wnioskow przez rady spoteczne publicznego zoz stanowi jej uprawnienie, opinie zas$
sa jej obowiazkiem, przy czym obowiazek przedstawienia opinii na zadanie
wlasciwego podmiotu nie jest rownoznaczny z obowiazkiem zasiggnigcia opinii przez

wiasciwy podmiot.

Wprawdzie obowiazujace przepisy nie naktadaja na dyrektora szpitala obowiazku
przedkltadania radzie ww. planow do opiniowania, to jednak niewykorzystywanie
przez uczelnie medyczne mozliwos$ci uzyskiwania opinii podmiotu powotanego m.in.

w tym wiasnie celu, Swiadczy o marginalizowaniu znaczenia tych rad.

Istnieje potrzeba wprowadzenia do ustawy o zoz przepisu, ktory zobowiazywatby
kierownika spzoz do zasiggania opinii rady spotecznej w sprawach, nalezacych
zgodnie z art. 46 pkt 2 lit. a ustawy o zoz do zadan rady, w celu wyeliminowania
braku spojnosci pomig¢dzy zobowiazaniem rady do wyrazania opinii w sprawie planu
finansowego 1 inwestycyjnego ujetym w tym przepisie oraz brakiem zobowiazania

kierownika spzoz do zasiggania opinii w tej sprawie (art. 53 ust. 8 ).

Powyzsza zmiana powinna umozliwi¢ wzmocnienie znaczenia rad spolecznych, jako

podmiotéw inicjujacych i opiniodawczych w systemie nadzoru nad spzoz.
3.2.2. Dziatalnos¢ komisji bioetycznych

W ocenie NIK, 11 z 12 objetych kontrola komisji bioetycznych, powotanych przez

rektor6w  poszczegélnych uczelni medycznych funkcjonowato niezgodnie

*! Maciej Dercz, Tomasz Rek Ustawa o zaktadach opieki zdrowotnej. Komentarz. ABC 2007.

30



Wazniejsze wyniki kontroli

z obowiazujacymi przepisami’’. Ujawnione nieprawidtowosci dotyczyly zaréwno
merytorycznej dziatalno$ci, jak tez finansowania oraz dokumentowania ich prac.
W przypadku sze$ciu komisji miato miejsce wydawanie opinii akceptujacych
rozpoczgeie badania klinicznego, pomimo istotnych brakow w dokumentacji,

niezbednej do podjecia odpowiedzialnych rozstrzygnie¢ w przedmiocie tych badan®.

W przypadku sze$ciu komisji, optaty wnoszone przez podmiot zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny (badanie kliniczne) okreslono niezgodnie
z rozporzadzeniem ustalajacym zasady ich finansowania*. Ponadto w 10 z 12
objetych kontrola komisji podejmowano uchwaty przed wniesieniem naleznej

optaty™, ktora w wielu przypadkach nastepowata z opéznieniem.

W UM w Gdansku w 19 sposrod 20 zbadanych postgpowan dotyczacych wydania
opinii przez Komisj¢ Bioetyczna, opinie wydano wnioskodawcom przed wniesieniem
optat. Oplaty, w tacznej kwocie 150 tys. zl wniesiono po podjeciu uchwaly przez
Komisjg, z opéznieniem wynoszacym od jednego do 187 dni.

W UM w Lublinie optaty za wydanie przez Komisje Bioetyczna opinii w sprawie
eksperymentu medycznego pobierano w wysokosci ustalonej zarzadzeniami Rektora,
wynoszacej w calym okresie objetym kontrola: 6,0 tys. zt + VAT — za opini¢ dla badania
jednoosrodkowego, 15,0 tys. zt + VAT - dla badania wieloosrodkowego i 1,2 tys. zt
(+VAT) — za wuzupehienia i poprawki, w tym przedluzenie okresu badania.
W sporzadzonych, jako uzasadnienie tych stawek, kalkulacjach wyodrebniono koszty:
wynagrodzen i pochodnych od wynagrodzen cztonkéw komisji (dla poszczegolnych
rodzajow opinii odpowiednio: 2,9 tys. zt, 7,0 tys. zt i 580 z}), materialow (odpowiednio:
50 zt, 300 zt i1 10 zt) i ustug obcych (odpowiednio: 50 zt, 200 zt i 10 zt) oraz dodatkowo
zysk w wysokosci 100% sumy tych kosztow, wynoszacy w przypadku poszczegdlnych
rodzajow opinii odpowiednio: 3,0 tys. zl, 7,5 tys. zt 1 600 zi. Obliczone w ten sposob

2 Dziatalno$¢ Komisji Bioetycznej powolanej przez rektora AM we Wroctawiu zostata oceniona przez
NIK pozytywnie, pomimo uchybienia polegajacego na wydaniu opinii pozytywnej o wyrobie
medycznym i wyrazeniu zgody na przeprowadzenie badania klinicznego, ktora zaledwie 8 miesigcy
pozniej zostala zastapiona ocena negatywna. Wprawdzie pierwsza z tych opinii nie dotyczyla
badania sensu stricte, gdyz dotyczyta wlasnego projektu badawczego uczelni, niemniej jednak
obejmowala oceng tego samego wyrobu medycznego. Rozbiezno$¢ w ocenie cech leczniczych tego
samego wyrobu wskazywala, zdaniem NIK, na konieczno$¢ formulowania przez Komisje
Bioetyczna opinii z wigksza rzetelnoscia.

4 SUM w Katowicach, UM w Lodzi, UM w Lublinie, UM w Poznaniu, PAM w Szczecinie, CMKP
w Warszawie. Braki te dotyczyly m.in. uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego
zawartych z badaczem 1 oSrodkiem badawczym, umow obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego.

# Zasady te okrelone zostaty w § 10 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480). Nieprawidlowosci w tym zakresie
wystgpowaly w Komisjach Bioetycznych powolanych przez UM w Biatymstoku, CM UMK
w Toruniu, UM w Gdansku, UM w Lodzi, UM w Lublinie i PAM w Szczecinie.

B UM w Bialymstoku, UM w Gdansku, SUM w Katowicach, CM UJ w Krakowie, UM w Lodzi, UM
w Lublinie, UM w Poznaniu, PAM w Szczecinie, WUM oraz CMKP w Warszawie.
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stawki nie okreslaty sposobu ustalenia kosztow wynagrodzen cztonkow Komisji, ktore
wedlug § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporzadzenia powinny stanowi¢ rownowartos¢
utraconych przez nich zarobkéw w zwiazku z udziatem w posiedzeniach komisji oraz
innych nalezno$ci przystugujacych pracownikom ztytulu podrézy stluzbowej na
obszarze kraju. W rzeczywistosci, przyjete w kalkulacjach stawki wynagrodzen nie
posiadaty zadnego udokumentowania, poniewaz w UM: nie prowadzono ewidencji czasu
pracy Komisji (godzin obradowania), nie okreslano czasu pracy niezbgdnego do
przygotowania poszczegdlnych rodzajow opinii, a przede wszystkim nie posiadano
dowodow, ze cztonkowie Komisji utracili zarobki w macierzystych zaktadach pracy
iw jakiej wysokosci. Nie znajdowalo takze podstaw w przepisach rozporzadzenia
powigkszenie optat za wydanie opinii o kwotg zysku dla UM, rowna 100% kosztow
kalkulacyjnych. Laczna warto$¢ przychodow z tytulu oplat za wydanie opinii w latach
2006-2009 wyniosta 1.456,6 tys. zl, z czego narzut zysku dla UM stanowit kwotg 728,3
tys. zt (50%).

Przewodniczacy pigciu komisji nie wywiazywali si¢ ponadto z okreslonego w § 7
ww. rozporzadzenia obowigzku bezzwlocznego przekazywania uchwaty wyrazajacej
opini¢ kierownikowi zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym miato by¢ prowadzone
badanie, a w przypadku badan wieloosrodkowych réwniez komisjom bioetycznym
whasciwym dla  tych oérodkow™. Inne nieprawidlowosci polegaly m.in.
na nieprzekazywaniu przez przewodniczacego komisji jej cztonkom przygotowanych
projektow opinii wraz z informacja o terminie posiedzenia komisji'’, braku w jej
sktadzie prawnika® i farmaceuty”’. Pomimo ze uczelnie medyczne nie spetniaty
wymaganych przestanek do pehlienia funkcji osrodka badawczego, komisje
bioetyczne wydajac opini¢ na temat projektu badania nie kwestionowaty

wystepowania uczelni w takiej roli™’.

W UM w Poznaniu, w zadnym z 20 analizowanych przypadkéw, przed posiedzeniem
Komisji Bioetycznej, jej cztonkom nie przekazywano projektow opinii, ani nawet
stanowiska recenzenta. Dziatanie takie bylo nie tylko sprzeczne z przepisami, ale tez
nierzetelne, poniewaz w ten sposob nie byto warunkow do niezbednego przygotowania
si¢ cztonkow komisji do podejmowania uchwat, cho¢ — jak zeznat przewodniczacy
komisji — jej cztonkowie ,,nie znajq sie na wszystkich aspektach [badan klinicznych]”.
Pomimo, ze w mys$l § 6 ust. 5 1 7 ww. rozporzadzenia, komisja bioetyczna podejmuje
uchwalg wyrazajaca opini¢ w sprawie projektu eksperymentu medycznego, podpisywana
przez wszystkich glosujacych cztonkow komisji, w 13 przypadkach, sposrod 20
badanych, komisja wyrazata swoja opini¢ w formie decyzji. Zaréwno decyzje, jak
i uchwaty komisji, podpisywatl tylko przewodniczacy komisji, co czynito stanowiska
komisji pozbawionymi mocy prawne;.

4 UM w Gdansku, SUM w Katowicach, CM UJ w Krakowie, UM w Lublinie i WUM w Warszawie.
47 UM w Gdanisku, UM w Poznaniu.

4 CMKP w Warszawie.

* UM w Biatymstoku

50 CM UMK w Toruniu, SUM w Katowicach, UM w Lublinie, UM w Poznaniu i WUM w Warszawie.
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3.2.3. Podejmowanie sie przez uczelnie medyczne
zadan osrodkow badawczych
Zgodnie z § 2 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r.
w sprawie szczegOlowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, badania kliniczne
przeprowadza si¢ w os$rodku badawczym, w szczegélnosci w zakladzie opieki
zdrowotnej, w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki lekarskiej’', czyli
w podmiotach upowaznionych do udzielania $§wiadczen zdrowotnych. Uczelnie
medyczne nie spelnialy niezbednych przestanek do wykonywania zadan takiego
o$rodka. Pomimo to, dziewie¢ z 12 kontrolowanych uczelni®’, w okresie objetym
badaniem, zawarlo ze sponsorami umowy, w ktorych podejmowaly si¢ wykonywania

zadan o$rodka badawczego. Liczba takich umow wahata si¢ od jednej™ do 88>,

Kontrola NIK ujawnita, ze w cz¢sci umow zawartych przez UM w Poznaniu 1 PAM
w Szczecinie zamieszczono postanowienia, w ktorych uczelnie te zobowiazywaty sig
do realizacji zadan, ktore w Swietle obowiazujacych przepisow naleza
do obowiazkéw badaczy, co §wiadczy o nierespektowaniu tych przepisOw przez

wladze tych uczelni.

UM w Poznaniu zobowiazal si¢ m.in. do przeprowadzenia badania klinicznego (w 27
umowach), rekrutacji uczestnikow badan (18 uméw), zapewnienia opieki medycznej tym
uczestnikom (20 umow).

PAM w Szczecinie w umowach zawieranych ze sponsorami badan klinicznych
zobowiazywata si¢ do przeprowadzenia badania zgodnie z protokotem badania,
stanowiacym zatacznik do umowy. Jednak Akademia nie posiadata ani jednego
protokotu badania, tym samym takich badan nie mogla samodzielnie zrealizowac.
W ramach prowadzonych badan klinicznych PAM wykonywata jedynie czynnos$ci
zwiazane z zapewnieniem wykwalifikowanego zespotu (lekarze i medyczny personel
pomocniczy) oraz odpowiedniego sprzgtu dla przeprowadzenia badania. Badania
prowadzili w nadzorowanych szpitalach klinicznych badacze, bgdacy pracownikami
szpitali i PAM, a brali w nich udziat pacjenci tych szpitali.

Poza pojedynczymi przypadkami, uczelnie nie zawieraty z dyrektorami szpitali, ktore
to w rzeczywistosci petnity role osrodkow badawczych, uméw okreslajacych sposob
rozliczenia kosztow, jakie szpitale ponosity w zwiazku z realizacja umow zawartych

przez uczelnie, ani nie przekazywatly $rodkéw finansowych uzyskiwanych

I Dz. U. Nr 57, poz. 500.

2 CM UMK w Toruniu, SUM w Katowicach, UM w Lublinie, UM w Lodzi, UM w Poznaniu,
PAM w Szczecinie, WUM w Warszawie, CMKP w Warszawie i AM we Wroctawiu.

33 UM w Lublinie i CMKP w Warszawie

' PAM w Szczecinie
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z przychodow od sponsoréw badan’. WUM w Warszawie nie informowala nawet
dyrektorow nadzorowanych szpitali o badaniach prowadzonych w szpitalach
na podstawie uméw zawartych ze sponsorami przez WUM. Tak wigc przychody
z tytuhu realizacji ww. umow uzyskiwaty uczelnie, natomiast koszty wynikajace z ich
realizacji ponosily szpitale™.

W PAM w Szczecinie, na 27 zbadanych umoéw, tylko w dwoch okreslono zasady
wzajemnych rozliczen z tytutu prowadzenia badan.

Trzy uczelnie podjgly dzialania majace na celu rozliczenie kosztow poniesionych
przez szpitale, w ktorych realizowano badania kliniczne na podstawie umow,
w ktorych jako osrodki badawcze figurowaly te uczelnie. W wyniku audytu
przeprowadzonego w SUM w Katowicach, Uczelnia stwierdzila, ze nie jest
uprawniona do realizacji badan klinicznych. Do dnia 31.12.2008 r. umowy na
prowadzenie badan, w ktorych strona byta Uczelnia, rozwiazano na skutek zlozenia
przez SUM wypowiedzenia. O powyzszym poinformowano pisemnie kazdego ze
sponsoréw, gltownego badacza oraz dyrektora Szpitala, na terenie ktorego
prowadzono badanie kliniczne. Pomimo otrzymania przez dyrektoréw informacji
zSUM o badaniach klinicznych, realizowanych w kierowanych przez nich
jednostkach, dyrektorzy nie wystapili do Uczelni z wnioskiem o zwrot kosztow

poniesionych przez Szpital, w zwiazku z wykonywaniem badan klinicznych.

W przypadku trzech uczelni’’, jako koszt realizacji umow zawartych ze sponsorami
uznawano wynagrodzenia, jakie wyplacano na podstawie uméw, zawartych przez te
uczelnie z osobami prowadzacymi badania. Ustalono, ze przedmiotem umow byty
W przewazajacej czgsci czynnosci z zakresu obowiazkéw badaczy, tj. ushug, za ktore
osoby te otrzymywaly odrgbne wynagrodzenie wynikajace z umoéw zawieranych

bezposrednio ze sponsorami badan.

W jednym z badan realizowanych na podstawie umowy zawartej ze sponsorem przez
SUM w Katowicach, na wniosek kierownika tematu badawczego uczelnia ujgla po

> Wyijatek stanowia $rodki w kwocie 40,9 tys. zl, jakie UM w Poznaniu przekazat na mocy zawartej
ugody z 30 marca 2010 r. Szpitalowi Klinicznemu Przemienienia Panskiego, w zwiazku z realizacja
wniosku sformutowanego w wyniku kontroli P/08/173.

¢ W dniu 11 maja 2010 r. CMKP zawarla ze sponsorem badania umowe, na podstawie ktorej uczelnia
ta przelala na rzecz szpitala, w ktérym realizowano to badanie, prawa wynikajace z umowy
zawartej ze sponsorem. Na mocy ugody zawartej przez UM w Poznaniu i Szpital Kliniczny
Przemienienia Panskiego uczelnia zobowiazata si¢ do przekazania kwoty 40,9 tys. zt z tytulu
26 badan jakie byly prowadzone na terenie tego szpitala.

57 UM w Poznaniu, AM we Wroctawiu oraz SUM w Katowicach.
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stronie wydatkéw kwote 139,1 tys. zl, jako koszty dwoch rodzajow badan
(echokardiograficznych i prob dobutaminowych), ktére miaty by¢ w ramach tego
badania wykonane przez dwa gabinety prywatne. NIK ustalita, ze badania
te w rzeczywistos$ci przeprowadzono w szpitalu, a nie w tych gabinetach, ktére nie
poniosly z tego tytutu zadnych kosztéw, a mimo to obciazyly Uczelni¢ fakturami na ww.
kwote.

W UM w Poznaniu, z inicjatywy glownych badaczy, zawierano umowy z osobami
trzecimi ktorymi byli badacze, osoby zatrudnione w szpitalach oraz inne osoby.
Na podstawie analizy umoéw zawartych z osobami trzecimi, zwiazanych z pigcioma
badaniami klinicznymi wybranymi do analizy ustalono, ze ich przedmiotem byly
W przewazajacej czeSci czynnos$ci z zakresu obowiazkoéw badaczy, ktorzy za ich
wykonywanie otrzymywali wynagrodzenia na podstawie odrebnych umoéw zawieranych
bezposrednio ze zleceniodawcami badan klinicznych. Oznacza to z jednej strony,
ze czg$¢ przychodéw Uczelni od zleceniodawcow badan transferowano do badaczy,
ktorzy uzyskiwali w ten sposob dodatkowe zrédto dochodéw z tytutu prowadzenia badan
klinicznych, a z drugiej strony oznacza to ponoszenie przez Uczelni¢ nieuzasadnionych
wydatkow, co bylo dziataniem niegospodarnym. Uczelnia nie weryfikowala ani
zasadno$ci zawierania tych uméw, ani zasadnosci wyplat dokonywanych na ich
podstawie (potwierdzenia wykonania prac objetych tymi umowami dokonywali takze
glowni badacze).

Ustalono, ze uczelnie, pomimo niewykonywania zadnych czynnosci podczas
realizacji badania klinicznego, uzyskiwaly dochody, ktoére powinny otrzymaé
podmioty faktycznie realizujace funkcjg¢ osrodkow badawczych. Wystawialy przy tym
sponsorom faktury z zerowa stawka VAT (uznajac, ze faktycznie wykonano ustugi
objete zakresem grupowania PKWiU 86 ,,Ustugi w zakresie opieki zdrowotnej” —
poprzednio PKWiU 85.14.18-00.00 ,,Ustugi w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego,
pozostate, gdzie indziej niesklasyfikowane” — ktore korzystaja ze zwolnienia

z podatku VAT).

Ponadto stwierdzono wystepowanie przypadkdéw niewystawiania faktur z tytutu
realizacji umow® oraz zaksiggowanie przychodéw, z tytutu realizacji takich umow,
na podstawie not ksiggowych, co stanowito naruszenie przepisow art. 106 ust. 1
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug’’. W UM w Poznaniu
na podstawie not ksiggowych zaksiggowano przychody z tytutu prowadzonych badan

klinicznych w tacznej kwocie 645 tys. zl.

Prowadzenie badan klinicznych w powyzszy sposob pogarszato sytuacj¢ finansowa

szpitali klinicznych, do czego przyczynialy si¢ uczelnie, jako organy zatozycielskie

¥ CM UMK w Toruniu, UM w Poznaniu i PAM w Szczecinie
 Dz. U. Nr 54, poz. 535 ze zm.
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zobowiazane do sprawowania nadzoru nad szpitalami (w tym m.in. nad ich sytuacja

finansowa).

. . ., . . 60

Pozytywnie nalezy oceni¢ podjecie w AM we Wroclawiu™ oraz w PAM
.. 61 .. . . . . ,

w Szczecinie® decyzji o zaprzestaniu zawierania przez te uczelnie umow

o wykonywanie zadan osrodka badawczego.

3.2.4. Nadzor Ministra Zdrowia nad uczelniami
medycznymi

3.2.41. Kontrole prowadzone przez Ministerstwo Zdrowia
w uczelniach medycznych

Departament Nadzoru, Kontroli 1 Skarg w Ministerstwie Zdrowia, w okresie
objetym kontrola, przeprowadzil 48 kontroli®, z czego dwie w uczelniach
medycznych® oraz 46 w szpitalach klinicznych. Przedmiotem 42 kontroli byto
wykorzystanie $rodkow przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia, w tym
w 29 przypadkach przeznaczonych na finansowanie lub dofinansowanie wydatkow
inwestycyjnych, w 10 przypadkach przeznaczonych na realizacj¢ Programu
Pomocy Publicznej i Restrukturyzacji w Ochronie Zdrowia oraz w trzech
przypadkach przeznaczonych na realizacj¢ programéw polityki zdrowotne;j.
Pozostale kontrole obejmowatly: realizacje $wiadczen specjalistycznych (2),
funkcjonowanie szpitala klinicznego (1), realizacj¢ warunkéw restrukturyzacji
szpitala okre§lonych w decyzji Ministra Zdrowia (1) oraz oceng prowadzenia

i rozliczania badan klinicznych (2).

Opublikowane w lipcu 2010 r. wyniki przeprowadzonej przez NIK kontroli
dostepnosci wybranych $wiadczen opieki zdrowotnej®, ujawnity szereg barier,

ktore ograniczaly dostgp do kontrolowanych zakresow S$wiadczen. Oprocz

% Od marca 2008 r.

1 0d lutego 2009 r.

62 7 tej liczby 14 przeprowadzono w 2006 r., 15 w 2007 r., 11 w 2008 . i 8 w 2009 r. W 5 przypadkach
zakres kontroli obejmowat nie jeden lecz dwa tematy.

6 Kontrola przeprowadzona w UM w Poznaniu dotyczyla oceny stanu przygotowan pod katem
mozliwosci wykorzystania srodkow finansowych 1 instalacji urzadzen w zwiazku z realizacja
zadania ,,Tomografia pozytonowa PET; budowa sieci osrodkéw PET w ramach realizacji
Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych”. Kontrola w AM we Wroctawiu
obejmowala funkcjonowanie tej uczelni ze szczegélnym uwzglednieniem realizacji zadania
inwestycyjnego p.t. ,,Centrum Kliniczne Akademii Medycznej we Wroctawiu”.

% Informacja o wynikach przeprowadzonej przez NIK kontroli dostepnoéci wybranych $wiadczen
opieki zdrowotnej (P/09/093) zostata opublikowana w lipcu 2010 r.
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dysproporcji, pomigdzy  wartoscia  kontraktow  zawartych z = NFZ,
a zapotrzebowaniem na ustugi badanych placéwek, nalezaly do nich m.in.:
niedobodr personelu medycznego, awarie sprzgtu, brak pomieszczen operacyjnych
i pooperacyjnych. Skutkiem wystgpowania tych barier bylo tworzenie list
oczekujacych, w prowadzeniu ktérych stwierdzono rowniez szereg
nieprawidlowosci. Na wystgpowanie ujawnionych przez NIK nieprawidlowosci
moglo mie¢ wplyw nieprzeprowadzanie przez Ministra Zdrowia, jak iprzez

uczelnie medyczne, kontroli w ww. zakresie.

3.24.2. Egzekwowanie i weryfikacja przez Ministra Zdrowia
informacji o wynikach kontroli szpitali klinicznych
przeprowadzonych przez rektorow uczelni
medycznych

Art. 67 ust. 3a ustawy o zoz zobowiazywal rektorow do przekazywania Ministrowi
Zdrowia do 31 stycznia i do 31 lipca kazdego roku, informacji obejmujacych
wyniki kontroli przeprowadzonych w nadzorowanych szpitalach. Ustawodawca
szczegOlny nacisk potozyt na kontrolg realizacji zadan statutowych, dostgpnos¢
ipoziom udzielanych §wiadczen przez szpitale kliniczne, prawidlowos¢
gospodarowania przez nie mieniem oraz ich gospodarke finansowa®, wskazujac
tylko niektore z obszaréw dziatalno$ci zoz uznane za najbardziej istotne, poniewaz
realny nadzor uczelni medycznych nad szpitalami klinicznymi powinien

obejmowac réwniez inne sprawy.

Informacje przekazywane przez rektorow do Ministerstwa Zdrowia nie wypetniaty
dyspozycji ww. przepisu, gdyz nie obejmowaly wynikoéw kontroli, ktérych
(co przedstawiono w pkt 3.2.1.1) prawidlowo nie przeprowadzono w 10 z 12
uczelni. Minister Zdrowia nie wykorzystywat tych informacji. Co wigcej, jego
stuzby nie weryfikowaly nawet zgodnosci tych informacji z wymogami
okreslonymi w ww. przepisach, co moze $wiadczy¢é o bagatelizowaniu ich
znaczenia. Pomimo ze otrzymywane sprawozdania posiadaly zréznicowana forme
1 stopien szczegdtowosci, obejmowaly rézne zakresy danych i dotyczyly réznych
okresow, nie ustalono procedur w zakresie ich kontroli, analizy i wykorzystania.

Wg podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia nie ustalono takich procedur

65 Art. 67 ust. 3 ustawy o zoz.
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uznajac, ze to zbyt proste czynnosci, a ponadto przepisy prawa nie nadawaly
Ministrowi Zdrowia uprawnien do merytorycznej weryfikacji ww. informacji, ani
tez nie naktadaly na niego obowiazku ustalania ich wzoru oraz zawartosci.
Zasadnym jest, aby Minister Zdrowia weryfikowal, w oparciu o otrzymywane
informacje, czy nadzorowane przez niego uczelnie medyczne wywiazuja si¢ z
obowiazkow ustawowych w zakresie nadzoru nad szpitalami klinicznymi, a w
przypadkach tego wymagajacych podejmowal dzialania dla zapewnienia
przestrzegania prawa, zwlaszcza ze obowiazek przedktadania przedmiotowych
informacji okreslono w ustawie o zoz, a wigc w akcie prawnym wysokiej rangi, co

wskazuje jak duze znaczenie dla ustawodawcy miala ta kwestia.

O braku zainteresowania, treScia powyzszych informacji  $wiadczy takze
niepodejmowanie dziatan w celu zapewnienia terminowego ich przekazywania®.
Minister Zdrowia uzasadnial to twierdzeniem, ze ustawodawca nie przewidziat
zadnej sankcji, jakie moglyby spotka¢ uczelnie medyczne za nieprzekazywanie
ww. informacji w terminie, a terminy okreslone w art. 67 ust. 3a ustawy o zoz maja
charakter termindw instrukcyjnych. Tymczasem powyzszy przepis, zdaniem NIK,
stanowil dostateczna podstawe¢ do podejmowania przez Ministra Zdrowia,

w ramach sprawowanego nadzoru nad uczelniami medycznymi, dziatan

dyscyplinujacych w przypadkach nieterminowego przekazywania tych informacji.

Dane zawarte w prawidlowo sporzadzanych informacjach powinny
m. in. dostarcza¢ wiedzy o dostepnosci i poziomie udzielanych $wiadczen,
prawidtowosci gospodarowania mieniem 1 stanie finansoOw szpitali klinicznych,
ktére z racji swojego usytuowania w systemie opieki zdrowotnej®’ stanowia istotny
element tego systemu, co moze by¢ wykorzystane do kreowania polityki
zdrowotnej panstwa. Tymczasem Minister Zdrowia w zaden sposob nie

wykorzystywat danych, do ktorych przekazywania zobowigzane byly uczelnie

% Sposréd 12 uczelni medycznych, ktére przekazywaly informacje do Ministra Zdrowia, 5 uczelni
w okresie objetym kontrola nie zlozylo Zzadnej w terminie okreslonym w art. 67 ust. 3a ustawy
o0 zoz. Np. UM w Lublinie informacje, ktore za dany rok powinny by¢ przekazywane do 31 stycznia
nastgpnego roku, przekazywat ze znacznym opdznieniem. I tak za 2005 r. — w dniu 14 lipca 2006 r.,
za 2006 r. — 1 sierpnia 2007 r., za 2007 r. — 23 czerwca 2008 r. i za 2008 r. — 2 czerwca 2009 r.

67 Szpitale kliniczne zajmuja kluczowa pozycje w systemie opieki zdrowotnej m.in. z uwagi na to,
ze zajmuja si¢ najcigzszymi przypadkami medycznymi, prowadzona jest w nich dzialalnosé
dydaktyczna, wyznaczaja nowe kierunki w leczeniu, dysponuja kadra i zaawansowanymi metodami
i srodkami leczenia.
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medyczne, a ktore powinny informowa¢ m.in. o stanie wyposazenia w aparaturg
medyczng poszczegdlnych osrodkow klinicznych, jej wykorzystaniu, nasyceniu
okreslonym sprzgtem poszczegdlnych rejonéw kraju (dostgpnos¢ do badan
wysokospecjalistycznych), stopniu wykorzystania juz zainstalowanej aparatury,
potrzebach w zakresie nowoczesnej aparatury medyczne] z uwzglednieniem
sytuacji finansowej danego szpitala klinicznego. Przedmiotowe informacje mogty
1 powinny by¢ wykorzystywane m.in. przy podejmowaniu przez Ministra Zdrowia
decyzji o podziale §rodkéw na zakupy inwestycyjne. Powolany przez Ministra
Zdrowia ZespoOl oceniajacy wnioski o dotacje nie wykorzystywal informacji
ze sprawozdan z kontroli sktadanych przez uczelnie medyczne, gdyz jak wynika
z wyjasnien dyrektora Departamentu Budzetu, Finanséw i1 Inwestycji ,,fo uczelnia
medyczna ustala liste wnioskow zakupowych i ich priorytetow poprzez dokonanie
weryfikacji ztozonych przez podlegle szpitale wnioskow na zakupy inwestycyjne”.
Brak zainteresowania Ministra Zdrowia zawarto$cia powyzszych informacji
(ich rzetelnoscia i kompletno$cia) mogt by¢ przyczyna stwierdzonych przypadkow
zaniechania, pomimo ustawowego obowiazku, przeprowadzenia przez uczelnie
medyczne kontroli w szpitalach klinicznych, badz ograniczenia ich zakresu.
Udzielanie szpitalom klinicznym dotacji w oparciu o kwalifikacj¢ dokonywana
przez rektorow uczelni, bez dokonywania jej rzetelnej weryfikacji np.
z wykorzystaniem danych z powyzszych informacji $wiadczy o tym, Ze przyznanie
tych dotacji nie bylo poprzedzone dokonaniem rzetelnej oceny podmiotow

ubiegajacych si¢ o ich otrzymanie.

3.2.5. Gospodarowanie mieniem przez uczelnie
medyczne

W zakresie gospodarowania majatkiem przez uczelnie medyczne kontrola NIK

ujawnila nieprawidtowosci w 9 sposrod 12 objetych nig uczelni®®.

I tak np.: w trzech uczelniach nieprawidlowo okreslono wartos¢ majatku

nieruchomego, bedacego w ich wtadaniu.

6% Nie stwierdzono nieprawidtowosci w tym zakresie w CM w Bydgoszczy UMK w Toruniu oraz

UM w Gdansku.
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W  ewidencji pozabilansowej PAM w Szczecinie nie ujgto wartosci dwoch
uzytkowanych dziatek. Po wprowadzeniu tych nieruchomosci do ewidencji $§rodkow
trwalych, ich warto$¢ wykazano w kwotach 2.411,2 tys. zti254,7 tys. zt.

W ewidencji ksiggowej CMKP w Warszawie nie ujeto nieruchomo$ci gruntowej
(pod siedziba gtowna Uczelni) o powierzchni 3.190 m? i wartosci 8.052 tys. zi
Zawiadomienie, z 27 grudnia 2004 r., sadu rejonowego o przekazaniu przedmiotowego
gruntu w uzytkowanie wieczyste Uczelni® wplyngto do CMKP 6 stycznia 2005 r.
W zwiazku z tym, iz w ewidencji ksiggowej nie ujeto wartosci wszystkich gruntow,
ksiggi rachunkowe nie przedstawialy rzetelnej sytuacji majatkowej i finansowej Uczelni,
co bylo niezgodne z wymogami okre§lonymi w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrze$nia
1994 1. o rachunkowosci™.

W ewidencji ksiegowej UM w Poznaniu warto$¢ 35 dziatek, ktorych Uczelnia stata si¢
wlascicielem z mocy ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym, okre§lono na taczng
kwotg 260.643,8 tys. zt. Wartosci tych jednak nie ustalil rzeczoznawca majatkowy,
mimo ze ich okreslenie wymagalo specjalistycznej wiedzy. Opracowane przez Uczelnig
»wyceny wilasne” nie zawieraly danych umozliwiajacych dokonanie ich weryfikacji.
Tym samym ewidencja ksiggowa w tym zakresie byla nierzetelna, a zapisy w niej
zawarte byly niezgodne z przepisem art. 24 ust. 1-2 ustawy o rachunkowosci.

Takze w trzech uczelniach’' stwierdzono nierzetelnie sporzadzane deklaracje podatku
od nieruchomosci.

W UM w Lodzi nieprawidtowo okreslono powierzchni¢ wykorzystywana na dziatalnosé¢
dydaktyczna, w wyniku czego nadplacono podatek od nieruchomosci na kwotg 107 tys.
zt. Nierzetelnie sporzadzane deklaracje tego podatku w latach 2004-2008 §wiadcza takze
o braku rzetelnos$ci kontroli danych ujetych w ww. deklaracjach.

UM w Lublinie w budynkach udostgpnionych szpitalom klinicznym nie wyodrebnit
powierzchni wykorzystywanej na ksztalcenie studentow, ktora podlegata zwolnieniu
z podatku od nieruchomosci’. Dopiero w trakcie kontroli NIK Uczelnia okreslita te
powierzchnig¢ w SPSK nr 4 i DSK oraz wyliczyta wysokos$¢ nadptaty podatku w latach
2006 — 2009. SPSK 4 odprowadzit w tym okresie podatek o 67,0 tys. zt, a DSK o 15,7
tys. zt wyzszy od naleznego. Ponadto, z powodu niewydzielenia w deklaracjach
podatkowych w latach 2006-2009 powierzchni wykorzystywanych na prowadzenie
dziatalnosci gospodarczej w budynkach Collegium Novum i Collegium Universum,
zanizono odprowadzony podatek o0 9,9 tys. zt.

Zadna z komorek organizacyjnych UM w Poznaniu nie posiadata kompletnej
dokumentacji w zakresie gruntow i budynkéw, co doprowadzito m. in. do podania
w latach 2006-2009 w deklaracjach dotyczacych podatku od nieruchomosci danych
niezgodnych ze stanem faktycznym, w tym danych o powierzchniach przeznaczonych na
prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej. Pracownicy Uczelni nie byli w stanie

69

Na mocy art. 91 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
(Dz. U.Nr 164, poz. 1365 ze zm.) Uczelnia jest zwolniona z optat z tytulu uzytkowania
wieczystego nieruchomosci Skarbu Panstwa. Oddanie nieruchomosci gruntowej w uzytkowanie
wieczyste jest generalnie odplatne. Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o gospodarce nieruchomosciami (Dz. U. z 2004 r. Nr 261, poz. 2603 ze zm.) pobiera si¢ z tego
tytutu pierwsza optatg i oplaty roczne.

' Dz. U. 22009 r. Nr 152, poz. 1223 ze zm.
"I UM w Lodzi, UM w Lublinie i UM w Poznaniu.
2 Zgodnie z art. 91 ust. 1 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym.
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przedstawi¢ kompletnych danych o powierzchniach gruntéw pozostajacych we wiadaniu
Uczelni w latach 2006-2009.

Ponadto ewidencjonowanie majatku nieruchomego UM w Poznaniu, bgdacego w jego
wladaniu w latach 2006-2009, byto nierzetelne. Ewidencja ksiggowa gruntow, ktorych
Uczelnia byta uzytkownikiem wieczystym, nie obejmowata w réznych okresach,
nieruchomosci o tacznej powierzchni 23,8 tys. m* (stan na 1 stycznia 2006 r.), 3,7 tys. m’
(stan na 1 stycznia 2007 r.), 3,3 tys. m” (stan na 1 stycznia 2008 r.), o warto$ciach
odpowiednio 22.877,6 tys. zt, 4.700,7 tys. zt oraz 4.607 tys. zt. W ewidencji ksiggowe;j
Uczelni, wedlug stanu na dzien 1 stycznia 2006 r. oraz 1 stycznia 2007 r., nie ujgto
budynkéw o tacznej powierzchni 5,5 tys. m” i wartosci 11.748 tys. zt. Ponadto, do dnia
31 grudnia 2009 r. ewidencjonowano prawo wieczystego uzytkowania gruntu
o powierzchni 2 tys. m%, ktory zgodnie z decyzja wojewody wielkopolskiego z mocy
prawa stal si¢ wiasnoscia Uczelni. Tym samym naruszono przepis art. 24 ust. 1 ustawy
o rachunkowosci, poniewaz ksiggi rachunkowe nie odzwierciedlaty stanu rzeczywistego.

W czterech uczelniach” wystapily przypadki oddania do uzytkowania innym
podmiotom  nieruchomo$ci o wartosci rynkowej przekraczajacej rownowarto$¢

50 tys. euro, bez uzyskania wymaganej zgody Ministra Skarbu Panstwa’*.

W dniu 24 marca 2008 r. UM w Bialymstoku wynajal Fundacji Uniwersytetu
(na prowadzenie apteki w budynku Collegium Novum) pomieszczenia o powierzchni
123 m” i wartosci ksiegowej 388,4 tys. z1, tj. 110 tys. euro bez uzyskania zgody Ministra
Skarbu Panstwa. Uczelnia nie podjeta dziatan w celu ustalenia warto$ci rynkowej
udostgpnianych pomieszczen.

UM w Lublinie wynajal Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi Zaopatrzenia
Ortopedycznego, na podstawie umowy z dnia 24.11.2008 r., pomieszczenia
o powierzchni 1.492 m*> w budynku przy ul. Chodzki 6, pomimo ze warto$é przedmiotu
rozporzadzenia przekraczala rownowartos¢ w zlotych kwoty 50,0 tys. euro
(wynajmowana czgs¢ stanowila 47% powierzchni uzytkowej catego budynku o warto$ci
1.180 tys. zt). Podpisanie umowy najmu nastapito bez wystgpienia do Ministra Skarbu
Panstwa o uzyskanie wymaganej zgody.

UM w Poznaniu bez zgody Ministra Skarbu Panstwa wydzierzawit firmie ,,W.”
nieruchomos$ci o powierzchni 6.860 m’. Nastgpnie ustanowiono hipoteke zwykla
w kwocie 1.500 tys. euro na prawie wieczystego uzytkowania dziatek o powierzchni
9.037 m* oraz hipoteke kaucyjna do kwoty 500 tys. euro na rzecz Banku Zachodniego
WBK S.A. we Wroctawiu. Laczna warto$¢ hipoteki wedtug ewidencji ksiggowej Uczelni
wynosita 9.306,2 tys. zl. Zabezpieczenie hipoteczne zapewnialo firmie ,,W.” pozyskanie
srodkow na budowg centrum handlowego na dzierzawionej nieruchomosci. Umowy
w tych sprawach podpisat kanclerz oraz owczesny kwestor Uczelni. Porgczenie
majatkiem publicznym kredytu inwestycyjnego prywatnemu przedsigbiorcy nie znajduje
uzasadnienia w checi niesienia pomocy dzierzawcy podejmujacego standardowe
dziatania biznesowe”.

B UMw Biatymstoku, UM w Lublinie, UM w Poznaniu i AM we Wroctawiu.

™ Stanowilo to naruszenie postanowien art. 90 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365 ze zm.) w zwiazku z art. 5a ust.1 ustawy z dnia
8 sierpnia 1996 r. o zasadach wykonywania uprawnien przyshugujacych Skarbowi Panstwa.

W powyzszej sprawie wystosowano wystapienie do Ministra Skarbu Panstwa, ktory zadeklarowat
podjecie dziatan w celu uniewaznienia zapisbw umowy w zakresie porgczenia majatkiem
publicznym kredytu inwestycyjnego spotce ,,W” oraz zobowiazal si¢ do poinformowania Ministra
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego o podejmowaniu przez kanclerza UM w Poznaniu bez
upowaznienia czynnosci przekraczajacych zakres zwyktego zarzadu przy dysponowaniu majatkiem
uczelni.
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W AM we Wroclawiu z 10 przypadkow wymagajacych uzyskania zgody, w pigciu nie
wystapiono do Ministra Skarbu Panstwa o jej uzyskanie.

W trzech uczelniach’® stwierdzono dziatania niegospodarne, polegajace
na poniesieniu naktadéow finansowych na obiektach o nieuregulowanym stanie

prawnym, bez zabezpieczenia tych naktadow.

UM w Lodzi w latach 2006-2009 poniost naktady finansowe w wysokosci 2.554 tys. zt
na dostosowanie do jego potrzeb czterech obiektow, przejetych w 2002 r. od Wojskowej
Akademii Medycznej.

AM we Wroclawiu w latach 2008-2009 poniosta naktady w tacznej kwocie 537,5 tys. zt
na remont budynku wykorzystywanego przez Wydziat Farmacji, ktory znajdowat si¢ na
gruntach o nieuregulowanym stanie prawnym z uwagi na dtugotrwate i bezowocne
negocjacje prowadzone w tej sprawie z Gmina Wroctaw (wlascicielem tego terenu).

SUM w Katowicach w latach 2006 - 2007 wydat tacznie 6. 782,5 tys. zt na remonty
iinwestycje na nieruchomosciach o nieuregulowanym stanie prawnym, bez
jakiegokolwiek zabezpieczenia wydatkowanych srodkoéw publicznych.

3.2.6. Realizacja zadan przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

3.2.6.1. Prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK)

Wyniki kontroli rozpoznawczej, jaka NIK przeprowadzita w Urzedzie Rejestracji
w 2008 roku w zwiazku z realizowana kontrola P/08/173 wykazaty, ze dane zawarte
w CEBK nie zapewnialy petnej i aktualnej informacji o zarejestrowanych badaniach
klinicznych. Nie zawieraty precyzyjnych danych o zaktadach opieki zdrowotne;j,
w ktorych realizowano badania kliniczne, o liczbie pacjentow objetych tymi
badaniami w poszczegdlnych osrodkach, o wysokosci 1 okresie ubezpieczenia, jakim
byly objete okreslone badanie, a takze o wysoko$ci wynagrodzen ustalonych dla
osrodkow i badaczy z tytutu realizacji badan klinicznych”’. NIK zwrécita uwage,
ze pomimo iz dotychczasowe przepisy nie okreslaly, jakie dane powinny by¢
ewidencjonowane w CEBK, to Urzad Rejestracji, jako jedyna panstwowa instytucja,

majaca dostgp do informacji w tym =zakresie, winien ewidencjonowa¢ dane

UM w Lodzi, SUM w Katowicach i AM we Wroclawiu.

"7 Ujecie w CEBK danych o wysokosci wynagrodzen z tytulu realizacji badan klinicznych,
pozwolitoby okresla¢ warto§¢ rynku prowadzonych w Polsce badan. Dotychczas, z uwagi
na nieewidencjonowanie tych danych, w publikacjach poslugiwano si¢ jedynie wartoScia
szacunkowa. NIK zwraca uwage, ze dane te, ujete w tre§ci umow zawartych przez podmiot
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umozliwiajace przedstawianie Ministrowi Zdrowia kompleksowej informacji o stanie

spraw dotyczacych prowadzonych postgpowan oraz realizacji poszczegdlnych badan.

Ustalenia niniejszej kontroli $wiadcza o tym, ze w Urzedzie Rejestracji nie
unowoczes$niono przestarzalego technologicznie systemu CEBK, ktory nadal nie
zapewnia otrzymywania pelnych i1 rzetelnych informacji o prowadzonych badz
zakonczonych badaniach klinicznych. Urzad podejmowal wprawdzie dziatania w celu
pozyskania nowego oprogramowania dla CEBK, jednak z uwagi na ograniczenia
finansowe byly one nieskuteczne. Podjgtych w lipcu 2009 r. dziatan, majacych na
celu stworzenie przez Urzad Rejestracji nowego systemu CEBK we wlasnym

zakresie, do dnia zakonczenia kontroli nie ukonczono.

W istniejacej ewidencji ujmowano jedynie badania w zakresie produktow
leczniczych, natomiast badania kliniczne wyrobow medycznych ewidencjonowano
(wraz z badaniami produktéw leczniczych) w roboczej ewidencji (tzw. ,,Basen”),
prowadzonej z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego Excel. W utworzonej
w koncu I poélrocza 2009 r. odrgbnej ewidencji badan klinicznych wyrobow
medycznych nie przewidziano mozliwosci wprowadzania danych dotyczacych
ubezpieczenia danego badania (w tym okresu ubezpieczenia oraz liczby pacjentow
1 nazw osrodkoOw nim objetych), jak rowniez przewidywanego terminu zakonczenia
danego badania klinicznego, co uniemozliwialo, bez koniecznosci kazdorazowego
analizowania dokumentow zrédlowych, skuteczne sprawowanie nadzoru nad tymi

badaniami.

Dotychczasowa CEBK prowadzono nierzetelnie, przez co zawarte w niej dane nie
byly kompletne i sprawdzalne, co uniemozliwiato uzyskiwanie na biezaco informacji
o prowadzonych badaniach klinicznych, ktére powinny by¢ istotnym narz¢dziem
nadzoru nad tymi badaniami.

Przeprowadzona w Urzedzie Rejestracji szczegotowa kontrola dokumentacji dotyczacej
20 badan klinicznych ujawnita m.in. nastgpujace nieprawidlowosci:

— w CEBK nie odnotowywano dat: wprowadzenia nowego osrodka badawczego,
wycofania os$rodka z badania, co uniemozliwiato uzyskanie z systemu rzetelnych
danych na temat aktualnych lub bytych osrodkow,

— w ewidencji w dalszym ciagu nie wpisywano terminu waznosci ubezpieczenia
badania, pomimo stwierdzenia takiego uchybienia juz w trakcie kontroli NIK
w2008 1.,

zlecajacy przeprowadzenie badania klinicznego z o$rodkiem badawczym oraz z gltéwnym
badaczem, znajduja si¢ w dyspozycji Urzedu Rejestracji.
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— we wszystkich przypadkach zmian dokonywanych na stanowiskach gtéwnego
badacza w danym o$rodku, w trakcie trwania badania klinicznego, nazwisko
dotychczasowego badacza zastgpowano nazwiskiem nowego, co w konsekwencji
uniemozliwiato uzyskiwanie z systemu informacji o wszystkich badaczach
bioracych udzial w catym okresie prowadzenia badania,

— CEBK nie byla wyposazona w narzgdzie systemowe, rejestrujace informacje
o modyfikacjach w bazie danych, co stwarzalo mozliwo$¢ dokonywania
niekontrolowanych zmian. Ryzyko bylo tym wigksze, ze w Urzgdzie nie
wprowadzono zadnych regulacji okreslajacych sposob dokonywania zmian danych
zawartych w systemie CEBK.

3.2.6.2. Weryfikacja dokumentacji warunkujacej wydanie
zgody na rozpoczecie badan klinicznych produktow
leczniczych
Urzad Rejestracji nierzetelnie weryfikowat dokumentacjg¢, warunkujaca wydanie
przez Ministra Zdrowia pozwolenia na rozpoczgcie badania klinicznego produktow
leczniczych. Wystepowaly takze liczne przypadki przedtuzajacych si¢ czynnosci, co
uniemozliwiato badz utrudnialo wydanie przez Ministra Zdrowia pozwolen na
prowadzenie badan klinicznych w terminie wskazanym w ustawie Prawo
Sfarmaceutyczne. W ocenie NIK wptywal na to m.in. przyjety w Urzedzie Rejestracji
sposob obiegu dokumentéow 1 gromadzenia akt dotyczacych wydawania

ww. pozwolen.

Pomimo braku podstawy prawnej pobrano optaty w zwiazku z wydaniem pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego w kwocie lacznej 1.852 tys. zt® (w okresie
2.05.2005 r. do 16.03.2006 r. nie bylo aktu prawnego okreslajacego wysokos¢ tych
opfat).

Przeprowadzona w Urzedzie Rejestracji szczegotowa kontrola dokumentacji dotyczacej
20 badan klinicznych ujawnita m.in. nastgpujace nieprawidtowosci:

— w przypadku 12 badan, Urzad przekazal do Ministra Zdrowia wnioski o wydanie
pozwolen po uptywie 60 dni od daty dostarczenia kompletnej dokumentacji’”’,

— w osmiu przypadkach, oceny recenzentow wptynety do Urzedu po uptywie przeszio
25 dni od dnia przekazania do oceny, w sytuacji gdy wyznaczany recenzentom
termin wynosit trzy tygodnie,

— w przypadku trzech badan, Minister Zdrowia wydat decyzje, zanim Urzad
Rejestracji  przekazal mu stosowne wnioski o wydanie pozwolen wraz
z dokumentami,

™ Z tego 1377 tys. zt w okresie 0d2.05.2005r. do 31.12.2005r. oraz 475 tys.zt w okresie
od 1.01.2006 r. do 16.03.2006 r.

" Zgodnie z art. 37 p ust. 1 uPf wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo
odmowy wydania takiego pozwolenia minister wlasciwy ds. zdrowia dokonuje w terminie nie
dtuzszym niz 60 dni.
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— akta spraw gromadzono niezgodnie z instrukcja kancelaryjna Urzedu,

— do dokumentacji rejestracyjnej jednego badania klinicznego zataczono materiaty
dotyczace zmiany dokumentacji badania odnoszace si¢ do protokotu dwoch innych
badan, co wyjasniano tym, ze wszystkie trzy badania dotyczyly tego samego
produktu leczniczego i tego samego sponsora, azmiany W dokumentacji
umieszczono przez pomytke w nieodpowiednim segregatorze,

— w czterech przypadkach®, do uzupelnienia dokumentacji, zfozonej wraz
z wnioskiem o wydanie pozwolenia, wezwat Prezes Urzedu, co bylo niezgodne
z art. 37n ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wg ktorego wezwan mogt dokonac
Minister Zdrowia®',

— dwoch na sze$¢ skontrolowanych wnioskéw o rozpoczgcie badania klinicznego,
ztozonych po 30.01.2007 1.** oraz pieciu wnioskéw o zmiany w protokole badania
lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego®, sporzadzone wg
wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 4 listopada 2008 r.
w sprawie wzoru dokumentéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci isposobu uiszczania optat za
rozpoczecie badania klinicznego™, nie uzupeliono w czeéci przeznaczonej dla
organu przyjmujacego wniosek,

— w trzech na osiem zawiadomien o zakofczeniu badania®, otrzymanych przez Urzad
po wejsciu w zycie ww. rozporzadzenia®®, wprowadzajacego wzor zawiadomienia
o zakonczeniu badania, nie uzupelniono w czeSci przeznaczonej dla organu
przyjmujacego wniosek.

Urzad Rejestracji nie zakwestionowal przedstawionych mu umow w sprawie
prowadzenia czterech badan klinicznych, w ktorych jako o$rodki badawcze
wystgpowaly uczelnie medyczne, pomimo ze uczelnie nie speitnialy przestanek
niezbednych do pehienia funkcji osrodka badawczego. Pomimo ze przepisy prawa
nie okreslaja jednoznacznie miejsc prowadzenia badan, to jednak z uwagi na to, ze
badaniom klinicznym towarzyszy udzielanie $§wiadczen zdrowotnych, a te moga by¢
udzielane wylacznie w zakladach opieki zdrowotnej oraz w ramach grupowej lub
indywidualnej praktyki lekarskiej, uczelnie medyczne nie mogly peli¢ funkcji

takiego osrodka.

Tylko w 5 z 20 analizowanych badan klinicznych przewodniczacy komisji
bioetycznych wywiazali si¢ z obowiazku przekazania do Ministra Zdrowia

(za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji) opinii dotyczacych badan klinicznych

% Dotyczylo to postgpowan zarejestrowanych w CEBK pod n-rami: CEBK 295/06, CEBK 252/06,

CEBK 208/06, CEBK 175/06.

Odstapiono od takiego trybu dopiero w znowelizowanej procedurze ewidencji badan klinicznych

(wydanie trzecie z 17.07.2006 t.).

52 tj. wg wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 3 stycznia 2007 r. w sprawie wzoru
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisje
bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego (Dz. U. Nr 6, poz. 46).

% CEBK 211/08, 289/08, 350/08, 362/07, 72/07

% Dz. U. Nr 201, poz. 1247.

% CEBK nr 163/07, 289/08, 208/06

81
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produktow leczniczych®. Urzad nie podejmowal wobec pozostalych komisji
bioetycznych dziatan dyscyplinujacych, ttumaczac si¢ tym, ze komisje bioetyczne nie
podlegaja temu Urzgdowi. Brak kompetencji Urzgdu Rejestracji do egzekwowania od
komisji bioetycznych przestrzegania postanowien art. 37t ust. 1 wustawy Prawo
farmaceutyczne moze mie¢ wplyw na realizacje jego zadan okreslonych m.in.

w art. 37ad ust. 2 pkt 3 tej ustawy"™".

W szesciu przypadkach badan klinicznych produktow leczniczych wystapito ich
przedtuzenie ponad zadeklarowane i zapisane w CEBK terminy. Urzad Rejestracji nie
wystgpowal do zglaszajacych badania kliniczne o informacje w sprawie przyczyn
przedluzenia tych badan, lub wskazania kolejnych planowanych termindéw ich
zakonczenia, wyjasniajac, ze uPf nie zobowiazuje Urzedu do biezacego
monitorowania terminowos$ci sprawozdan z badan klinicznych. Nie wystgpowano
takze do prowadzacych badania o przedstawianie uaktualnionych dokumentow
ubezpieczenia, co wyjasniono tym, ze obowiazujace procedury nie przewidywaty
czynno$ci  wystgpowania do  prowadzacych badania o  przedstawianie
ww. dokumentow w przypadku przedtuzenia badania ponad zadeklarowany termin.
Niewywiazywanie si¢ z ustalonych terminéw powinno stanowi¢ jedna z przestanek
podjecia kontroli, do prowadzenia ktorych zobowiazany jest Urzad w ramach

Inspekcji Badan Klinicznych.

Przepis art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze badanie
kliniczne przeprowadza sig¢ jezeli sponsor i badacz zawarli umowg obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego. Tak wigc Urzad Rejestracji powinien
egzekwowaé przedkladanie dokumentow, potwierdzajacych posiadanie takiego
ubezpieczenia takze w okresie, o ktory przedtuzono pierwotny czas realizacji danego

badania.

W trzech przypadkach badan nie przedtozono rocznych raportow na temat

bezpieczenstwa pacjentdéw, wymaganych na podstawie art. 37aa ust. 5 uPf,

% Dz. U. Nr 201, poz. 1247

%7 Obowiazek taki wynikat z art. 37t ust. 1 uPf.

% Art. 37 ad ust2 pkt 3 stanowi, ze Prezes Urzedu wprowadza informacje dotyczace badania
klinicznego do europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych, ktére obejmuja m.in. datg
otrzymania opinii komisji bioetyczne;j.
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co $wiadczy o nierzetelnym monitorowaniu wypelniania przez sponsoréw obowigzku

przedktadania tych raportow.

W 12 przypadkach, na 15 kontrolowanych badan klinicznych, trwajacych dtuzej niz
jeden rok (sposrod 20 objetych kontrola), Urzad nie otrzymat sprawozdan o postepie
tych badaf, a w czterech przypadkach na 15 zakoficzonych badan klinicznych®,
do dnia zakonczenia kontroli NIK nie ztozono do Urzgdu raportu koncowego, co bylo
niezgodne z § 15 ust. 3 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca
2005 r. w sprawie szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej”. Urzad nie
podjal zadnych dziatan w celu wyjasnienia przyczyn nieprzedtozenia
ww. sprawozdan oraz wyegzekwowania ich ztozenia.

3.2.6.3. Weryfikacja dokumentacji warunkujacej wydanie

zgody na rozpoczecie badan klinicznych wyrobéw
medycznych

Dokonujac merytorycznej weryfikacji dokumentéw skladanych w celu uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Urzad opierat si¢ przede wszystkim
na opiniach komisji bioetycznych, przedktadanych przez podmiot zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, nie biorac jednak pod uwage, czy opinie
te wydawano z udzialem specjalistow z dziedziny medycyny, ktdrej dotyczylo dane
badanie. Stwierdzono 13 przypadkow, w ktorych komisje bioetyczne wydaty opinig
o badaniu z dziedziny medycyny, z ktorej nie byto specjalisty w sktadzie komisji,
a przy opiniowaniu komisje nie korzystaty z ekspertow spoza sktadu komisji. Tak
wigc w powyzszych przypadkach, zardbwno opinie o badaniach, jak 1 wydane przez
Prezesa Urzedu decyzje umozliwiajace ich przeprowadzenie, nie uwzgledniaty
stanowisk specjalistow w dziedzinach, ktorych dotyczyly poszczegodlne badania.
Zaledwie w jednym przypadku na 51 decyzji wydanych w latach 2006-2009, przed jej
wydaniem, Urzad zwrdcit si¢ do eksperta zewngtrznego w sprawie zaopiniowania

badania klinicznego.

Wobec braku mozliwo$ci ingerencji Prezesa Urzgdu w dziatalno$¢ innego organu,
jakim jest komisja bioetyczna (w tym w zakresie jego sktadu), Prezes Urzedu, biorac

pod uwage okreslony stan faktyczny, przeprowadzajac postgpowanie w sprawie

% CEBK nr 406/07 — zakonczenie badania 28.02.2008 ., CEBK 350/08 — 1.10.2009 r., CEBK 71/07 —
27.08.2008 r., CEBK 175/06 — 25.06.2009 .
% Dz. U. Nr 57, poz. 500 ze zm.
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wydania pozwolenia na badanie kliniczne winien podja¢ wszelkie przewidziane
prawem dziatania, zapewniajace poprawnos¢ 1 rzetelno§¢ prowadzonego
postepowania’’. Prezes Urzedu ma zatem prawo gromadzenia i oceny $rodkow
dowodowych w toku prowadzonego postgpowania, wtym zasiggania opinii
ekspertow. Przyjecie stanowiska Prezesa Urzedu, iz w powyzszych przypadkach nie
ma potrzeby zasiggania opinii ekspertow czy specjalistow w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie, byloby tozsame z akceptacja pogladu, iz przedtozenie pozytywnej
opinii takiej komisji jest jedynie spelnieniem formalnego wymogu posiadania
dokumentu pod ta nazwa. Tymczasem zlozenie wraz z wnioskiem stosownych
dokumentow, ma na celu umozliwienie dokonania przez Prezesa Urzg¢du oceny
merytorycznej, czy wydac¢ pozwolenie na eksperyment medyczny z uzyciem wyrobu
medycznego, przeprowadzanego z udzialem pacjentoéw. W tym celu Prezes Urzg¢du
ma mozliwos$¢ skorzystania z opinii wyrazonej przez fachowcéw w dziedzinie, ktorej
dotyczy¢ ma badanie (podobnie jak czyni to w przypadku badan klinicznych

produktow leczniczych).

Stwierdzono przypadek, w ktorym komisja bioetyczna, wlasciwa do wydania opinii dla
jednego z osrodkow badawczych, wydata negatywnag opini¢ w sprawie tego badania,
kwestionujac m.in. celowo$¢ testowania danego wyrobu medycznego oraz wskazujac na
watpliwe korzysci wobec trudnego do okreslenia ryzyka prowadzonego badania, a mimo
to Prezes Urzedu Rejestracji wydat pozwolenie na prowadzenie tego badania w innym
osrodku, opierajac si¢ na opinii innej komisji bioetycznej, w skladzie ktorej nie byto
specjalisty z dziedziny, ktorej dotyczylo to badanie.

W innym przypadku Prezes Urzedu wydal pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, pomimo braku pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Urzad dysponowat
jedynie uchwatq tej komisji, zgodnie z ktéra wydanie pozytywnej opinii o prowadzeniu
badania uwarunkowano od przedtozenia brakujacych dokumentéw, w tym protokotu
badania oraz od ich akceptacji przez Komisjg.

Pozwolenie na przeprowadzenie dwoch badan Urzad wydatl przed uzupelieniem
wymaganej dokumentacji, a pozwolenie na prowadzenie czterech innych pomimo
nieprzedstawienia mu wszystkich wymaganych dokumentéw, w tym m.in. warunkoéw
ubezpieczenia badania

Urzad wydawal decyzje akceptujace dokonanie zmian w prowadzonych badaniach,
polegajacych na wlaczeniu do nich nowych osrodkéw badawczych, zwigkszeniu liczby
objetych nimi osob, lub przedtuzeniu trwania badania klinicznego bez pozytywnej opinii
wlasciwej komisji bioetycznej oraz bez aneksu do polisy ubezpieczeniowej,
uwzgledniajacego ww. zmiany.

Urzad nie monitorowal terminowosci skladania przez sponsoréw sprawozdan
koncowych z wykonania badan klinicznych oraz nie podejmowat dziatan, w celu

ustalenia przyczyn nieprzedtozenia takich sprawozdan, w odniesieniu do dziewigciu

*! Stosownie do art. 7 oraz art. 75 kpa w zwiazku z art.1 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych.

48



Wazniejsze wyniki kontroli

badan klinicznych, dla ktorych uptynat juz 90-cio dniowy termin, okreslony w art. 46
ustawy o wyrobach medycznych. Stanowisko Prezesa Urzedu, Zze ustawa ,,nie zawiera
regulacji zobowiqzujqcych Urzqd Rejestracji do stalego monitorowania wykonywania
przez sponsorow tego obowiqzku”, nie stanowi podstawy do odstapienia od podjecie

takich dziatan.

Ponadto Urzad nie podejmowat Zadnych dziatan w celu egzekwowania od sponsorow
badan klinicznych terminowego zglaszania cigzkich zdarzen niepozadanych,
wystepujacych w badaniach klinicznych wyrobow medycznych. Zgodnie z art. 45 ust.
4 ustawy o wyrobach medycznych, zgloszenia takiego nalezato dokonaé niezwlocznie,
nie poézniej niz w ciagu siedmiu dni od dnia, w ktorym zdarzenie wystapito.
Do Urzgdu zgtoszono tacznie 319 cigzkich zdarzen niepozadanych dotyczacych 19
badan klinicznych. Z tego 56 zgloszen dokonano po uptywie trzech miesigcy od dnia

wystapienia zdarzenia.

3.2.6.4. Kontrola badan klinicznych produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych realizowana w ramach
Inspekcji Badan Klinicznych

W okresie objetym kontrola Urzad Rejestracji przeprowadzil ogoétem 36 inspekcji
badan klinicznych produktow leczniczych, w tym tylko jedna (w 2006 r.) z wlasnej
inicjatywy 1 jedna (w 2007 r.) na zlecenie Ministra Zdrowia. Pozostate kontrole
przeprowadzono z inicjatywy EMEA®® (19), FDA™ (12) i Joint Inspection’ (3).
W tym okresie Urzad nie zrealizowat zadnej kontroli badan klinicznych wyrobdéw
medycznych. Dopiero w maju 2008 r. w jego strukturze utworzono Samodzielne
Stanowisko Pracy ds. Inspekcji Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych, na ktore

jednak nie przeprowadzono naboru.

Stwierdzone w okresie objetym kontrola nieprawidtowosci iuchybienia $wiadcza
o braku rzetelnosci Urzegdu w wykonywaniu zadah dotyczacych badan klinicznych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, co moglo wplywaé negatywnie na

bezpieczenstwo badan klinicznych w Polsce.

2 EMEA — Europejska Agencja ds. Oceny Lekow
% FDA — Amerykanski Urzad ds. Lekow
% Joint Inspection — kontrole realizowane we wspolpracy z innymi agencjami
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Nalezy podkresli¢, ze kolejni prezesi Urzedu wielokrotnie bezskutecznie zwracali sig
do Ministra Zdrowia o przyznanie dodatkowych etatow w celu zwigkszenia obsady
stanowisk inspekcji badan klinicznych. Dopiero w czerwcu 2010 r. Minister Zdrowia
poinformowat Prezesa Urzg¢du Rejestracji, ze w odpowiedzi na zglaszane przez niego
potrzeby kadrowe, przyznatl Urzedowi dodatkowe 25 etatéw, co powinno umozliwi¢

wzmocnienie nadzoru nad prawidlowoscia prowadzenia badan klinicznych.

3.2.6.5. Incydenty medyczne

Incydent medyczny, majacy miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
powinien zosta¢ zgloszony Prezesowi Urzedu Rejestracji’”, ktory prowadzi Rejestr
Incydentow Medycznych®. Urzad Rejestracji nie prowadzit rzetelnie Rejestru
Incydentow Medycznych. Na podstawie badania proby obejmujacej 200 wpisanych
do tego Rejestru zgloszen takich incydentow (sposrod 1.261 zgloszen wpisanych tam
w latach 2006-2009) ustalono, ze nie spelniono obowiazujacych w tym zakresie
wymogow.”” Na przyktad: w zadnym przypadku do Rejestru nie wpisano numeru
identyfikacyjnego wytworcy wyrobu lub autoryzowanego przedstawiciela™, w 172
przypadkach (86%) w Rejestrze nie podano daty lub miejsca incydentu
medycznego”, w 38 przypadkach (19%) nie podano numeru jednostki
notyfikowanej'”, w 10 przypadkach (5%) nie podano zadnej informacji na temat
klasy wyrobu medycznego'”'. W Rejestrze nie umieszczono takze informacji o pieciu,
z o$miu sporzadzonych, Raportach Organu Kompetentnego'® (62,5%), co bylo
niezgodne z § 10 ust. 3 rozporzqdzenia w sprawie incydentow medycznych

Urzad nie podejmowat dzialan w celu egzekwowania zglaszania incydentow
medycznych zgodnie z wymaganiami art. 62 ustawy o wyrobach medycznych oraz

§ 2 ust. 11§ 3 rozporzqdzenia w sprawie incydentow medycznych.

Na 26 poddanych badaniu spraw dotyczacych incydentow medycznych, wpisanych
do Rejestru  Incydentow Medycznych, w 21 przypadkach nie zgloszono takiego

% Art. 61 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

% Art. 61 ust. 2 ww. ustawy.

7 Art. 61 ust 3 ww. ustawy.

% Art. 61 ust. 3 pkt 2 ww. ustawy.

% Art. 61 ust. 3 pkt | ww. ustawy.

1% Art. 61 ust. 3 pkt 5 ww. ustawy.

%0 Art. 61 ust. 3 pkt 3 ww. ustawy.

192 Rola Organéw Kompetentnych jest nadzor nad rynkiem wyrobow medycznych w poszczegdlnych
krajach UE.
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incydentu w formie okreslonej w ww. przepisach, lecz zlozono sam Raport Wstepny
autoryzowanego przedstawiciela wytworcy, sporzadzony w jezyku angielskim, bez
polskiego tlumaczenia. W dwoch przypadkach zgloszenia dokonano w formie
niezgodnej z formularzami stanowiacymi zatacznik do rozporzqdzenia w sprawie
incydentow medycznych. Jedynie w sze$ciu sposrod 23 przypadkéw, w ktorych nie
ztozono wymaganego ww. przepisami zgtoszenia Urzad wystosowal pisma wzywajace
do dokonania zgloszenia incydentu w sposob zgodny z rozporzadzeniem, oraz do
uzupetnienia go o opis incydentu. W zadnym przypadku ztozonych do Urzedu Raportéw
Wstepnych oraz Raportow Ostatecznych wytworcy nie sporzadzono na formularzach
okreslonych w zatacznikach nr 3 oraz nr 4 do rozporzqdzenia w sprawie incydentow
medycznych.

Sposréd poddanych badaniu spraw wpisanych do Rejestru Incydentéw Medycznych,
zaden dokument nie po$§wiadczal dokonania przez Urzad przeprowadzenia weryfikacji
Raportu Wstepnego, oceny incydentu medycznego oraz oceny podjetych przez wytworce
lub autoryzowanego przedstawiciela dziatan, analizy Raportu Ostatecznego majacej na
celu ustalenie, ze Raport ten zawiera wszystkie potrzebne dane, oraz ze dane te sa
zgodne z informacjami przedtozonymi w Raporcie Wstepnym'®. Jak wyjasniono,
czynno$ci te wykonywano wylacznie w formie ,,procesu myslowego” wilasciwych
pracownikow Wydzialu Nadzoru Rynku. Tymczasem zgodnie z art. 14 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego'™, sprawy powinny byé
zatatwiane w formie pisemne;.

3.2.6.6. Nadzor Ministra Zdrowia nad Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Minister Zdrowia w stopniu niewystarczajacym nadzorowat dzialalno$¢ Urzedu
Rejestracji w zakresie weryfikowania 1 opracowywania dokumentacji, dotyczacej
pozwolen wydawanych przez Ministra Zdrowia na prowadzenie badan klinicznych
produktow leczniczych, prowadzenia CEBK oraz inspekcji tych badan.
Niedostateczny nadzoér Ministra Zdrowia nad Urzgdem Rejestracji oraz nieprecyzyjne
regulacje prawne w zakresie CEBK skutkowaly nierzetelnym prowadzeniem tej
ewidencji przez Urzad oraz brakiem pelnych 1 kompletnych informacji

o prowadzonych badaniach klinicznych.

Bedac organem wilasciwym do wydawania pozwolen na prowadzenie badan
klinicznych produktow leczniczych, Minister Zdrowia nie nadzorowat terminowosci
irzetelnosci dziatah Urzedu, poprzedzajacych wydanie decyzji umozliwiajacych
rozpoczgeie takich badan. Nadzér Ministra Zdrowia, sprawowany Ww oparciu

o dokumenty jakie otrzymywal z Urzedu Rejestracji, ograniczal si¢ jedynie

195 Tj. czynno$ci okreslonych w art. 64 ust. 2 i art. 65 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych oraz
§ 9 ust. 2 rozporzadzenia ws. wzoru wniosku.
1% Dz, U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.
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do kontroli przygotowywanych przez ten Urzad projektow decyzji (ktére nie
zawieraly jednak merytorycznego uzasadnienia) oraz weryfikacji zataczonej do tych
projektow dokumentacji, na ktora skladaly si¢: pismo przewodnie do wniosku
o wydanie pozwolenia oraz opinia recenzenta, odnoszaca si¢ w zasadzie wylacznie

do zgodnosci badania z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej).

Minister Zdrowia nie dokonal oceny poprawnosci stosowanych w Urzedzie
Rejestracji procedur weryfikacji dokumentacji dotyczacej podjecia lub zmian
w badaniach klinicznych produktow leczniczych. Stwierdzono przypadki, w ktorych
Prezes Urzgdu Rejestracji kierowat do wnioskodawcow pisma o uzupetnienie
dokumentacji lub wyjasnienie uwag po ocenie przez recenzenta', podczas gdy bylo

to w kompetencjach Ministra Zdrowia.'*

Chociaz odpowiedzialno§¢ za wydanie pozwolenia ponosit Minister Zdrowia,
Ministerstwo nie weryfikowalo poprawnosci wydawanych decyzji, np. w formie
wyrywkowych kontroli zasadnos$ci przygotowanego projektu danej decyzji, w oparciu

o dokumentacj¢ bedaca w posiadaniu Urzedu Rejestracji.

3.2.6.7. Pozostate ustalenia

3.2.6.7.1. Nieprawidlowosci w zakresie przyjmowania darowizn

pienieznych przez uczelnie medyczne

W trzech uczelniach medycznych'”’ stwierdzono nieprawidlowosci spowodowane
brakiem lub wynikajace z naruszania procedur dotyczacych przyjmowania oraz

ujmowania w ewidencji ksiggowej darowizn pieni¢znych.

W CM UMK w Toruniu nie przestrzegano procedury przyjmowania darowizn
finansowych ustalonej w zarzadzeniu Rektora w sprawie darowizn, spadkow i zapisow
na rzecz UMK. Ustalono, Zze sze$¢ na 11 badanych wnioskéw kierownika jednostki
obdarowanej o przyjecie darowizny, ktore wymagaty zgody Zastepcy Rektora ds. CM
UMK na taczna kwote 64 tys. zi, wptyneto od jednego do 103 dni po przekazaniu
darowizny.

UM w Poznaniu w latach 2006-2009 otrzymat darowizny pienigzne o tacznej wartosci
1.417,6 tys. zt'®. Podstawa ujecia w ksiegach rachunkowych czesci tych $rodkow, na
kwote 231,3 tys. zl, nie byly umowy zawarte z darczyncami przez osoby upowaznione
przez wladze Uczelni. Decyzja kwestora zaksiggowano poszczeg6lne przychody jako
darowizny jedynie na podstawie ustnych o§wiadczen osob trzecich.

15 W oparciu o procedure PL/CEBK/001 (wydanie drugie z 29.04.2005t. obowiazujace
do 16.07.2006 r.),

1% 7godnie z art. 37n ustawy Prawo farmaceutyczne

17 CM UMK w Toruniu, UM w Poznaniu i AM we Wroclawiu.

1% Kwota ta nie obejmuje $rodkéw przekazanych Uczelni przez Fundacje Uniwersytetu Medycznego.
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W AM we Wroclawiu nie uregulowano ( pisemna procedura) polityki Uczelni w
zakresie przyjmowania darowizn pienigznych od podmiotéw komercyjnych. Przyjgto co
najmniej 33 darowizny od o$miu koncernow farmaceutycznych, prowadzacych badania
kliniczne w Uczelni, na taczna kwote 1,6 min zt (tj. 25% wszystkich darowizn
pienigznych) oraz darowizny od innych kontrahentéw realizujacych zamoéwienia na
rzecz Uczelni (np. od firmy realizujacej roboty budowlane w ASK), lub prowadzacych w
jej obiektach dziatalnos¢ gospodarcza o wartosci odpowiednio 45,0 tys. zt i 125,0 tys. zt.

Przypadki, o ktorych mowa wyzej, mogly ze strony darczyncéw stanowié¢ forme
oddziatywania na wtadze Uczelni w celu uzyskania dla siebie korzystniejszej pozycji,
np. w postgpowaniach przetargowych. Brak regulacji w tym zakresie moze narazi¢
AM we Wroctawiu na zarzuty wystgpowania mechanizmu korupcjogennego
W postaci nierownego traktowania oferentow w postgpowaniach o zamowienia
publiczne -ze strony innych podmiotow ubiegajacych si¢ o te zamowienia.

3.2.6.7.2. Nieprawidlowosci w zakresie udzielania przez Ministra Zdrowia

dotacji na finansowanie zakupéw inwestycyjnych

W  Ministerstwie Zdrowia opracowano procedury, obowiazujace przy ocenie
sktadanych przez uczelnie medyczne wnioskow o dotacje na zakup urzadzen
i aparatury medycznej dla nadzorowanych szpitali klinicznych oraz powotano zespot
do oceny tych wnioskéw. W jego sktad wchodzili przedstawiciele roéznych
departamentéw Ministerstwa Zdrowia. Okre§lono rowniez i przekazano kierownictwu
szpitali kryteria formalnej 1 merytorycznej oceny tych wnioskéw, ktore umozliwiaty

prowadzenie rzetelnych postgpowan w tym zakresie.

Stwierdzono jednak przypadki rozdysponowywania $rodkéw finansowych dopiero
pod koniec roku, w ktorych dotacje przyznawano, kierujac si¢ w pierwszej kolejnosci,
jako dodatkowym kryterium, deklaracja wykorzystania dotacji w danym roku
budzetowym. W konsekwencji, skutkowalo to refinansowaniem juz dokonanych
zakupéw 1 podwazato planowy charakter wydatkéw budzetu panstwa. Taki sposob
przyznawania srodkéw stanowil zroédto potencjalnego zagrozenia dla prawidlowego
ich podzialu, poniewaz preferowat jednostki, ktére otrzymaly informacje
o mozliwos$ci refinansowania zakupu lub dokonaly wczesniej zakupow ryzykujac,

Ze nie zostang one zrefinansowane.

NIK ocenia jako nierzetelne postgpowanie'” polegajace na zmianie ustalonych

pierwotnie kryteriow, decydujacych o rozdysponowaniu $rodkéw przez Ministra

1% Udokumentowane notatka stuzbowa z 27.11.2006 r.
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Zdrowia. Krétki termin, jaki pozostal na wydatkowanie $rodkow, bedacy
wg wyjasnien Dyrektora Departamentu Budzetu Finanséw i Inwestycji powodem
powyzszej zmiany, nie uzasadnia stosowania kryteriow, ktore nie gwarantowaty
rownego traktowania wszystkich podmiotow uprawnionych do otrzymania tych

srodkow.
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4. Informacje dodatkowe o przeprowadzonej
kontroli

4.1. Przygotowanie kontroli

Kontrola objeto 11 wyzszych uczelni medycznych (w tym SUM w Katowicach
w ramach kontroli rozpoznawczej) oraz Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego, a takze Ministerstwo Zdrowia 1 Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

110

W kontroli uczestniczytlo 10 Delegatur NIK . Delegatura NIK w Warszawie

przeprowadzita kontrole w dwoéch jednostkach''!, a Delegatura w Katowicach
w czterech''?. Kazda z pozostatych o$miu Delegatur skontrolowala jedna uczelnie
medyczng funkcjonujaca w danym wojewodztwie. W trzech jednostkach zostaty

przeprowadzone narady pokontrolne.

4.2. Postepowanie kontrolne i dziatania podjete po
zakonczeniu kontroli

W wyniku kontroli skierowano 16 wystapien pokontrolnych zawierajacych uwagi,
oceny oraz 85 wnioskow w sprawie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Whioski dotyczyly m.in.:

(1) w zakresie nadzoru sprawowanego przez uczelnie medyczne i Ministra Zdrowia

(15 wnioskow):

— przeprowadzania w nadzorowanych szpitalach klinicznych, co najmniej raz
w roku, kontroli okresowych1 B

— przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji
obejmujacych wyniki kontroli przeprowadzonych w podleglych szpitalach
klinicznych'',

— wzmozenie nadzoru nad rzetelnos$cia analiz dokumentacji przedstawianej
przez podlegle szpitale'",

— planowanie i przeprowadzanie kontroli szpitali klinicznych z wymagana
czestotliwoscia 1 z uwzglednieniem wynikéw zrealizowanych kontroli
zewngtrznych i wewngtrznych; zorganizowanie sprawnego biezacego nadzoru

"% Delegatury NIK w: Biatymstoku, Bydgoszczy, Gdansku, Katowicach, Lublinie, Lodzi, Poznaniu,
Szczecinie, Warszawie i Wroctawiu.

"""'WUM i CMKP

12 SUM, CM UJ w Krakowie, Ministerstwo Zdrowia oraz Urzad Rejestracji.

' UM w Biatymstoku.

4 UM w Gdansku.

15 SUM w Katowicach.
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nad szpitalami klinicznymi, m. in. poprzez rzetelne analizowanie dokumentow
nadsytanych przez te szpitale''®

— weryfikowanie i wykorzystywanie informacji zawartych w sprawozdaniach,
o ktorych mowa w art. 67 ust. 3a ustawy o zoz w celu wzmocnienia nadzoru
nad uczelniami medycznymi; zapewnienie skutecznego nadzoru nad
dziaila}17n0éciq Urzedu Rejestracji w zakresie objetym niniejsza kontrola
NIK .

(2) w zakresie gospodarowania mieniem przez uczelnie medyczne (18 wnioskow):

— kontynuowanie dziatan zmierzajacych do uregulowanie stanu prawnego
nieruchomosci uzytkowanych przez uczelnie; w uzasadnionych przypadkach
podjecie dziatanh w celu zabezpieczania ewentualnych roszczen o zwrot
naktadow remontowych i inwestycyjnych, poniesionych na nieruchomosci
o nieuregulowanym stanie prawnym' ',

— stosowanie stawek rynkowych przy udostepnianiu lokali uzytkowych'".

— dokonanie korekt deklaracji na podatek od nieruchomosci dotyczacych
powierzchni gruntéw i budynkéw zajetych na dziatalno$¢ gospodarcza oraz
powierzchni wykorzystywanej na ksztalcenie studentow w budynkach
udostepnionych szpitalom klinicznym'’,

— wyegzekwowanie ustanowienia gwarancji bankowej przewidzianej umowa
zdnia 17 wrze$nia 2004 r.; dokonanie rzetelnej wyceny nieruchomosci,
ktérych Uczelnia stata si¢ wlascicielem na mocy przepiséw ustawy — Prawo
o szkolnictwie = wyzszym; przeprowadzenie inwentaryzacji  poprzez
weryfikacje ~ wartosSci 1 powierzchni  nieruchomo$ci oraz  praw
zakwalifikowanych do nich; skorygowanie deklaracji dotyczacych podatku od
nieruchomosci za lata objete kontrola NIK'?!

— opracowanie zasad gospodarowania posiadanymi nieruchomos$ciami oraz
procedur najmu nieruchomosci stanowiacych wlasno§¢ Uczelni lub
zarzadzanych przez Uczelnig oraz przez szpitale kliniczne'*.

— rozporzadzanie skladnikami aktywow trwatych o wartosci rynkowe;j
przekraczajacej rownowarto$¢ w zlotych kwoty 50 tys. euro, po uprzednim
uzyskaniu zgody Ministra Skarbu Pafistwa na dokonanie takiej czynnosci'>.

— podjecie dziatan w celu oddania do eksploatacji 1 zagospodarowania
posiadanych obiektow, sprzedazy zbednej nieruchomos$ci oraz uregulowania
wysokos$ci czynszu w wynajmowanym lokalu'**

(3) w zakresie przyjmowania darowizn (3 wnioski):

— przestrzeganie  wewngtrznych — przepisow 1 procedur  dotyczacych

przyjmowania darowizn finansowych na rzecz Uczelni'?,

16 UM w Poznaniu.

"7 Minister Zdrowia.

18 UM w Katowicach, AM we Wroclawiu
9 CM UJ w Krakowie.

120UM w Lublinie.

121 UM w Poznaniu.

12 WUM w Warszawie, AM we Wroctawiu.
123 AM we Wroctawiu.

124 AM we Wroctawiu

123 CM UMK w Toruniu.
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ustalenie procedur zwiazanych z przyjmowaniem darowizn na rzecz
Uczelnil%,

opracowanie zasad przyjmowania darowizn w szczeg6lnosci dla zapewnienia
przejrzystosci pozyskiwania darowizn od podmiotow $wiadczacych na rzecz
Uczelni ustugi 1 korzystajacych z jej mienia na podstawie umow
cywilnoprawnych'?’,

(4) w zakresie funkcjonowania komisji bioetycznych (23 wnioski):

uzupetnienie sktadu Komisji Bioetycznej o przedstawicieli brakujacych
zawodow ',

ustalanie optat za opinie wydawane przez Komisj¢ Bioetyczna na zasadach
wynikajacych z rozporzadzenia MZiOS z dnia 11.05.1999 r.'*

egzekwowanie dokonania stosownych oplat przed zaopiniowaniem wnioskow
w sprawie eksperymentu medycznego przez Komisje Bioetyczna' ™.
zapewnienie bezzwtocznego przekazywania przez Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej uchwal wyrazajacych opini¢ w sprawie danego eksperymentu
medycznego kierownikom zaktadéw opieki zdrowotnej, w ktorych ma by¢
przeprowadzany dany eksperyment medyczny, a w przypadku opinii
dotyczacej eksperymentu wieloosrodkowego réwniez komisjom bioetycznym,
wlasciwym dla tych osrodkow''.

prawidlowe realizowanie przez Komisj¢ Bioetyczna wszystkich obowiazkow
wynikajacych z aktow prawnych i regulacji wewngtrznych UM, w tym m.in.
wydawanie opinii na podstawie kompletnej dokumentacji projektu
badawczego, egzekwowanie od badaczy skladania rocznych sprawozdan
o postgpie badan klinicznych trwajacych dtuzej niz rok oraz przekazywanie
informacji o wydanych opiniach wszystkim komisjom bioetycznym
wlasciwym miejscowo dla osrodkow badawczych zaangazowanych w badania
wielooérodkowem,

przedstawianie opinii Komisji Bioetycznej ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych'™,

(5) w zakresie badan klinicznych (22 wnioski):

rozliczenie ze szpitalami klinicznymi kosztéw poniesionych z tytutu badan
klinicznych realizowanych na ich terenie na podstawie umow podpisanych
przez Uczelnig'**,

zakonczenie prac zwiazanych ze scedowaniem na wlasciwe szpitale umow
zawartych przez Uczelnig ze zleceniodawcami badan klinicznych; przekazanie

wlasciwym szpitalom, po scedowaniu na nie uprawnien os$rodkow

126 UM w Poznaniu.

127 AM we Wroctawiu
128 UM w Biatymstoku
129 CM UMK w Toruniu.
130 SUM w Katowicach.
1 CM UJ w Krakowie.
132 UM w Lublinie

133 WUM w Warszawie
3% CM UMK w Toruniu
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badawczych, przychodow jakie uzyskata Uczelnia od zleceniodawcow badan
klinicznych z tytutu bezzasadnego wejécia w role osrodka badawczego'*’,

— podjecie dziatan w celu pilnego wdrozenia systemu CEBK zapewniajacego
pelna funkcjonalno$¢, m. in. w zakresie mozliwos$ci generowania raportow
w roznych przekrojach, stworzenia mozliwosci pelnego przesledzenia historii
danego badania w kazdym czasie, a do czasu uruchomienia narzgdzia
informatycznego, o ktérym mowa powyzej — wprowadzanie rzetelnych
i kompletnych danych do istniejacej CEBK, egzekwowanie od podmiotow
sktadajacych wnioski o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
kompletu rzetelnie sporzadzonych dokumentéw; zapewnienie rzetelnej
weryfikacji dokumentow przedktadanych przez Sponsoréw, a w przypadkach
tego wymagajacych zadanie zgloszen zgodnych z wzorami okreslonymi
w przepisach prawa; pisemne dokumentowanie czynnosci weryfikowania
ioceny dokumentacji badan klinicznych produktow leczniczych przez
pracownikow Urzedu; zapewnienie skutecznej kontroli badan klinicznych
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych; uzupelnienie obsady
kadrowej o0s6b odpowiedzialnych za prowadzenie spraw zwiazanych

. Cg e . .136
z badaniami klinicznymi .

(6) w zakresie dotacji (2 wnioski):

— dokonywanie rzetelnej analizy wnioskow szpitali klinicznych o dotacje
Ministra Zdrowia na inwestycje budowlane i sprzet medyczny'”’,

— stosowanie, w ciagu calego roku budzetowego, jednolitych kryteriow
dotyczacych kwalifikowania wnioskéw o dofinansowanie zakupow sprz¢tu
medycznego, zapewniajacych rowny dostgp do dotacji podmiotom
uprawnionym do ich uzyskania'>®.

(7) w zakresie incydentow medycznych (2 whnioski)"’:

— zapewnienie zgodnosci obowiazujacej w Urzedzie procedury, dotyczacej
nadzoru nad incydentami medycznymi majacymi miejsce na terytorium RP,
z unormowaniami obowiazujacej ustawy o wyrobach medycznych oraz
rozporzadzenia do ww. ustawy.

— podjecie dziatah zapewniajacych aktualno$¢ 1 kompletno$¢ informacji
dokumentow otrzymywanych od wytworcow wyrobow medycznych,
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow medycznych wprowadzonych do
obrotu na terytorium RP.

Kierownicy jednostek poinformowali o zrealizowaniu lub trwajacej realizacji

72 wnioské6w pokontrolnych oraz zobowiazali sig¢ do realizacji 13 kolejnych.

Minister Zdrowia, dzigckujac NIK za przeprowadzona kontrolg oraz sformutowane

oceny i wnioski poinformowat, ze:

135 UM w Poznaniu

13 Urzad Rejestracji

BT WUM w Warszawie
138 Minister Zdrowia

19 Urzad Rejestracji
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(1) w celu wzmocnienia nadzoru nad uczelniami medycznymi podjete zostaty
dziatania organizacyjne majace zapewni¢ dokonywanie analiz i wykorzystanie
informacji zawartych w sprawozdaniach, o ktérych mowa w art. 67 ust. 3a
ustawy o zoz. W zwiazku z udzialem przedstawicieli departamentéw
merytorycznych (ktorzy dysponowac¢ beda wiedza w zakresie wynikow
kontroli przeprowadzanych przez uczelnie w szpitalach klinicznych)
w pracach Zespotu ds. opiniowania wnioskéw zakupowych ztozonych przez
jednostki podleglte Iub nadzorowane przez Ministra Zdrowia, Zespot
poczawszy od 2011 r. bedzie dodatkowo zapoznawat si¢ z tymi informacjami;

(2) aby zapewni¢ réowny dostgp do dotacji podmiotom uprawnionym do ich
uzyskania, poczawszy od 2011r. Ministerstwo Zdrowia, przekazujac
zawiadomienie o zasadach podziatu $rodkéw, jednoznacznie okresli kryteria
w zakresie dodatkowych wnioskow mozliwych do sfinansowania w ramach
oszczedno$ci uzyskanych pod koniec danego roku lub pozyskanych
dodatkowych $rodkoéw. Ponadto Minister Zdrowia poinformowat, ze w celu
wyeliminowania przypadkéw finansowania zakupoéw sprzgtu medycznego
nieujetego w planach inwestycyjnych szpitali, rozwazana jest propozycja, aby
w procedurze konkursow ofert we wszystkich programach polityki zdrowotne;j
na 2011 r. uwzglednia¢ informacjg, czy dany zakup jest ujety w planie
inwestycyjnym jednostki bioracej udziat w konkursie;

(3) w celu zapewnienia skutecznego nadzoru nad dziatalnoscia Urzedu Rejestracji
opracowany zostat projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji, zgodnie z ktérym
Prezes Urzedu stanie si¢ centralnym organem administracji rzadowej,
wlasciwym m.in. w zakresie badan klinicznych, ponoszacym pelna
odpowiedzialnos¢ za prowadzenie postgpowania  administracyjnego
zmierzajacego do uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

(4) opracowano takze zalozenia do projektu ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych, wg ktorych w tej ustawie zostanie szczegdlowo
uregulowana problematyka dotyczaca rejestracji i prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych (analogiczna problematyka w zakresie
badan klinicznych wyrobow medycznych zostata ujgta w znowelizowanej
w dniu 20 maja 2010 r. ustawie o wyrobach medycznych).

Prezes Urzedu Rejestracji poinformowal m.in., ze powotal Komisj¢ ds. opracowania
planu realizacji zalecen pokontrolnych NIK, ktorej celem byto zainicjowanie dziatan
dotyczacych opracowania propozycji wykonania zalecen, zebranie tych propozycji
oraz ich analiza, a takze przygotowanie rozwiazan, ktoére zagwarantuja prawidtowe
wykonanie tych zalecen'*’. Ponadto polecil przeprowadzenie kontroli wewnetrznej
oraz audytu w Wydziale Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, w nastgpstwie
ktérych podjal decyzje o podziale tego wydzialu na Dzial Ewidencji Badan
Klinicznych oraz Dzial Oceny Dokumentacji Badan Klinicznych. Dotychczasowy

Kierownik Wydzialu zostal odwotany ze stanowiska. W nastgpstwie wystapienia
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skierowanego do Ministra Zdrowia Urzad uzyskat dodatkowe trzy etaty, w tym dwa
przeznaczone na obsadzenie stanowisk eksperckich w Dziale Oceny Dokumentacji
Badan Klinicznych, co powinno pozwoli¢ na zwigkszenie szybkosci prowadzonych
w Urzedzie postgpowan zwigzanych z wydaniem decyzji o pozwoleniu badan
klinicznych. W Urzedzie powotano Wydziat Inspekcji Produktow Leczniczych, ktory
prowadzit bedzie skoordynowane dziatania w zakresie inspekcji badan klinicznych.
Prezes poinformowat takze o podjetych dzialaniach w celu zwigkszenia kadry
inspektorow badan klinicznych, a takze przedstawil harmonogram dziatan

podejmowanych w celu realizacji wnioskow.

Rektorzy uczelni medycznych przedstawili m.in. nast¢pujace informacje o realizacji

wnioskow pokontrolnych:

(1) w zakresie nadzoru sprawowanego przez uczelnie medyczne:

— w UM w Bialymstoku wprowadzono plan kontroli na 2010 r.,
przeprowadzono kontrolg¢ w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w zakresie
realizacji zadan statutowych, dostgpnosci i poziomu $wiadczen zdrowotnych
i gospodarki finansowej oraz w zakresie realizacji zadan statutowych
1 gospodarki finansowej w Dziecigcym Szpitalu Klinicznym,

— informacje obejmujace  wyniki  kontroli  przeprowadzonych przez
UM w Gdansku w podleglych szpitalach klinicznych bgda przedstawiane
ministrowi wlasciwemu ds. zdrowia,

— w SUM w Katowicach zobowiazano okreslone osoby do systematycznej,
rzetelnej 1 kompleksowej analizy dokumentoéw i danych przekazywanych
przez szpitale kliniczne; dokonano zmian personalnych w celu wzmozenia
nadzoru m.in. nad sporzadzanymi przez szpitale planami rzeczowo-
finansowymi oraz nad sprawozdaniami finansowymi; dyrektorow szpitali
zobowiazano do przedlozenia do oceny SUM planéw finansowych
iinwestycyjnych na 2010 r. oraz do ewentualnych korekt tych planoéw
niezwtocznie po ich zaopiniowaniu przez Radg Spoleczna Szpitala,

— kontrole w szpitalach klinicznych nadzorowanych przez UM w Poznaniu
maja by¢ prowadzone z wymagana czg¢stotliwoscia z uwzglednieniem
wynikoéw kontroli wewnetrznych 1 zewngtrznych,

— AM we Wroclawiu przyjela do realizacji wykonywanie okresowych
corocznych kontroli podleglych szpitali klinicznych, na zasadach
przewidzianych w art. 67 ustawy o zoz,

(2) w zakresie gospodarowania mieniem przez uczelnie medyczne:
— w SUM w Katowicach zostaty podjete dzialania w celu uregulowania stanu
prawnego nieruchomosci bedacych w jego zarzadzie,
— w CM UJ w Krakowie podjeto czynno$ci majace na celu weryfikacje
wysokosci czynszow 1 ich dostosowanie do stawek rynkowych,

0 Informacja Prezesa Urzedu o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw z dnia
8 listopada 2010 r. (pismo P/RP-024-343/10).
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UM w Lublinie dokonat korekt deklaracji podatku od nieruchomosci,

w UM w Poznaniu podjeto dziatania w celu ustanowienia przez firmg ,,W”
gwarancji bankowej, przewidzianej w umowie z 17 wrzesnia 2004 r.,
urealnienia warto$ci i powierzchni nieruchomosci bedacych wlasnos$cia
Uczelni oraz zadeklarowano dokonanie przy pomocy rzeczoznawcy wyceny
warto$ci nieruchomosci oraz korekty podatku od nieruchomosci,

przystapiono do  przygotowania nowelizacji  zarzadzenia  rektora
WUM w Warszawie, dotyczacego gospodarowania nieruchomos$ciami
Uczelni,

AM we Wroclawiu ztozyla wnioski o uzyskanie wymaganej zgody Ministra
Skarbu Panstwa, dotyczacej powierzchni w dwoch budynkach, a takze podj¢la
dzialania w celu zakupu nieruchomosci uzytkowanej bez tytulu prawnego oraz
uregulowania wysoko$ci czynszu z tytutu wynajmowanych pomieszczen,

(3) w zakresie przyjmowania darowizn:

CM UMK w Toruniu zapewnita o przestrzeganiu procedury przyjmowania
darowizn na rzecz Uczelni,

w UM w Poznaniu ustalono procedury przyjmowania darowizn przez
Uczelni,

wprowadzenie regulacji w zakresie zapewnienia przejrzystosci pozyskiwania
darowizn przez AM we Wroclawiu od podmiotow $wiadczacych ustugi
narzecz Uczelni 1 korzystajacych z ich mienia, miato by¢ przedmiotem
nowelizacji w drugiej potowie 2010 r.,

(4) w zakresie funkcjonowania komisji bioetycznych:

w UM w Bialymstoku sklad Komisji Bioetycznej uzupetniono
o przedstawicieli brakujacych zawodow,

optaty za opinie wydawane przez Komisj¢ Bioetyczna przy CM UMK
w Toruniu ustalone zostaly zgodnie z obowiazujacym w tym zakresie
rozporzadzeniem,

w SUM w Katowicach zobowiazano Dziat ds. Nauki i Wspbtpracy
Migdzynarodowej do  wystawiania wezwania do zaplaty niezwlocznie
po ztozeniu wniosku o zaopiniowanie badania klinicznego lub wyrazenia
opinii o udziale badacza i o$rodka w badaniu,

w CM UJ w Krakowie wystosowano pismo do przewodniczacego Komisji
Bioetycznej, z prosba o zapewnienie bezzwtocznego przekazywania uchwat
wyrazajacych opinie wlasciwym kierownikom zakladow opieki zdrowotnej
oraz innym komisjom bioetycznym o zamiarze przeprowadzenia badania na
terenie ich dziatania,

w UM w Lublinie opracowano i wdrozono zarzadzenia regulujace tryb
dziatania i1 finansowania Komisji Bioetycznej, w ktéorych uwzgledniono
wnioski NIK,

w WUM w Warszawie kopie uchwat Komisji Bioetycznej dotyczacych badan
klinicznych maja by¢é za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
przekazywane do ministra wlasciwego ds. zdrowia.
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W stosunku do pigciu wystapiei pokontrolnych NIK'*', zastrzezenia zglosito czterech
kierownikow kontrolowanych jednostek oraz Minister Zdrowia, jako kierownik
jednostki sprawujacej nadzor, do ktérego skierowano wystapienie po kontroli
przeprowadzonej w UM w Poznaniu'*>. Z ogélnej liczby 26 sformutowanych
zastrzezen cztery zostaly uwzglednione w catosci, szeS¢ — czg$ciowo, a 16 zostato

oddalonych.

Po kontroli UM w Poznaniu NIK skierowata do Prokuratury 1 zawiadomienie
o podejrzeniu popelnienia przestepstwa'* oraz zawiadomiono Naczelnika Urzedu
Skarbowego o podejrzeniu popehienia przestepstwa'**. Ponadto do Naczelnikow
wlasciwych Urzedéw Skarbowych skierowano dwa wystapienia, zawierajace wnioski

o przeprowadzenie postepowan podatkowych w dwoch uczelniach medycznych'* .

Delegatura NIK we Wroctawiu przygotowuje zawiadomienie do Prokuratury
o podejrzeniu popetnienia przestgpstwa w zwiazku z nie zagospodarowaniem
budynku nalezacego od 1987 r. do AM we Wroclawiu, co doprowadzito do utraty
potencjalnych korzy$ci, wynikajacych z mozliwo$ci odptatnego udostgpnienia

pomieszczen budynku za kwote 2,21 mln zt w latach 2004 — 2010 (do 31 maja).

141 Wystapienia pokontrolne NIK skierowane do Ministra Zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji oraz
rektorow UM w Lublinie i UM w Poznaniu.

NIK Delegatura w Poznaniu poinformowata Ministra Zdrowia m.in. o negatywnej ocenie
dziatalnosci komisji bioetycznej, w tym o dopuszczeniu przez komisj¢ do prowadzenia badan
klinicznych w podmiocie do tego nieuprawnionym, a w konsekwencji do wydania przez Ministra
Zdrowia pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych w podmiocie, ktory
nie posiadal uprawnien do udzielania $wiadczen zdrowotnych. W odpowiedzi Minister Zdrowia
poinformowat o podjgciu dzialan majacych na celu wyeliminowanie stwierdzonych
nieprawidtowosci.

Zawiadomienie dotyczylo podpisania przez kanclerza i kwestora UM w Poznaniu aneksu
do umowy, ktory zobowiazywatl Uczelni¢ do ustanowienia na gruntach stanowiacych przedmiot jej
uzytkowania wieczystego hipoteki zabezpieczajacej umowe o kredyt inwestycyjny zaciagnigty
przez firme ,,W”, a nastegpnie ustanowienia (z przekroczeniem uprawnien wynikajacych ze Statutu
Uczelni) zabezpieczania kredytu zaciagnigtego przez firmg ,,W” w postaci hipoteki o tacznej
wartosci 2 mln EUR, bez jednoczesnego podjecia dziatan w celu wyegzekwowania od firmy ,,W”
zabezpieczenia przysztych roszczen z tego tytutu w postaci gwarancji bankowej na kwotg 300 tys.
EUR, ktore to zobowiazanie wynikalo z zawartego porozumienia w sprawie ustanowienia hipoteki.
Dotyczyto uchylania si¢ od opodatkowania podatkiem od towaréw i ustug (w wysokosci 54,1 tys.
zt) poprzez niezadeklarowanie podstawy opodatkowania w postaci obrotu osiagnig¢tego z tytulu
odptatnego $wiadczenia ustugi polegajacej na wydzierzawieniu nieruchomosci firmie ,,W”.
Zawiadomienie dotyczylo sprawdzenia poprawnosci zakwalifikowania przez uczelnie, jako
zwolnionych z VAT ustug faktycznie przez te uczelnie wykonywanych w ramach umoéw zawartych
ze sponsorami badan klinicznych.

142
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Finansowe rezultaty nieprawidtowos$ci stwierdzonych w niniejszej kontroli wyniosty
ogoétem 287,66 mln zt, z tego 272,01 mln zt stanowity sprawozdawcze skutki tych

nieprawidtowosci. Korzys$ci finansowe wyniosty 0,10 min zt.
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5. Zalaczniki

Zalacznik nr 1 -

Zatacznik nr 2 -

Zalacznik nr 3 -
Zalacznik nr 4 -

Zalacznik nr 5 -

Zatacznik nr 6 -

64

Jednostki objete kontrola

Liczba kontroli okresowych przeprowadzonych przez
organ nadzoru w zakresie okreslonym w art. 67 ust. 3
ustawy o zoz

Grunty we wladaniu uczelni
Budynki we wtadaniu uczelni medycznych

Lista o0sob  zajmujacych kierownicze stanowiska,
odpowiedzialnych za kontrolowana dziatalno$¢

Wykaz  organdéw, ktorym przekazano informacje
o wynikach kontroli



Zalaczniki

Zatacznik nr 1 Jednostki objete kontrolg

Lp Kontrolowana jednostka Ogolna ocena

1 |UM w Bialymstoku szytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidlowosci

> | cM UMK w Toruniu szytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidlowosci

3 | UM w Gdafisku Pozytyvsz,na, pomimo stwierdzonych
uchybien

4 | $UM w Katowicach szytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidtowosci

5 | CM UT w Krakowie szytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidtowosci

6 | UM w Lodzi szytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidtowosci

7 (UM w Lublinie Negatywna

8 | UM w Poznaniu Negatywna

9 | PAM w Szczecinic Pozytywna, pomimo stwierdzonych

nieprawidtowosci

WAM w Warszawie

Pozytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidtowosci

11

CMKP w Warszawie

Pozytywna pomimo nieprawidtowosci -
nadzér nad szpitalami

Negatywna:

- nierzetelne prowadzenie ewidencji
nieruchomosci,

- naruszanie przepisow przez komisj¢
bioetyczna,

- zawarcie umowy na prowadzenie
badania klinicznego przez uczelnig.

12

AM we Wroclawiu

Pozytywna, pomimo stwierdzonych
nieprawidtowosci

Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw

13 Medycznych i Produktow Negatywna
Biobojczych
14 | Ministerstwo Zdrowia Negatywna
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Zalaczniki

Zatacznik nr 3 Grunty we wladaniu uczelni

Lp. Wyszczegélnienie 2006 r. 2007 r. 2008 r. 2009 r.
1 2 3 4 5 6 7
UM w Warto$¢ [z1] 4305374 77 442 059 77 442 059 77 442 059
1 . Powierzchnia [mz] 250 194 250 194 250 194 250 194
Bialymstoku |— -
Liczba dziatek 59 56 56 56
CMw Warto$¢ [z1] 2810221 48 030 989 48 030 989 51202 570
> Bydgoszczy ) )
UMK w | Powierzchnia [m2] 188 474 188 474 188 474 287 981
Toruniu Liczba dziatek 25 25 26 34
UM w Warto$¢ [z1] 17 447 305 195 380 855 193 766 537 193 482 137
3 , Powierzchnia [mz] 673 561 630214 625 164 624 230
Gdansku : -
Liczba dzialek 62 77 73 72
SUM w Warto$¢ [z1] 86 352 608 86 352 608 93 452 423 167 687 005
4 . Powierzchnia [mz] 1280322 1280322 1280322 1273918
Katowicach |— -
Liczba dziatek 132 132 139 144
CM UJ w Warto$¢ [z4]* 7553704 207 317 172 215954 864 215 606 236
5 . Powierzchnia [mz] 574 863 599 611 614 514 609 573
Krakowie - -
Liczba dzialek 146 153 154 149
UM w Warto$¢ [z1] 13 263 480 31797 583 32113 836 41 602 779
6 Lodzi Powierzchnia [m?] 574 730 588 062 586 330 612 565
Liczba dziatek 76 76 76 92
UM w Warto$¢ [z1] 34128 070 56 654 751 56 654 751 56 654 751
7 . Powierzchnia [mz] 331994 331994 331994 331 994
Lublinie - -
Liczba dzialek 34 34 34 34
UM w Warto$¢ [z1] 24 430 251 259 947 846 259 672 198 270 881 608
8 P . Powierzchnia [m’] 423 473 420 398 420374 420 374
0znaniu . -
Liczba dzialek 48 49 48 48
PAM w Warto$¢ [z1] 11 166 657 12 950 957 15616 809 15616 809
9 S . . | Powierzchnia [mz] 273 652 317 088 317 088 317 088
zczecinie - -
Liczba dzialek 18 21 21 21
WAM w Warto$¢ [z1] 346 949 606 722 880642 | 1038521542 1050626 803
10 W . | Powierzchnia [mz] 370 666 370 666 370 726 379 805
arszawie - -
Liczba dzialek 14 14 14 15
Warto$¢ [z1] 3003 409 3003 409 3003 409 3003 409
11 w . | Powierzchnia [m“] 8333 8 333 8 333 8333
arszawie - -
Liczba dzialek 2 2 2 2
AM we Warto$¢ [z1] 253 922 847 249 494 882 258 132 535 258 140 712
12 . | Powierzchnia [mz] 583 437 583 437 566 248 566 248
Wroclawiu - -
Liczba dzialek 112 112 110 110
Wartos¢ [z}] 805333533| 1951253752 2292361950| 2401946 877
13 Ogoélem Po;’vierzchnia
[m~] 5533 699 5568 793 5559 761 5682 303
Liczba dzialek 728 751 753 777
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Zalaczniki

Zatacznik nr 4 Budynki we wladaniu uczelni medycznych

Lp. Wyszczegdlnienie 2006 r. 2007 r. 2008 r. 2009 r.
1 2 3 4 5 6 7

UM w Powierzchnia [m’] 124 566 126 534 131 001 130 986
1 Bialymstoku liczba budynkow 47 46 45 44
warto$¢ netto [z1] 100 172 042 102 368 908 127 618 043 123 393 286
2 | N b budynkew 49 49 49 59
warto$é netto [z1] 126 196 230 122 540 049 137 111 987 161 734 392
UM w Powierzchnia [m’] 149 403 149 246 148 699 148 087
3 Gdansku liczba budynkow 152 155 143 138
warto$¢ netto [zt] 81 956 354 79 694 122 94 008 342 95837 121
SUM w Powierzchnia [m’] 325 340 325 340 325258 319 465
4 Katowicach liczba budynkow 163 163 162 159
warto$¢ netto [zt] 291 440 861 300 030 052 320 374 820 325 605 252
CM UJ w P.owierzchnia [mz] 185 372 185372 189 149 189 149
5 Krakowie liczba budynkow 89 89 90 90
warto$¢ netto* [z1] 162 823 950 218 265 018 213 857 246 209 668 556
Powierzchnia [m’] 134 458 134 458 134 458 134 669
6 | UM w Lodzi | liczba budynkow 82 81 85 85
warto$¢ netto [zt] 159 402 611 156 221 515 152 240 601 151228 992
UM w Powierzchnia [m?] 165 902 165 902 165 902 165 902
7 Lublinic liczba budynkow 72 72 72 72
warto$¢ netto [zt] 105 228 982 101 497 267 101 760 642 98 027 764
UM w Powierzchnia [m?] 228 126 228 116 233231 233 231
8 Poznaniu liczba budynkow 127 127 130 130
warto$¢ netto [zt] 182719 112 198 148 378 255 704 794 254 873 812
PAM w Powierzchnia [m’] 145 421 160 513 162 601 179 189
9 Szezecinie liczba budynkow 98 108 108 108
warto$¢ netto [zt] 77077 218 106 179 771 115671 908 116 513 427
WAM w P.owierzchnia [mz] 245 306 251 435 251 435 255202
10 Warszawie liczba budynkow 90 91 91 92
warto$¢ netto [zt] 133 453 476 147 115 097 145 002 341 146 000 817
CMKP w P.owierzchnia [mz] 12 134 12 134 12 268 12 268
11 Warszawie |1iczba budynkow 3 3 3 3
warto$¢ netto [zt] 2199 056 9 853 218 12 439 627 14 455 278
AM we Powierzchnia [m’] 162 293 189 186 234 378 234 378
12 Wroclawiu liczba budynkow 120 127 130 130
warto$¢ netto [zt] 114 537 681 130 521 773 173 529 417 261 345 364
fgﬁ;‘erlch“‘a 1982 159 2032074 2097817 2142299
13 Ogolem liczba budynkéw 1092 1111 1108 1110

wartos¢ netto [z1]

1537207 573

1672 435168

1849 319 767

1 958 684 062
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Zalaczniki

Zatacznik nr 5 Lista osob zajmujqcych kierownicze stanowiska,
odpowiedzialnych za kontrolowangq dziatalnosé¢

Lp.

Kontrolowana jednostka

Osoby zajmujace kierownicze
stanowiska, odpowiedzialne za
kontrolowang dzialalno$¢

Ministerstwo Zdrowia

Ewa Kopacz

Urzad Rejestracji Produktow

2 | Leczniczych, Wyrobow Medycznych i | Grzegorz Cessak
Produktow Biobdjczych

3 | UM w Bialymstoku Jacek Niklinski

4 [CM UMK w Toruniu Andrzej Radziminski

5 [UM w Gdansku Janusz Morys$

6 |SUM w Katowicach Ewa Malecka-Tendera

7 [CM UJ w Krakowie Karol Musiot

8 | UM w Lublinie Andrzej Ksiazek

9 |UM w Lodzi Pawetl Gorski

10 | UM w Poznaniu Jacek Wysocki

11 [PAM w Szczecinie Przemystaw Nowacki

12 | WAM w Warszawie Marek Krawczyk

13 | CMKP w Warszawie Joanna Jedrzejczak

14 | AM we Wroctawiu Ryszard Andrzejak
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Zalaczniki

Zatacznik nr 6 Wykaz organow, ktorym przekazano informacje o wynikach
kontroli

1. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

2. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

3. Marszalek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

4. Prezes Rady Ministrow

5. Rzecznik Praw Obywatelskich

6. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

7. Minister Zdrowia

8. Minister Finansow

0. Prokurator Generalny

10. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

11. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych

12. Prezes Urz¢du Zamowien Publicznych

13. Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

14. Przewodniczacy Sejmowej Komisji Odpowiedzialnosci Konstytucyjnej

15. Przewodniczacy Sejmowej Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej

16. Przewodniczacy Senackiej Komisji Zdrowia

17. Szef Centralnego Biura Antykorupcyjnego

18. Szef Biura Bezpieczenstwa Narodowego

19. Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego

20. Komendant Gtowny Policji

21. Rzecznik Praw Pacjenta

22. Wojewodowie wojewodztw: dolnoslaskiego, kujawsko-pomorskiego,
lubelskiego, t6dzkiego, matopolskiego, mazowieckiego, podlaskiego,
pomorskiego, §laskiego, wielkopolskiego, zachodniopomorskiego

23. Marszatkowie wojewddztw: dolnoslaskiego, kujawsko-pomorskiego,
lubelskiego, todzkiego, matopolskiego, mazowieckiego, podlaskiego,
pomorskiego, $laskiego, wielkopolskiego, zachodniopomorskiego

24. Naczelna Rada Lekarska

25. Dyrektor Krajowej Szkoly Administracji Publicznej
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MINISTER ZDROWIA Warszawa 201 -01- 0 3

MZ-DNM-0911-12084-27/KCZ/11
Pan
Jacek Koscielniak
Wiceprezes

Najwyiszej Izby Kontroli
W /) .
g:’éo«wwy oz /"«f/Ier

W nawiazaniu do przeprowadzonej kontroli w zakresie sprawowania nadzoru nad
samodzielnymi publicznymi szpitalami klinicznymi i przekazanej Informacji o wynikach
kontroli sprawowania nadzoru nad samodzielnymi publicznymi szpitalami klinicznymi z dnia
24 grudnia 2010 1., znak: LKA-4101-01/2010/P/09/136 uprzejmie dzigkuje za

przeprowadzong kontrolg oraz sformutowane oceny, informacje i wnioski.

Jednoczesnie uprzejmie prosz¢ o przyjecie ponizszego stanowiska do przedlozone;j
Informac;ji.

1. Str. 14 akapit 2, wiersze 8-11 od géry:

Uprzejmie informujg, iz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych zgodnie z zaleceniami NIK rozestat szereg pism przypominajacych
O przestrzeganiu obowiazujacych terminéw powiadamiania ww. Urzedu o ciezkich
zdarzeniach niepozadanych, jakie mialy miejsce w trakcie prowadzenia badan klinicznych.

2. Str. 15, pkt 1, wiersze 1-2 od dolu:

Uprzejmie informujg, iz obecnie trwajg prace nad nowa Bazag CEBK PL. Pelne wdrozenie
ww. Bazy nastapi do konca I kwartatu 2011 r. Obecnie przeprowadzany jest etap testowania
i wprowadzania dodatkowych zmian. Do czasu uruchomienia ww. Bazy w nowej wersji, do
aktualnej bazy ,Mroczek” beda wprowadzane dane wskazywane w wynikach kontroli NIK

w zakresie, w jakim pozwalajg na to mozliwosci systemu.

Odnosnie Bazy Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
(CEBKWM), pion wyrobé6w medycznych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych przestat do Wydziah Informatyki
ww. Urzedu list¢ poprawek uwzgledniajacych zalecenia NIK. Do chwili obecnej

ww. Wydzial Informatyki wprowadzit do wspomnianej wyzej Bazy pola umozliwiajace



wpisywanie planowanych terminéw prowadzenia badan klinicznych, terminéw wazno$ci
polis ubezpieczeniowych oraz nazwy ubezpieczyciela. Wprowadzone pola zostaly
uzupetnione i sa na biezaco aktualizowane i okresowo sprawdzane. W przypadku
stwierdzenia przekroczenia wskazanego terminu badania klinicznego lub waznosci polisy
wysytane s3 pisma przypominajace o obowiazkach lub wzywajace do uzupelnienia
stwierdzonych brakow.

3. Str. 16, wiersze 1-2 od géry:

Odnoszac si¢ do zwigkszenia ilosci kontroli badan klinicznych, informuje, ze obecnie trwaja
dzialania majace na celu zwigkszenie kadry inspektoré6w badan klinicznych. Do chwili
obecnej rekrutowano 2 nowych inspektoréw badan klinicznych, ktoérzy beda szkoleni
w najblizszym czasie, co w dalszej perspektywie pozwoli na znaczace zwigkszenie liczby
prowadzonych kontroli. W ramach reorganizacji ww. Urzedu powotano Wydziat Inspekcji
Produktéw Leczniczych, ktéry prowadzil bedzie skoordynowane dziatania w zakresie
inspekeji badan klinicznych i inspekcji podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie systemu
monitorowania bezpieczefistwa produktéw leczniczych. Komérka ta jest obecnie w fazie
organizacji. Planowane jest stopniowe wdrazanie w niej systemu zarzadzania jakoscia
w oparciu o tworzone procedury i instrukcje robocze. Od poczatku 2010 r. realizowany jest
narodowy plan inspekcji badan klinicznych prowadzonych na zlecenie Prezesa ww. Urzedu,

ktéry obejmuje prowadzenie inspekcji na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

W zakresie inspekcji badan klinicznych wyrobéw medycznych w grudniu 2010 r. Prezes
ww. Urzgdu zatwierdzil plan badan klinicznych Inspekcji badan klinicznych na 2011 r.

4. Str. 42 pkt 3.2.6.1, wiersze 1-11 od dotu strony:

Wymaganie NIK aby wpisywa¢ do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wysokosci
wynagrodzen z uméw zawartych pomigdzy sponsorem i badaczem oraz pomigdzy sponsorem
i o$rodkiem jest niezgodne z zasadami gromadzenia i udostepniania informacji z dokumentéw
prywatnych zlozonych przez strong¢ postgpowania administracyjnego. Wskazaé nalezy, ze
brak jest podstawy prawnej do gromadzenia tego rodzaju informacji, ktére dodatkowo
stanowig tajemnic¢ handlowa stron umowy. Niejasny jest tez cel gromadzenia tych danych,
ktore nie maja zadnego wplywu na bezpieczenstwo oséb bioracych udzial w badaniach
klinicznych.

S. Str. 43, wiersze 3-10 od gory:

Uprzejmie informuje, iz przedstawiam stanowisko tozsame ze stanowiskiem przedstawionym

w pkt 2.

I~



6. Str. 43, wiersze 11- 21 od goéry:

W informacji NIK podano, iz odrebna ewidencja badan klinicznych wyrob6éw medycznych
zostata utworzona w koncu I pétrocza 2009 r. Ustosunkowujac sie do tego zapisu nalezy
zauwazy¢, iz z wydrukéw korespondencji mailowej pomiedzy pracownikami ww. Urzedu
wynika, ze prace nad zakonczeniem budowy bazy trwaly pomiedzy dniem
29 wrzesnia 2008 r. a dniem 10 grudnia 2008 r. i baza byta gotowa do wprowadzania danych
juz w dniu 9 grudnia 2008 r. — gdyz woéwczas byty pytania o ustanowienie dostepu do bazy
danych. Co wigcej w raporcie rocznym za 2008 r. we wstepie do opisu realizacji zadan
w pionie wyrobéw medycznych ww. Urzedu napisano, ze , Dla nowego stanowiska
przygotowano i uruchomiono elektronicznq baze danych o badaniach przeprowadzanych na
terytorium Polski”, co $wiadczy o tym, ze baza zostata wykonana i uruchomiona. Pierwsze
dane do bazy zostalty wprowadzone juz okoto dnia 23 grudnia 2008 r., a nawet wedlug
informacji otrzymanych od informatykéw ww. Urzedu ,data ich utworzenia jest duzo
wezesniejsza”. Poczatkowo w 2008 r. baza byla stworzona w aplikacji Microsoft Office
Access a na przetomie 2008 i 2009 roku dokonano zmiany systemu przechowywania danych,
w wyniku ktérych front end (to co widzi uzytkownik) zostat zachowany w systemie Microsoft

Office Access natomiast dane sg przechowywane w systemie SQL.

Odnosnie wskazywanych przez NIK danych, ktére nie sa wprowadzane do Bazy odpowiedz
znajduje sie w pkt. 2.
7. Str. 46 akapit 3

Odnoszac si¢ do zarzutu dotyczacego ubezpieczania przez sponsoréw tylko czesci okresu,
w ktérym badanie kliniczne sig toczy, uprzejmie informuje, ze Prezes ww. Urzedu wspolnie
z Ministerstwem Zdrowia opracowat tre$¢ komunikatu, w ktérym zobowiazat sponsoréw
i badaczy do sktadania wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego polisy ubezpieczeniowej na caly okres trwania tego badania.

8. Str. 47 akapit 2

Odnos$nie dyscyplinowania sponsoréw przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie dostarczania sprawozdan
0 postepie badan oraz raportéw koncowych z badan uprzejmie informuje, ze przygotowywane
w  ww. Urzedzie procedury beda lub juz przewiduja powiadamianie sponsoréw
o koniecznosci skiadania takich dokumentéw oraz monitorowania terminéw, w ktérych

dokumenty te powinny zostaé przez sponsoréw ztozone. W okresie od kontroli NIK do dnia



sporzadzania niniejszej informacji, w pionie wyrobéw medycznych ww. Urzedu wystano
szereg pism przypominajacych i dyscyplinujacych. Dzialania sq powtarzane w miare¢ analiz
danych opisanych w punkcie 2.

9. Str. 49 drugi akapit, wiersze 6-13 od gory:

Odnosnie zarzutu dotyczacego wymagania od sponsoréw terminowego zglaszania dziatan
niepozadanych nalezy podnie$¢, ze dziatania niepozadane sa zdarzeniami losowymi,
niezaleznymi od dziatan ww. Urzgdu. Mozna oczywiscie przypomina¢ sponsorom o tym
obowiazku, ale trudno od ww. Urzgdu wymagaé, aby pierwszy docierat do informacji
dotyczacych wystgpowania dziatan niepozadanych i egzekwowat od sponsoréw zgtaszanie
tych dziatan. Oczywiscie, w przypadku otrzymania przez ww. Urzad informacji o dzialaniach
niepozadanych nie od sponsoréw, ww. Urzad podejmuje dziatania wyjasniajace i nawiazuje
kontakt ze sponsorami, w celu wyjasnienia sprawy.

10. Str. 51, wiersze 12-21 od gory:

Odnosnie zasady pisemnosci postgpowania okreslonej w art. 14 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
z pézn. zm.), to zasada ta dotyczy wymiany informacji ze strong postepowania oraz
utrwalania w formie pisemnej informacji przekazywanych w formie ustnej przez strone, a nie
utrwalania kazdej czynnosci myslowej czy fizycznej prowadzacego postgpowanie. Nalezy
ponadto podkresli¢, ze spisywanie kazdej czynnosci my$lowej czy fizycznej dokonywanej
przez osoby prowadzace postgpowania doprowadzi¢ moze do zbyt daleko posunietego
formalizmu postgpowania, ktory niewatpliwie bedzie mial wptyw na dtugos$é postepowania
oraz koncentrowanie si¢ na kwestiach formalnych, a nie merytorycznych faktycznie majacych
wplyw na rozstrzygniecie.

11. Str. 52 akapit 1, wiersze 1-5 od gory:

Odnosnie zarzutu dotyczacego braku uzasadnienia decyzji informujemy, ze zgodnie
art. 107§4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, mozna odstapi¢ od uzasadnienia decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci
zadanie strony; nie dotyczy to jednak decyzji rozstrzygajacych sporne interesy stron oraz
decyzji wydanych na skutek odwotania. Podkreslenia wymaga, ze zgodnie z tym przepisem
i przypadkach w nim okreslonych, gdy decyzja uwzglednia w catosci zadanie strony, mozna
odstapi¢ od sporzadzania uzasadnienia i wydajacy decyzje z tej mozliwosci korzystat. Zatem

formulowanie zarzutu, ze w tych sytuacjach nie sporzadzono uzasadnienia jest pozbawione

podstaw prawnych. ’ /0 cleltcer e

Cezary Rzemek
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