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Wystagpienie pokontrolne

Na podstawie art. 2 ust.ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najsgej Izbie Kontro-
li (Dz. U. z 2007 r. Nr 231, poz. 1701 ze zm.), zwalade] ,ustawy 0 NIK’, Najwyzsza Izba
Kontroli Delegatura w Poznaniu przeprowadzita nawémsytecie Medycznym im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu (daléjniwersyte} kontrok w zakresie sprawowania nadzoru
nad samodzielnymi publicznymi szpitalami klinicznymlatach 2006 — 2009, a tak gospo-
darowania mieniem, bad&linicznych oraz dziatalrii komisji bioetycznej. W zvazku z &
kontrok, ktérej wyniki przedstawiono w protokole podpisemw dniu 7 maja 2010 r., Naj-
wyzsza lzba Kontroli — na podstawie art. @§tawy o NIK— przekazuje Pani Minister niniej-
sze wysipienie pokontrolne.

W wyniku kontroli przeprowadzonej Wniwersytecieustalono,ze jednostka ta prze-
sylata Ministrowi Zdrowia na mocy dyspozycji ar Gst. 3 austawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. o zaktadach opieki zdrowotn@pz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.) nierze¢ghforma-
cje o wynajmowaniu majku nieruchomego w latach 2006-2009. Dane te zjikpth okre-
sow sprawozdawczych, dotyee tylko dwoch szpitali nie wyszczegdlniaty wynajwanych
pomieszcze o powierzchni od ok. 400 m2 do ok. 2 300 m2. Bgtomastpstwem nie analizo-
wania sprawozdaprzedktadanycluniwersytetowi przez szpitale kliniczne i bezrefleksyjne-

go przesytania ich Ministrowi Zdrowia.

Najwyzsza Izba Kontroli informuje fe iz negatywnie ocenita dziatal§® komisji
bioetyczne] powotanej przez rektddezelni,ze wzgédu na nieprawidtowaei o charakterze
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formalnym i merytorycznym. Nieprawidtowe byto: [ppdejmowanie przez komésjozstrzy-
gnie¢ przed wniesieniem optat przez sponsoréw albo kad@amierzajcych wszczé bada-
nia kliniczne produktéw leczniczych), [¢] rozpatrgmie wnioskow niezawiergych m. in.
szczegO6towych opiséw eksperymentéw medycznych deldoelowdci i wykonalngci (w 3
sparod 20 zbadanych przypadkow) oraz informacji o wach ubezpieczenia uczestnikow
bada klinicznych (w 16 sp&rdod 20 badanych przypadkow), [¢] podejmowanie naysinicc

w formie decyzji, a nie uchwat (w 13 spod 20 zbadanych przypadkéw); poza tyatna z
decyzji lub uchwat nie zostata podpisana przez stkash cztonkéw komisji biareych udziat

w ich podgciu, co czynito stanowisko komisji pozbawionym mamawnej, [¢] stosowanie
trybu pracy komisji niegwarantagego merytorycznej analizy wnioskéw, gdgrzewodni-
czacy komisji nie przekazywat jej cztonkom opinii pggtowywanych wczaniej przez eks-
pertow lub wyznaczonych czionkéw komisji gmdnym z 20 analizowanych przypadkow).
Wskazane wjiej nieprawidtowdci stanowity naruszenie odpowiednio 8 10 ust. 2, @st. 2,

8§ 6 ust. 5 7 oraz § 6 ust.r@zporzdzeniaMinistra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11
maja 1999 rw sprawie szczegotowych zasad powotywania i finaas@ trybu dziatania
komisji bioetycznycltDz. U. Nr 47, poz. 480 ze zm.). Pomimo takich livegth rozstrzy-
gnig¢ komisji, Minister Zdrowia wydawat pozwolenia naopradzenie badaklinicznych

produktow leczniczych.

W wyniku analizy 20 dokumentacji dotygz/ch bada klinicznych przez NIK stwier-
dzono,ze & w 19 przypadkach komisja bioetyczna powotana prattora Uniwersytetu
uznala,ze jednostka ta ma statusreadka badawczego. Tymczasesrawkiem badawczym
maoze by podmiot upowaniony do udzielanidwiadczé zdrowotnych, co wynika z przepisu
8 2 pkt 5rozporzidzeniaMinistra Zdrowia z dnia 11 marca 2005w .sprawie szczegotowych
wymaga dobrej praktyki klinicznefDz. U. Nr 57 poz. 500) oraz wczeej obowhzujacego 8
4 rozporzidzeniaMinistra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002w.sprawie okrélenia szczego-
lowych wymaga dobrej praktyki kliniczne{Dz. U. Nr 221, poz. 1864 ze zm.). W konse-
kwencji, komisja bioetyczna dogeita do prowadzenia bad&linicznych w podmiocie do
tego nieuprawnionym przepisami prawa powszechn@velzujacego, a w nagpstwie tego
Minister Zdrowia — nieweryfikujc stanu faktycznego — wydat pozwolenia na prowadzen
bada klinicznych produktéw leczniczych w podmiocie, Ktdnie posiadat uprawniedo

udzielaniaswiadcze zdrowotnych.
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Najwyzsza lzba Kontroli, na podstawie art. 62 ustistawy o NIK oczekuje przed-
stawienia przez PanMinister — w terminie 14 dni od daty otrzymaniaiejszego wysipie-
nia pokontrolnego — informacji o sposobie wykoraysa przekazanych uwag.

Zgodnie z trécig art. 61 ust. 1 i 2stawy o NIKw terminie 7 dni od daty otrzymania
niniejszego wysipienia pokontrolnego przystuguje Pani Minister ppazgtoszenia na finie
do Kolegium Najwyszej Izby Kontroli umotywowanych zastésa w sprawie uwag zawar-
tych w tym wysipieniu. W razie zgtoszenia zastie#, zgodnie z art. 62 ust.ustawy o NIK
termin nadestania informacji, o ktdrym mowazgy, liczy st od dnia otrzymania ostatecznej

uchwaty wigciwej komisji NIK.



