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1. Wprowadzenie

Koszty $wiadczen zdrowotnych sfinansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia'
w 2008 r. wyniosty ponad 49,3 mld zt. W kwocie tej 7,4 mld zl stanowila refundacja
cen lekow, ktéra w dwoch wczesniejszych latach utrzymywata si¢ na poziomie
6,7 mld z*. Warto§¢ rynku aptecznego w Polsce osiagnela w 2008 r. poziom 24,1
mld zt. Wedlug prognoz bgdzie ona wzrastata w tempie 6 % - 8 % rocznie, osiagajac
w 2011 r. warto$¢ 29,40 mld zt. Na wzrost wartosci sprzedazy lekow w istotny
sposob wptywaja leki innowacyjne, co powoduje, ze firmy farmaceutyczne
podejmuja starania o zarejestrowanie 1 wprowadzenie na rynek nowych lekow.
Wfﬂ'tOéé rynku sprz¢tu medycznego w Polsce szacowano w 2008 r. na kwote 4 mld
zt".

W Polsce rejestruje si¢ rocznie okoto 450 nowych badan klinicznych produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych, w ktérych bierze udzial okoto 30 tys. osob.
W okresie objetym kontrola, tj. w latach 2006-2008, zarejestrowano w Polsce
1387 badan klinicznych lekéw (454 — 2006 r., 447 — w 2007 r., 486 — w 2008 r.)
i 39 badan klinicznych wyrobéw medycznych (odpowiednio: 12, 101 17).

Ustalenia kontroli rozpoznawczej, ktéra Najwyzsza Izba Kontroli’ przeprowadzita
w 2008 r. w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych w Warszawie®, wskazuja, ze na podstawie dotychczas
ewidencjonowanych danych nie mozna ustali¢ warto$ci rynku badan klinicznych
w Polsce. Nie mozna jej takze oszacowaé na podstawie umoéw zlozonych w tym
urzedzie wraz z dokumentacja, dotyczaca zarejestrowania danego badania
klinicznego. W wielu bowiem umowach nie okreslono liczby osoéb przewidzianych
do udzialu w badaniach, co uniemozliwia rzetelne oszacowanie wartosci tego rynku.
W obszarze badan klinicznych kontrola NIK nie obejmowala merytorycznych
aspektow prowadzonych badan klinicznych, w tym w szczeg6lnosci ich zasadnosci,
zakresu oraz przebiegu. Ustalenia kontroli odnosza si¢ natomiast do kwestii
zwiazanych z organizacja oraz finansowaniem takich badan w kontrolowanych
szpitalach.

W drugiej potowie 2007 r. NIK skontrolowala Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 5 Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (SPSK nr 5).
Kontrola, ktéra objgto wybrane postgpowania o udzielenie zamoéwien publicznych
(zwane dalej zamowieniami) w latach 2002-2007, wykazata szereg razacych
nieprawidlowosci.  Stwierdzono takze wystgpowanie powiazan pomigdzy
kontrahentami Szpitala (firmami sprzedajacymi Szpitalowi sprzegt, leki oraz Srodki
i wyroby medyczne), a dyrektorem Szpitala i niektorymi pracownikami, ktérzy brali
udzial w wyjazdach i w badaniach sponsorowanych przez te firmy, a jednoczes$nie
uczestniczyli w postgpowaniach o zaméwienia rozstrzyganych na rzecz tych firm.
Zalezno$ci te mogly sprzyja¢ korupcji, gdyz stwierdzono, Ze na warto$¢ prawie

! Zwany dalej Funduszem lub NFZ.

2 Sprawozdania z dziatalnosci NFZ za lata 2006 — 2008.

3 Regina Anam, Rynek farmaceutyczny w Polsce 2009, www.egospodarka.pl/article/articleprint/41801 za , Rynek
farmaceutyczny i ochrony zdrowia w Polsce 2009” PMR, Publications, Dzial PMR na podstawie danych
PharmaExpert.

* Regina Anam, Rynek sprzetu medycznego wart 4 min zh, www.egospodarka.pl/28372 Rynek-sprzetu-
medycznego-wart-4-mld-z1,1,39.1.html za raportem firmy PMR ,, Rynek sprzetu medycznego w Polsce 2008 .

> Zwana dalej NIK

6 Zwanym dalej Urzedem Rejestracji
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potowy zrealizowanych przez Szpital zamowien sktadaty si¢ dostawy zaledwie trzech
firm. W okresie objgtym kontrola przekazaty one Szpitalowi darowizny pienig¢zne
w tacznej kwocie 800 tys. zl (co stanowito ponad dwie trzecie wszystkich darowizn
pienigznych otrzymanych przez Szpital) i jednoczes$nie nalezaty do najbardziej
aktywnych w finansowaniu zagranicznych wyjazdéw jego przedstawicieli na
sympozja i konferencje.

Przychody Szpitala, z tytulu wykonywania w nim badan klinicznych, byly razaco
niskie, w stosunku do wynagrodzen Dyrektora - jako glownego badacza.
Przyktadowo, w jednym z badan wynagrodzenie za przeprowadzenie badania jednego
pacjenta wynosito 0,8 tys. USD dla Szpitala 1 9,1 tys. USD dla badaczy, a w innym
odpowiednio 1,4 tys. zt i 5,6 tys. GBP. W rezultacie, za wykonanie tych dwoch
badan, zesp6t badaczy otrzymat wynagrodzenie w kwocie 2,1 mln zt (z tego potowe
Dyrektor Szpitala), a Szpital 62,6 tys. zi, tj. niecale 3 % wynagrodzenia ustalonego
dla badaczy. Umowy dotyczace ustug, jakie Szpital miat $wiadczy¢ w zwiazku
z realizacja na jego terenie badan klinicznych, byly zawierane bez wcze$niejszego
dokonania kalkulacji kosztow, jakie Szpital musial ponies¢ w zwiazku z ich
wykonywaniem.

Skala 1 charakter stwierdzonych nieprawidtowosci, dotykajacych tak istotnej sfery,
jaka jest ochrona ludzkiego zycia i zdrowia, na poziom ktérej wydatny wptyw maja
prowadzone badania kliniczne, staly si¢ przyczyna podjgcia przez NIK kontroli. Jej
celem bylo ustalenie, czy podobne nieprawidlowosci wystepuja takze w innych
szpitalach klinicznych oraz na ile powszechne jest wystgpowanie mechanizmow
sprzyjajacych korupcji. Wyniki kontroli, w swoim zatozeniu, powinny nie tylko
wskazaé¢ wystepujace nieprawidlowosci i1 przystuzy¢ si¢ do ich usunigcia, ale rowniez
okresli¢ obszary wymagajace podjecia przez uprawnione organy rozwigzan
o charakterze systemowym, ktére, nie ograniczajac mozliwosci rozwoju badan
klinicznych w Polsce, beda stuzy¢ zapewnieniu przejrzystosci ich prowadzenia.

Celem kontroli byla ocena prawidtowosci zakupow sprzg¢tu medycznego i lekoéw
dokonywanych przez szpitale kliniczne, ze szczegdlnym uwzglednieniem stosowania
przepisow dotyczacych udzielania zamdéwien publicznych, a takze ustalenie, czy
zakupom tym nie towarzysza mechanizmy Korupcjogenne, zwigzane
z finansowaniem badan klinicznych 1 wyjazdéw pracownikow szpitali przez
producentéw produktéw leczniczych (lekow) i1 wyrobéw medycznych oraz
dostawcow sprzetu medycznego.

Kontrola ta, podjeta z inicjatywy NIK, byta kontrola planowa, koordynowana, ujgta
w planie pracy NIK na 2008 r. Poprzedzity ja kontrole dorazne przeprowadzone
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 5 Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach (kontrola I/07/003 - na wniosek Komendy Wojewodzkiej
Policji w Katowicach) oraz w Urzedzie Rejestracji (R/08/014).

Kontrolg przeprowadzono na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli’, z uwzglednieniem kryteriow legalnosci, gospodarnosci,
celowosci 1 rzetelnosci. Kontrola objeto 13, sposrdd 43, funkcjonujacych w Polsce
szpitali klinicznych, nadzorowanych przez rektoréw wyzszych uczelni medycznych.
Wyboru jednostek dokonano w sposob celowy, w oparciu o ustalenia kontroli
rozpoznawczej przeprowadzonej w Urzedzie Rejestracji. Wykaz kontrolowanych
jednostek wraz z zestawieniem dokonanych ocen ujgto w zalaczniku nr 1.

"Dz. U. 22007 r. Nr 231, poz. 1701 ze zm.



Wazniejsze wyniki kontroli

Kontrolg przeprowadzono w okresie od 1 grudnia 2008 r. do 30 czerwca 2009 r.
Badania kontrolne obejmowaty lata 2006-2008. W obszarze badan klinicznych
odniesiono si¢ takze do dziatan szpitali w latach wczes$niejszych, ktére byly
kontynuowane lub miaty bezposredni wptyw na dzialalnos¢ tych jednostek w okresie
objetym kontrola.

Ramy prawne  Ramy prawne kontrolowanego obszaru przedstawiono w zalaczniku nr 2.
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2. Podsumowanie wynikow kontroli

2.1. Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dzialalno$¢ skontrolowanych
szpitali w zakresie dokonywania zakupéw sprzetu medycznego,8 lekow oraz
wyrobéw medycznych. Ustalenia przeprowadzonych Kkontroli wykazaly
wystepowanie wtym obszarze dzialan nielegalnych, nierzetelnych oraz
niegospodarnych, jak rowniez wskazujacych na wystepowanie mechanizméw
korupcjogennych, polegajacych na dowolnosci postegpowan, konflikcie interesow
oraz stabosci kontroli wewnetrznej.

W  zakresie badan Kklinicznych stwierdzono wystepowanie dzialan
niegospodarnych, nielegalnych i nierzetelnych, a takze mozliwo$¢ narazenia
bezpieczenstwa pacjentow. Potwierdzajac celowo$¢ podejmowania badan
klinicznych, nalezy stwierdzi¢, Ze nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych
prowadzenia tych badan, a takze dowolno$¢ ich interpretacji, sprzyjaly
nieuzasadnionemu ponoszeniu przez szpitale kosztéw tych badan oraz
obcigzaniu nimi NFZ.

Badania kliniczne nie sa objete wystarczajacym nadzorem i kontrola ze strony
wlasciwych instytucji.

NIK ocenia negatywnie brak spdjnego systemu regulujacego w szczegolnosci
prowadzenie, finansowanie, rozliczanie oraz kontrol¢ realizacji badan
klinicznych w Polsce. Dzialania podejmowane przez Ministra Zdrowia oraz
Urzad Rejestracji, analizowane z poziomu kontrolowanych szpitali klinicznych,
w Swietle ustalonych przez NIK nieprawidlowosci, daja podstawe do uznania
tych dzialan za nieskuteczne. W efekcie, na organizowanie oraz sposob
finansowania i rozliczania badan klinicznych wig¢kszy wplyw maja firmy
farmaceutyczne i producenci wyrobéw medycznych, niz instytucje publiczne,
ktorych zadaniem jest m.in. sprawowanie kontroli nad ta sfera dzialalnoSci.
Instytucje publiczne nie zapobiegaja powstawaniu nieprawidlowosci
w dzialaniach wiazacych si¢ z wielomilionowymi wydatkami. Brak skutecznego
nadzoru i kontroli nad tak wrazliwa oraz istotng z punktu widzenia interesu
spolecznego sfera dzialalnoSci moze sprzyja¢ wystgpowaniu Kkorupcji,
a jednoczesnie podwaza¢ zaufanie spoleczne do badan klinicznych.

2.2. Synteza wynikow kontroli

Na 13 skontrolowanych szpitali klinicznych tylko 3 osiagnely dodatni wynik
finansowy w catym okresie objetym kontrola. Poziom zadluzenia pozostatych szpitali
wynosit od kilku do ponad stu milionéw zlotych. Pomimo trudnej sytuacji szpitale
nie utrzymywaly dyscypliny finansowej przy realizacji zatwierdzonych przez radg
spoteczna planéw finansowych i inwestycyjnych. Propozycje zmian tych planow nie
byly przedktadane radom spotecznym, co uniemozliwiato im przedstawienie w tym
zakresie swoich opinii lub wnioskow, pomimo ze w czgsci szpitali obowiazek taki
ujeto w ich statutach. Ponadto, wystapily przypadki dokonywania wydatkow ponad
kwoty ustalone w planach finansowych. We wszystkich szpitalach dokonywano
zakupow nieobjetych planami inwestycyjnymi, informujac o nich rady spoteczne post

8 Przez sprzet medyczny w niniejszej informacji rozumie si¢ takze urzadzenia i aparature medyczna oraz
niezbedne do nich akcesoria.
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factum lub nie informujac o nich w ogole. Lacznie w latach 2006 — 2008 dokonano
zakupow, bez uzyskania wcze$niejszej opinii rad spotecznych, na kwotg blisko
52 mln zl, co stanowito okoto 22 % tacznej wartosci zakupow inwestycyjnych
(238,5 mln zl) zrealizowanych w kontrolowanych szpitalach. Przyczyna cze$ci
ujawnionych przez NIK nieprawidlowosci bylo zbyt pdzne przekazywanie przez
Ministra Zdrowia przyznanych szpitalom dotacji, co utrudnialo lub nawet
uniemozliwiato ich wydatkowanie w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
(str. 13-17 Informacji)

Udzielanie zamowien na dostawy sprz¢tu medycznego, lekow 1 srodkow medycznych
oceniono negatywnie w 9 szpitalach’ sposrod 13 skontrolowanych (69 %), natomiast
w 4 szpitalach pozytywnie (mimo, ze w dwoéch stwierdzono nieprawidtowosci'”,
a w trzecim uchybienia'"). Czgs¢ postepowan o zamowienia publiczne (ponad 13 %
poddanych kontroli) jedynie pozornie miato charakter konkurencyjny. Dziatania nie
zapewniajace zachowania konkurencji polegaty na: opisywaniu przedmiotu
zamowienia w sposob niejednoznaczny'?, formutowaniu wymagan, co do przedmiotu
zamOwienia, w sposob umozliwiajacy ich spelnienie tylko przez jednego
wykonawce;13 , dzieleniu zaméwien na czeSci w celu unikniecia koniecznos$ci
stosowania przepisow Pzp'*, udzielaniu zaméwien w trybie z wolnej reki, pomimo
braku przestanek okreslonych w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych'” '® oraz na uczestniczeniu w pracach komisji przetargowych osob
podlegajacych wylaczeniu, m.in. ze wzglgdu na pozostawanie w stosunku prawnym
lub faktycznym, budzacym uzasadnione watpliwosci, co do ich bezstronnosci'’.
Czg$¢ z tych osob zlozyta oswiadczenia, wymagane art. 17 ust. 2 Pzp, niezgodne ze
stanem faktycznym. Nieprawidlowosci te, a takze takie zjawiska, jak: naduzywanie
uznaniowosci 1 dowolnosci w prowadzonych postepowaniach, fatszowanie
dokumentacji, czy przyjmowanie od przysztych kontrahentéw opisoOw przedmiotéw
zamoOwien na potrzeby sporzadzenia specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
(SIWZ), swiadczylty o wystgpowaniu w szpitalach mechanizméw korupcjogennych.
Stwierdzono takze przypadki dokonywania zakupow, na taczna kwote ponad
48,9 mln zl, z pominigciem trybow przewidzianych przepisami ustawy Pzp.
(str. 17-27)

Do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym realizowanych w ramach kontraktow
zawartych z NFZ, szpitale wykorzystywaly sprz¢t medyczny stanowiacy nie tylko ich
wlasnos¢, ale takze wydzierzawiony, uzyczony lub przekazany w darowiznie przez
firmy zewnetrzne. W 11 skontrolowanych szpitalach (85%) '® stwierdzono w tym
obszarze nieprawidtowosci, ktore dotyczyly: przyjmowania darowizn bez zawarcia
pisemnej umowy, co utrudniato prowadzenie rzetelnej ewidencji ksiggowej tych
darowizn, pomijania procedury uzyskiwania opinii lub akceptacji rady spotecznej
dotyczacej przyjecia darowizny lub zawarcia umowy dzierzawy, nieokreslenia zasad

° Sgpitale kliniczne w: Bialymstoku, Bydgoszczy, Gdansku, Katowicach (2), Lublinie, Poznaniu

iw Warszawie (2).

19 SK w Szczecinie i ASK we Wroctawiu.

"' USK w Lodzi.

12 7 naruszeniem art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2007 .
Nr 223, poz. 1655 ze zm., zwanej dalej Pzp.

13 7 naruszeniem art. 29 ust. 2 Pzp.

14 Z naruszeniem art. 32 ust. 2 Pzp.

' Dz. U. 22007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm. zwana dalej Pzp.

16 7 naruszeniem art. 67 ust. 1 Pzp.

17 7 naruszeniem art. 17 ust. 1 Pzp.

'8 Nieprawidlowosci w tym zakresie nie stwierdzono jedynie w SU w Krakowie i USK w Lodzi.
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ujmowania darowizn w ksiggach rachunkowych oraz opoznienia w ksiggowaniu
takich operacji lub nieuwzglgdniania ich w ogole w dokumentacji ksiggowej. Ponadto
stwierdzono, ze podejmujac decyzje o wykorzystywaniu ww. sprz¢tu medycznego
nie analizowano, na og6él, =zasadnosci takich decyzji. Niejednokrotnie
wykorzystywany przez szpitale sprzet medyczny, o relatywnie niskiej wartosci,
determinowat konieczno$¢ dokonywania przez nie zakupéw odczynnikoéw i1 osprzetu
od firm, ktore ten sprzet udostepnity. (str. 27-30)

W zakresie realizowanych badan klinicznych nieprawidtowosci' i uchybienia®

stwierdzono we wszystkich skontrolowanych szpitalach. Badania kliniczne byly
realizowane w szpitalach, w oparciu o umowy ze sponsorami badan, bez dokonania
uprzedniej kalkulacji kosztow zwiazanych z ich prowadzeniem. Przyczyna tego byta
praktyka rozliczania procedur medycznych wymienionych w protokole badan
klinicznych w ramach kontraktéow zawartych z NFZ. Potwierdzono wystgpowanie
dysproporcji pomiedzy poziomem wynagrodzen uzyskiwanych od sponsoréw przez
badaczy oraz przez szpitale, ponoszace znaczacy cig¢zar kosztow prowadzonych
badan. O takich dysproporcjach Minister Zdrowia byl wczesniej informowany przez
Urzad Rejestracji oraz NIK, po zakonczeniu kontroli w SPSK nr 5 w Katowicach,
jednakze nie podjat skutecznych krokow w celu usunigcia nieprawidtowosci w tym
obszarze.

W szpitalach klinicznych prowadzono réwniez badania kliniczne, na realizacjg
ktoérych sponsorzy nie zawarli uméw z osrodkami badawczymi, lecz z uczelniami
medycznymi lub jedynie z gléwnymi badaczami. Koszty badan klinicznych,
wykonywanych bezumownie, ponosity te szpitale, a w konsekwencji NFZ.

Szpitale w roézny sposob klasyfikowaty ustugi realizowane w zwiazku
z prowadzeniem na ich terenie badan klinicznych, co mialo wptyw na opodatkowanie
tych ustug podatkiem VAT na podstawie ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku
od towardw i ustug®'. Dziewie¢™ z 13 skontrolowanych szpitali nie naliczato podatku
VAT. Ustugi te nie sa jednoznacznie zdefiniowanie 1 wprost wymienione w Polskiej
Klasyfikacji Wyrobow i Ustug (PKWiU), co powoduje trudnosci w prawidtowym ich
klasyfikowaniu przez szpitale, ktore w wigkszos$ci przyjmuja rozwiazania w efekcie
korzystniejsze dla sponsorow i badaczy (nienaliczanie VAT). (str. 30-49)

W zZadnym z kontrolowanych szpitali klinicznych, pomimo ustawowego obowiazku
ewidencjonowania probek do badan klinicznych oraz produktow leczniczych
przekazywanych lekarzom w ramach reklamy (probki lekarskie), stosowanych
w leczeniu pacjentow szpitali, nie prowadzono rzetelnej ich ewidencji oraz nie
nadzorowano prawidtowego przychodu i1 rozchodu tych lekéw. W 3 szpitalach,
sposrod objetych kontrola 9 posiadajacych oddziaty okulistyczne, stwierdzono
przypadki podawania leku Lucentis niezgodnie z zaleceniami producenta, tj. dzielac
go na czg$ci. Obcigzano przy tym NFZ kosztami nieodpowiadajacymi faktycznemu
zuzyciu oraz sposobowi podania tego leku w ramach terapii niestandardowe;.
Pomimo wskazania przez NIK w 2008 r. tej nieprawidlowosci Ministrowi Zdrowia,
nie wdrozono rozwiazan ograniczajacych jej wystgpowanie. Stwierdzono takze
zalezno$ci pomigdzy dokonywaniem zakupow okreslonych lekow przez szpitale
kliniczne a wykonywaniem przez badaczy badan klinicznych dotyczacych tych
lekow. (str. 50-54)

1% Stwierdzone w 12 pozostatych szpitalach.

20 Stwierdzone w USK w Lodzi.

2Dz U. Nr 54, poz. 535 ze zm.

2 SU w Bydgoszezy, UCK w Gdansku, CSK i GCM w Katowicach, SU w Krakowie, USK w Lodzi,
SK w Poznaniu, SK w Szczecinie i SK Dzieciatka Jezus.
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W 8 skontrolowanych szpitalach (62 %) nie okreslono zasad postgpowania oraz
warunkéw udziatu pracownikow w sponsorowanych konferencjach i szkoleniach.
Brak przejrzystych regut udzialu pracownikow szpitali w konferencjach
i szkoleniach, sponsorowanych przez firmy farmaceutyczne, producentéw oraz
dystrybutorow sprzetu medycznego 1 lekéw, uniemozliwial identyfikacje,
zaistnialych lub mogacych powstaé, zaleznosci pomigdzy lekarzami zatrudnionymi
w Szpitalu, a tymi firmami. Zaleznosci te w konsekwencji mogly wplywaé na
wylanianie takich firm w postgpowaniach przetargowych (mechanizm korupcjogenny
- konflikt interesow). W wigkszosci szpitale kliniczne nie finansowaly kosztow
zwigzanych z wyjazdami zagranicznymi swoich pracownikow. Ponosily jednak
koszty =~ wynagrodzen lekarzy wczasie ich nieobecnosci, spowodowanej
uczestnictwem w wyjazdach, zwiazanych m.in. z badaniami klinicznymi, ktére
lekarze realizowali na podstawie odrgbnych umoéw zawieranych ze sponsorami tych
badan. (str. 54-58)

W ocenie NIK, w kontrolowanych szpitalach mogly wystepowac przypadki narazenia
bezpieczenstwa ich pacjentdw oraz uczestnikow badan, ktore byly spowodowane
m.in.: implantowaniem wyrobéw medycznych przed uzyskaniem zgody Komisji
Bioetycznej*, podawaniem tym osobom lekéw, bedacych probkami lekow do badan
klinicznych, bez ich prawidtowego ewidencjonowania oraz przechowywania bez
wiedzy 1 nadzoru aptek szpitalnych (we wszystkich kontrolowanych szpitalach).
Stwierdzono rowniez jeden przypadek wykorzystywania aparatury, ktéra nie
uzyskata wszystkich wymaganych odbiorow. (str. 58-60)

Kontrola wewngtrzna w szpitalach nie zapewniata skutecznej identyfikacji ryzyk
wystgpujacych w obszarze objgtym kontrola NIK. Skala i charakter ujawnionych
w toku kontroli nieprawidtowosci wskazuje, ze dyrektorzy szpitali klinicznych nie
identyfikowali zagrozen wynikajacych z wzajemnych zalezno$ci pomigdzy
dokonywanymi zakupami sprzg¢tu medycznego, lekow i wyrobéw medycznych,
a prowadzonymi na terenie szpitali badaniami klinicznymi oraz udziatem lekarzy
w zagranicznych konferencjach. (str. 60-62)

W zwiazku ze stwierdzonymi przez NIK nieprawidlowosciami, do czasu
sporzadzenia niniejszej informacji, skierowano 6 zawiadomien o podejrzeniu
popelnienia przestgpstwa lub wykroczenia oraz 19 zawiadomien o naruszeniu
dyscypliny finanséw publicznych. Finansowe Iub sprawozdawcze skutki
stwierdzonych nieprawidlowosci wyniosty 572,7 mln zt, a oszczednosci finansowe
4,6 min zt. (zalqcznik nr 3)

2.3. Uwagi koncowe i wnioski

Wyniki kontroli wskazuja na konieczno$¢ podjgcia nastgpujacych dziatan
systemowych®*:

przez Ministra Zdrowia:

(1) Podjecie dziatah w celu doprecyzowania zasad realizacji badan klinicznych
poprzez:

e jednoznaczne okreslenie zasad finansowania S$wiadczen zdrowotnych
(procedur medycznych), przewidzianych w protokole badania

2 Jedynie na podstawie warunkowej opinii tej komisji, tj. przed wydaniem ostatecznej opinii.
* Whioski pokontrolne adresowane przez NIK do poszczegdlnych jednostek organizacyjnych przedstawiono
w Czgéci III — Szczegodtowej.
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klinicznego i udzielanych osobom wlaczonym do takiego badania;
powszechnie obowiazujace przepisy do dnia dzisiejszego nie rozstrzygaja
wprost, czy sponsor zobowigzany jest do sfinansowania wszystkich
Swiadczen zdrowotnych (procedur medycznych), przewidzianych w protokole
badania klinicznego, wykonanych od momentu witaczenia osoby do badania
klinicznego do chwili jego zakonczenia®,

e okreslenie definicji osSrodka badawczego oraz zadan, ktore taki oSrodek
realizuje w zwigzku z prowadzonymi w nim badaniami klinicznymi;
realizacja tego wniosku wyeliminuje mozliwos$¢ przejmowania przez osrodki
zadan, za realizacj¢ ktorych w $wietle przepisow  odpowiadaja inne
podmioty, jak réwniez nieuzasadnione rozszerzenie grupy podmiotow,
w ktorych dopuszczalna jest realizacja takich badan®®,

e wprowadzenie obowigzku okreslenia zadan (uslug) realizowanych przez
osrodek badawczy w umowach zawieranych pomiedzy sponsorem
badania i osrodkiem oraz badaczem i osrodkiem.

(2) Podjgcie dziatan w celu wyeliminowania wystgpowania konfliktu interesow
szpitali oraz podmiotdw zewngtrznych w nastgpstwie zalezno$ci mogacych
powsta¢ pomigdzy pracownikami szpitali i podmiotami finansujacymi ich
wyjazdy na szkolenia, sympozja i konferencje, a takze finansujacymi badania
kliniczne przez nich prowadzone.

(3) Podjgcie dziatan zmierzajacych do przeprowadzenia przez NFZ kompleksowej
kontroli badan klinicznych celem weryfikacji rozliczen §wiadczen udzielonych
osobom wlaczonym do takich badan oraz odzyskania kwot, ktorymi NFZ zostat
niezasadnie obciazony.

(4) Podjecie stosownych dziatan wobec Urzedu Rejestracji 1 Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, celem zapewnienia przez te instytucje skutecznej kontroli
1 nadzoru nad badaniami klinicznymi oraz prawidtlowym ewidencjonowaniem
produktow objetych tymi badaniami.

(5) Udzielanie dotacji samodzielnym zakltadom opieki zdrowotnej w terminach
umozliwiajacych ich wykorzystanie, zgodnie z wymogami Pzp.

Ponadto NIK dostrzega potrzeb¢ rozwazenia zasadnosci wprowadzenia
obowiazkowego ubezpieczenia uczestnikow badania klinicznego. Obowiazujaca
dotychczas konstrukcja odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i1 badacza nie
zabezpiecza w pelni interesu 0sob objetych ryzykownymi, z samej natury, badaniami
klinicznymi. NIK widzi rowniez potrzebe doprecyzowania zasad prowadzenia
badan Kklinicznych nad wyrobami medycznymi, np. w sposdb analogiczny do
rozwiazan przyjetych dla badan dotyczacych produktow leczniczych.

» Obowiazek finansowania przez sponsorow $wiadczen zdrowotnych (procedur medycznych) objetych
protokotem badania, mozna wywie$¢ m.in. z tresci art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) — zwanej dalej Pf, zgodne z ktorym sponsor badania,
obok odpowiedzialnosci za podjecie i prowadzenie badania klinicznego, odpowiada takze za jego finansowanie.
Jednoczesénie przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkdw publicznych nie dopuszczaja finansowania przez NFZ $wiadczen udzielanych w ramach
eksperymentéw medycznych. Zrealizowanie powyzszego wniosku uniemozliwi powszechna dotad praktyke
finansowania publicznymi $rodkami (bgedacymi w dyspozycji NFZ) komercyjnych badan, zlecanych przez
prywatne podmioty.

%W $wietle zadan przypisanych wprost w obowiazujacych przepisach sponsorowi oraz badaczowi, zadania
osrodka badawczego w istocie polegaja na udostgpnieniu przez osrodek badawczy, jego materialnej
i organizacyjnej infrastruktury umozliwiajacej przeprowadzenie badania klinicznego.
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przez Ministra Finansow:

Przyjecie jednoznacznego stanowiska w kwestii opodatkowania podatkiem VAT
uslug wykonywanych przez o$rodki badawcze, zmierzajacego do okreslenia
wiazacych standardéw interpretacyjnych i ujednolicenia stanowiska w tym zakresie,
uwzgledniajacego brak uzasadnienia do klasyfikowania uslug $wiadczonych
sponsorom przez osrodki badawcze, polegajacych w istocie na udost¢pnieniu
infrastruktury umozliwiajacej przeprowadzenie badania klinicznego, jako ustugi
w zakresie ochrony zdrowia.
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3. Wazniejsze wyniki kontroli

3.1. Opiniowanie i realizacja planow finansowych i inwestycyjnych
Ustalenia

Realizacja planow finansowych i inwestycyjnych

W okresie objetym kontrola, sposrdd 13 skontrolowanych szpitali klinicznych,
3 osiagaly zysk netto’” oraz 3 ponosily strate netto™ w catym tym okresie,
a w 7 pozostatych odnotowywano zmienne wyniki finansowe. Poza 4 szpitalami,
ktére nie byly zadtuzone®, zobowiazania wymagalne w pozostalych ksztattowaty sie
na poziomie od kilku®® do kilkudziesieciu mln zF"', a w 2 jednostkach na poziomie
ponad stu miliondw zt**.

Powszechnym zjawiskiem byto dokonywanie wydatkow z naruszeniem art. 35 ust. 1
ustawy z dnia 30 czerwca 2005 r. o finansach publicznych, zgodnie z ktorym wydatki
moga by¢ ponoszone na cele i w wysokosciach ustalonych w obowiazujacym planie
finansowym®. W 11 (na 13 skontrolowanych) szpitalach wystapily przypadki
wydatkowania $rodkow publicznych ponad kwoty ustalane w rocznych planach
finansowych, co stanowilo naruszenie dyscypliny finanséw publicznych®, w tym
w 7 szpitalach sytuacja taka wystepowata we wszystkich latach objetych kontrola™.
O ile plany finansowe i inwestycyjne’® szpitali byly opiniowane przez rady spoteczne,
to zmiany, jakich dokonywano w tych planach juz nie. Obowiazujace przepisy nie
naktadaja na dyrektora szpitala obowiazku przedktadania radzie ww. planow do
opiniowania. Jednak niewykorzystywanie mozliwosci uzyskiwania opinii podmiotu
powolanego m.in. w tym wtasnie celu, wskazuje na marginalizowanie znaczenia rady.
Nalezy zaznaczy¢, ze w czg$ci kontrolowanych szpitali obowiazek ten wynikat
z postanowien zawartych w ich statutach.

W latach 2006 — 2008 dokonano zakupow inwestycyjnych, nieobjgtych planem i bez
wczesniejszej opinii rady spotecznej, na taczna kwote 51,8 min zt, co stanowito
21,7 % tacznej wartosci zakupow inwestycyjnych (238,5 mln zl) zrealizowanych
w skontrolowanych szpitalach. Najwigkszy udzial nieplanowanych zakupow,
w stosunku do warto$ci zrealizowanych zakupdéw ogoélem, stwierdzono wr:
SU w Krakowie (57,2 %), SU w Bydgoszczy (44,4 %), UCK w Gdansku (41,9 %)
i SK w Lublinie (34,6 %). Najmniejszy natomiast - w SK Dziecigtka Jezus i CSK
w Warszawie (odpowiednio 2,5 % 1 6,2 %). Jedynie w SK w Poznaniu i w GCM
w Katowicach dokonywano zakupow wylacznie sprzgtu ujetego w planach
inwestycyjnych.

2TUSK w Bialymstoku, USK w Lodzi i SK w Szczecinie.

2 UCK w Gdansku, CSK w Katowicach i SK Dzieciatka Jezus.

¥ GCM w Katowicach, USK w Lodzi, SK w Szczecinie i USK w Biatymstoku (niewielkie zobowiazania
wystapily jedynie w 2006 r.). SK Dzieciatka Jezus posiadatl zobowiazania w 2006 r. i w 2007 r. (odpowiednio
10,3 mln zt i 17,9 min zt).

30 CSK Katowice, SK w Poznaniu.

MU w Bydgoszczy, SU w Krakowie, SK w Lublinie, CSK w Warszawie.

2 UCK w Gdafisku i ASK we Wroctawiu.

33 Obecnie powyzsza kwesti¢ reguluje art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 1. o finansach publicznych
(Dz. U. Nr 157, poz. 1240 ze zm.).

*art. 11 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych
(Dz. U. 22005 r. Nr 14, poz. 114 ze zm.), zwana dalej ustawa o ondfp.

3 SUw Bydgoszczy, UCK w Gdansku, CSK w Katowicach, SK w Lublinie, USK w Lodzi, CSK w Warszawie
i ASK we Wroctawiu.

*wWSsuw Bydgoszczy nie sporzadzano planéw inwestycyjnych.
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Niektére nieprawidlowosci powstaty w zwiazku z pdznym przyznawaniem dotacji
przez Ministra Zdrowia, co w praktyce utrudnialo lub wrgcz uniemozliwiato
wydatkowanie tych dotacji w sposob zgodny z przepisami. Przyktadowo:

W SU w Krakowie plany inwestycyjne, jako czg¢$¢ planow rzeczowo-finansowych na
poszczegoblne lata, byly opiniowane przez rade spoleczna. Natomiast rada nie opiniowata
zmian tych planéw, co wyjasniano tym, ze jej posiedzenia odbywaly si¢ z reguly raz do
roku, stad zmiany byly zatwierdzane ex post. W szpitalu tym stwierdzono najwigkszy
udziat zakupéw inwestycyjnych, nieujetych w pierwotnym planie, w stosunku do ogolne;j
wartoséci zrealizowanych zakupow. Udzial ten, w okresie objetym kontrola, wyniost
srednio 57,2 % (w kolejnych latach: 42,5 %, 72,8 % 1 65,9 % ).

W USK w Lodzi zmiany planéw inwestycyjnych nie byly opiniowane przez radg
spoteczna. Ponadto w planie inwestycyjnym na 2006 r. zadania rzeczowe okreslono bez
podania ich wartosci. W latach 2007-2008 Szpital nie zrealizowal zaplanowanych
i zaopiniowanych pozytywnie przez radg spoteczna inwestycji na taczna kwote 15,0 min
zl, a jednoczesnie w latach 2006-2008 na inwestycje, nieujete w zaopiniowanym planie,
wydatkowat 6,3 min zt.

W SK Dzieciagtka Jezus, w ustalanych planach finansowych nie ujmowano srodkéw na
pokrycie planowanych wydatkéw inwestycyjnych, w tym zakupu sprzg¢tu i aparatury
medycznej. Sporzadzano wprawdzie dokumenty pod nazwa plany inwestycyjne
(remontowo-inwestycyjne), lecz nie posiadaly one zrodta pokrycia w planach
finansowych. Plany te stanowily w istocie zestawienie oczekiwan zgloszonych przez
wszystkie jednostki organizacyjne Szpitala, na co zwrdcita uwage rada spoteczna,
przyjmujac do wiadomos$ci plan zakupu aparatury i sprz¢tu medycznego na 2006 .
o wartosci 53,8 min zl oraz plan remontowo-inwestycyjny o wartosci rob6t 25,2 min zi,
stwierdzajac: Rada Spoleczna, majqc na uwadze trudnq sytuacje ekonomiczng Szpitala
i szczuplos¢  srodkow finansowych, wyraza swoje glebokie zaniepokojenie, co do
mozliwosci realizacji przedstawionego planu. W latach 2006 -2008 w Szpitalu zakupiono
aparaturg i sprzet medyczny na taczna kwote 14,4 min zi, co stanowito zaledwie,
odpowiednio: 13 %, 16 % i 32 % wartosci zakupdéw ujetych w planach w kolejnych
latach. W latach 2006 i 2008 wydatkowano 0,4 mln zl, a wnioski o zaopiniowanie
zmiany planu przedstawiono radzie spolecznej post factum.

W SK w Lublinie realizacja rocznych plandw rzeczowo-finansowych, w tym
inwestycyjnych, zaopiniowanych przez rad¢ spoteczng i zatwierdzonych przez Rektora
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, znacznie odbiegata od przyjetych zatozen, gdyz
laczne plany na 3 lata, ustalone na kwote 52,8 mln zl, przekroczono o 11,4 min zi,
tj. 21,6 %. Plan wydatkow, dotyczacych zakupu sprzetu medycznego, realizowano
w niewielkim zakresie, a jednocze$nie dokonywano zakupdéw nieujetych w planie. I tak
w 2006 r. z zaplanowanych do zakupu 44 szt. sprzetu, o tacznej wartosci 9,5 min zi,
zakupiono jedynie 26 szt. za kwote 365 tys. zt (3,8 %). Poza planem zakupiono natomiast
67 szt. sprzetu o tacznej wartosci 2,4 mln zt. W 2007 r. zrealizowano wartosciowy plan
wydatkow na zakup sprzgtu jedynie w 17 %, nabywajac tylko 64, z zaplanowanych
111 szt. sprzetu. Jednoczesnie poza planem kupiono 42 szt. sprzgtu za kwote
114,3 tys. zt. W 2008 r. z planowanych do zakupu 146 szt. sprzetu zakupiono 29 szt.,
realizujac plan wydatkow w 54 %. Poza planem zakupiono 33 szt. sprzgtu, wydatkujac
904,4 tys. zt. CzgSciowym wyjasnieniem takiej sytuacji bylo uzyskiwanie w trakcie roku
nieplanowych dochodéw (dotacji Ministra Zdrowia), przeznaczonych na cele nie ujgte
w planie zakupow (np. doposazenie szpitalnych oddziatéw ratunkowych). Odstgpstwem
od obowiazujacych zasad bylo jednak niedokonywanie w trakcie roku odpowiednich
zmian planéw, wskutek czego wydatki dokonywane poza planem nie byly opiniowane
ani przez rade spoteczna, ani zatwierdzane przez Rektora Uniwersytetu Medycznego,
co naruszato postanowienia statutu Szpitala.
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W CSK w Katowicach w latach 2006-2008 zrealizowano zakupy inwestycyjne,
nieuwzglednione w planach inwestycyjnych, na taczna kwote 490,5 tys. zl, a przed
umieszczeniem w planach inwestycyjnych i przed zaopiniowaniem przez rade spoteczna
dokonano zakupow na kwote ponad 3,5 min zt.

Statut SK w Szczecinie stanowil m.in.,, ze do zadan rady spotecznej nalezy
przedstawianie wnioskéw 1 opinii w sprawie nabycia nowej aparatury lub sprzegtu
medycznego o wartosci powyzej 120 tys. zk. Dyrektorka Szpitala z wnioskiem o opini¢
w sprawie zakupu cytometru z drukarka i monitorem o wartosci 498,8 tys. zl wystapita
19 listopada 2008 r., podczas gdy urzadzenie to zainstalowano juz w dniu 3 pazdziernika
2008 r. Wedlug wyjasnien Dyrektora Szpitala, fakt ten byt spowodowany otrzymaniem
na zakup ww. sprzgtu $rodkow z Ministerstwa Zdrowia. Zgodnie z zawarta w dniu
20.08.2008 r. umowa, do dnia 30.11.2008 r. Szpital byt zobowiazany do przedstawienia
Ministrowi Zdrowia sprawozdania merytorycznego z jej realizacji.

W UCK w Gdansku, wbrew postanowieniom statutu, ktoéry obligowal Szpital do
uzyskania opinii rady spotecznej przy dokonywaniu zakupéw o wartosci jednostkowe;j
przekraczajacej 30 tys. zt, bez uzyskania ww. opinii dokonano zakupdéw o tacznej
warto$ci 1,1 mln zt.

Na brak w istniejacych przepisach precyzyjnych regulacji dotyczacych obowiazku
opiniowania planéw finansowych i inwestycyjnych wskazuja stanowiska wyrazone
przez czgs¢ dyrektorow Szpitali. W zlozonych do NIK zastrzezeniach w sprawie
ocen, uwag 1 wnioskow, zawartych w wystapieniu pokontrolnym, Zastgpca Dyrektora
ds. Lecznictwa SK w Szczecinie, powotujac si¢ na brak w przepisach okreslenia
szczegbdtowej formy w zakresie ustalania i zmian w planie finansowym, stwierdzil, ze
skoro kwestionowane przez NIK, wykraczajace poza plan wydatki, dokonywane byty
przez organ, ktory jest zarazem tworca planu finansowego, to w konsekwencji kazde
przekroczenie planu stanowito jego legalng zmiang’’. Taka interpretacja jest
nieuprawniona, gdyz - w $wietle art. 53 ust. 8 ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;j -
kazdy koszt ponoszony powinien by¢ w granicach kwot ustalonych w planie
finansowym. Przekroczenie limitu kosztow ustalonego w planie nie jest zatem
,legalna zmiang planu finansowego”, ale jego naruszeniem.

Takze przyjmowanie darowizn $rodkéw trwatych odbywato si¢ z pominigciem opinii
rady spolecznej, w sytuacjach, gdy obowiazek taki wynikal z uregulowan
wewngetrznych.

Ewidencja ksiggowa

W objetym kontrola okresie stwierdzono nastgpujace przypadki nieprawidlowych
ksiggowan, w tym powodujacych znieksztalcenie uzyskanego wyniku finansowego
oraz braku pozabilansowej ewidencji srodkow trwatych, uzywanych przez Szpitale na
podstawie umow uzyczenia i dzierzawy":

ASK we Wroclawiu otrzymat w 2007 r. od Ministra Zdrowia dotacj¢ w kwocie
40,0 mln zt, ktora - niezgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 32 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci® - zostata zaksiggowana na pokrycie strat z lat poprzednich, a nie jako
pozostate przychody operacyjne, co skutkowalo zanizeniem w sprawozdaniu
finansowym za 2007 r. wyniku finansowego o 40,0 min z}. Ponadto, wbrew zeznaniom

37 Pismo z dnia 16.10.2009 r. w sprawie zastrzezeni do ocen i uwag zawartych w wystapieniu pokontrolnym NIK
2 8.10.2009 r.

3 W sprawozdaniu finansowym podmiot zobowiazany jest do wykazania m.in. wartoéci niezamortyzowanych lub
nieumarzanych przez jednostkg srodkéw trwalych, uzywanych na podstawie uméw najmu, dzierzawy i innych
umow - zalacznik nr 1 do ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1223
ze zm.).

¥ Dz. U. 22002 r. Nr 76, poz. 694 ze zm.
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ztozonym przez Glowna Ksiggowa, ze sprzgt medyczny uzytkowany przez ASK jest
ujety w ewidencji pozabilansowej, w rzeczywistosci nie figurowat w Zzadnej ewidencji
ksiggowe;j.

W GCM w Katowicach, w latach 2007-2008, w ewidencji ksiggowej ujgto wartos$¢
technicznych $rodkéw medycznych (stentéw), przekazanych nieodptatnie przez
sponsorow badan klinicznych do wykorzystania przy realizacji danych badan. Wyroby te
byly dopiero w trakcie badan i nie funkcjonowaly jeszcze na rynku, wigc ich wartos¢
rynkowa nie byla znana. Informacje o wartosci stentow uzyskiwano od implantujacych je
badaczy. Lacznie w tych latach po stronie przychodow nieprawidtowo ujeto przychody
w kwocie 7,1 min z1.

W latach 2004*°-2007 przychody z tytulu prowadzonych w szpitalu badan klinicznych
ewidencjonowano w kwotach brutto, zamiast netto, przez co zawyzono obroty konta 760
pozostate przychody operacyjne o 348,7 tys. zt.

W SK w Poznaniu, w okresie obj¢tym kontrola, otrzymano darowizny lekow o tacznej
wartosci 1,4 mIn zl. W kwocie tej ujeto wartos¢ bezptatnych probek leczniczych
w wysokosci 203,9 tys. zt. Ustalanie wartosci tych probek byto catkowicie dowolne: raz
ksiggowano je wg cen rynkowych, innym razem wyceniano je po 1 zt lub 1 gr.
Przyktadowo: 32 opakowania bezptatnych probek leku Macugen zaksiggowano po cenie
2,6 tys. z1, natomiast 9 opakowan po 1 gr.

W SK w Lublinie nie prowadzono pozabilansowej ewidencji $rodkow trwatych
uzywanych na podstawie umow uzyczenia i dzierzawy — z wyjatkiem uzyczonych do
bezptatnego uzywania przez Uniwersytet Medyczny. Skutkowalo to brakiem
wiarygodnych danych o liczbie i wartosci ,,obcego” sprzetu medycznego w uzytkowaniu
Szpitala oraz oznaczato niespetnienie wymogu wynikajacego z zatacznika nr 1 do ustawy
o rachunkowosci, tzn. obowiazku wykazywania wartosci tych $rodkow trwatych
w dodatkowych informacjach do sprawozdan finansowych.

Skutki i zagrozenia

Nierzetelne planowanie wydatkéw (w tym zakupdw inwestycyjnych) moze by¢ jedna
z przyczyn niewtasciwej alokacji $srodkow szpitali, negatywnie wptywajaca na ich
sytuacj¢ finansowa. Nieprzedstawianie plandéw i ich zmian do zaopiniowania radom
spotecznym uniemozliwialo dokonywanie weryfikacji realnosci przyjetych zatozen
oraz ich wcze$niejszej korekty. Wyrazenie przez radg spoteczna opinii w okreslonej
sprawie ma uzasadnienie jedynie w sytuacji, gdy opiniowane zdarzenie jeszcze nie
nastapito 1 ewentualna negatywna opinia rady moze spowodowaé zmiang lub
odstapieniec od podjecia danego dzialania. Opisane postgpowanie Dyrektoréw
Szpitali, realizowane na zasadzie faktow dokonanych, tj. przedstawianie do
zaopiniowania plandw inwestycyjnych obejmujacych juz zrealizowane zakupy
1 akceptowanie takiej praktyki przez rady spoleczne, podwaza celowos¢ opiniowania
tych planow przez rady.

NIK dostrzega przy tym niewykorzystywanie przez rady spoteczne mozliwosci
formulowania wnioskéw w zakresie opiniowania tych planéw, pomimo iz stanowia
one istotne narzgdzia w zarzadzaniu dziatalno$cia Szpitala w danym roku. W wielu
szpitalach, pomimo ich trudnej sytuacji finansowej, posiedzenia rad spotecznych
odbywaty si¢ rzadziej niz okre$laly to postanowienia stosownych regulamindéw, co
$wiadczy o marginalizowaniu znaczenia tych rad takze przez rektoréw uczelni
medycznych, sprawujacych nadzér nad poszczegolnymi szpitalami. Ponadto, realne
zagrozenia naruszania obowiazujacych przepisow (szczegolnie w zakresie stosowania
ustawy Pzp) sa nastepstwem przekazywania szpitalom dotacji w terminach

40 Dotyczy badan prowadzonych w 2004 r. i kontynuowanych w okresie objetym kontrola.
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utrudniajacych lub  wrgcz uniemozliwiajacych poprawne przeprowadzenie
postgpowan przetargowych.

Whioski NIK

(1) Przedstawianie planow finansowych i inwestycyjnych oraz korekt tych planéw do
opiniowania przez rady spoteczne oraz dokonywanie wydatkéw w oparciu
o obowiazujace plany finansowe (SU w Bydgoszczy, UCK w Gdansku,
SK w Szczecinie, SK Dzieciatka Jezus oraz CSK w Warszawie).

(2) Realizacja wydatkow biezacych i1 inwestycyjnych zgodnie z obowiazujacym
planem (SK w Lublinie).

Wdrazanie wnioskow NIK*!

Dyrektorzy kontrolowanych szpitali w Gdansku i Lublinie zadeklarowali
realizowanie wydatkow zgodnie z obowiazujacymi planami oraz dokonywanie
aktualizacji planow. Dyrektorzy UCK w Gdansku i SU w Bydgoszczy zobowiazali
si¢ do przedstawiania radom spotecznym do zaopiniowania planéw i ich zmian.

Dyrektor SK Dziecigtka Jezus zobowiazat si¢ do przedstawienia radzie spolecznej
korekty planu finansowego oraz inwestycyjnego na 2009 r. Plan finansowy bedzie
uwzglednial koszty wynikajace z zatozonego planu inwestycyjnego.

Dyrektor SK w Szczecinie wydata zarzadzenie zobowiazujace stuzby odpowiedzialne
za wydatkowanie $rodkow do wnioskowania o zmiang planu finansowego przy
odchyleniach wigkszych niz 20 %, nie rzadziej niz raz na miesiac.

3.2. Udzielanie zamdwien na dostawy sprzetu medycznego, lekow
i Srodkdw medycznych

Ustalenia

NIK ocenita negatywnie realizacj¢ zakupow sprzetu medycznego, lekow, materialow
medycznych oraz odczynnikow, a takze postgpowania przetargowe na dzierzawe
aparatury medycznej w 9 z 13 kontrolowanych szpitali (69 %). W poddanych badaniu
360 postegpowaniach, o tacznej wartosci 611,4 min zt, tj. 23,7 % wartosci ogoétu
zamowien zrealizowanych w tym zakresie w latach 2006-2008, stwierdzono
299 nieprawidtowosci, wystepujace tak na etapie przygotowania, jak 1 prowadzenia
postgpowan oraz wyboru wykonawcow. Mialy one zréznicowany charakter,
poczynajac od uchybien formalnych w pracach komisji przetargowych
i dokumentowaniu prowadzonych postgpowan, poprzez niedozwolone dzielenie
zamoOwien 1 niezachowanie warunkéw uczciwej konkurencji, a konczac na tworzeniu
dokumentacji przebiegu czynnosci, ktore w rzeczywistosci w ogole si¢ nie odbyty.

Szpitale realizowaty umowy zawarte z NFZ w oparciu o witasny (zakupiony, badz
darowany) sprzet, jak rowniez urzadzenia dzierzawione lub uzyczone od firm
zewnetrznych. Decyzji o wykorzystywaniu sprzetu medycznego, udostgpnionego
przez inne podmioty, nie poprzedzano dokonaniem udokumentowanych analiz
ekonomicznych, uzasadniajacych takie dziatanie. Stwierdzono przypadki, ze przyjety
W powyzszy sposob sprze¢t medyczny, o relatywnie niskiej wartos$ci, wymuszal zakup
odczynnikow 1 osprzetu od konkretnych firm, bedacych darczyhcami uzyczajacymi

41 Zapisy w tych punktach Informacji zostaty dokonane w oparciu o treéé¢ informacji o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow oraz o podjetych dzialaniach lub przyczynach niepodjgcia tych dziatan
przedstawionych, na podstawie art. 62 ust. 1 ustawy o NIK, przez kierownikow kontrolowanych jednostek.

17



Wazniejsze wyniki kontroli

lub dzierzawcami, dokonywany w wielu przypadkach z naruszeniem przepisow
prawa zaméwien publicznych.

Udzielanie zamowien bez zapewnienia uczciwej konkurencji

Zgodnie z przepisami ustawy Pzp, zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza
postgpowanie o udzielenie zamowienia w sposOb zapewniajacy zachowanie uczciwe;j
konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow, a czynno$ci zwiazane
z przygotowaniem 1 przeprowadzeniem tych postgpowan wykonuja osoby
zapewniajace bezstronno$¢ i obiektywizm.  Przedmiot zamoOwienia powinien by¢
opisany w sposob jednoznaczny, wyczerpujacy i zrozumialy, przy czym nie mozna go
opisywac przez wskazanie znakéw towarowych, chyba ze zamawiajacy nie moze tego
zrobi¢ za pomoca dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza
wyrazy ,,lub rownowazny”*. Udzielenie zamowienia publicznego, ktérego przedmiot
lub warunki zostaty okreslone w sposob naruszajacy zasady uczciwej konkurencji,
stanowi naruszenie dyscypliny finanséw publicznych®.

W wielu postgpowaniach na dostawy sprzetu medycznego i1 lekow, naruszajac
powyzsze przepisy, nie dochowano zasad uczciwej konkurencji, m.in. poprzez
formutowanie wymagan, jakie powinien speinia¢ przedmiot zaméwienia, w taki
sposob, ze wymogi te mogt spelni¢ tylko jeden wykonawca, badz poprzez
niedopuszczalne postugiwanie si¢ nazwa handlowa danego produktu, bez mozliwosci
sktadania ofert rownowaznych (stwierdzono 42 takie przypadki, w tym m.in.: po
12 w UCK w Gdansku oraz w SK Dziecigtka Jezus). Ujawnione nieprawidlowosci
stwarzaja mozliwos$¢ wystgpowania w tym zakresie mechanizméw korupcyjnych.

W UCK w Gdansku, w 10 postepowaniach o tacznej wartosci 11,7 min zt (sposrod
312 przeprowadzonych w latach 2006-2008 postgpowan dotyczacych zakupu urzadzen
medycznych oraz analizatorow laboratoryjnych i akcesoriow do nich, a takze
odczynnikéw), na 19 skontrolowanych (52,6 %), ich przedmiot okreslono w sposob,
ktory wskazywat na konkretnego wykonawce. Podobnie w dwdch postgpowaniach na
dostawe odczynnikow i akcesoriow do analizatorow, o tacznej wartosci 1,0 min zi,
przedmiot zamowienia opisano przez wskazanie w SIWZ nazwy handlowej producenta
analizatorow, bez dopuszczenia mozliwosci sktadania ofert rtwnowaznych.

W SK Dziecigtka Jezus, w 12 (z 20 zbadanych) postgpowaniach przeprowadzonych
w trybie przetargu nieograniczonego byta sktadana tylko jedna oferta. Mogto to wynikac
z okreslenia w projekcie umowy, stanowiacym zatacznik do SIWZ, 120-dniowego
terminu platnosci od dnia realizacji dostawy. Przyjecie tak dlugiego terminu ptatnosci
uniemozliwialo udziat w postgpowaniu dostawcow, ktorzy nie byli w stanie
zadeklarowac tak dlugiego kredytowania zaptaty.

W GCM w Katowicach, w dwoch postgpowaniach, przeprowadzonych w trybie
przetargu nieograniczonego, zakonczonych zawarciem umow na taczna kwote 1,3 min zt,
sformutowano wymagania, jakie powinien spetni¢ przedmiot zamdéwienia, w sposob
umozliwiajacy ich zrealizowanie tylko przez jednego wykonawce. Ponadto w czterech,
na 11 zbadanych postgpowaniach, dotyczacych zakupu stentéw, zakonczonych
zawarciem umow na taczna kwotg 3,3 min zt, dokonano wyboru ofert, ktore nie byty
najkorzystniejsze na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w SIWZ.

W CSK w Katowicach, w przeprowadzonym postgpowaniu na dostawg odczynnikoéw
i analizatora do oznaczen immunochemicznych, w opisie przedmiotu zaméwienia

42 Art. 29 ustawy Pzp.
4 Art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o ondfp
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zawarto wymog, ktory mogta spetnié¢ tylko jedna firma**. Pomimo Ze opis przedmiotu
zamoOwienia wskazywal na konkretnego wykonawce, oferta zlozona przez tg firme
(uznana, jako wazna) nie spelniala jednego z wymaganych warunkow. W efekcie
zawarto umow¢ na dostawg¢ odczynnikow 1 dzierzawe analizatora do badan
immunochemicznych na okres 12 miesigcy, na kwote 450,2 tys. zi. Nastepnie Szpital
w trybie ,,z wolnej reki” udzielil tej samej firmie, w okresie od wrzesnia 2007 r. do
listopada 2008 r., pigciu zamowien na dostawy, ktorych taczna warto$¢ wyniosta
293,5 tys. zt. Ponadto od konca maja do konca 2008 r., bez stosowania przepiséw
ustawy Pzp, zakupiono od tej samej firmy odczynniki do uzytkowanego analizatora za
kwotg 162,8 tys. zt netto oraz dokonywano zakupow, rowniez w trybie z wolnej reki, na
podstawie dwoch umoéw zawieranych na trzymiesi¢czne okresy, na kwotg 136,6 tys. zt.

W SK w Szczecinie, w prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego
postgpowaniu na obsluge serwisowa aparatury rtg, SIWZ sporzadzono wspdlnie
z przysztym wykonawca, zamieszczajac w niej zapisy jednoznacznie wskazujace na tego
wykonawcg. Zamoéwienia udzielono na kwotg 678,7 tys. zt netto. W kolejnym
postepowaniu na dostawe $rodka myjacego i dezynfekujacego do myjni endoskopowe;j,
przedmiot zamowienia okreslono pod konkretny podmiot, tj. producenta dwoch myjni do
posiadanych endoskopow (w tym myjni ETD3 podarowanej w listopadzie 2007 r. przez
tego producenta). Podmiot ten byl jedynym oferentem w postgpowaniu. Zamowienia
udzielono na kwotg 49,3 tys. zt netto.

W ASK we Wroclawiu, w 3 na 21 skontrolowanych postgpowaniach (na dostawg
szwOw, nici chirurgicznych, odczynnikéw i drobnego sprzgtu laboratoryjnego oraz
lekow) opis przedmiotu zaméwienia w SIWZ przedstawiono w taki sposob, ze mogt by¢
w dwoch pierwszych przypadkach zrealizowany tylko przez 1 podmiot, a w trzecim
postgpowaniu w taki sposob, ze zostali wykluczeni 4 wykonawcy z tanszymi ofertami
0 100 tys. zt.

Wigkszo$¢  odczynnikéw do badan laboratoryjnych  szpitale nabywaty
w postepowaniach prowadzonych w trybie przetargdéw nieograniczonych, ktoérych
przedmiotem byt nie tylko zakup odczynnikéw, ale réwniez dzierzawa aparatury
niezbednej do wykonania takich badan. Stwierdzono jednak przypadki, w ktorych
szpital odregbnie wydzierzawial aparature, czego - z uwagi na niski koszt dzierzawy -
dokonywat poza ustawa Pzp, a nastgpnie nabywal konkretne odczynniki, ktorych
rodzaj byt juz zdeterminowany uprzednio wydzierzawiong aparatura.

W SK Dziecigtka Jezus zawarto 7 umow na dzierzawg specjalistycznej aparatury
medycznej, w ktorych zobowigzano si¢ do zakupu osprzetu i odczynnikow od firm,
dostarczajacych wydzierzawiona aparaturg. Wyboru dzierzawcoéw aparatury medycznej
dokonano bez zastosowania przepisow ustawy Pzp, gdyz umowy opiewaly na kwoty
mniejsze, niz jest to okreslone w art. 4 pkt 8 tej ustawy. Zawarcie powyzszych umow
dzierzawy o malej wartosci determinowato rozstrzygnigcia przetargdéw na zakup osprzetu
i odczynnikdw. Na sprzet i aparatur¢ medyczna, uzytkowane na podstawie zawartych
43 umoéw dzierzawy, 4 umdéw uzyczenia i 3 uméw najmu, Szpital wydatkowal w okresie
objetym kontrola ponad 9,0 min zt.

W SK w Poznaniu Dyrektor, po zakonczeniu trzyletniej dzierzawy aparatu Accurus,
zawarl trzy nastepujace po sobie umowy dzierzawy, z ktorych ostatnia, zawarta na okres
jednego roku, opiewajaca na kwot¢ brutto 85,2 tys. zl, powinna by¢, zgodnie
z obowiazujacymi przepisami®’, poprzedzona postepowaniem o zamdwienie publiczne.
Ponadto, w okresie od pazdziernika 2006r. do pazdziernika 2008 r. Szpital,

* Dotyczylo to wymogu dostarczenia materiatow kontrolnych i kalibratorow w formie gotowej do uzycia,
tj. ptynnej, ktoére w tamtym okresie oferowata tylko jedna sposrod 6 firm zainteresowanych zamowieniem.
4> Art. 4 pkt 8 ustawy Pzp.
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z pominigciem przepisow ustawy Pzp, dokonat zakupoéw osprzetu do tego aparatu na
faczna kwote 865,0 tys. zt (53 faktury), traktujac kazdorazowy zakup, jako
nieprzekraczajacy kwoty 14,0 tys. euro. W jednym z postgpowan, dotyczacych zakupu
osprzetu do ww. aparatu, o wartoSci 624,8 tys. zt, w SIWZ opisano przedmiot
zamowienia z uzyciem nazwy handlowej producenta.

Zamowienia 7 wolnej reki realizowane bez spelnienia ustawowych przestanek
zastosowania takiego trybu lub bez zgody Prezesa UZP

Czgs$¢ postgpowan przeprowadzono w trybie z wolnej reki, pomimo braku przestanek
do zastosowania takiego trybu, o ktorych mowa w art. 67 ustawy Pzp (stwierdzono
26 takich postgpowan, w tym 18 w SK w Lublinie). W okresie, w ktérym
obowiazywal wymoég uzyskania uprzedniej zgody Prezesa Urzedu Zamoéwien
Publicznych na zastosowanie trybu z wolnej reki®®, stwierdzono przypadki
niewystgpowania o wydanie takiej zgody. Udzielenie zamoéwienia publicznego
Z naruszeniem przepisOow o zamowieniach publicznych, dotyczacych przestanek
stosowania trybu z wolnej reki, stanowi naruszenie dyscypliny finanséw
publicznych®’. Jako przyczyne dokonywania czesci zakupéw w tym trybie,
wskazywano konieczno$¢ udzielenia zaméwienia na dostawe sprzgtu medycznego,
finansowanego ze S$rodkow uzyskiwanych od Ministra Zdrowia, w czasie
uniemozliwiajacym dokonanie zakupu w trybie przetargowym. Unikanie
zastosowania konkurencyjnego trybu wylaniania wykonawcoéw moze wskazywac na
korupcjogenny mechanizm, polegajacy na braku jawnos$ci, a takze na dowolnos$ci
postepowania. Przyktadowo:

W SK w Lublinie w okresie od stycznia do maja 2007 r. udzielono 18 zamowien
w trybie z wolnej reki na zakup 18 stentgraftow oraz 14 protez wewnatrznaczyniowych
o facznej wartos$ci 1,2 mln zl, pomimo braku przestanek do zastosowania tego trybu.

W CSK w Katowicach w pazdzierniku 2007 r., bez spelienia przestanek wymaganych
dla trybu z wolnej reki zakupiono za kwote 3,1 miIn zt tomograf komputerowy.
Stwierdzono prowadzenie w jednym czasie dwoch postgpowan w tym trybie na dostawe
tego samego urzadzenia, co bylo niezgodne z art. 66 ustawy Pzp. Tryb udzielenia
zamoOwienia na dostawe tomografu komputerowego zakwestionowatl Urzad Zamoéwien
Publicznych, i wszczgto w tej sprawie postgpowanie o naruszenie dyscypliny finansow
publicznych.

Za kwotg 73,1 tys. zt zakupiono videoduodenoskop, uzasadniajac zastosowanie trybu
z wolnej reki koniecznoscia wydatkowania $rodkow budzetowych do 30.09.2007 r.
(co nie byto zgodne ze stanem faktycznym). Ponadto, w opisie przedmiotu zamdwienia,
W postepowaniu w trybie ,,z wolnej reki”, zmieniono parametr urzadzenia, ktéry byt
powodem odrzucenia ofert w postgpowaniu w trybie przetargu nieograniczonego,
bezposrednio poprzedzajacym tryb z ,,wolnej reki”, co stanowilo istotng zmiang w opisie
przedmiotu zaméwienia, a tym samym nie spelniono kolejnego warunku, okreslonego
w art. 67 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.

W CSK w Warszawie w trybie z wolnej reki przeprowadzono trzy postgpowania,
dotyczace dzierzawy analizatora oraz dostawy odczynnikow do tego analizatora,
za taczna kwotg 347.8 tys. zt, pomimo ze nie spetniono przestanek okreslonych w art. 67
ust. 1 pkt 3 Pzp, na ktore powotywal sig Szpital, uzasadniajac zastosowanie takiego
trybu.

46 Przed dniem 25 maja 2006 r.
47 Art. 17 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy o ondfp.
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Udzial w Komisjach Przetargowych osob podlegajqcych wylqczeniu z postgpowania
na podstawie art. 17 ust. 1 ustawy Pzp

W postgpowaniach o zamodwienia publiczne, w charakterze cztonkow komis;ji
przetargowych, wystgpowaly m.in. osoby, ktoére braly udziat w zagranicznych
konferencjach i sympozjach, ktorych koszty catkowicie lub czg¢sciowo finansowali
sponsorzy, ktorymi najczesciej byly firmy produkujace lub dostarczajace leki, sprzet
medyczny oraz odczynniki. Zgodnie z dyspozycja art. 17 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp,
osoby wykonujace czynnosci w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego
podlegaja wytaczeniu, m.in. wtedy, gdy pozostaja z wykonawca w takim stosunku
prawnym lub faktycznym, Zze moze to budzi¢ uzasadnione watpliwosci, co do ich
bezstronno$ci. Korzystanie ze sponsorowanych wyjazdow, organizowanych lub
finansowanych przez podmioty ubiegajace si¢ o udzielenie zamowienia, jest
niewatpliwie takim stosunkiem faktycznym, ktéry nie pozostaje bez wptywu na oceng
bezstronno$ci czlonka komisji przetargowej. Analogiczna sytuacja miala miejsce
w odniesieniu do uczestnikow postgpowan o zamoéwienia publiczne, ktorzy byli
zwigzani z takimi podmiotami (bedacymi jednocze$nie sponsorami badan
klinicznych) umowami o prowadzenie tych badan. Czg$¢ uczestniczacych
w postgpowaniach  pracownikow  szpitali  klinicznych, pomimo zagrozenia
poniesieniem odpowiedzialnosci karnej, sktadala niezgodne z prawda o$wiadczenia
o braku powiazan z wykonawcami (stwierdzono 26 takich przypadkow, w tym
najwigcej, tj. 8 w SU w Bydgoszczy i 7 w GCM w Katowicach). W dokumentacji
szpitali stwierdzono 69 przypadkéw braku wymaganych oswiadczen, jakie powinny
ztozy¢ osoby biorace w udzial w postgpowaniach (w tym najwigeej, tj. 20 w USK
w Lodzi, 15 w SK w Szczecinie oraz po 10 w UCK w Gdansku i ASK we
Wroctawiu). Przykladowo:

W SU w Bydgoszczy, w 8 postgpowaniach na dostawg srodkow medycznych, sprzetu
i wyrobo6w medycznych oraz odczynnikow, o tacznej wartosci 25,9 min zl, cztonkowie
komisji przetargowych zlozyli niezgodne ze stanem faktycznym o$wiadczenia o braku
okoliczno$ci wymagajacych wylaczenia si¢ z tych postgpowan. Kierownik jednej
z klinik, bedacy cztonkiem komisji przetargowej w czterech postgpowaniach na dostawe
srodkéw medycznych, zwiazany byl umowa o odptatne prowadzenie badan klinicznych,
na zlecenie firmy, ktérej udzielono zamowienia w kazdym z ww. postgpowan.
Kierownicy innych komorek organizacyjnych szpitala, w czterech odrgbnych
postgpowaniach, zlozyli pisemne o$wiadczenia o braku powiazan z wykonawcami,
pomimo ze wykonawcy wybrani w tych postgpowaniach sponsorowali wyjazdy
zagraniczne, w ktorych uczestniczyly wymienione osoby.

W CSK w Katowicach pracownica Centralnego Laboratorium uczestniczyta w pracach
komisji przetargowych, w 3 postepowaniach, na dostaw¢ odczynnikow do badan,
w ktorych jako wykonawce¢ wybrano firme, ktéra sponsorowala tej osobie udziat
w krajowych konferencjach. Warto$¢ zamoéwien udzielonych ww. sponsorowi wyniosta
lacznie 566 tys. zt netto. Osoba ta zlozyla, niezgodne ze stanem faktycznym,
o$wiadczenia o braku okolicznosci wskazujacych na koniecznos¢ wylaczenia si¢ z tych
postgpowan.

W GCM w Katowicach, w 7 postgpowaniach o udzielenie zamowien prowadzonych
w trybie z wolnej reki, ktorych przedmiotem byl zakup kardiowerterow-defibrylatoréw
za taczng kwotg 817,3 tys. zt, dwie osoby zlozyly niezgodne ze stanem faktycznym
oswiadczenia o braku powiazan z wykonawcami, bioracymi udzial w tych
postgpowaniach i nie wylaczyly si¢ z prac w komisjach przetargowych, pomimo ze
wykonawcami byty podmioty finansujace badania kliniczne realizowane przez te osoby.
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W SK w Lublinie, w post¢gpowaniu przetargowym na dostawe stentgraftow aortalnych
i sprzetu do zabiegéw wewnatrznaczyniowych funkcje czlonka komisji przetargowej
pemit lekarz, ktory w 2006r. i w 2008 r. dwukrotnie uczestniczyl w sympozjach
naukowych na koszt firmy, ktéra w wyniku tego przetargu podpisala umowe na dostawy
za kwote¢ prawie 1,0 min zt.

W czterech postgpowaniach przetargowych na dostawe, m.in. lekdw, brat udziat lekarz,
ktory w lutym 2006 r. uczestniczyl w sympozjum zagranicznym (Niemcy) i w grudniu
2008 r. w wyjezdzie do USA, sfinansowanym przez jedna z dwoch firm bioracych udziat
w tych postgpowaniach, oraz w 2008 r. korzystat dwukrotnie z wyjazdow zagranicznych
(Niemcy, Dania) sponsorowanych przez druga z tych firm. Byl tez wspotbadaczem
w 2 badaniach klinicznych prowadzonych z udzialem leku, ktérego producentem
i sponsorem badan klinicznych byta jedna z tych firm. Ponadto, w 3 postgpowaniach na
dostawe lekéw produkowanych przez dwie kolejne firmy, lekarz ten brat udziat
w pracach komisji przetargowych, mimo ze w 2006r. dwukrotnie uczestniczyt
w wyjazdach zagranicznych finansowanych przez jedna, a w latach 2007 - 2008
uczestniczyt w 4 wyjazdach sponsorowanych przez druga z tych firm.

Obaj lekarze ztozyli o$wiadczenia o braku okoliczno$ci wskazujacych na konieczno$é
wylaczenia ich z udzialu w tych postgpowaniach, mimo iz pozostawali z tymi
wykonawcami w takim stosunku faktycznym i prawnym, ze moglo to budzié
uzasadnione watpliwos$ci, co do zachowania ich bezstronnosci.

W USK w Bialymstoku, w trzech postgpowaniach na dostawg lekow, ktorych wartos¢
wyniosta 4,2 mln zl, kierownik jednej z klinik, bedacy jednocze$nie cztonkiem komisji
przetargowej, ztozyl ww. os$wiadczenia niezgodnie ze stanem faktycznym, gdyz
w trakcie pracy w tych komisjach prowadzil odptatnie badania kliniczne na zlecenie
firmy, ktorej udzielono zamowien na dostawe dwoch z tych lekow. Ponadto, stosowanie
w Szpitalu lekéw kupowanych w tych przetargach zapoczatkowano na wniosek tego
kierownika.

W USK w Lodzi, w 20 przypadkach osoby biorace udzial w postgpowaniach nie ztozyly
o$wiadczen o braku lub istnieniu okolicznosci stanowiacych podstawe do wylaczenia
Z postgpowania, w tym, w 5 przypadkach o$wiadczen tych nie zlozyt Dyrektor Szpitala.

W SK w Szczecinie zastgpca dyrektora ds. eksploatacyjno-technicznych ztozyt
oswiadczenie o braku istnienia wymienionych okoliczno$ci, mimo ze przed wszczgciem
jednego z postgpowan otrzymat projekt umowy oraz prowadzit korespondencje
z przysztym wykonawca zamoéwienia. W 2 postgpowaniach Dyrektor Szpitala oraz
w 13 postepowaniach sekretarz komisji nie ztozyli wymaganych oswiadczen.

W SK w Poznaniu, w przypadku 5 zaméwien publicznych (sposrod 10 zbadanych
i zakonczonych podpisaniem umow), Dyrektor Szpitala, przed podpisaniem umow, nie
ztozyt o$wiadczen o braku lub istnieniu okoliczno$ci stanowigcych podstawe
do wylaczenia z postgpowania. Stwierdzono, ze w 5 postgpowaniach o zamdwienia
publiczne o tacznej wartosci 22,0 min zl, uczestniczacy w nich lekarze zlozyli takie
oswiadczenia niezgodnie ze stanem faktycznym, gdyz brali udzial w wyjazdach
zagranicznych, sponsorowanych przez firmy uczestniczace w tych postepowaniach,
a jeden prowadzit badania kliniczne dla takiego podmiotu.

Dokumentowanie postepowan o zamowienia publiczne

Stwierdzono 8 przypadkéw, w ktorych post factum sporzadzano dokumentacje
dotyczaca negocjacji, ktore w rzeczywistosci si¢ nie odbyly: 7 w GCM
w Katowicach oraz 1 w SK w Poznaniu. Skladane zapotrzebowania, formalnie
rozpoczynajace procedur¢ zakupu, przedkladano do komodrki prowadzacej
postepowania o zamowienia publiczne, juz po faktycznej dostawie sprzgtu po to, by
mozna bylo zaptaci¢ dostawcy. Ponadto w 59 postgpowaniach stwierdzono inne
nieprawidlowosci w dokumentowaniu postgpowan oraz w egzekwowaniu
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wymaganych dokumentéw (w tym najwigcej, tj, 36 postepowan w SK w Szczecinie
oraz 15 w UCK Gdansku). Przyktadowo:

W GCM w Katowicach, w 7 postgpowaniach o udzielenie zamoéwienia publicznego
w trybie z wolnej r¢ki, negocjacje nie obyly sig, a pracownicy Dzialu Zamowien
Publicznych przedktadali cztonkom komisji przetargowych do podpisu dokumenty
potwierdzajace rzekome ich przeprowadzenie. Ustalono, Zze nabywane urzadzenia
(przeznaczone do implantowania) znajdowaty si¢ juz wczesniej w szpitalu, w formie
depozytu, i po ich wykorzystaniu przez lekarza — badacza tworzono formalna
dokumentacjg ich zakupu.

W SK w Poznaniu, zgod¢e na wdrozenie jednego z postgpowan, dotyczacych
wydzierzawienia aparatu do fakoemulsyfikacji 1 witrektomii, Dyrektor Szpitala wydat
10 dni po zawarciu umowy na dzierzawg tego aparatu. Dokumentacja dotyczaca tego
postgpowania sporzadzana byta po podpisaniu tej umowy.

W SK w Szczecinie w 36 postgpowaniach nie dokumentowano daty oraz godziny
wplywu ofert, a takze nie sporzadzano protokotéw z otwarcia ofert, co uniemozliwiato
weryfikacj¢ ztozenia ofert w wymaganym terminie.

Ustalanie wartosci zamowienia z naruszeniem art. 32 ust. 1 Pzp

W czgéci postgpowan, wartos¢ zamowienia ustalono z naruszeniem okreslonego
w art. 32 ust. 1 ustawy Pzp wymogu zachowania nalezytej staranno$ci. Polegato
tonp. na przyjmowaniu wartosci szacunkowej zamoéwienia podawane] przez
przysztych oferentéw lub bez uwzglednienia aktualnych cen rynkowych
zamawianych produktow, a takze na ustalaniu tej warto$ci w terminach niezgodnych
z przepisem art. 35 ust. 1 ustawy Pzp*®. Stwierdzono 11 takich przypadkow, w tym
7 w CSK w Warszawie, 3 w GCM w Katowicach i 1| w UCK w Gdansku. I tak:

W CSK w Warszawie, w 7 postepowaniach popetniono btedy w zakresie oszacowania
przedmiotu zamoéwienia. W 2 przypadkach, dotyczacych dzierzawy analizatora, jako
szacunkowa warto$¢ przedmiotu zamdwienia podano warto$¢ wraz z podatkiem od
towarow i ustug, co bylo niezgodne z art. 32 ust. 1 Pzp. W 3 przypadkach Szpital nie
udokumentowat procesu szacowania wartosci przedmiotu zamowienia (ceng przedmiotu
zamoOwienia ustalono na podstawie telefonicznego rozeznania rynku), co stanowito
naruszenie zasady pisemnosci post¢gpowania, wyrazonej w art. 9 ust. 1 ustawy Pzp.
W 2 przypadkach Szpital nierzetelnie dokumentowatl czynno$¢ szacowania przedmiotu
zamoOwienia, poniewaz dokumentacja postgpowania zawierala rozne podstawy
szacowania przedmiotu zaméwienia (w jednym dokumencie ceny z poprzedniego roku,
a w innym oferta cenowa).

W GCM w Katowicach, w dwoch postgpowaniach dotyczacych dostawy stentdw na
taczna kwotg brutto 2,3 min zt, przyjg¢to wartos¢ zamdwienia podana przez przyszilego
dostawce. W innym postgpowaniu nierzetelnie ustalono warto§¢ szacunkowa, tj. bez
uwzglednienia aktualnych cen rynkowych zamawianych produktow — przyjeto wartosé
615 tys. zt, podczas gdy wartos¢ najdrozszej ze ztozonych ofert wyniosta 359,8 tys. zi,
tj. 58,5 % przyjetej wartosci zamowienia.

W UCK w Gdansku, w jednym przypadku warto§¢ zamdwienia na dzierzawg sprzetu
medycznego okre§lono na 5,5 miesiaca przed wszczgciem postgpowania (udzielono
zamoOwienia o wartosci 4 tys. zt).

Dokonywanie zakupow ponad wartos¢ okreslonq w umowach

8 Ustalenia warto$ci zamowienia dokonuje sig nie wezesniej niz 3 miesiace przed dniem wszczecia postepowania
o udzielenie zamowienia, jezeli przedmiotem zamoéwienia sa dostawy lub ustugi.
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W CSK w Katowicach oraz w SK w Szczecinie stwierdzono dokonywanie zakupoéw
(gtownie lekow 1 wyrobow medycznych) ponad warto$¢ i ilo$¢ okreslona w umowach
zawartych w wyniku przeprowadzonych postgpowan o zamoOwienia publiczne.
Przyczynami powstania tych nieprawidtowosci, wskazywanymi przez szpitale, byla
m.in. duza liczba uméw zawartych na rozne okresy (3, 6 1 12-miesigczne),
utrudniajaca skuteczna kontrolg nad realizowaniem dostaw w ramach tych uméw oraz
sktadanie wnioskdw o wszczecie postgpowan w odpowiednim czasie przed
zakonczeniem umowy lub przed wyczerpaniem asortymentu z danej umowy. I tak:

W CSK w Katowicach, w 128 na 271 umow na dostawe lekow, zawartych w latach
2006-2008, stwierdzono przekroczenia zakupow lekéw ponad ilosci okreslone
w umowach. Warto$¢ tak zakupionych lekow wyniosta 1,9 min zt.

W SK w Szczecinie, w wyniku przeprowadzenia 207 postgpowan o udzielenie zamowienia
publicznego (podzielonych na 723 pakiety), obejmujacych dostawe wyrobdw i sprzetu
medycznego, s$rodkow medycznych, narzedzi chirurgicznych oraz obstuge sprzetu
medycznego o warto$ci zawartych umow 63,3 min zt brutto, w 131 pakietach (18,1 %)
z 65 postgpowan przekroczono zaptacone wykonawcom wynagrodzenie ponad warto$¢
okreslong w umowach o 4,4 mln zt brutto, tj. 0 7 %.

Udzielanie zamowien 7 pominigciem przepisow ustawy Pzp

Zgodnie z art. 4 pkt 8 ustawy Pzp, jej przepiséw nie stosuje si¢ do zamowien, ktorych
warto$¢ nie przekracza wyrazonej w zlotych rownowartosci kwoty 14 tys. euro™®.
Tymczasem, z pominigciem przepiséw tej ustawy, w 8 kontrolowanych szpitalach
dokonywano zamoéwien przekraczajacych tg¢ wartos¢. W toku kontroli ustalono, Ze
warto$¢ zamowien dokonanych z pominigciem przepiséw Pzp byta nie mniejsza niz
48,9 mln zl. Udzielenie zamdéwienia publicznego wykonawcy, ktéry nie zostal
wybrany w trybie okreslonym w przepisach o zamdéwieniach publicznych, stanowi

naruszenie dyscypliny finanséw publicznych®®. Przyktadowo:

UCK w Gdansku dokonato zakupéw 209 rodzajéw lekow, o lacznej wartosci
26,0 mln zt, z pominigciem przepisow Pzp. Ponadto, réwniez z pominigciem tych
przepisow, kupowano niektéore wyroby medyczne, pomimo ze taczna warto$¢ zakupow
tych wyrobow przekraczata kwotg, o ktérej mowa w ww. przepisie. Np. w 2008 r.
zakupiono zestawy akcesoriow do aparatu do witrektomii o tacznej wartosci 37 tys. zi,
mimo ze wczesniej, w tym samym roku, UCK nabyto ww. asortyment na podstawie
zamowien publicznych, udzielonych po przeprowadzeniu wymaganych postepowan.

SU w Bydgoszczy, po uptywie okresu obowiazywania zawartych uméw, dokonat zakupu
osmiu lekéw, srodkow medycznych (endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego) oraz
odczynnikow do dzierzawionych analizatorow, o tacznej wartosci 3.9 min zi,
z pominigciem trybdw okreslonych w ustawie Pzp.

CSK w Katowicach zakupit pig¢ Ilekow, o najwigkszej lacznej wartoSci
w zrealizowanych dostawach w okresie objgtym kontrola za 341,1 tys. zt poza trybami
okreslonymi w ustawie. Niezaleznie od zakupéw dokonywanych w trybie z wolnej reki,
realizowanych na podstawie zawartych umoéw, ktére dotyczyly dzierzawy analizatorow
i dostawy odczynnikow do tych analizatorow, w czasie obowiazywania tych umow,
Szpital bez stosowania ustawy Pzp zakupit takie odczynniki za 162,8 tys. zt. Bez
zachowania trybow okreslonych w Pzp, CSK udzielit zaméwien na dostawe tlenu
medycznego przez inny Szpital Kliniczny Slaskiego Uniwersytetu Medycznego (SPSK
Nr 6). Na wspomniane dostawy nie zawarto (w formie pisemnej) zadnej umowy ani
porozumienia, a kwota ptacona dostawcy za 1 m’ tlenu byta ponad dwukrotnie wyzsza

4 Do 10 czerwca 2007 r. rownowartosci w zlotych kwoty 6 tys. euro, a po tej dacie rownowartosci kwoty.
14 tys. euro.
% art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy o ondfp.
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niz cena zakupu tego tlenu przez SPSK Nr 6. Warto$¢ tych zamowien w latach 2006-
2008 wyniosta 194,0 tys. zl.

W szpitalu tym nie sporzadzano planéw zaméwien publicznych, pomimo ze wymagatly
tego wewngtrzne regulacje, ktore obowiazywaty do 10 grudnia 2008 r. Zdaniem NIK,
brak informacji dotyczacej kontraktu z NFZ na kolejny rok, podawany jako powdd
niesporzadzania tych plandw nie byl wystarczajaca przyczyna uniemozliwiajaca
planowanie zamowien, natomiast brak takiego planu skutkowal m.in. wlasnie
udzielaniem zamowien w trybie z wolnej reki w celu zapewnienia ciaglo$ci swiadczen
zdrowotnych (z uwagi na zbyt pézne wszczynanie postgpowan w trybie ustawy Pzp) oraz
realizowaniem dostaw z pominigciem ustawy Pzp.

SK w Poznaniu, w latach 2006-2008, dokonal, z pominigciem ustawy Pzp, zakupoéw
lekéw na taczna kwote 5,5 mln zt oraz wyrobéw medycznych na taczna kwote
4,1 min zk.

CSK w Warszawie zakupil, z pominigciem ustawy Pzp, leki i odczynniki do
analizatorow za kwote 334,7 tys. zl.

Skutki i zagrozenia

Prowadzenie postepowan, w ktéorych ograniczano uczciwa konkurencje, wskutek
wystgpowania réznego rodzaju powiazan lub zalezno$ci pomigdzy pracownikami
szpitala oraz dostawcami, w konsekwencji nie stluzy uzyskiwaniu optymalnych cen
kupowanego sprzgtu medycznego, lekéw 1 wyrobow medycznych. Brak lub
ograniczona wiedza dyrektorow szpitali o powiazaniach podleglych im pracownikow
z podmiotami, dla ktérych wykonuja badania kliniczne lub, ktore finansuja ich udziat
w zagranicznych konferencjach, sprzyjaly mozliwosci wystgpowania okolicznos$ci
(wobec niewylaczania si¢ tych osob z udzialu w prowadzonych post¢gpowaniach),
w ktorych osoby takie mogly preferowa¢ danego wykonawce na etapie
przygotowania, prowadzenia i rozstrzygania postgpowan, a takze na etapie realizacji
umowy.

Dyrektor szpitala, dysponujacy petna wiedza o prowadzonych w szpitalu (przez
podlegtych pracownikéw) badaniach klinicznych oraz sponsorowaniu wyjazdow
pracownikow przez dany podmiot zewngtrzny, miatby mozliwo$¢ dokonywania
racjonalnego doboru cztonkow komisji przetargowych i eliminowania zjawisk
zalezno$ci (konfliktu interesu) juz na wstgpnym etapie postgpowan o zamdéwienia
publiczne.

Whioski NIK:

(1) Podjecie dziatan w celu prawidlowego stosowania przepisow o zamoOwieniach
publicznych (SU w Bydgoszczy, UCK w Gdansku, GCM w Katowicach,
CSK w Warszawie).

(2) Przeprowadzenie skutecznego systemu szkolen pracownikow bioracych udziat
w postgpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego i przygotowujacych
SIWZ, w celu wyeliminowania popelnianych uchybien formalnych, starannego
przygotowywania SIWZ oraz sprawnego reagowania na protesty i wnioski
oferentéw (ASK we Wroclawiu, SU w Bydgoszczy).

(3) Zaktualizowanie uregulowan wewngtrznych w zakresie udzielania zamoéwien
publicznych, opracowanie i wdrozenie procedur umozliwiajacych skuteczne
monitorowanie dostaw do Szpitali, realizowanych poza ustawa Pzp, oraz
monitorowanie terminowosci dostaw realizowanych na podstawie zawartych
umow, a w przypadku opoznien — naliczanie i egzekwowanie kar umownych
(CSK w Katowicach).
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(4) Wprowadzenie  skutecznego nadzoru nad czynnoSciami  zwigzanymi
z przygotowaniem opisu przedmiotu zamowienia (CSK w Katowicach).

(5) Zapewnienie warunkow uczciwej konkurencji w prowadzonych postgpowaniach
o zamoOwienia publiczne (GCM w Katowice, SK w Lublinie).

(6) Rzetelne ustalanie warto$ci zamowienia, uwzgledniajacej aktualne ceny rynkowe
przedmiotu zaméwienia oraz zaplanowane na ten cel i posiadane $rodki finansowe
(GCM w Katowicach, SK w Lublinie, CSK w Warszawie).

(7) Prawidtowe prowadzenie dokumentacji dotyczacej wyboru wykonawcow dostaw
sprzetu 1 lekéw, w trybie oraz na zasadach okreslonych w ustawie Pzp
(USK w Lodzi, CSK w Warszawie).

Wdrazanie wnioskow NIK

W SU w Bydgoszczy zadeklarowano opracowanie 1 wdrozenie systemu szkolenia,
obejmujacego kierownikéw komorek organizacyjnych Szpitala oraz pracownikéw,
ktéorym zlecono wykonywanie zadan w zakresie zamoOwien publicznych.
Zadeklarowano takze zwigkszenie nadzoru nad wykonywaniem zakupoéw poza
systemem zamoéwien publicznych oraz wprowadzono obowiazek zatwierdzania
zlecenia zakupu przez kierownika komorki organizacyjnej, realizujacej zlecenie.

Dyrektor CSK w Katowicach poinformowat o wprowadzeniu regulacji w sprawie
przygotowania i prowadzenia postepowan o udzielenie zaméwien publicznych® oraz
w zakresie przeprowadzania postgpowan o udzielenie zamoOwien o wartosci nie
przekraczajacej, wyrazonej w zlotych, rownowartosci 14 tys. euro, w ramach ktorej
scentralizowano  system udzielania zamdéwien przez wybrane jednostki
organizacyjne”>. W celu prawidlowego prowadzenia rejestru zaméwien oraz ich
skutecznego monitoringu, Dyrektor podjat decyzj¢ o przeprowadzeniu inwentaryzacji
zamowien udzielonych w 2009 r.

Dyrektor GCM w Katowicach poinformowala o dziataniach podjgtych w celu
prawidlowej realizacji postgpowan o zamoéwienia publiczne, ktére objety m.in.
opracowanie nowych, spdjnych regulamindéw i instrukcji: regulaminy udzielania
zamowien publicznych, regulamin komisji przetargowej, wzor specyfikacji istotnych
warunkOw zamowienia, instrukcje dotyczace ustalania warto$ci szacunkowej
zamOwienia, postgpowania z wadium oraz nadzoru nad realizacja umowy zawartej
w wyniku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego. Poinformowata takze
o zaostrzeniu rygoréw w zakresie sprawdzania bezstronno$ci i obiektywizmu 0sob
uczestniczacych w przygotowaniu 1 prowadzeniu postgpowania o udzielenie
zamoOwienia, poprzez egzekwowanie sktadania o$wiadczenia, o ktérym mowa w
art. 17 ust. 2 Pzp, przed wykonaniem kazdej czynnosci w postepowaniu.

Dyrektor SK w Lublinie zobowiazatl si¢ do udzielania zamdéwien publicznych przy
zastosowaniu trybu okre§lonego w art. 67 ust. 1 ustawy Pzp jedynie w wyjatkowych
sytuacjach, przy tacznym spehlieniu okreslonych w nim przestanek, a takze do
nalezytego szacowania warto$ci zamoéwien publicznych, stosownie do posiadanych
i zaplanowanych na ten cel $rodkéw finansowych oraz do opisywania przedmiotu
zamOwienia w sposOb jednoznaczny i1 wyczerpujacy, z zachowaniem uczciwej
konkurencji.

3! Zarzadzenie Nr 82/2009 z dnia 9 czerwca 2009 .
52 7arzadzenie Nr 84/2009 z dnia 29 czerwca 2009 r.
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Dyrektor CSK w Warszawie zobowiazata odpowiedzialnych za planowanie zakupoéw
do planowania ich z takim wyprzedzeniem, aby nie dochodzito do naruszen termindéw
wynikajacych z przepiséw o zamodwieniach publicznych, a takze do dokumentowania
procesu szacowania wartosci zamoéwienia oraz dokonywania tego szacowania zgodnie
z przepisami Pzp. We wrzesniu 1 pazdzierniku 2009 r. zorganizowano takze szkolenia
z zakresu Pzp dla 0s6b bioracych udziat w przygotowaniu procedury przetargowe;.

Dyrektor ASK we Wroclawiu nakazat przeszkolenie catego personelu medycznego
1 niemedycznego szpitala, uczestniczacego w pracach komisji przetargowych w ASK,
w zakresie zaméwien publicznych™. Jednocze$nie zobowiazano kierownika Dziatu
Zamowien Publicznych do sprawdzania, czy kazdy czionek komisji przetargowej ma
stosowna adnotacj¢ w aktach osobowych o odbyciu szkolenia w tym zakresie.

Pracownicy Dzialu Zamowien Publicznych UCK w Gdansku zostali poinstruowani
o koniecznos$ci terminowego publikowania ogloszen o udzieleniu zaméwienia oraz
informowania przewodniczacego komisji przetargowych o obowiazku uzyskiwania
oswiadczen o braku okolicznosci powodujacych konieczno$¢ wylaczenia sig
z postgpowania od os6b w nich uczestniczacych. Pracownikom zwrdcono uwage na
konieczno$¢ zachowania zasad uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow. NIK zwrocita Dyrektorowi Szpitala uwagg, ze ww. dziatania nie
stanowity realizacji sformulowanego w wystapieniu pokontrolnym wniosku, ktéry
dotyczyt wdrozenia procedur eliminujacych ryzyko naruszania przepisoOw ustawy Pzp.

Dyrektor USK w Lodzi, w celu zapewnienia prawidlowego prowadzenia
dokumentacji, dotyczacej prowadzonych postgpowan o zamdwienia publiczne, uznat
za wlasciwe zwigkszenie o 1 etat zatrudnienia w Dziale Zamowien Publicznych.

3.3. Przyjmowanie darowizn rzeczowych i pienieznych oraz
dzierzawa i uzyczanie sprzetu medycznego

Ustalenia

W latach 2006-2008 skontrolowane szpitale kliniczne uzyskaty darowizny pienigzne
i rzeczowe o wartosci odpowiednio 11,0 mln zt oraz 41,7 min zt. Zgodnie z art. 42
ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej, publiczny zaktad opieki zdrowotnej moze
dokona¢ zakupu lub przyja¢ darowizng aparatury i sprzgtu medycznego wylacznie
o przeznaczeniu i standardzie okreslonym przez podmiot, ktory zaktad utworzyt oraz
na zasadach okreslonych przez ten podmiot. W siedmiu szpitalach stwierdzono
pomijanie obowiazujacych wewngtrznych wymogéw uzyskiwania opinii lub
akceptacji rad spotecznych oraz przyjmowanie sprzg¢tu bez zawarcia stosownej
pisemnej umowy darowizny, uzyczenia lub dzierzawy. Stwierdzono przypadki braku
okreslenia zasad ujmowania darowizn w ksiggach rachunkowych oraz opodznienia
w ksiggowaniu takich operacji lub nieuwzglednianie ich w ogéle w dokumentacji
ksiggowe;. I tak:

W CSK oraz GCM w Katowicach nie posiadano pelnych, biezacych informacji,
dotyczacych obcego sprzetu medycznego uzywanego w Szpitalu. Zgodnie
z obowiazujaca instrukcja,”® przyjecie darowizny aparatury i sprzetu powinno by¢
poprzedzone uzyskaniem zgody rady spolecznej oraz sporzadzeniem opinii
o przedmiocie darowizny przez wlasciwe shuzby techniczne i ekonomiczne Szpitala. Nikt
jednak nie wystgpowatl o sporzadzanie takiej opinii lub analizy, ktorej konieczno$é

53 zarzadzenie Nr 58/2009.
3* Instrukcja nr PO017/2001.
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sporzadzenia wynikala z kolei z zarzadzenia Rektora Slaskiej Akademii Medyczne;j™
w sprawie okre$lenia zasad zakupu lub przyjecia darowizny aparatury i sprzgtu
medycznego przez szpitale kliniczne.

W SK w Szczecinie nie dokonano pelnego opisu zasad ujmowania w ksiggach
rachunkowych  otrzymanych  darowizn  pieni¢znych 1  rzeczowych  oraz
wydzierzawionego, wynajetego 1 uzyczonego sprze¢tu medycznego, co stanowi
naruszenie postanowien art. 10 ust. 1 pkt 3a wustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci. Szpital prowadzit ewidencje pozabilansowa iloSciowo-wartoSciowa
o nazwie ksigga inwentarzowa, lecz wydzierzawione, uzyczone i wynajete urzadzenia
zaewidencjonowal jedynie w 12, na 21, przypadkach (fj. w 57,1 % ). Dopiero w trakcie
kontroli zaksiggowano 6 z 12 ww. urzadzen. W 10, na 12, zawartych umowach nie
okreslono wartosci jednostkowej wydzierzawionych i uzyczonych urzadzen medycznych.
Uniemozliwito to ustalenie, czy umowy te byly oplacalne dla Szpitala, tj. czy koszty
dzierzawy nie przekraczaly wartosci tych urzadzen. W raportach uzupehiajacych do opinii
niezaleznego bieglego rewidenta, dotyczacych rocznego sprawozdania finansowego
Szpitala za lata 2006 i 2007 wykazano warto$¢ otrzymanych przez Szpital darowizn
niezgodnie ze stanem faktycznym. W 2006 r. byta ona nizsza od faktycznej o 116,7 tys.
zt, a w 2007 r. 0 49,9 tys. zk. Przed otrzymaniem darowizn nie przedktadano takze radzie
spolecznej wnioskéw dotyczacych opinii w sprawie ich przyjecia, co naruszato
postanowienia statutu Szpitala.

SK Dzieciatka Jezus otrzymal w okresie objetym kontrolg 449 darowizn rzeczowych,
o tacznej wartosci 3,7 mln zt oraz 32 darowizny pieni¢zne na taczna kwote 514,9 tys. zi.
Przyjecia czesci darowizn rzeczowych dokonano bez uzyskania opinii rady spotecznej,
a 12 z 32 darowizn pienig¢znych (37,5 % o tacznej wartosci 219,6 tys. zt) przyjgto bez
podpisania umowy darowizny.

ASK we Wroclawiu w latach 2006-2008 otrzymat darowizny rzeczowe oraz pienigzne
o wartosci odpowiednio 4,6 min zt oraz 2534 tys. zl. Stwierdzono przypadki,
wynoszacych prawie rok, opoéznien w ujmowaniu darowizn w ksiggach rachunkowych.
Ponadto, ASK wuzytkowal sprzet w oparciu o umowy o wspolnym uzytkowaniu
z Akademia Medyczna we Wroctawiu. Warto$¢ tego sprzetu w latach 2006-2008
zwigkszyta sig z 25,2 mln zt w 2006 r. do 83,2 mIn zt w 2007 r. i 88,8 mIn zt w 2008 r.
Szpital korzystat rowniez z majatku, bez tytutu prawnego do uzytkowania. Wedtug stanu
na 13 marca 2009 r., warto§¢ sprz¢tu dostarczonego do ASK przez Zarzad Inwestycji
Akademii Medycznej, ale formalnie nie przekazanego, chociaz uzytkowanego przez
Szpital, w 2007 r. wynosita 35,1 mln zt, a w 2008 r. 42,2 miln z. Z naruszeniem
przepisow ustawy o rachunkowosci sprz¢t medyczny, wspotuzytkowany z Akademia
Medyczna we Wroctawiu lub dzierzawiony od innych podmiotéw gospodarczych,
ujmowano w ASK w ewidencji pozaksiggowej, mimo ze art. 20 ust.1 tej ustawy naklada
obowiazek wprowadzania do ksiag rachunkowych okresu sprawozdawczego w postaci
zapisu kazdego zdarzenia, ktore w tym okresie nastapito.

SK w Poznaniu w latach 2006-2008 dzierzawit 94 jednostki sprzg¢tu medycznego,
zawierajac 65 umow z 26 podmiotami. Sposrod tego sprzetu 50 jednostek dzierzawiono
za przewidziany umowami czynsz, ktorego warto$¢ byta rowna ich wartosci ksiggowej
lub ja przekraczala. W przypadku 15 jednostek sprzg¢tu wynagrodzenie, okre$lone
umowami, wynosito od 100,3 % do 207,2 % wartosci ksiggowej, w tym, w przypadku
7 jednostek czynsz ten byt wigkszy niz 120 % ich warto$ci.

W SU w Krakowie w 11 przypadkach (6,2 %) sposrod zawartych 178 umow darowizny
rzeczowej, nie zaewidencjonowano przedmiotu darowizny na wlasciwym koncie.
Nie ewidencjonowano takze, jako darowizny rzeczowej, odczynnikow, ktére byly
przyjmowane w ramach uzyczenia sprzgtu medycznego.

55 Obecnie Slaski Uniwersytet Medyczny.
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Przyjmowanie darowizn pieni¢znych i rzeczowych przez SK w Lublinie generalnie
odbywato si¢ zgodnie z zasadami, okreslonymi w uchwale Senatu Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie. Odstgpstwem od tych zasad, przy przyjmowaniu darowizny
urzadzen i sprzgtu medycznego, bylo niesporzadzanie opinii techniczno-ekonomicznych,
dotyczacych stanu technicznego przedmiotu darowizny oraz warunkéw jego
wykorzystania w Szpitalu. W dokumentacji darowizn sprzgtu, przekazywanego
po kilkuletnim okresie uzywania brak tez bylo wymaganych ww. uchwala dowodow
potwierdzajacych wazno$¢ $wiadectwa dopuszczalnosci do stosowania w zakladach
opieki zdrowotnej.

Nieprawidlowos$ci w zakresie postgpowan o zamoéOwienia publiczne, dotyczace
dzierzawy sprze¢tu medycznego, opisano w pkt 3.2. Udzielanie zamowien publicznych.

Skutki i zagrozenia

Brak biezacej ewidencji przyjmowanego sprzetu medycznego uniemozliwiat
sprawowanie skutecznego nadzoru nad jego wykorzystywaniem. Nieprzedstawianie
radom spotecznym wnioskow o wydanie opinii w sprawie przyjecia przez Szpital
darowizny sprzgtu, w przypadkach istnienia takiego obowiazku, wynikajacego
z przepisdw wewngtrznych, nie sprzyjato podejmowaniu optymalnych decyzji w tym
zakresie. Brak analizy kosztéw eksploatacji podarowanego sprz¢tu uniemozliwial
podejmowanie racjonalnych decyzji w zakresie ich przyjmowania i wykorzystywania.
Brak uregulowania lub nieprzestrzeganie zasad przyjmowania i uzytkowania
darowizn rzeczowych, w postaci sprz¢tu medycznego, w konsekwencji moglo
powodowac konieczno$¢ ponoszenia wyzszych kosztéw osprzetu lub odczynnikow,
jakie Szpital byl zmuszony kupowa¢ do otrzymanego sprz¢tu, niz w przypadku gdyby
decyzja o przyjeciu takiego sprzetu byla poprzedzona analiza optacalnosci jego
pozyskania, uwzgledniajaca koszty eksploatacji.

Whioski NIK:

(1) Przyjmowanie obcego sprzgtu medycznego do Szpitala w sposdéb umozliwiajacy
jego wlasciwa ewidencjg 1 nadzoér nad jego wykorzystaniem (SU w Bydgoszczy,
CSK w Katowicach, ASK we Wroclawiu).

(2) Rzetelne prowadzenie ewidencji ilosciowo-warto$ciowej S$rodkow trwatych,
uzywanych na podstawie umow uzyczenia i dzierzawy — stosownie do wymogow
ustawy o rachunkowosci (SK w Lublinie, CSK w Warszawie).

(3) Zapewnienie wilasciwego nadzoru nad sprzgtem przyjmowanym w uzyczenie,
w celu demonstrowania 1 testowania na terenie Szpitala (SU w Bydgoszczy).

(4) Uregulowanie podstaw uzytkowania w Szpitalu obcych urzadzen i sprzgtu
medycznego, zweryfikowanie uméw dzierzawy 1 uzyczenia, pod katem ich
legalno$ci oraz przestrzeganie umownych terminéw dzierzawy i nieodptatnego
uzywania sprz¢tu (SK w Lublinie, ASK we Wroclawiu).

(5) Przyjmowanie darowizn, po uprzednim uzyskaniu opinii rady spotecznej oraz
zawarciu przez dyrektora Szpitala umowy z darczynca, a w przypadku aparatury
1 sprzgtu medycznego — z zachowaniem warunkoéw okreslonych w regulacjach,
ustalonych przez uczelni¢ medyczna, sprawujaca nadzor na szpitalem klinicznym.
(SK w Lublinie, SK w Poznaniu, SK Dziecigtka).

(6) Zapewnienie wykonywania wydatkow ze §rodkow publicznych w sposob celowy
1 oszczedny, z zachowaniem zasady uzyskiwania najlepszych efektow z danych
nakladow, w szczegélnosci w zakresie dzierzawy sprzetu medycznego
(SK w Poznaniu).
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Wdrazanie wnioskow NIK

Dyrektor SU w Bydgoszczy, w celu zapewnienia wlasciwego nadzoru nad sprzg¢tem
przyjmowanym w uzyczenie oraz zademonstrowania i przetestowania go na terenie
szpitala, wydala zarzadzenie®, w ktorym ustalono zasady postgpowania w tym
zakresie, m.in. obowiazek zawierania uméw z firmami udostgpniajacymi sprzet,
po uprzedniej kalkulacji kosztow zwiazanych z eksploatacja danych urzadzen
medycznych.

W CSK w Katowicach, na podstawie przeprowadzonej doraznej inwentaryzacji
podjgto si¢ aktualizacji majatku z uwzglednieniem wszystkich obcych $rodkow
znajdujacych si¢ na terenie Szpitala. Zaktualizowana ma zosta¢ instrukcja
magazynowa, wedlug ktorej $rodki pozyskane na podstawie umowy uzyczenia lub
dzierzawy przyjmowane beda do ewidencji pozabilansowej majatku Szpitala.

W ASK we Wroclawiu opracowano projekt zarzadzenia w sprawie przyjmowania
darowizn, ktéory zobowiazuje Sekcje Majatku 1 Zasobdéw Materialowych do
zaksiggowania w ewidencji ksiggowej darowizny rzeczowej w ciagu 30 dni od jej
uzyskania. Dyrektor Szpitala rozszerzyt ponadto zakres kontroli statych,
realizowanych przez kontrolera wewngtrznego, o powyzszy obszar, zobowiazujac go
do przeprowadzania kontroli nie rzadziej niz raz na 6 miesi¢cy. Dokonano takze
korekty stosowanego wzoru umowy dzierzawy, poprzez wprowadzenie
obligatoryjnego obowiazku ujmowania w niej pelnej informacji o dzierzawionym
sprzgcie (nazwa producenta, typ sprzegtu, numer seryjny i rok produkcji).

Dyrektor SK Dzieciatka Jezus na nowo okreslit zasady przyjmowania darowizn
aparatury i sprzetu medycznego’’ tak, aby byly zgodne z regulacjami zawartymi
w zarzadzeniu Rektora Uczelni, sprawujacego nadzor nad tym Szpitalem.

Dyrektor SK w Lublinie zobowiazal si¢ do przyjmowania darowizn, po uprzednim
zawarciu umow z darczyncami, a w przypadku aparatury i sprzetu medycznego -
z zachowaniem warunkow okreslonych w uchwale Senatu Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie.

W CSK w Warszawie, w celu zapewnienia prawidlowej ewidencji ksiggowej
wszystkich uzytkowanych obcych $rodkéw trwalych, nadzor nad terminowym
przekazywaniem informacji o wprowadzeniu lub wycofaniu takiego sprzetu
powierzono kierownikowi Dzialu Aparatury Medyczne;.

Dyrektor SK w Poznaniu zadeklarowal, Ze Szpital uwzgledni kazdorazowo
uprawnienie rady spotecznej w zakresie przyjmowania darowizn nowego sprzgtu
medycznego. Nowe przedsigwzigcia podejmowane bedq tylko wowczas, gdy posiadaé
bedq pisemne dowody okreslajqce celowos¢ podjecia takiej formy zapewnienia
uzytkowania niezbednego sprzetu.

3.4. Realizacja badan klinicznych w szpitalach klinicznych
Ustalenia

Zakres oraz warunki prowadzenia badan klinicznych w szpitalach

W latach 2006 — 2008 w 13 szpitalach klinicznych realizowano, co najmniej
1959 badan klinicznych. Dyrektorzy szpitali nie posiadali petnej informacji o liczbie
1 rodzaju tych badan, prowadzonych w swoich placowkach, tym samym nie znali

%6 Zarzadzenie nr 26/2009 z dnia 6 kwietnia 2009 r.
57 Zarzadzenie 128/2009 z dnia 29 lipca 2009 r.
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liczby o0s6b oraz wielkoSci zasoboéw rzeczowych 1 finansowych szpitala
zaangazowanych w zwiazku z prowadzeniem badan.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie
szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej™ sponsor badania klinicznego
zawiera dwie odrgbne umowy: z badaczem i os$rodkiem badawczym. Obowiazki
badacza, realizujacego badanie kliniczne oraz ponoszacego odpowiedzialno$¢ za ich
przebieg, okreslono w tym rozporzadzeniu precyzyjnie>. Natomiast obowiazkow
osrodka badawczego, polegajacych na zapewnieniu warunkéw niezbgdnych do
przeprowadzenia takiego badania (nie dotyczacych wykonywania procedur
medycznych), nie okreslono w przepisach jednoznacznie.

Sponsorzy, przedkladajac dyrekcji szpitali projekty uméw, dotyczacych realizacji
badan klinicznych w danym o$rodku, zwykle nie przedstawiali protokotéw tych
badan, pomimo obowiazku wynikajacego z § 9 pkt 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej”. Dyrektorzy nie znali zatem pelnego zakresu procedur medycznych,
wykonywanych przez badaczy w ramach badania klinicznego oraz liczby pacjentéw
objetych badaniami, co uniemozliwialo sporzadzenie rzetelnej kalkulacji kosztéw
ponoszonych przez szpital, a tym samym precyzyjne okres§lenie wielko$ci zobowigzan
finansowych Sponsora wobec szpitala, ktére w wielu przypadkach okreslano
Z naruszaniem interesu szpitala. Powyzsze wskazuje na brak kontroli administracji
szpitali nad przygotowaniem uméw w sprawie prowadzenia badan klinicznych
w danym os$rodku badawczym oraz realizacja tych umow. Szczegdlna kwestia byt
brak wiedzy dyrektoréw o realizowanych na terenie zarzadzanych przez nich szpitali
badaniach klinicznych, za ktére nie uzyskiwali Zadnej odptatnosci.

W USK w Bialymstoku Dyrektor nie posiadat petnej informacji o liczbie i rodzaju badan
klinicznych prowadzonych w Szpitalu. Nie dysponowat bowiem 39 ze 137 uméw na
realizowanie badan klinicznych oraz Zzadnymi protokotami badan, okreslajacymi
procedury ich prowadzenia, niezbednymi do wykonania §wiadczenia, mimo ze protokotly
te stanowity formalnie zataczniki do podpisanych umow.

W SU w Bydgoszczy nie posiadano rzetelnej ewidencji uméw o prowadzenie badan
klinicznych na terenie Szpitala, gdyz prowadzone ewidencje nie uyjmowaty 21 z 91 takich
umoéw. Protokoét badania klinicznego dotaczono tylko do 1 umowy, pomimo ze protokoty
te winne by¢ zatacznikami do wszystkich zawieranych umoéw.

W USK w Lodzi, w 42,6 % zawartych umoéw w latach 2006 - 2008 wystgpowaly m.in.
braki dotyczace termindw rozpoczecia i/lub zakonczenia badania oraz liczby pacjentow
objetych badaniami. W wyniku kontroli realizacji 23 uméw zaewidencjonowanych w
okresie objetym kontrola, ustalono m.in., ze w zadnym przypadku Szpital nie posiadat
protokotu badania klinicznego oraz kopii polis ubezpieczeniowych sponsorow tych
badan. W trakcie prowadzonej kontroli kilkakrotnie uszczegétawiano dane dotyczace
liczby badan klinicznych w Szpitalu. Jak ostatecznie ustalono zawarto o 18 umow wigcej
(4. 36,7 % zaewidencjonowanych), niz wynikalo to z prowadzonego przez szpital
rejestru.

W ASK we Wroclawiu, w Rejestrze Badan Klinicznych (RBK) zaewidencjonowano
79 umow, dla ktérych w latach 2006-2008 Szpital miatl pemi¢ funkcje osrodka
badawczego. Tymczasem, jak ustalono w trakcie kontroli, wedtug Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych (CEBK)®', sponsorzy (tj. przedsigbiorstwa farmaceutyczne lub ich

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

% § 3 1 4 ww. rozporzadzenia.

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

8 Baza CEBK prowadzona jest przez Urzad Rejestracji w Warszawie.

31



Wazniejsze wyniki kontroli

przedstawiciele) zglosili w powyzszym okresie do realizacji w Szpitalu 121 badan
klinicznych. Po uzupelnieniu rejestru zaewidencjonowano, ostatecznie na zakonczenie
kontroli, 111 umow.

W SK Dziecigtka Jezus do 40 z 96 umow o przeprowadzenie badania klinicznego,
dolaczono protokét badania klinicznego w jezyku angielskim, a tylko do 2 protokoét
w jezyku polskim.

Dyrektorzy zadnego ze skontrolowanych szpitali klinicznych nie wymagali
przedstawienia przez sponsorow lub badaczy uchwat komisji bioetycznych, decyzji
Ministra Zdrowia 1 decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji, warunkujacych mozliwos$¢
rozpoczgeia prowadzenia badan. Stwierdzono dwa przypadki rozpoczgcia przez
badaczy prowadzenia badan, jeszcze przed uzyskaniem wymaganej opinii komisji
bioetycznej.

W GCM w Katowicach pacjentom hospitalizowanym, wlaczonym do realizowanych
badan klinicznych, implantowano wyroby medyczne przed uzyskaniem pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej w nastgpujacych przypadkach:
— w Dbadaniu klinicznym CLEAR dokonano implantacji  stymulatorow
u 10 pacjentow, przed podjeciem przez Komisj¢ Bioetyczna ostatecznej uchwaty,
— w badaniu klinicznym MADIT - dokonano implantacji automatycznych
defibrylatorow ze stymulacja desynchronizacyjna serca u 3 pacjentow, przed
podjeciem przez Komisj¢ Bioetyczna ostatecznej uchwaty.

Dziataniem nielegalnym i niegospodarnym byto:

a) dopuszczenie do realizacji w 7 szpitalach® lacznie co najmniej 101 badan,
w ramach umoéw zawartych przez sponsordw badan z uczelniami medycznymi®.
Szpitale, nie zawierajac ze sponsorem takiej umowy, nie uzyskiwaty przychodow
z tytutlu realizacji badan, ponoszac koszty wynikajace z ich prowadzenia.
Przyktadowo:

W SU w Bydgoszczy, w latach 2004-2008, prowadzono 28 badan klinicznych (w latach
2006-2008 pig¢ z ww. 28 umow nadal realizowano), na podstawie umow podpisanych
przez Akademi¢ Medyczna w Bydgoszczy (obecnie CM UMK). Przychody CM UMK
z tytuhu realizacji ww. umoéw wyniosty 1,8 min zt.

W SK w Szczecinie prowadzono 27 badan, na ktére umowy ze sponsorami zawarta
Pomorska Akademia Medyczna. Za realizacje 21 z tych badan Szpital nie otrzymat
wynagrodzenia.

W CSK w Katowicach w 17 na 109 umoéw (15,6 %) realizowanych w Szpitalu, umowy
zawarta uczelnia (Slaska Akademia Medyczna, obecnie Slaski Uniwersytet Medyczny-
SUM). Przychody Uczelni z tytutu badan klinicznych realizowanych na terenie Szpitala
w latach 2003-2008 wyniosty 497,5 tys. zt.

W GCM w Katowicach, w okresie objetym kontrola, zrealizowano 14 uméw na badania
kliniczne, na ktérych przeprowadzenie sponsor zawart umowy z SUM, w zwiazku
zczym GCM nie otrzymywal zadnego wynagrodzenia, natomiast ponosit koszty
realizacji tych badan. Przychody SUM z tytulu realizacji ww. umoéw wyniosty
1, 9 min zt.

b) prowadzenie badan bez zawarcia przez sponsorow stosownych uméw ze
szpitalami jako osrodkami badawczymi, w ktorych te badania przeprowadzano.

25U w Bydgoszczy, CSK oraz GCM w Katowicach, USK w Lodzi, SK w Poznaniu, SK w Szczecinie,
ASK we Wroctawiu.
8 Uczelnie nie spetniaja przestanek niezbednych dla pehienia funkcji osrodka badawczego, o ktérym mowa
w § 2 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej.
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W GCM w Katowicach zrealizowano 6 badan klinicznych: CARESS, OAT (dwa
badania), ENDEAVOR II, LUC CHOPIN, ONTARGET-TRANSCEND, na podstawie
umoéw zawartych pomigdzy sponsorem badania i gtownym badaczem (brak uméw GCM
- sponsor), bez zapewnienia jakiegokolwiek wynagrodzenia umozliwiajacego pokrycie
ponoszonych przez Szpital kosztow. Wg sporzadzonych kalkulacji, poniesiony przez
Szpital koszt przeprowadzenia badania CARESS wynosit 118,6 tys. zt, koszt badan OAT
- 1534 tys. zt, a koszt badania ENDEAVOR 1I - 270,8 tys. zt. W przypadku tego
ostatniego badania ustalono, ze Szpital uzyskatl od jednej ze stron umowy ze Sponsorem
(fundacji) przychod netto w kwocie 5,8 tys. zl za wykonane w Szpitalu badania
laboratoryjne. Z zeznan gtoéwnego badacza wynikalo, ze zasadnicze korzysci z badania
uzyskata ta fundacja.

W przypadku badah ONTARGET-TRANSCEND i LUC CHOPIN brak byto mozliwosci
skalkulowania ich kosztow, z uwagi na brak protokotdéw badan klinicznych,
wskazujacych zakres procedur medycznych do wykonania w Szpitalu. Wiceprezesem
Fundacji, ktora uzyskata korzysci w zwiazku z realizacja ww. badan byt Dyrektor
Szpitala.

W SK w Lublinie zrealizowano 3 badania kliniczne na podstawie umoéw zawartych
pomigdzy Sponsorem badania i Gléwnym badaczem oraz podmiotem nieuprawnionym
do zawarcia umowy, tj. Zakltadem Podstawowej Opieki Zdrowotnej, bgdacym jednostka
organizacyjna Szpitala (brak umoéw SK - Sponsor), bez zapewnienia wynagrodzenia
umozliwiajacego pokrycie ponoszonych przez Szpital kosztow. Fakt prowadzenia
pierwszego z badan zostal ujawniony przez badacza, ktory zlozyl informacije
o zakonczeniu badania z prosba o wystawienie na rzecz wskazanego sponsora faktury
na kwotg 2,3 tys. USD. Faktura zostata wystawiona zgodnie z dyspozycja badacza, bez
przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego i1 bez sprawdzenia prawidlowosci
ustalenia jej wartosci. Kolejne badanie prowadzono, wg danych badacza z Zakladu
Podstawowej Opieki Zdrowotnej w okresie od grudnia 2001 r. do grudnia 2008 .,
z udziatem 23 pacjentéw. Szpital nie posiadat zadnych dokumentow dotyczacych tego
badania i w okresie objetym kontrola nie obciazyt sponsora zadna faktura z tytulu jego
realizacji. Wynagrodzenie badacza, ustalone w umowie ze sponsorem, wynosito 4,0 tys.
GBP za jednego pacjenta objetego badaniem. Szpital nie posiadat umowy ze sponsorem
ani innej dokumentacji dotyczacej badania prowadzonego w Klinice Hematoonkologii
i Transplantacji Szpiku, a mimo to w latach 2006-2008 wystawit 3 faktury dotyczace
tego badania na taczna kwote 14,7 tys. zt, przy czym dwie z tych faktur wystawiono
po uprzednim uzyskaniu wptywu $rodkéw na rachunek. Do czasu kontroli NIK Szpital
nie podat dziatan w celu wyjasnienia podstaw wplywu srodkow i wystawiania faktur oraz
ustalania ich warto$ci.

W SU w Bydgoszezy w Klinice Choréb Oczu badacz (petniacy jednoczesnie funkcjg
Kierownika w tej Klinice i konsultanta wojewodzkiego ds. okulistyki) prowadzit badanie
kliniczne dotyczace bezpieczenstwa podawania leku Macugen, na ktérego prowadzenie
Szpital nie podpisal zadnej umowy ze sponsorem.

Ponadto stwierdzono dziatania nierzetelne 1 niegospodarne, polegajace na
nieuzasadnionym rezygnowaniu przez szpitale z czgsci naleznych przychodoéw
na rzecz innych podmiotow.

W GCM w Katowicach podpisano umowy na realizacje:

— badania LEADERS, ktorego koszt wynosit 1,1 mln zl, natomiast wynagrodzenie
ustalone przez Sponsora dla GCM wynosito 205,8 tys. zt. Szpital podpisat
z podmiotem prywatnym niekorzystne dla siebie porozumienie, stanowiace
podstawe do przejgcia przez ten podmiot rozliczen ze sponsorem badania, wskutek
czego Szpital uzyskat przychody w kwocie o 59,5 tys. zt nizszej, niz wynikajace
zumowy na przeprowadzenie tego badania zawartej ze sponsorem, ponoszac
w tym czasie koszty wykonania badan w wysokosci 952,8 tys. zt,
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— Dbadania FREEDOM, na ktore w 2006 r. zawarl umowe bez przeprowadzenia
kalkulacji kosztow badania (koszt badania wg kalkulacji sporzadzonej w trakcie
kontroli wynosit 386,9 tys. zt). Przychody Szpitala uzyskane od Fundacji, z ktora
zawarto t¢ umowg, wynosily 12,4 tys. zt, a warto$¢ naleznos$ci, ktorej Szpital nie
dochodzit od tej Fundacji wynosita 54,4 tys. zt.

W UCK w Gdansku w Regulaminie badan klinicznych zapisano, ze budzet badania
klinicznego powinien uwzgledniaé 15 % narzut, przeznaczony na koszty utrzymania
Akademii Medycznej w Gdansku (AMG). Na podstawie ww. zapisu UCK zawarto
11 lutego 2004 r. ,, Umowe o sprawowanie nadzoru naukowego nad badaniami
klinicznymi” z AMG, obecnie Gdanskim Uniwersytetem Medycznym. Strony umowy nie
posiadaly dokumentéow potwierdzajacych realizacj¢ jej przedmiotu. Od poczatku
obowiagzywania tej umowy nie zrealizowano nawet zapisu zawartego w jej § 7, tj. Strony
zgodnie ustalajq, ze w drodze zarzqdzen witasciwych organow powiadomiq swoich
pracownikow o wejsciu w zycie umowy a takze o sposobie organizacji i sprawowania
nadzoru naukowego przez Akademie”. Na podstawie ww. umowy AMG wystawita UCK
faktury na taczna kwote 1,6 min zl, z ktérej UCK zaptacito 258,6 tys. zt.

Okreslanie wynagrodzenia przystugujqcego szpitalom w zwiqzku z prowadzonymi
w nich badaniami klinicznymi

W 8 szpitalach zawarcie uméw w sprawie przeprowadzenia na terenie szpitali badan
klinicznych nie poprzedzono kalkulacja kosztow ich wykonania, a w 4 szpitalach
kalkulacje takie sporzadzano nierzetelnie, bez uwzglednienia wszystkich
ponoszonych przez szpital kosztow®. Dyrektorzy szpitali akceptowali fakt, ze koszty
wykonania badan klinicznych obciazaty poszczegélne szpitale i nie miaty swojego
pokrycia w przychodach, wynikajacych z umow zawartych ze sponsorami.
Jednoczesnie szpitale nie zawieraty umow z badaczami i nie uzyskiwaty przychodow
od badaczy, do ktorych nalezato przeprowadzenie tych badan. Powyzsze przyczyniato
si¢ do wystgpowania znacznych dysproporcji pomigdzy wynagrodzeniem ustalonym
dla o$rodkéw badawczych i badaczy oraz do przenoszenia kosztéow wykonania tych
badan na NFZ. Przyktadowo:

W USK w Bialymstoku wysoko$§¢ wynagrodzenia naleznego Szpitalowi z tytutu
prowadzonych w osrodku badan klinicznych uzalezniono od liczby pacjentdw objetych
badaniem oraz ustalonej ceny za poszczegélne wizyty i1 udzielone $wiadczenia.
Stanowito ono przecigtnie okoto 10 % wynagrodzenia naleznego badaczowi. W czterech
badaniach, w ktorych przewidziane w umowach wynagrodzenie szpitala byto szczegolnie
nickorzystne w stosunku do wynagrodzenia badacza, relacje te ksztalttowaly sig
nastgpujaco: w pierwszym — wynagrodzenie badacza za objgcie badaniem jednego
pacjenta wynosito 2,8 tys. euro, a dla Szpitala 50 euro (1,8 %). W kolejnych
odpowiednio: 5,9 tys. euro i 100 euro (1,7 %), 14,1 tys. zt 1 400 zt (3,4 %), 8,1 tys. zt
1425,3 71 (5,3 %).

W SU w Bydgoszczy analiza porownawcza umow sponsor - szpital 1 sponsor - badacz,
przeprowadzona przez NIK dla 77 badan klinicznych wykazata, ze w 35 przypadkach
(45,4 %) wynagrodzenie Szpitala wynosilo mniej niz 30 % ww. kwoty, w tym
w 21 przypadkach (27,3 % og6lu) nie wigcej niz 10 %, pomimo ustalenia w Szpitalu
zasady podzialu wynagrodzenia: 30 % o$rodek badawczy, 70 % badacz (zespol
badawczy).

64 Szpitale, w ktorych nie sporzadzano kalkulacji: USK w Biatymstoku, SU w Bydgoszczy, GCM w Katowicach,
SK w Lublinie, USK w Lodzi, SK w Szczecinie, SK Dzieciatka Jezus, ASK we Wroctawiu. Szpitale, w ktorych
nierzetelnie sporzadzano kalkulacje: UCK w Gdansku, CSK w Katowicach, SU w Krakowie, SK w Poznaniu.
Jedynie w przypadku CSK w Warszawie nie stwierdzono w tym zakresie istotnych nieprawidtowosci.
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W CSK w Katowicach, dopiero w trakcie kontroli, sporzadzono kalkulacje zawierajace
wszystkie elementy kosztow ponoszonych przez Szpital. W przypadku 17 na 81,
sporzadzonych kalkulacji, kwoty wynikajace z zawartych umow byly nizsze o ponad
500zt od wyliczonych kosztéw, w przeliczeniu na jednego pacjenta, w tym
w 4 przypadkach réznica ta wyniosta ponad 50 tys. zt. Wynagrodzenia dla Szpitala,
wynikajace z zawartych uméw w zwiazku z prowadzeniem badan klinicznych
w Szpitalu, stanowily od 2 % do 30 % wynagrodzen okreslonych w umowach zawartych
pomi¢dzy zlecajacym badanie a gtdwnymi badaczami.

W GCM w Katowicach na 139 zawartych umoéw ze sponsorami badan,
w 87 przypadkach (62,6 %) zabezpieczone w umowach sponsor — GCM $rodki
finansowe nie pokrywaty kosztéw realizacji badan. Na przyktadzie analizy wybranych
45 umoéw, ktorych kalkulacje sporzadzono w trakcie kontroli NIK, réznica pomigdzy
wynagrodzeniem, okreslonym w zawartych umowach, a kosztem przeprowadzenia badan
(wg tych kalkulacji) wynosita tacznie 4,7 mln zl. Na przyktadzie 31 badan, na
prowadzenie ktérych sponsor zawart umowy zaréwno z GCM, jak i z glownym
badaczem, ustalono, ze na rzecz Szpitala, ktéry w rzeczywisto$ci ponidst koszty
prowadzenia badan, zabezpieczono wynagrodzenie w tacznej kwocie 471,5 tys. zt (6,8 %
wynagrodzenia badacza), natomiast dla pigciu badaczy, z ktérymi sponsor zawart umowe
na prowadzenie tych badan klinicznych wynagrodzenie wyniosto 6,9 mln zt*.

W SK w Lublinie kalkulacje sporzadzone, na wniosek NIK, dla 86 realizowanych badan
wykazaty, ze w 20 przypadkach ustalone w umowach ze Szpitalem wynagrodzenie za
jednego pacjenta nie pokrywato kosztow wykonania wszystkich procedur okreslonych
w protokotach badania. Stawki wynagrodzen dla Szpitala, ustalane w wysokosci
zaproponowanej przez badaczy, stanowily $rednio 11,3 % tacznego wynagrodzenia
Szpitala i badaczy, a w skrajnym przypadku 4,7 %. Suma wynagrodzen, ustalonych
w kompletnych umowach sponsor-szpital i sponsor-badacz, dotyczacych 92 badan, przy
zatozonej w tych umowach liczbie pacjentow planowanych do objgcia badaniem (930
0soOb), wynosita: dla Szpitala — 2,0 mln zt (13,4 %), dla badaczy — 12,9 mln zt (86,6 %).

W SU w Krakowie udziat wynagrodzenia okreslonego dla Szpitala, z tytutu prowadzenia
badan klinicznych, w stosunku do lacznego wynagrodzenia ustalonego dla Szpitala
i badacza, w 56 przypadkach, na 84 badane, nie przekraczat 10 %, a w 9 badaniach
udzial ten byt nizszy niz 5 %.

W ASK we Wroclawiu zgodnie z wyjasnieniami Dyrekcji Szpitala ,,standardem
podpisania umowy z Akademickim Szpitalem Klinicznym byla koniecznosé¢ przekazania
15 % budzetu badania na rzecz ASK”. W praktyce jednak sytuacja ksztaltowala sig
w zroznicowany sposob. W 61 przypadkach (na 111 umow, tj. w 55 %) Szpital nie
dysponowat wiedza na temat wysokosci wynagrodzenia zaproponowanego badaczowi
przez sponsora. W pozostatych przypadkach $rednio wynagrodzenie dla Szpitala
stanowito 20 % wynagrodzenia badacza. Ujawniono jednak w trakcie kontroli przypadki,
w ktorych udzial wynagrodzen uzyskiwanych przez Szpital, w stosunku do
uzyskiwanych przez badacza, wynosit zaledwie 7,4 %, a nawet 5,1 %.

O wystegpujacych dysproporcjach w wynagrodzeniu ustalanym dla osrodkow
i badaczy Urzad Rejestracji poinformowal Podsekretarza Stanu w Ministerstwie
Zdrowia w pis$mie z dnia 9 wrze$nia 2005 r. Pomimo prowadzonej korespondencji
w tej sprawie, Urzad Rejestracji 1 Minister Zdrowia nie przedstawili Zzadnych
propozycji dziatan ograniczajacych istniejace dysproporcje.

% Do wyliczenia kwot wynagrodzenia okre$lonego w umowach (bez wzgledu czy badanie bylo prowadzone
w GCM) przyjeto $redni kurs NBP z dnia zawarcia umowy pomigdzy Sponsorem badania i GCM oraz
przewidywana (maksymalna) liczbg pacjentéw planowanych do wiaczenia do badania (bez wzgledu na liczbe
pacjentow wiaczonych do badania).
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Rozliczanie umow dotyczqcych badan klinicznych

W szpitalach klinicznych nie opracowano pisemnych procedur monitorowania
1 rozliczania zawartych uméw  dotyczacych badan klinicznych. Brak danych
o prowadzonych badaniach, o czasie ich rozpoczgcia i zakonczenia oraz o liczbie
pacjentow wilaczonych do badania klinicznego nie pozwalat na rzetelne rozliczanie
zawartych umow. Rozliczenia badan klinicznych nie wynikaty ze stopnia realizacji
poszczegdlnych uméw lub wyliczenia poniesionych przez szpital kosztow, lecz
przede wszystkim opieraly si¢ na informacjach uzyskanych od sponsorow.
Przyktadowo:

W SU w Bydgoszczy wystawianie faktur odbywato si¢ wylacznie na podstawie danych
przekazanych przez sponsorow badan lub badaczy. Szpital w latach 2006-2008 wystawit
sponsorom 40 badan klinicznych 61 faktur na kwot¢ ogoétem 1,4 min zl, w tym:
33 faktury (54,1 %) wystawiono na podstawie pisma od sponsora, 4 faktury (6,6 %)
wystawiono na podstawie pisma od gléwnego badacza a do 24 faktur (39,3 %) nie
dotaczono dodatkowych dokumentéw. Do dnia 5.03.2009 r. Szpital nie wystawit zadne;j
faktury sponsorom 25 badan klinicznych za 246 pacjentow, ktorzy przeszli cate badanie
kliniczne, do czego Szpital byl zobowiazany na podstawie zawartych umoéw. Szpital
powinien otrzymac z tego tytutu 511,2 tys. zt.

W UCK w Gdansku faktury dla sponsoréw wystawiano z op6znieniem w stosunku do
terminéw okreslonych w zawartych umowach. W 42 z 205 prowadzonych badan, za
ktore w latach 2006-2008 wystawiono faktury. 56 z nich wystawiono z op6znieniem,
wynoszacym srednio 6 miesigcy (najwigksze opoznienie wyniosto 32 miesiace).

W SU w Krakowie brak bylo szczegdtowych rozliczen dla 13 z 30 analizowanych
faktur, wystawionych sponsorowi przez Szpital, w zwiazku z prowadzonymi badaniami
klinicznymi. Podstawa wystawienia ww. 13 faktur byla jedynie pisemna prosba sponsora
lub sponsora i badacza o wystawienie faktury na okreslona kwote.

W USK w Lodzi na przyktadzie 6 sposrod 23 analizowanych badan klinicznych
ustalono, ze nie przestrzegano postanowien umoéw dotyczacych platnosci, w tym
w dwoch badaniach opdznienia w wystawieniu faktur wyniosty przeszto rok. Ponadto
w szpitalu stwierdzono niezidentyfikowane przez Szpital wptywy srodkéw finansowych
od firm farmaceutycznych, z tytutu realizowanych badan klinicznych, w tacznej kwocie
28,5 tys. zk.

W SK w Poznaniu, do dnia zakonczenia kontroli NIK, nie wystawiono faktur
zleceniodawcom 14 zakonczonych albo rozpoczgtych badan klinicznych, a wigc takich,
w ramach ktérych pozyskano co najmniej jednego uczestnika (co stanowilo podstawe
obciazenia danego zleceniodawcy). Wigkszo$¢ umow ze zleceniodawcami przewidywata
réowniez odrgbne wynagrodzenie dla Szpitala za archiwizacj¢ dokumentacji badan, ptatne
po pozyskaniu pierwszego uczestnika. Do czasu zakonczenia kontroli NIK stwierdzono
11 badan spelniajacych ten warunek, a ich zleceniodawcom nie wystawiono zadnej
faktury z tytutu archiwizacji.

W SK w Szczecinie w zdecydowanej wigkszosci faktury z tytulu wynagrodzenia (130 na
142 faktury) wystawiono z inicjatywy sponsorow badania klinicznego, ktérzy
powiadamiali Szpital, jaka ma by¢ wysokos¢ wynagrodzenia. Z wlasnej inicjatywy
Szpital wystawit faktury w 12 przypadkach. W latach 2006 - 2008 taczna warto$é¢
wystawionych faktur wyniosta 1,2 mln z, z czego do konca 2008 r. Szpital otrzymat
1,1 mln zt (94,03 %). Dopiero w toku kontroli Dyrektor Szpitala wydata zarzadzenia, ktore
m.in. obligowaly badaczy do przekazywania dyrekcji Szpitala informacji w powyzszym
zakresie (m.in. o rozpoczeciu i zakonczeniu badan oraz o liczbie pacjentdw objetych
poszczegbdlnymi badaniami).
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W ASK we Wroclawiu dopiero w trakcie kontroli zintensyfikowano czynno$ci
nadzorcze i windykacyjne, skutkujace obciazeniem sponsorow kwota 199,0 tys. zt brutto,
z tytutu realizacji badan prowadzonych w latach 2006-2008. W przypadku 8 badan, do
dnia zakonczenia kontroli, nie zdotano ustali¢ przyczyny braku wystawienia faktur za
badania zgloszone do realizacji.

W SK Dzieciatka Jezus rozliczenia sporzadzali sponsorzy lub ich przedstawiciele
prawni. Szpital nie prowadzil wlasnego monitoringu terminéw wptat i wysokosci
naleznego wynagrodzenia. W toku kontroli NIK stwierdzono, iz w 14 przypadkach
faktury wystawiono z data wpltywu przekazéw pienigznych od sponsora na rachunek
biezacy Szpitala, na kwotg na jaka rachunek zostat uznany przez bank.

Opodatkowanie ustug realizowanych przez szpitale jako osrodki badawcze

Kontrolowane szpitale kliniczne w niejednolity sposob klasyfikowaly ustugi, jakie
realizowaly jako osrodki badawcze w ramach uméw zawartych ze sponsorami.
Wigkszo$¢®® szpitali klasyfikowata je do grupowania PKWiU ,ex 85” tj. ustugi
w zakresie ochrony zdrowia i opieki spolecznej z ~wylqczeniem ustug
weterynaryjnych®”, skutkiem czego korzystaly ze zwolnienia z podatku VAT. Czg$é
Szpitali wystapito do Izb Skarbowych i1 Urzedow Statystycznych z wnioskami
o przedstawienie interpretacji przepisow prawa podatkowego (interpretacje
indywidualne) w celu ustalenia odpowiedniej stawki podatku VAT. W ocenie NIK,
we wnioskach tych wykonywane uslugi przedstawiano niezgodnie ze stanem
faktycznym, gdyz oprocz zadan istotnie realizowanych przez o$rodki badawcze,
szpitale uyymowaty takze zadania nalezace do badaczy i w rzeczywisto$ci przez nich
wykonywane®. Przyktadowo:

Dyrektor SK w Poznaniu w zlozonym w Izbie Skarbowej wniosku o wydanie
interpretacji indywidualnej przedstawil zadania realizowane przez Szpital, jako osrodek
badawczy w zwiazku z badaniami klinicznymi. W tresci wniosku nie poinformowat
jednak organu podatkowego o tym, Ze:

— Dbadania kliniczne przeprowadzali badacze (wraz ze wspolpracujacymi z nimi
zespotami, jesli takie powolano) w nastgpstwie indywidualnych umow zawartych
ze zleceniodawcami badan, za co otrzymywali od nich wynagrodzenia,

— badacze sami dobierali wspotpracujace z nimi zespoly medyczne, ktore byty
optacane przez zleceniodawcow badan,

— Szpital nie prowadzil rejestru probek (produktéw leczniczych) do badan
klinicznych, nie mogt wige sprawowac nadzoru farmaceutycznego,

— apteka szpitalna przechowywala tylko znikoma cz¢§¢ produktow leczniczych do
prowadzenia badan klinicznych,

— czynnosci przewidziane protokotem badania klinicznego przeprowadzali badacze
lub ich wspotpracownicy, a nie Szpital,

—  Sgzpital nie dysponowat protokotami badan klinicznych,

— dokumentacj¢ badan klinicznych prowadzili badacze (lub wspotbadacze).

Szpital klasyfikowatl ushigi $wiadczone na rzecz sponsorow, jako nalezace do
grupowania 85.1 PKWiU, czyli do grupowania ustugi w zakresie ochrony zdrowia
ludzkiego, co skutkowato zwolnieniem tych ustug z podatku VAT, a w zwiazku z tym
brakiem z tego tytulu wplywéw do budzetu panstwa, przy jednoczesnym obnizeniu
kosztéw badan obciazajacych sponsora.

% Poza CSK w Warszawie, ASK we Wroclawiu i USK w Biatymstoku (do konca 2006 r.) inne kontrolowane
szpitale klasyfikowaty te ustugi do zwolnionych z podatku VAT.

7 Wg PKWiU wprowadzonej rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 6 kwietnia 2004 r. (Dz. U. Nr 89, poz. 844
ze zm.)

% Kazdorazowo w wydawanych przez Dyrektordow Izb Skarbowych interpretacjach  indywidualnych
zamieszczana byl zapis: Interpretacja dotyczy stanu faktycznego przedstawionego przez Wnioskodawce i stanu
prawnego obowiqzujqcego w dniu zaistnienia zdarzenia.
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USK w Bialymstoku do konca 2006 r. naliczat podatek VAT ze stawka 22 % od ustug
wykonywanych w zwiazku z prowadzonymi badaniami klinicznymi. Przyczyna
zaprzestania naliczania tego podatku w latach 2007-2008 i skorygowania o ten podatek
faktur wystawionych w 2006 r. byla interpretacja Urzgdu Statystycznego Osrodka
Interpretacji Standardow Klasyfikacyjnych w Lodzi, wydana 21 grudnia 2006 r. na
wniosek Szpitala, wg ktorej ustugi polegajace na wykonywaniu badan klinicznych
produktow leczniczych, w sktad ktorych wchodzi migdzy innymi prowadzenie wstgpnej
diagnostyki pacjentow, zapewnienie wykwalifikowanego zespotu i odpowiedniego
sprzetu oraz udostepnienie pomieszczen do prowadzenia badania, a takze prowadzenie
diagnostyki stanu zdrowia uczestnikoéw badania, mieszcza si¢ w grupowaniu PKWiU
85.14.18-00.00 — ,,Ustlugi w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego, pozostate, gdzie indziej
niesklasyfikowane”, i w zwiazku z tym sa zwolnione od podatku VAT®. Dyrektor
nieprecyzyjnie sformulowal jednak pytania skierowane do Urzedu Statystycznego we
wniosku o wydanie tej opinii, jak rowniez o wydanie kolejnej opinii w tej sprawie
(z 2008 roku). Wnioskowa¢ z nich mozna byto bowiem, ze to USK prowadzi badania
kliniczne, podczas gdy zgodnie z postanowieniami umow, zawartych miedzy Szpitalem
a sponsorami badan, zakres $§wiadczen realizowanych przez USK polegat gtownie na
udostgpnieniu pomieszczen, zezwoleniu gldownemu badaczowi na uzywanie sprzgtu
i aparatury medycznej nalezacej do os$rodka oraz zapewnieniu odpowiednich warunkow
do prowadzenia badania przez zesp6t badaczy.

W CSK w Katowicach nie naliczono i nie odprowadzono podatku VAT z tytutu ustug
swiadczonych w zwiazku z realizacja uméw dotyczacych badan klinicznych w kwocie
91,0 tys. zt (dotyczylo to 47 sposrdéd 109 umoéw ujetych w zestawieniu za lata 2006-
2008, w pozostalych przypadkach badan nie rozpoczeto lub byly dopiero w pierwszej
fazie realizacji). Dopiero w trakcie kontroli NIK (w dniu 1.06.2009 r.) Szpital zaptacit
podatek VAT od ww. ushug swiadczonych w latach 2004-2008, na podstawie zawartych
przez Szpital umoéw, w kwocie 107,0 tys. zt (w tym kwotg podana powyzej) oraz odsetki
w kwocie 22,3 tys. zl. Na terenie wojewddztwa Slaskiego wszystkie szpitale kliniczne
odprowadzaty lub, w wyniku kontroli, odprowadzity wraz z odsetkami podatek VAT
z tego tytutu.

W CSK w Warszawie do dnia 27 lutego 2009r. przychody z realizacji badan
klinicznych, realizowanych w latach 2006 — 2008, wynosity tacznie 1,4 min zl. Ustugi
swiadczone na rzecz sponsoréw opodatkowano podatkiem VAT w wysokos$ci 22 % na
kwotg 53,1 tys. zt. W przypadku umow zawartych przed 1 stycznia 2006r.,
zarejestrowanych w Urzedzie Skarbowym do konca 2007 roku, stosowano zwolnienie
z VAT ze wzgledu na zakwalifikowanie §wiadczonych ustug do grupowania PKWiU 73
ustugi badawczo-rozwojowe. Natomiast wszystkie pozostate faktury wystawiane przez
Szpital do umoéw nie zarejestrowanych w Urzedzie Skarbowym byty opodatkowane 22 %
podatkiem VAT. Do ustug realizowanych w latach 2006 — 2008 naliczano podatek VAT,
za wyjatkiem ustlug medycznych wykonywanych na rzecz uczestnikow badan
klinicznych (np. rezonans magnetyczny, biopsja), stosujac grupowanie PKWiU 85
skutkujace zwolnieniem z VAT.

NIK ustalita, ze w przypadku SPSK nr 1 w Zabrzu (nieobjgtego niniejsza kontrola)
w zapytaniu o indywidualng interpretacj¢ do organow skarbowych 1 urzedu
statystycznego, przedstawiony zakres zadah nie obejmowat zadan przypisanych
w przepisach innym podmiotom, zaangazowanym w prowadzenie badan klinicznych.
W wyniku wykazania tak opisanych ustug realizowanych przez ten Szpital, Dyrektor
Izby Skarbowej w Katowicach w indywidualnej interpretacji wydanej SPSK nr 1
stwierdzil, ze:

8 Zgodnie z zatacznikiem nr 4 ,,Wykaz ustug zwolnionych od podatku” do ustawy z dnia 11 marca 2004 .
o podatku od towarow i ustug (Dz. U. Nr 54, poz. 535 ze zm.).
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(...) Z przedstawionego stanu faktycznego wynika, ze Wnioskodawca, jako osrodek
badawczy, realizuje ustugi w ramach umow, zawartych przez Wnioskodawce ze
sponsorami w trybie § 19 ust. 1 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca
2005 r. w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. Dla opisu
stanu faktycznego istotnym jest fakt, ze na podstawie powolanego zapisu prawnego
sponsor zawiera dwie odrebne umowy: z badaczem i osrodkiem badawczym.
Przedmiotem tych dwoch rodzajow umow sq odmienne ustugi, ktore w umowie
zawartej z badaczem majq charakter stricte medyczny, a w umowie z Wnioskodawcq
organizacyjno — techniczny, co potwierdza, zdaniem Wnioskodawcy, Ze nie realizuje
on czesci medycznej badania klinicznego, ktorej wykonanie przypisane jest
badaczowi.

(...) objete zakresem umowy (sponsor — osrodek) ustugi polegajqce na:

— udostepnieniu pomieszczen Instytucji (osrodka) dla celow badania oraz
zgodnie z protokotem (najem),

—  zezwoleniu Badaczowi na uzytkowanie sprzetu i aparatury nalezqcych do
Instytucji (osrodka), zgodnie z protokotem,

—  zapewnieniu badaczowi odpowiednich warunkow do przechowywania
badanego leku,

podlegajq podstawowej stawce podatku od towarow i ustug 22 % na podstawie art.
41 ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug.

(...) Reasumujqc, czynnosci wynajmu lokali na cele inne niz mieszkaniowe oraz ustugi
wynajmu pozostatych maszyn i urzqdzen, gdzie indziej niesklasyfikowane wykonywane
przez Wnioskodawce jako strone umowy (jesli mieszczq sie w PKWiU 70.20.12 oraz
71.34), stanowiq odplatne Swiadczenie ustug podlegajqacych opodatkowaniu
podatkiem od towarow i ustug na mocy przepisu art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy o VAT przy
zastosowaniu stawki podstawowej tj. 22 %.”

W zwiazku z r6znym podej$ciem do kwestii opodatkowania ww. ustug przez szpitale
kliniczne (klasyfikowania $§wiadczonych ustug wg wlasciwego grupowania
PKWiU)"!, NIK zwrécita si¢ do organéw skarbowych z wnioskiem
o przeprowadzenie szczegdtowej kontroli w szpitalach klinicznych w Szczecinie
1 w Poznaniu. Kontrolg, majaca na celu ustalenie faktycznego zakresu ustug
$wiadczonych przez szpital przeprowadzono tylko w Poznaniu, gdyz US w Szczecinie
dokonat oceny kontrolowanego zakresu wylacznie na podstawie analizy
przedstawionego przez Szpital dokumentu.

Naczelnik Zachodniopomorskiego Urzgdu Skarbowego w Szczecinie poinformowat
NIK, zZe kwestia opodatkowania podatkiem od towarow i ustug wykonywanych przez
szpital czynnosci i ich wlasciwej klasyfikacji statystycznej na moment zakonczenia
kontroli podatkowej zostala oceniona na podstawie dostarczonego przez podatnika
dokumentu’.  Obowiqzkiem organu podatkowego jest bowiem uwzglednienie
wszelkich dokumentow, a w szczegolnosci klasyfikacji statystycznych, ktore zgodnie

" W powyzszej interpretacji Dyrektor Izby Skarbowej zastrzegt, Ze interpretacja traci swoja wazno$¢ w przypadku
zmiany ktéregokolwiek elementu przedstawionego stanu faktycznego (w szczegdlnosci, jesli wlasciwa
klasyfikacja PKWiU przedmiotowych czynnosci jest odmienna od wskazanej przez wnioskodawce).

128 maja 2009 r. Urzad Statystyczny w Lodzi wyrazit poglad, ze do 31 grudnia 2009 r,. dla celéw opodatkowania
podatkiem VAT ustugi polegajace na udostgpnieniu przez szpital pomieszczen oraz sprzg¢tu medycznego
niezbgdnych do zrealizowania badan klinicznych mieszcza si¢ w grupowaniu PKWiU 85.11.1 usfugi swiadczone
przez szpitale.

2 SK Szczecinie dysponowal otrzymana od Urzedu Statystycznego w Fodzi O$rodka Standardow
Klasyfikacyjnych informacja, ze $wiadczone przez niego ushugi (opisane przez szpital niezgodnie z stanem
faktycznym) znajduja si¢ w grupie ustug klasyfikowanych pod symbolem 85.14.18-00.00.
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zustawq o podatku od towarow i ustug stanowiq podstawe do ujecia ustugi we
wiasciwej grupie, co skutkuje nastepnie okresleniem podstawy opodatkowania.

W protokole Urzedu Skarbowego w Poznaniu (US w Poznaniu), sporzadzonym po
przeprowadzeniu kontroli w oparciu o stan faktyczny ustalony w toku kontroli na
podstawie dokumentdéw, w szczegdlnosci umoéw zawartych ze sponsorami badan
klinicznych, wyjasnien sktadanych przez Dyrektora i pracownikéw Szpitala wraz
z przedstawionymi przez nich dokumentami, jak réwniez przeprowadzonych
dowodoéw z przestuchania $wiadkow stwierdzono, iz przedmiotem ustug
swiadczonych przez Szpital na rzecz zleceniodawcow tych umow bylo umozliwienie
przeprowadzenia badania klinicznego przez badacza, przez co rozumiano pomoc
w sprawach profesjonalnych, organizacyjnych i administracyjnych’. Wg tego Urzedu
obowiazki 1 zadania Szpitala w tym zakresie obejmowaty: udostepnienie badaczowi,
stosownie do potrzeb wynikajacych z protokotu badania pomieszczen i urzadzen
(m.in. sal operacyjnych wraz z wyposazeniem 1 znajdujacych si¢ tam
oprzyrzadowaniem, laboratoriéw, sal szpitalnych i ich wyposazenia, pokoi lekarskich,
pomieszczen shuzacych przechowywaniu $rodkéw niezbgdnych do przeprowadzenia
badania, specjalistycznego sprzgtu medycznego, infrastruktury telekomunikacyjnej
1 informatycznej, urzadzen biurowych), materiatow szpitalnych oraz innych
niezbednych do prowadzenia badania, obslugi farmaceutycznej, administracyjnej
i prawnej, wiedzy o pacjencie (prawo do korzystania z dokumentow zrddlowych,
bazy danych), jak réwniez udostgpnienie personelu oraz zapewnienie opieki
uczestnikom badania. Do zadan tych nalezala takze archiwizacja dokumentacji
badania klinicznego oraz $wiadczenie ustug zwiazanych ze sprawowaniem nadzoru
nad przebiegiem badania. Wedlug Urzedu Skarbowego tak sformulowany zakres
ustug (materialnych i niematerialnych) nie znajduje swego grupowania w PKWiU.
Odnoszac sig¢ do klasyfikacji dokonanej przez SK w Poznaniu, ktory zaliczyt ustugi
wykonywane na rzecz badania klinicznego do grupowania 85.14.18 Usfugi w zakresie
ochrony zdrowia ludzkiego, pozostale, gdzie indziej nie sklasyfikowane
US w Poznaniu stwierdzit, ze celem tych ustug bylo wykonywanie $wiadczen na
rzecz badan klinicznych, tj. badan naukowych. Podkreslit, ze zgodnie z brzmieniem
art. 37a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, badanie
kliniczne jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych przeprowadzonym na ludziach. Wobec powyzszego, kierujac
si¢ wyktadnig przedstawiona przez SK w Poznaniu, zgodnie z ktora ustuga zlozona,
sktadajaca si¢ z kombinacji réznych czynnosci, powinna by¢ zaklasyfikowana tak,
jakby skltadala si¢ z ushugi, ktora nadaje cato$ci zasadniczy charakter. Zatem
wykonywanej przez ten Szpital ustugi, z tytulu zawartych uméw dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych, nie mozna zaliczy¢ do ustug w zakresie ochrony
zdrowia (PKWiU ex 85), wymienionych w zataczniku nr 4 do ustawy z dnia 11 marca
2004 1. o podatku od towaréw i ushug. Swiadczona przez Szpital ztozona ushuga,
polegajaca na umozliwieniu przeprowadzenia badania klinicznego przez badacza
1 sponsora badania, niewymieniona w zataczniku nr 4 do ustawy, a wigc nie objeta
zwolnieniem od podatku zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy, podlega wg US
w Poznaniu opodatkowaniu, na podstawie art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy, z ktorego
wynika, ze opodatkowaniu podatkiem od towaréw 1 ustug podlega odptatna dostawa
towarow 1 odplatne $§wiadczenie ustug na terytorium kraju. Powyzsza usluga, dla
ktérej ustawodawca nie przewidzial odrgbnej stawki podatkowej, podlega wigc

7 Postepowanie US w Poznaniu wszczeto po zakonczeniu przez NIK czynnosci kontrolnych w SK w Poznaniu.
Do czasu sporzadzenia nn. opracowania NIK nie uzyskata formacji o zakonczeniu tego postgpowania.

40



Wazniejsze wyniki kontroli

opodatkowaniu od towardow 1 ustug w wysokosci okreslonej w art. 41 ust. 1 ustawy,
tj. 22 %.

W sytuacji, gdy ustugi §wiadczone przez osrodki badawcze (w rozumieniu przepisoéw
ustawy Pf), w zwiazku z prowadzonymi na ich terenie badaniami klinicznymi nie sa
jednoznacznie zdefiniowane, jak réwniez nie sa wprost wymienione w PKWiU,
szpitale napotykaja na trudnosci w prawidlowym klasyfikowaniu wykonywanych
ushug (tj. do grupowania najlepiej odpowiadajacego ich rzeczywistemu charakterowi).

Finansowanie przez NFZ swiadczen zdrowotnych (procedur medycznych)
wykonywanych w ramach badan klinicznych

Zgodnie z trescia art. 2 pkt 37a ustawy Pf, za podjecie, prowadzenie i finansowanie
badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor badania. Stosownie do tego przepisu
w § 13 ust. 3 zarzadzenia nr 93/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 22 pazdziernika 2008 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju: leczenie szpitalne, postanowiono, ze Fundusz nie finansuje
$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku z prowadzeniem eksperymentu
medycznego, w tym badan klinicznych, ktérych finansowanie okreslaja odrgbne
przepisy. Podobne wskazanie wynika z art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych’,
w ktorym ograniczono finansowania $wiadczen do tych, ktore sa gwarantowane.
Zatem prowadzenie w ramach badan klinicznych oceny ewentualnej skuteczno$ci,
bezpieczenstwa i1 korzysci klinicznej badanego produktu w stosunku do rutynowego
leczenia nie wchodzi w zakres $§wiadczen okreslonych ww. ustawa. Jak ustalono,
kontrolowane szpitale nie prowadzily ewidencji pacjentéw wiaczonych do badan
klinicznych, na podstawie ktérej mogltyby w rozliczeniach z NFZ wyeliminowac
ustugi wykonane tym pacjentom w ramach badan klinicznych, do sfinansowania
ktérych zobowiazani byli sponsorzy tych badan. Przeciwnie, w rozliczeniach z NFZ
Szpitale catkowicie pomijaly ten fakt, co w konsekwencji skutkowato obcigzaniem
Funduszu kosztami tych badan.

Do czasu kontroli NIK, Fundusz w prowadzonych kontrolach prawidtowosci
rozliczania przez zaklady opieki zdrowotnej procedur medycznych objgtych
kontraktami z NFZ nie kontrolowatl zasadnos$ci obcigzania Funduszu §wiadczeniami
wykonanymi w ramach badan klinicznych. W wyniku spotkan, w trakcie ktorych NIK
przedstawita Prezesowi NFZ 1 Dyrektorom Oddzialow Wojewddzkich NFZ
mechanizm nieprawidlowosci mogacych wystgpowaé w rozliczeniach $wiadczen
objetych badaniami klinicznymi, Prezes Funduszu uznal za celowe przeprowadzenie
kontroli wskazanych przez NIK badan klinicznych.

Zgodnie z postanowieniami art. 64 i art. 188 ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych, to wlasnie NFZ jest uprawniony
do prowadzenia kontroli dokumentacji medycznej, jakosci i zasadnosci udzielanych
$wiadczen zdrowotnych, finansowanych ze §rodkéw publicznych.

W wyniku kontroli, przeprowadzonej przez pi¢¢ oddziatow wojewoddzkich NFZ
(obejmujacych od kilku do kilkunastu badan klinicznych), zakwestionowano
procedury medyczne, ktorymi niezasadnie obciazono Fundusz. Ich taczna wartos¢
wyniosta 3,7 mln zl. Ponadto natozono na skontrolowane szpitale kary umowne
w tacznej kwocie prawie 11,0 mln zt. Przykladowo:

NFZ Wielkopolski Oddzial Wojewddzki w Poznaniu ustalil, ze SK w Poznaniu
w rozliczeniach z Funduszem ujmowatl pacjentéw objetych badaniami klinicznymi oraz,

™ Dz. U. 22008 . Nr 164, poz. 1027 ze zm.
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ze $wiadczenia rozliczone z NFZ wykonano zgodnie ze wskazaniami wynikajacymi
z protokotu badan klinicznych i na potrzeby prowadzonych badan klinicznych.
Stwierdzit, ze: (...) nie zmajduje uzasadnienia rozliczanie ze srodkow publicznych,
pobytow i Swiadczen udzielonych w zwiqzku z prowadzonymi badaniami klinicznymi.
W zwiazku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami wezwat Szpital do dokonania zaplaty
kwoty tacznej w wysokosci 631,1 tys. zl, obejmujacej kwote zwrotu w wysokosci
544,5 tys. zt oraz kwote kar umownych w wysokosci 86,6 tys. zl.

NFZ Mazowiecki Oddzial Wojewodzki w Warszawie w nastgpstwie kontroli
swiadczen udzielonych 107 pacjentom objetym 16 badaniami klinicznymi, stwierdzit
m.in., ze w przypadku 375 $wiadczen wykazanych w raportach statystycznych wpisy
w dokumentacji medycznej oraz protokoty badan klinicznych potwierdzaja,
ze $wiadczenia wykonano na rzecz programu badan klinicznych. W przypadku
61 Swiadczen wykazanych w raportach statystycznych do NFZ brak wpiséw
w dokumentacji medycznej, potwierdzajacych udzielenie $wiadczen. Laczna warto$é
zakwestionowanych $§wiadczen zrealizowanych w CSK w Warszawie wyniosta
261,2 tys. z}, a laczna warto$¢ kar umownych kwote 5,7 mln zt”.

NFZ Slaski Oddzial Wojewédzki w Katowicach przeprowadzit kontrole 3 badan
klinicznych, w wyniku ktérej wezwat GCM w Katowicach do zwrotu kwoty 2,9 min zt
za niezasadne wykazanie w rozliczeniu z NFZ procedur objetych badaniami klinicznymi
LEADERS, MADIT i LUC CHOPIN oraz do zaptaty kary w wysokosci 5,2 min zi.
Stwierdzit réwniez, ze w CSK w Katowicach niezasadnie rozliczono i obciazono NFZ
kwota 23,8 tys. zt stanowiaca koszt hospitalizacji 20 pacjentow, ktorzy przyjeci zostali do
Szpitala w celu przeprowadzenia badan klinicznych.

Natomiast w odniesieniu do szpitali, w ktorych NFZ nie przeprowadzit kontroli
ustalono m.in.:

USK w Bialymstoku rozliczyl w NFZ 1.621 procedur, o tacznej wartosci 759,5 tys. zl,
udzielonych 209 pacjentom, z 259 bioracych udzial, w 19 analizowanych badaniach
klinicznych.

W rozliczeniach $wiadczen zdrowotnych, wykonanych przez UCK w Gdansku
i sfinansowanych przez Fundusz ujgto pacjentdow wilaczonych do badan klinicznych.
Stwierdzono 56 przypadkow sfinansowania $§wiadczen wykonanych pacjentom,
wlaczonym do jednego z trzech badan klinicznych (wybranych losowo sposrod
402 takich badan, prowadzonych przez UCK w latach 2006-2008). Laczna wartos¢
swiadczen, ktorych dotyczylty ww. przypadki, wyniosta 464,6 tys. zt.

W SK w Lublinie, przy zalozeniu, ze wszyscy pacjenci wlaczeni do badan klinicznych,
dla ktorych sporzadzono kalkulacje kosztow (86 badan - 744 osoby), uczestniczyli we
wszystkich fazach badania i procedurach medycznych ustalonych w protokotach
poszczegblnych badan, koszty sfinansowanych przez NFZ stanowilyby kwotg nie
mniejsza niz 909,2 tys. zt.

W zwiazku z prowadzeniem badan klinicznych, niektére Szpitale kliniczne ponosity
dodatkowe koszty, w tym z tytulu dokonywania zakupdéw lekéw i1 wyroboéw
medycznych na potrzeby badan klinicznych, a takze wyptacania wybranym
pracownikom wynagrodzenia za dni, w ktorych uczestniczyli oni, w ramach ptatne;j,
usprawiedliwionej nieobecnosci w pracy, w spotkaniach (zwykle zagranicznych)
dotyczacych badan klinicznych, ktore realizowali na podstawie odrgbnych uméw
zawartych ze sponsorami.

" W pismie informujacym o dziataniach podjetych przez szpitale kliniczne w wyniku przeprowadzonej kontroli

oraz stanowisku wobec zalecen pokontrolnych Rektor Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego podat, ze kwota
kar naliczonych przez NFZ dla CSK w Warszawie zostala biednie obliczona i NFZ skorygowat ja do wysokosci

276,7 tys. zt.
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W SK w Poznaniu w latach 2007-2008 na potrzeby badan klinicznych wykorzystywano
produkty lecznicze dla 11 badan za taczna kwote 141,9 tys. zl, ktore zakupita apteka
szpitalna ze srodkoéw finansowych Szpitala. Do dnia zakonczenia kontroli NIK, Szpital
obciazyl przedmiotowymi kosztami jedynie zleceniodawcow 3 badan klinicznych, na
kwote 115,8 tys. zt. Oznacza to, ze dyrekcja Szpitala dopuscita do czegSciowego
finansowania badan klinicznych §rodkami publicznymi, pochodzacymi gtdéwnie z NFZ.

W UCK w Gdansku, w latach 2006-2008 tacznie wydano z apteki szpitalnej do badan
klinicznych leki o wartosci brutto 1,3 mln zt (w tym 7 %VAT).

SU w Bydgoszczy dokonywat zakupu leku Macugen, objetego badaniem prowadzonym
w Klinice Choréb Oczu, pomimo ze wg obowiazujacych przepisow byt do tego
zobowiazany sponsor badania.

W SK w Szczecinie dzialaniem niegospodarnym byto wydatkowanie 14,8 tys. zt z tytutu
udzielenia 22 pracownikom platnej usprawiedliwionej nieobecnosci w zwiazku z udziatlem
w spotkaniach dotyczacych badan klinicznych, z uwagi na fakt, ze badacze i wspotbadacze
realizowali te badania na podstawie uméw cywilnoprawnych, zawartych ze sponsorem,
i otrzymywali wynagrodzenie za ich realizacj¢. Z takich usprawiedliwionych i platnych
nieobecnosci korzystali m.in. Kierownik Kliniki Neurologii (rektor PAM), kierownik Kliniki
Reumatologii i Chorob Wewngtrznych (prorektor ds. badan klinicznych PAM) oraz
kierownik Kliniki Ortopedii i Traumatologii.

W GCM w Katowicach w latach 2006-2008 udzielono 10 pracownikom tzw. ptatnych
zwolnien w zwiazku z ich wyjazdami na spotkania w ramach prowadzonych przez nich
badan klinicznych.

Skutki i zagrozenia

Nieprzestrzeganie przepisOw dotyczacych prowadzenia badan klinicznych, a takze
dowolnos$¢ ich interpretacji stanowily przyczyng powstania wielu ze stwierdzonych
przez NIK nieprawidlowosci. Ich wyeliminowaniu sprzyjaloby doprecyzowanie
dotychczasowych uregulowan, m.in. poprzez okreslenie wprost: zasad dokonywania
rozliczen z NFZ $wiadczen zdrowotnych (procedur medycznych), przewidzianych w
protokole badania klinicznego i udzielanych osobom wtaczonym do takiego badania,
definicji osrodka badawczego oraz zadan, jakie taki osrodek realizuje w zwiazku z
prowadzonymi w nim badaniami klinicznymi oraz niezbgdnych elementéw umow
zawieranych pomigdzy o$rodkami badawczymi a sponsorami badan.

Problematyka sprawdzania poprawnosci rozliczania $wiadczen wykonywanych
w ramach badan klinicznych nie byla dotad przedmiotem kontroli prowadzonych
przez NFZ, a sam Fundusz modyfikowal swoje poglady w tej kwestii. Dlatego
zasadnym byloby przeprowadzenie przez NFZ kompleksowej kontroli w tym
zakresie.

Szpitale kliniczne nie traktowaly badah klinicznych jako istotnego zrodta
dodatkowych wplywow, o czym §wiadczy brak prawidlowego okreslenia kosztéw
zwiazanych z realizacja danego badania, a takze brak wiedzy dyrektoréw szpitali o
liczbie prowadzonych badan, liczbie ich uczestnikéw, czasie trwania oraz zakresie
zadan do wykonania, jakie wynikaja z protokotu badania klinicznego. Wskutek tego
szpitale obcigzano kosztami, ktére powinni pokrywac sponsorzy lub badacze.
Zdaniem NIK, budzi rowniez watpliwosci stwierdzony w wielu przypadkach fakt
prowadzenia przez jednego badacza réwnoczesnie bardzo duzej liczby badan. W
skrajnym przypadku, w UCK w Gdansku w latach 2006-2008, jeden z badaczy
realizowal 75 badan. W ocenie NIK, zaangazowanie lekarzy w rownolegle
prowadzenie wielu badan klinicznych, w powiazaniu z ich czgsta nieobecnoscia,
zwiazang z uczestnictwem w konferencjach oraz w spotkaniach badaczy, moze
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niekorzystnie wptywa¢ na wykonywanie przez nich podstawowych obowiazkow na
rzecz szpitala.

Warunkiem stworzenia sprawnego systemu prowadzenia badan klinicznych w Polsce
jest pelne i precyzyjne uregulowanie kwestii obejmujacych rejestracjg, realizacje i
rozliczanie badan. Podejmowane proby uporzadkowania ww. spraw przez
odpowiedzialne instytucje nie zostaly dotad poprzedzone dokonaniem peinej
diagnozy przyczyn wystepujacych nieprawidtowosci. Wyniki kontroli rozpoznawczej
wykazaly, ze dane zawarte w CEBK nie zapewniaja pelnej i aktualnej informacji o
zarejestrowanych badaniach klinicznych, gdyz nie obejmuja wszystkich istotnych
elementow dostarczajacych informacji o tych badaniach. Nie zawieraja precyzyjnych
informacji o zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorych realizowane sa badania
kliniczne, o liczbie pacjentdow objgtych tymi badaniami w poszczegdlnych osrodkach,
o wysokosci i okresie ubezpieczenia, jakim jest objgte okreslone badanie, a takze
o wysokos$ci wynagrodzen ustalonych dla badaczy i osrodkoéw z tytutlu realizacji
badan klinicznych. Pomimo faktu, ze obecnie przepisy nie okreslaja, jakie dane
powinny by¢ ewidencjonowane w CEBK, zdaniem NIK, Urzad Rejestracji, jako
jedyna panstwowa instytucja, majaca dostep do informacji w tym zakresie, winna
ewidencjonowa¢ dane umozliwiajace przedstawianie Ministrowi Zdrowia informacji
o stanie spraw dotyczacych prowadzonych postgpowan oraz realizacji
poszczegolnych badan. Pomimo wnioskéw sformutowanych przez NIK po
przeprowadzonej kontroli rozpoznawczej w Urzedzie Rejestracji w 2008 r., do dnia
dzisiejszego nie zapewniono dziatania CEBK w sposob umozliwiajacy uzyskiwanie
biezacej i petnej informacji o zarejestrowanych badaniach.

Na skalg nieprawidtowos$ci wystepujacych w zwiazku z realizacja badan klinicznych
wptywa zbyt mata liczba kontroli przeprowadzonych przez Inspekcje Badan
Klinicznych, jak roéwniez ich przeprowadzanie dopiero po zakonczeniu badaf’®.
Uniemozliwia to Urzedowi Rejestracji korzystanie, w uzasadnionych przypadkach, z
ustawowych uprawnien do zawieszenia badania klinicznego, cofnigcia pozwolenia na
jego prowadzenie lub wskazania dziatan, jakie musza by¢ podjete, aby badanie mogto
by¢ kontynuowane’”.

W okresie objetym kontrola, na 1.130 zarejestrowanych badan klinicznych, Urzad
Rejestracji  przeprowadzit  zaledwie 15  kontroli (1,3 %). Sposrod
15 przeprowadzonych kontroli, dziewie¢ (60 %) zostalo zainicjowanych przez
amerykanska Agencje ds. Lekow i Zywnosci (FDA), a kolejne trzy zrealizowano na
zlecenie Europejskiej Agencji ds. Lekéw (EMEA). Znikoma liczba wykonanych
kontroli oraz fakt, ze w tym okresie zaledwie jedna kontrolg (6,7 % wykonanych w
tym czasie kontroli) przeprowadzono z inicjatywy samego Urzedu, zdaniem NIK,
$wiadczy o niedostatecznej aktywnosci Urzedu w zakresie podejmowania decyzji o
wyborze badan objetych kontrolami.

W ocenie NIK, brak jednolitego stanowiska organdéw podatkowych w kwestii
opodatkowania podatkiem VAT ushlug wykonywanych przez os$rodki badawcze
(w ramach umoéw zawieranych ze zleceniodawcami badan klinicznych) wyraznie
wskazuje, ze ta sfera dzialalno$ci wymaga podjecia, tak przez organy podatkowe, jak
1 organy statystyczne, dziatah o charakterze systemowym, zmierzajacych do
okreslenia wiazacych standardéw interpretacyjnych i ujednolicenia stanowisk w tym
zakresie.

" Tj. niezgodnie z zasada okreslona w § 2 pkt 1 - 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 .
w sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623).
" Art. 37 ac ust. 1 pkt 1-3 Pf.
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Whioski NIK:

(1)

(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)
(12)

Zawieranie umow w sprawie prowadzenia w Szpitalu badan klinicznych, po
uprzednim dokonaniu kalkulacji kosztow zwiazanych z realizacja danego
badania oraz zapewnienie uzyskania wynagrodzenia gwarantujacego, co
najmniej, pokrycie tych kosztow (USK w Bialymstoku, SU w Bydgoszczy,
UCK w Gdansku, GCM i CSK w Katowicach, SK w Lublinie,
USK w Lodzi, SK w Poznaniu, ASK we Wroclawiu).

Biezace egzekwowanie wynagrodzenia przystugujacego Szpitalowi w zwiazku
z prowadzonymi badaniami klinicznymi oraz naliczanie 1 egzekwowanie
odsetek za zwlok¢ od nieterminowych wplat (SU w Bydgoszczy,
GCMiCSK w Katowicach, SK w Lublinie, USK w Lodz,
ASK we Wroclawiu, CSK w Warszawie).

Monitorowanie realizacji umoéw zawartych w sprawie prowadzenia na terenie
szpitala badan klinicznych w sposob rzetelny, zapewniajacy Dyrektorowi
Szpitala wiedzg o toczacych si¢ w Szpitalu badaniach klinicznych (o liczbie
pacjentdw, badanym produkcie leczniczym, dacie rozpoczecia i zamknigcia
badania) (SU w Krakowie, USK w Lodzi, SK w Poznaniu, SK Dzieciatka
Jezus, ASK we Wroclawiu i CSK w Katowicach).

Podjecie prob renegocjacji umow dotyczacych trwajacych badan klinicznych
w celu zapewnienia, co najmniej, pokrycia ponoszonych przez Szpital
kosztow zwiazanych z realizacja tych badan (GCM i CSK w Katowicach,
SK w Poznaniu).

Biezace ewidencjonowanie $§wiadczen realizowanych w  zwiazku
z prowadzonymi badaniami klinicznymi, w celu zapewnienia prawidlowego
rozliczenia §wiadczen realizowanych w ramach kontraktow zawartych z NFZ
(GCM w Katowicach, SK w Poznaniu, SK w Szczecinie).

Wyegzekwowanie od uczelni medycznych $rodkéw finansowych jakie
uzyskaty w zwiazku z badaniami klinicznymi, przeprowadzonymi w Szpitalu
na podstawie umow zawartych ze sponsorami przez uczelnie (GCM i CSK
w Katowicach, SU w Bydgoszczy).

Zweryfikowanie poprawnosci klasyfikowania ustug §wiadczonych w zwiazku
z prowadzonymi w Szpitalu badaniami klinicznymi do wtasciwych grupowan
PKWiU (USK w Bialymstoku, SU w Bydgoszczy).

Zapewnienie niezbgdnego bezpieczenstwa pacjentom objetym badaniami
klinicznymi, prowadzonymi w Szpitalu, m.in. poprzez wyeliminowanie
mozliwo$ci prowadzenia tych badan bez uzyskania niezbednych opinii
i pozwolen (GCM w Katowicach).

Podjecie dzialan majacych na celu wyegzekwowanie od sponsorow badan
klinicznych zwrotu naleznych $rodkéw finansowych wraz z odsetkami za leki
zakupione przez szpital (GCM w Katowicach).

Rozwazenie mozliwosci wyegzekwowania od badaczy pokrycia kosztow
poniesionych w zwiazku z realizowanymi przez nich badaniami klinicznymi
przeprowadzonymi w Szpitalu, w sytuacji braku umowy zawartej pomigdzy
sponsorem a Szpitalem jako osrodkiem badawczym (GCM w Katowicach).
Dokonanie z NFZ rozliczen wynikajacych z ustalen kontroli przeprowadzone;j
przez NFZ, na zlecenie NIK (GCM w Katowicach).

Podjecie dziatan zmierzajacych do wyeliminowania bezumownego
prowadzenia badan klinicznych oraz do wyliczenia 1 uzyskania zwrotu
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kosztow poniesionych przez Szpital z tytulu prowadzenia w Klinice Chorob
Oczu badania, dotyczacego bezpieczenstwa podawania leku Macugen
(SU w Bydgoszczy).

(13) Negocjowanie wynagrodzenia za badania kliniczne w umowach ze sponsorem

w sposOb gwarantujacy zwigkszenie przychodow Szpitala z tytutu tworzenia
warunkow do prowadzenia badan na jego terenie (SU w Krakowie).

(14) Wystapienie do organu zatozycielskiego o zmiang statutu — w razie zamiaru

kontynuowania dziatalno$ci, polegajacej na prowadzeniu badan klinicznych
oraz ustalenie regulacji, okreslajacych warunki pracy i ptacy pracownikéw
Szpitala, uczestniczacych w badaniach klinicznych (SK w Lublinie).

(15) Renegocjowanie uméw dotyczacych badan klinicznych pod katem ich

zgodnosci  z  przepisami  prawa  powszechnie = obowiazujacego
(SK w Poznaniu).

(16) Ewidencjonowanie materiatow i sprzetu medycznego przekazywanych przez

sponsorow do realizacji badan klinicznych oraz kosztow wykonania tych
badan (SK w Szczecinie).

(17) Zaprzestanie praktyki udzielania pracownikom ptatnych usprawiedliwionych

nieobecnosci zwigzanych z udziatem w zagranicznych spotkaniach badaczy
(SK w Szczecinie).

(18) Wyeliminowanie z tresci umow na realizacj¢ badan klinicznych zawieranych

pomigdzy Szpitalem a sponsorem, zadan nalezacych do obowiazkow badaczy
(CSK w Warszawie).

Wdrazanie wnioskow NIK:

Ad 1. Wszyscy dyrektorzy szpitali przyjeli do realizacji wniosek dot. zawierania
umow na badania kliniczne, po uprzednim przygotowaniu kalkulacji kosztow
badania. W czeSci szpitali przyjeto nowe procedury w sprawie zawierania
i rozliczania umow dotyczacych badan klinicznych. Przyktadowo:

W ASK we Wroctawiu wprowadzono model kalkulacji rentownosci badania
klinicznego, uwzgledniajacy nalezny zysk dla szpitala. Wynagrodzenie dla szpitala
ustalane jest wg nastepujacego algorytmu, okreslajacego podzial wynagrodzenia:

sponsor pokrywa wszystkie koszty medyczne zwiazane z badaniem klinicznym,
nie mniej niz 15% budzetu badania klinicznego przeznaczonego na
wynagrodzenie stanowi pokrycie kosztow niemedycznych (ogolnoszpitalnych
1 administracyjnych),

nie mniej niz 20 % budzetu badania klinicznego, przeznaczonego na
wynagrodzenia, stanowi marzg szpitala.

W CSK w Katowicach w zakresie przeprowadzania badan klinicznych wprowadzono
dwa rodzaje umow:

umowy ze sponsorem badania na §wiadczenie przez Szpital ustug organizacyjno—
technicznych, polegajacych na zapewnieniu pomieszczen 1 Wwyposazenia
niezb¢dnego do realizacji badania przez badacza, oraz innych czynnoSci
(archiwizacja - 4 tys. zl, udostepnienie urzadzen technicznych, takich jak telefony
1 kserokopiarki oraz udostgpnienie apteki, w celu przechowywania produktow
leczniczych — 400 zt miesigcznie). Kalkulacje do tych umow sporzadzane sa
odpowiednio do ich zakresow,

umowy z badaczem na $wiadczenia o charakterze medycznym lub hospitalizacj¢
wyceniane wg cennika $wiadczen komercyjnych.
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W SU w Bydgoszczy powotano pelnomocnika ds. badan klinicznych, do obowiazkoéw
ktorego naleza: nadzor nad Centralnym Rejestrem Badan Klinicznych, opiniowanie
umow oraz negocjacja ich warunkow, w tym: opiniowanie wyceny kosztow
(prawidlowos¢ sporzadzonej kalkulacji - podstawowego kryterium ustalenia
wynagrodzenia), opiniowanie propozycji badan klinicznych, nadzorowanie wymagan
formalno — prawnych, przygotowanie kwartalnych sprawozdan dla Dyrekcji
z prowadzonych badan klinicznych oraz kontrola faktur wystawionych przez dzial
ksiggowosci.

Ad 2. Wniosek zostat przyjety do realizacji przez wszystkich Dyrektorow Szpitali,
do ktoérych zostat skierowany. Czg$¢ Szpitali juz w trakcie czynnos$ci kontrolnych
rozpoczela egzekwowanie wynagrodzenia przystugujacego Szpitalom. Przyktadowo:

— ASK we Wroclawiu wystapil do wszystkich firm monitorujacych badania
kliniczne, w celu potwierdzenia stanu rozliczen szpitala. Ostatecznie rozliczono
70 umow, natomiast 18 czesciowo. Dla wyegzekwowania zaleglych 1 biezacych
naleznosci Szpitala, powolano w nim koordynatora ds. rozliczeh badan
klinicznych.

W czesci szpitali wprowadzono nowe regulacje:

- w CSK w Warszawie wprowadzono zapisy w umowach oraz zataczniki
umozliwiajace  Szpitalowi  kontrol¢ nad terminami realizacji badan
1 wystawianiem faktur niezwlocznie po uzyskaniu informacji o zakonczeniu
badania,

— w UCK w Gdansku przyjeto zasade wprowadzenia do umowy o badanie
kliniczne zapisu zobowiazujacego Sponsora do dostarczenia, oprocz badanego
leku, rowniez wszelkich $rodkow, materialdw 1 urzadzen shuzacych do
sporzadzania i podania leku. Przy braku zgody Sponsora na ww. zapis koszty te
dodatkowo zwigksza narzut ryczattowy szpitala,

— w SU w Bydgoszczy zobowigzano gtownych badaczy do udzielania informacji
pozwalajacej na prawidtowe rozlicznie uméw dot. badan. Niedopetnienie tego
obowiazku przez badacza begdzie moglo skutkowa¢ niezaleznie od kar
porzadkowych, zakazem zawierania przez badacza umoéw na badania kliniczne
realizowane w Szpitalu,

- w GCM w Katowicach w opracowanej Instrukcji w sprawie zasad zawierania
i realizacji umow o prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych wprowadzono zasad¢ zawierania umow po uprzedniej
kalkulacji kosztéw badania.

Ad 3. Wniosek zostal zrealizowany przez szpitale m.in. w nastgpujacy sposob:

— w ASK we Wroclawiu prowadzenie ewidencji przekazano do Dzialu Sprzedazy
i Controllingu. Dla oceny rzetelnosci oraz zgodno$ci ze stanem faktycznym
obecnego rejestru, Szpital nawiazal wspotpracg z Komisja Bioetyczng oraz
Urzedem Rejestracji,

— w SU w Krakowie przygotowywany jest program informatyczny pn. ,Rejestr
Badan Klinicznych”. Program ma zawiera¢ podstawowe dane o badaniu
klinicznym, w tym: daty rozpoczgcia i zakonczenia badania, informacje
o badanym produkcie. Bedzie takze stuzyl monitorowaniu prawidtowych
przeptywoéw finansowych badan realizowanych w osrodku,

— w UCK w Gdansku, w celu usprawnienia procesu monitorowania terminowego
rozliczania badan klinicznych, zobowiazano badaczy do informowania
administracji Szpitala o gtownych etapach badania, ustalono zasady wymiany
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informacji pomig¢dzy Biurem Badan a Dzialem Finansowo-Ksiggowym oraz
poinformowano badaczy o obowiazku wywigzywania si¢ z terminowej
sprawozdawczosci,

— w SK Dzieciatka Jezus zadeklarowano wdrozenie z dniem 1 wrze$nia 2009 r.
zarzadzenia w sprawie badan klinicznych, realizowanych na terenie tego szpitala.
Ponadto, w trakcie kontroli (10 kwietnia 2009 r.) Dyrektor wydat zarzadzenie
w sprawie wprowadzenia monitoringu badan klinicznych, prowadzonych
w jednostkach organizacyjnych Szpitala.

Ad4. W CSK w Katowicach, na podstawie analizy zawartych umow,
przygotowywane sa propozycje ich anekséw. W GCM w Katowicach, w celu
wyegzekwowania naleznych Szpitalowi srodkow finansowych od sponsoréw badan,
podjeto si¢ skompletowania petnej dokumentacji prowadzonych badan klinicznych
oraz przygotowania dokumentéw dla renegocjacji umow, celem zapewnienia
pokrycia co najmniej ponoszonych kosztow.

W SK w Poznaniu sporzadzono kalkulacj¢ kosztow wszystkich badan klinicznych
trwajacych w czasie kontroli NIK oraz podjgto dziatania zmierzajace do renegocjacji
umow 1 zwiekszenia ich rentownosci.

AdS5. W GCM w Katowicach, celem ewidencjonowania §wiadczen realizowanych
w zwiazku z prowadzonymi badaniami klinicznymi, wprowadzono w czerwcu 2009 r.
zasadg kwartalnego uzgadniania i rozliczania liczby pacjentow wiaczonych do danego
badania przez utworzona w nastgpstwie kontroli Komorke ds. badan klinicznych.
W SK w Poznaniu zaprzestano rozliczania w NFZ $wiadczen zdrowotnych
udzielonych w ramach badan klinicznych. Ponadto Szpital wystapil do
zleceniodawcow tych badan o podjecie renegocjacji umow obejmujacych
sfinansowanie $wiadczen, ktore realizowane sa podczas wiaczenia pacjenta do
badania klinicznego.

Ad 6. Szpitale przystapity do egzekwowania od uczelni medycznych S$rodkow
finansowych, jakie uczelnie te uzyskaty w zwiazku z podpisaniem umow na realizacjg
badan klinicznych prowadzonych de facto w szpitalach:

- w CSK w Katowicach przeprowadzono analiz¢ uméw zawartych ze Sponsorem
przez Slaski Uniwersytet Medyczny (SUM) i prowadzona jest korespondencja ze
Sponsorami, majaca na celu ustalenie ostatecznej liczby pacjentow bioracych udziat
w badaniach. Po uzyskaniu informacji SUM zostanie obciazony fakturami zgodnie
z przeprowadzona kalkulacja.

- SU w Bydgoszczy poinformowat o bezcelowosci przenoszenia praw 1 obowiazkéw
ofrodka na Szpital, gdyz wszystkie badania prowadzone na podstawie uméow
zawartych z CM UMK zakonczono. Szpital wystapit do Uczelni o udostgpnienie
protokotéw tych badan, na podstawie ktorych obliczy si¢ koszty poniesione przez
Szpital przy ich realizacji, a nastgpnie wystapi do CM UMK o ich zwrot.

- w GCM w Katowicach podjeto czynnosci celem wyegzekwowania naleznych
Szpitalowi $rodkéw od sponsoréw badan klinicznych oraz od badaczy, a takze
przygotowywane sa dokumenty do renegocjacji realizowanych umoéw, celem
pokrycia, co najmniej, kosztow zwiazanych z realizacja badan klinicznych.

Ad7. SU w Bydgoszczy zwrocit si¢ do Gléwnego Urzedu Statystycznego celem
zakwalifikowania uslug, $wiadczonych w zwiazku z prowadzonymi badaniami
klinicznymi, do wtasciwych grupowan PKWiU.
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Adg,9,10. W GCM w Katowicach opracowano projekt Instrukcji w sprawie
zasad zawierania i realizacji umow o prowadzenia badan klinicznych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, ktéra ma, m.in. zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjentom. Ponadto, wprowadzono zasad¢ zawierania uméw po uprzedniej kalkulacji
kosztow badania. Podjeto takze dziatania celem wyegzekwowania od sponsoréow
i badaczy zwrotu naleznych §rodkow finansowych wraz z odsetkami za realizacje
badan bez zawartej umowy oraz za leki zakupione przez Szpital do realizacji badan
klinicznych.

Ad 11. W wyniku przeprowadzonych w GCM w Katowicach kontroli przez NFZ,
Szpital otrzymal wystapienia pokontrolne, w ktoérych ustalono do zwrotu laczna
kwote 2,9 mln zt oraz naliczono 5,2 min zt kary. Z kwoty tej 904,0 tys. zt Szpital
zwrécil w dniu 21 wrzesnia 2009 r. Pozostala kwotg zwrdci w przysziych okresach
rozliczeniowych.”

Ad 12. Dyrektor SU w Bydgoszczy podjat kompleksowe dziatania w zakresie
uporzadkowania spraw dotyczacych prowadzonych w Szpitalu badan klinicznych,
w celu m. in. wyeliminowania mozliwo$ci bezumownego prowadzenia takich badan.
Wyliczono koszt realizacji badania bezpieczenstwa podawania leku Macugen, ktory
stosowano w Klinice Chorob Oczu (26,8 tys. zt), w celu obciazenia tym kosztem
badacza wraz z jego zespotem.

Ad 13. W SU w Krakowie podj¢to decyzje o zawieraniu na badania kliniczne jedynie
umow trojstronnych: Osrodek — Badacz — Sponsor oraz wdrozono procedurg, ktorej
czescia jest budzetowanie badania klinicznego.

Ad14. W SK w Lublinie powotano Zesp6t ds. Badan Klinicznych, ktorego
funkcjonowanie w strukturach Szpitala pozytywnie zaopiniowata rada spoteczna.
Dyrektor Szpitala wystapit do Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lublinie
o dokonanie zmian w Statucie Szpitala oraz w jego strukturze organizacyjnej. Do
czasu stworzenia przez Zespol nowych ram organizacyjnych dla prowadzenia badan
klinicznych w Szpitalu, nowe badania nie sa podejmowane.

Ad15.W SK w Poznaniu polecono obstugujacej go kancelarii prawnej
przygotowanie aneksow do umoéw dotyczacych trwajacych badan klinicznych,
obejmujacych propozycje zmian postanowien w zakresie zapisOw naktadajacych na
osrodek badawczy obowiazki badacza. Przygotowany zostal nowy wzor umowy,
bedacy podstawa negocjacji ze sponsorami badan.

Ad16i17. W SK w Szczecinie ewidencja produktow leczniczych do badan
klinicznych prowadzona jest przez Kierownika apteki w elektronicznym rejestrze.
Kwestie nieobecnosci pracownikdw uczestniczacych w szkoleniach oraz spotkaniach
badaczy zostaly uregulowane w zarzadzeniu Dyrektora Szpitala oraz regulaminie

pracy.
Ad 18. W CSK w Warszawie uszczegélowiono zakres kompetencji, ustalony
Zarzadzeniem Dyrektora, dla Dzialu Kalkulacji i Cen Normatywnych oraz

wyznaczono osobg¢ odpowiedzialnag za nadzor nad prawidtowoscia zawierania
i rozliczenia uméw na badania kliniczne.

8 Dyrektor Slaskiego OW NFZ poinformowat NIK, ze w dniu 25 stycznia 2010 . Dyrektor GCM w Katowicach
ztozyta w NFZ wniosek o ponowne rozpatrzenie zazalenia na czynnosci Dyrektora SOW na czynnosci dotyczace
NFZ ww. postgpowania kontrolnego.
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3.5. Gospodarka lekowa (w zakresie probek do badan klinicznych
oraz bezptatnych probek lekow)

Ustalenia

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w aptekach szpitalnych swiadczone sa
ustugi farmaceutyczne, do ktorych zalicza si¢ m.in. udzial w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie szpitala. W aptekach szpitalnych prowadzona jest ewidencja
probek do badan klinicznych, ktore sponsor badania zobowiazany jest bezptatnie
dostarczy¢ uczestnikom badania, a takze ewidencja probek produktéw leczniczych,
przekazanych w ramach reklamy produktu leczniczego’.

W Zadnym z kontrolowanych szpitali nie prowadzono prawidtowej ewidencji probek
do badan klinicznych. Apteki szpitalne nie posiadaty informacji o rzeczywistej liczbie
prowadzonych badan klinicznych, ani o prébkach lekow objetych tymi badaniami,
pomimo ze byty zobowiazane do udzialu w badaniach klinicznych prowadzonych na
terenie szpitali. W konsekwencji nie ewidencjonowano, a takze nie sprawowano
nadzoru nad przechowywaniem i wydawaniem lekéow do badan klinicznych. Jak
stwierdzono, probek tych (poza nielicznymi wyjatkami) nie przechowywano
w miejscach do tego przeznaczonych, lecz zwykle w gabinetach lekarskich
w szafkach meblowych. Faktu ich posiadania nie zgtaszano do apteki szpitalnej, co
wskazywalo na pomijanie tych aptek w procesie realizacji badan klinicznych. Ponadto
stwierdzono przypadki dokonywania zakupdéw lekow objetych badaniami klinicznymi
(do czego zobowiazani byli sponsorzy badan) przez szpitale, w ktérych prowadzono
badanie danego leku.

Do prowadzonej w USK w Bialymstoku ewidencji lekow do badan klinicznych nie
wpisano probek lekow do 42, z 88 badan, na prowadzenie ktorych zawarto umowy
w latach 2006-2008.

W UCK w Gdansku tylko w 85 na 389 badan klinicznych lekow, leki te dostarczono za
posrednictwem apteki szpitalnej. W pozostalych 304 badaniach badacze nie przekazali
lekéw do badan klinicznych do apteki, mimo ze obowiazujacy w tym szpitalu Regulamin
Badan Klinicznych zobowiazywat ich do niezwlocznego przekazania tych lekow do
apteki UCK. Ponadto w okresie objetym kontrola, wbrew obowiazujacym przepisom,
zakupiono i wydano z apteki szpitalnej leki i inne $rodki do badan klinicznych o tacznej
warto$ci brutto 1,3 mln zt (w tym 7 % VAT). UCK uzyskato od sponsoréw badan zwrot
wydatkéw poniesionych na zakup lekow do badan klinicznych w tacznej kwocie 1,2 min
zt. Pozostatej kwoty 109,3 tys. zt nie odzyskano.

W GCM w Katowicach, w dniu rozpoczgcia kontroli, w Aptece Szpitalnej nie byto
zadnych probek lekow przeznaczonych do badan klinicznych (w GCM realizowano
w tym czasie ponad 100 badan dotyczacych lekow). Szpital zakupit leki przeznaczone do
badan klinicznych za kwot¢ 89.9 tys. zl, z czego sponsorzy do czasu zakonczenia
kontroli pokryli zaledwie 6,3 %, tj. 5,6 tys. zt.

W SU w Krakowie nie prowadzono ewidencji probek lekow do badan klinicznych.
W dniu rozpoczgeia kontroli w Aptece Szpitalnej zarejestrowano i przechowywano
probki lekow do badan klinicznych tylko z okoto 16 % prowadzonych w Szpitalu badan.

W SK w Lublinie Apteka Szpitalna prowadzita ewidencje przychoddéw i rozchodoéw
tylko do 5 badan klinicznych (5% ogo6lnej liczby prowadzonych w Szpitalu), nie
posiadata informacji o rzeczywistej liczbie tych badan, poniewaz wbrew stosownym
zapisom W umowach ze sponsorami badan, leki te dostarczano do badaczy
z pominigciem Apteki i wykorzystywano poza ewidencja szpitalna.

7 Zastosowanych do leczenia pacjentow w szpitalach.
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Wg stanu na 1 grudnia 2008 r., na 150 badan klinicznych prowadzonych na terenie CSK
w Warszawie, w Aptece Szpitalnej znajdowaty si¢ jedynie probki 3 lekoéw do tych
badan, a rejestr lekow zgtaszanych przez badaczy do badan klinicznych obejmowat tylko
10 badan.

Reklama produktu leczniczego, polegajaca na bezplatnym dostarczaniu jego probek,
moze by¢ kierowana wytacznie do oséb uprawnionych do wystawiania recept
(lekarzy), ktore wystapily o dostarczenie probki produktu leczniczego. Kazda
dostarczana probka musi by¢ odpowiednio oznaczona (jako bezptatna), nie moze by¢
wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie danego produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, a ilos¢ probek tego
samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie moze przekraczaé
pigciu opakowan w ciagu roku. Stwierdzono liczne nieprawidtowosci w zakresie
pozyskiwania, ewidencjonowania, przechowywania i wydawania bezplatnych probek
lekow®. Przekazywane probki byly czesto wieksze, niz najmniejsze opakowanie
dostgpne na polskim rynku. Ewidencje¢ otrzymywanych bezplatnie probek lekow
prowadzono nierzetelnie, badz nie prowadzono jej w ogodle. Obrét tymi probkami
ewidencjonowano w rozny sposob, np. w zeszytach, na kartach kontowych, na druku
Ewidencja korespondencji przychodzqcej i wychodzqcej. Wystgpowaty rozbieznosci
pomigdzy liczba wpisow w ewidencji, a liczba dokumentéw potwierdzajacych
przychod oraz pomigdzy liczba zaewidencjonowana, a wynikajaca z dokumentow
przychodowych i rozchodéw probek.

W CSK w Katowicach Kierownik Apteki, pomimo Ze nie byla osoba uprawniona,
wystapita do dostawcy o przekazanie, w ramach reklamy produktu az 50 opakowan leku
Amlozek. Wsrdd przechowywanych w Aptece probek lekow czes¢ (9 opakowan) nie
byla oznaczona opisem wskazujacym, iz sa to probki nieprzeznaczone do sprzedazy.
W 7 przypadkach, na 21 lekéw objetych analiza, stwierdzono réznice pomiedzy stanem
faktycznym w magazynie Apteki a stanem ewidencyjnym.

W SU w Bydgoszczy bezptatne probki, dostarczane w ramach reklamy, przekraczaty
wielkos$ci okreslone w przepisach, gdyz 37,4 % otrzymanych przez Szpital probek tego
samego produktu leczniczego przekroczylo ilos¢ pigciu opakowan dostarczanych tej
samej osobie w ciagu roku oraz 23,7 % probek byto wigksze niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego, dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

W SK w Lublinie Apteka Szpitalna nie prowadzita ewidencji i nie posiadata danych
o rozmiarach otrzymywanych przez lekarzy bezptatnych probek produktéw leczniczych.

Pracownicy SK w Poznaniu czternastokrotnie przyjmowali bezptatne probki lekow,
facznie w liczbie 446 opakowan, przekraczajac ustawowy limit w granicach od 5 do
67 opakowan. Jednocze$nie, wymagane przepisami Prawa farmaceutycznego, wnioski
o bezptatne dostarczenie lekow lekarze ztozyli jedynie w odniesieniu do 83 opakowan
probek lekow (sposrod 612) przekazanych w 22 transzach.

Przyktadem innych nieprawidtowosci w gospodarce lekowej, jakie wystapity
w trzech® z kontrolowanych szpitali, byto gospodarowanie lekami okulistycznymi
M... i L..., dla zastosowania ktérych wymagana byla indywidualna zgoda NFZ,
wydawana w ramach procedury ,,farmakoterapia niestandardowa”. Nieprawidlowosci

80 Art. 54 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz § 15 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327).
81 SU w Bydgoszczy, SK w Lublinie, SK Dzieciatka Jezus.
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te polegaly na dzieleniu dawki zawartej w ampulkostrzykawce, przeznaczonej do
jednorazowego podania jednemu pacjentowi 1 podawaniu jej kilku pacjentom, a w
nastepstwie tego nierzetelnym rozliczaniu z NFZ §wiadczen wykonanych z uzyciem
tych lekow. Ponadto, w SU w Bydgoszczy oraz w SK Dzieciatka Jezus, oprocz
rozliczenia z NFZ kosztow zakupu powyzszych lekéw (w ramach terapii
niestandardowych Fundusz pokrywal wylacznie koszt podawanego leku), dodatkowo
rozliczano zabiegi ,punkcja diagnostyczno-terapeutyczna gatki ocznej”, ktore
faktycznie w ogole nie byly wykonywane w ramach rozliczanej terapii*>.

Na dysproporcje pomiedzy wielkoscia opakowania (amputkostrzykawki) leku L...,
przeznaczonego do jednorazowego podania pacjentowi (3,0 mg), a dawka tego leku
ustalona przez producenta leku do podania pacjentowi w ramach jednej iniekcji (0,5
mg), NIK zwrocita juz uwageg po przeprowadzonej w 2007 r. kontroli w
Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 5 SUM w Katowicach. Wedlug
wskazan producenta, lek ten nie moze by¢ dzielony. Po podaniu pacjentowi wlasciwe;j
dawki, pozostate 5/6 zawarto$ci opakowania leku powinno by¢ zutylizowane. Cena
jednego opakowania (o zawartosci 3,0 mg) przekraczata kwotg 5,6 tys. zt. W sytuacji,
gdy NFZ pokrywa koszty tego leku, wytacznie po uprzednim udzieleniu zgody na
jego podanie wymienionemu imiennie pacjentowi, a mozliwos$ci finansowe Funduszu
nie pozwalaja na pelne zaspokojenie potrzeb w zakresie stosowania tego leku, czes¢
lekarzy, niezgodnie z zaleceniami producenta i nadzoru farmaceutycznego, uznawata
za uzasadnione dokonanie podzialu leku zawartego w opakowaniu dla kilku
pacjentdw, przy zachowaniu podania wymaganej dawki kazdemu z nich. Poniewaz
rozliczenia tego leku z NFZ, w ramach terapii niestandardowej, dokonywano wg
deklarowanego (jedno opakowanie jednorazowo dla jednego pacjenta), a nie wg
rzeczywistego zuzycia, bylo niemozliwe ustalenie ilu pacjentom zostat on faktycznie
podany. Nie sposéb réwniez ustali¢, czy byli to wytacznie pacjenci szpitala, czy lek
podawano takze poza szpitalem.

Slaski Oddziat Wojewodzki NFZ poinformowany o rozbieznosci pomigdzy podawana
(0,5 mg) a rozliczana dawka (3,0 mg), zapytany o mozliwo$¢ dzielenia tego leku
stwierdzil m.in., ze ,,Producent leku w charakterystyce produktu leczniczego w pkt 4.2
‘Dawkowanie i sposob podania’ jednoznacznie informuje, ze fiolka przeznaczona jest
dla jednego pacjenta. W zwiqzku z powyzszym Narodowy Fundusz Zdrowia nie
przewiduje mozliwosci dzielenia leku dla innych pacjentow. Rozliczenie podanego
leku w ramach farmakoterapii niestandardowej musi odpowiadaé osobie
ubezpieczonej, na ktorq swiadczeniodawca otrzymat akceptacje Funduszu”. Na brak
mozliwos$ci dokonywania podziatu jednostkowego opakowania leku oraz konieczno$¢
stosowania go zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego® wskazal takze
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji.

W 2009 r. na polskim rynku pojawit si¢ L... w mniejszym opakowaniu. Objgtos¢ leku
ograniczono jednak zaledwie z 3,0 mg do 2,3 mg, wigc pozostata ilos¢ leku, ktora wg
producenta nalezato kazdorazowo utylizowa¢ po podaniu pacjentowi wymaganej
dawki 0,5 mg, zmniejszono z 83 % do 78 % zawartosci jednostkowego opakowania.

Skutki i zagrozenia

Pomijanie aptek szpitalnych w procesie prowadzenia na terenie szpitali badan
klinicznych skutkowato brakiem wymaganej ewidencji lekéw 1 wiedzy o badaniach

82 W zwiazku z rozliczeniem punkcji SU w Bydgoszczy uzyskat 190,1 tys. zt, a SK Dzieciatka Jezus 132,7 tys. zk.
8 Stanowisko takie zaprezentowane zostalo w pismie Wiceprezesa Urzedu Rejestracji do Rektora Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego.
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realizowanych w danym szpitalu, a w konsekwencji brakiem nalezytego nadzoru nad
prawidlowym przechowywaniem i dystrybucja takich lekow. Stwierdzono przypadki
przechowywania przeterminowanych lekow. W skrajnym przypadku termin waznos$ci
nadal przechowywanych lekéw uptynat w 1999 r.* Stan taki mogt powodowaé
realne zagrozenie dla zdrowia 1 Zycia pacjentow.

Dysproporcje pomigdzy wielkoscia jednostkowego opakowania leku L...
a podawana pacjentowi dawka (nie przekraczajaca 22 % zawarto$ci opakowania), w
warunkach ograniczonej mozliwosci pelnego zaspokojenia potrzeb w zakresie
finansowania stosowania tego leku (terapia niestandardowa) powodowaty, ze
dzielenie tego leku (wbrew wytycznym producenta) stato si¢ powszechng praktyka w
ww. szpitalach.

NIK nie znajduje uzasadnienia dla wprowadzania na polski rynek farmaceutyczny
lekow, dostgpnych wytacznie w jednostkowych opakowaniach, wielokrotnie
przekraczajacych dawke przeznaczona do podania pacjentowi, pomimo technicznych
mozliwosci dostosowania wielkosci opakowania do podawanej dawki leku.

Brak mozliwos$ci dzielenia pojedynczego opakowania leku L..., o czym zdecydowat
producent w charakterystyce tego leku w sytuacji, gdy nie ma praktycznych trudnosci
w wykonaniu iniekcji kolejnym pacjentom z czg$ci zawarto$ci opakowania pozostalej
po podaniu pierwszej dawki, znaczaco podraza koszt stosowania tego leku u jednego
pacjenta.

Whioski NIK:

(1) Zapewnienie wlasciwego, biezacego ewidencjonowania probek lekow do badan
klinicznych oraz bezptatnych probek lekowych w Aptece Szpitalnej
(SU w Bydgoszczy, GCM w  Katowicach, SU w  Krakowie,
CSK w Warszawie).

(2) Rzetelne prowadzenie ewidencji obrotu lekami w Aptece, ze szczegdlnym
uwzglednieniem lekéw do badan klinicznych i bezptatnych probek dostarczanych
lekarzom, a wuzywanych na terenie Szpitala (CSK w Katowicach,
UCK w Gdansku, SK Dziecigtka Jezus).

(3) Dokumentowanie czynno$ci zwiazanych z wprowadzaniem leku do receptariusza
szpitalnego oraz systematyczne jego aktualizowanie (CSK w Katowicach).

(4) Dokonanie korekty rozliczenia z NFZ z tytutu naleznosci za lek L..., stosownie
do rzeczywistej liczby fiolek tego leku wykorzystanych do leczenia pacjentow
(SK w Lublinie).

Wdrazanie wnioskow NIK:

W SU w Bydgoszczy podjeto si¢ opracowania nowej procedury dotyczacej badan
klinicznych, ktéra ma na celu m.in. okreslenie obowiazkow gltownych badaczy
zwiazanych z wspotpraca z kierownikiem Apteki Szpitalnej, w zwiazku z ustawowym
obowiazkiem ewidencjonowania produktu badanego w aptece szpitalnej, polegajaca
na informowaniu niezwlocznie o kazdej dostawie produktéw badanych, o ilosci
otrzymanych produktow i warunkach ich przechowywania wraz z przekazaniem kopii
dokumentacji dostawy zawierajacej numery opakowan.

Dyrektor UCK w Gdansku poinformowata, ze w formie elektronicznej
1 tabelarycznej prowadzona jest w Aptece Szpitalnej ewidencja lekow do badan

W SK w Poznaniu 70 opakowan i 16 fiolek probek oraz lekéw do 14 badah klinicznych bylo
przeterminowanych. Termin waznosci 2 fiolek uptynat w 1999 r.
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klinicznych, obejmujaca: numer badania, numer protokotu badania, dat¢ otrzymania
leku, nazwe dostawcy i1 odbiorcy, nazwg asortymentu (nazwe leku lub jego symbol),
ilos¢ leku, date odbioru przez badacza, ilo$§¢ odebrana oraz aktualny stan w aptece.

W SK w Lublinie powotano Zespét ds. Badan Klinicznych, ktéoremu powierzono
opracowanie nowych zasad badan klinicznych, w oparciu o zalecenia pokontrolne.
Szpital podjat takze dzialania w kierunku rozliczenia leku L... z Narodowym
Funduszem Zdrowia, stosownie do rzeczywistej liczby leczonych pacjentow.

Dyrektor CSK w Warszawie wprowadzita zarzadzenie regulujace zasady obrotu
probek preparatdéw leczniczych wykorzystywanych w badaniach klinicznych.
Odpowiedzialno$¢ za nadzor nad prawidlowym wykonaniem procedur zawartych
w tym zarzadzeniu ponosza: gtéwny badacz i kierownik Apteki.

W SK Dziecigtka Jezus zobowiazano kierownikow jednostek oraz lekarzy
zatrudnionych w Szpitalu do przestrzegania postanowien instrukcji w sprawie
gospodarki produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi 1 produktami
biobdjczymi, pod nadzorem Apteki Szpitalnej. Szpital zobowiazat sig¢ takze do
rzetelnego rozliczania podawania leku Lucentis.

Dyrektor GCM w Katowicach poinformowala, ze w Szpitalu jest prowadzona na
biezaco ewidencja probek do badan klinicznych oraz probek otrzymanych
nieodptatnie w ramach reklamy produktu leczniczego. Ewidencja ta prowadzona jest
w formie elektronicznej w dwoch odrgbnych rejestrach.

W SU w Krakowie oddelegowano farmaceutéw do wspolpracy przy poszczegolnych
badaniach klinicznych oraz wyznaczono jednego farmaceut¢ koordynujacego
i nadzorujacego wszystkie badania kliniczne prowadzone w tym Szpitalu.
Farmaceuta koordynujacy wizytuje osobiscie poszczegolne oddziaty kliniczne, w celu
uzupetnienia ewidencji.

Dyrektor CSK w Katowicach poinformowal o wyeliminowaniu nieprawidlowos$ci
w zakresie  ewidencjonowania  probek  lekow.  Przeprowadzono  dorazna
inwentaryzacje¢ lekow, sprzetu jednorazowego uzytku i pozostalych materialow,
stosowanych do badan klinicznych.

3.6. Uczestnictwo lekarzy w zagranicznych wyjazdach
finansowanych przez kontrahentow szpitali

Ustalenia

W 8 z 13 badanych szpitali® nie okreslono zasad normujacych warunki udziatu
pracownikow szpitali w konferencjach, szkoleniach i spotkaniach badaczy.*® Wyjazdy
te finansowaly przede wszystkim podmioty zewngtrzne, w tym uczestniczace
w postgpowaniach o zamoéwienia publiczne prowadzone w tych szpitalach, natomiast
rzadziej przez uczelnie medyczne i sporadycznie przez same szpitale. Dyrektorzy
szpitali nie dysponowali wiedza o warunkach, na jakich sponsorzy finansowali udziat
w tych konferencjach ich pracownikom.

Niezaleznie od udzialu w zagranicznych konferencjach, czgs¢ lekarzy bioracych
udziat w badaniach klinicznych uczestniczyla takze w organizowanych za granica

8 USK w Biatymstoku, SU w Bydgoszczy, CSK w Katowicach, GCM w Katowicach, USK w Lodzi,
SK Dzieciatka Jezus, ASK we Wroctawiu, SK w Lublinie.

% Liczba zagranicznych wyjazdow w latach 2006-2008, wahata si¢ od 107 w USK w Biatymstoku
do 1397 w SU w Krakowie.
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spotkaniach badaczy. Pomimo, ze badania kliniczne realizowane byty przez te osoby
na rzecz sponsorow (podmiotéw zewngtrznych), szpitale traktowaly ich udziat
w wyjazdach jako usprawiedliwiona i ptatna nicobecno$é w pracy®’.

W wielu przypadkach, w ewidencji czasu pracy nie odnotowywano nieobecnosci osob
uczestniczacych w zagranicznych konferencjach, co mialo szczegodlne znaczenie
w przypadkach, gdy wyjazdy tych oséb w ciagu roku powtarzaty si¢. Przykladowo:

W USK w Lodzi nie okreslono zasad normujacych udziat pracownikow Szpitala
w sponsorowanych konferencjach i szkoleniach zagranicznych, gdyz - jak wyjasnit
Dyrektor USK - na przestrzeni 2006-2008 byty to 2 wyjazdy zagraniczne. Tymczasem
w wyniku kontroli NIK ustalono, ze 319 pracownikéw USK w latach 2006-2008 wzigto
udziat w 266 wyjazdach zagranicznych. Wg wyjasnien lekarzy uczestniczacych w tych
wyjazdach, finansowaty je glownie firmy produkujace leki, aparature, sprz¢t medyczny,
odczynniki, a takze zajmujace si¢ organizacja badan klinicznych. W przypadku
164 z ww. wyjazdow (61,7 %) nie mozna bylo ustali¢, na podstawie dokumentacji
udostgpnionej przez USK oraz Uniwersytet Medyczny w Lodzi, ich kosztow.
W przypadku 42 wyjazdow w 2006 r., 43 wyjazdow w 2007 r. 1 37 wyjazdow w 2008 r.
pracownicy nie mieli wystawionych kart urlopowych i nie odnotowano ich nieobecnosci
w Szpitalu.

W SK w Lublinie obowiazujace regulacje w zakresie urlopow szkoleniowych (ptatnych
i bezplatnych) nie okreslaly zasad wuczestnictwa pracownikow w wyjazdach
szkoleniowych sponsorowanych przez podmioty zewnetrzne. Dyrekcja i administracja
nie posiadaty danych o rzeczywistych rozmiarach uczestnictwa pracownikéw Szpitala
w zagranicznych szkoleniach, sympozjach i1 konferencjach oraz o zrodtach ich
finansowania. W toku kontroli NIK ustalono, ze w latach 2006-2008 w zagranicznych
sympozjach 1 konferencjach uczestniczylo ogoétem 97 pracownikéw SPSK (gtownie
lekarzy o réznych stopniach naukowych). Pracownicy ci, w latach objgtych kontrola,
brali udziat ogétem w 274 wyjazdach zagranicznych, z ktérych co najmniej 120 zostato
sfinansowanych przez podmioty gospodarcze (producentéw i/lub dostawcow lekow),
a takze sponsorow prowadzonych w Szpitalu badan klinicznych.

W okresie objetym kontrola w ASK we Wroclawiu sporadycznie dochodzito do
sluzbowych wyjazdéw zagranicznych pracownikéw, urlopowanych w tym celu przez
Szpital (w latach 2006-2008 — 8 0so6b). W tym samym jednak okresie na konferencje
i sympozja zagraniczne wyjezdzali pracownicy Szpitala, ktorzy jednoczes$nie pozostawali
pracownikami naukowymi Akademii Medycznej we Wroctawiu, przy czym urlopowanie
nast¢gpowato na wniosek pracownika skierowany do wtadz Uczelni. Szpital byt jedynie
Sinformowany o przyczynie absencji’ wlasnego pracownika, na podstawie kopii
ww. wniosku. W trakcie kontroli ujawniono 217 takich przypadkow. Analiza
porownawcza informacji o przyczynie absencji’ 1 dokumentacji kadrowej
13 z 36 wybranych losowo pracownikow ASK wykazata ponadto, ze w przypadku
3 pracownikéw nieobecno$¢ nie zostata w zaden sposob odnotowana w dokumentacji
Szpitala.

W SK Dziecigtka Jezus nie przestrzegano dyscypliny czasu pracy, pracownicy nie
powiadamiali stuzb kadrowych Szpitala o planowanych nieobecno$ciach w pracy
zwigzanych z wudzialem w konferencjach i szkoleniach. Wystapitly przypadki
nierzetelnego potwierdzania na listach - obecno$ci pracownika w pracy w dniach,
w ktorych przebywat on poza miejscem zatrudnienia. Nagminno$¢ wystgpowania tego
zjawiska w Szpitalu wykazala kontrola wewngtrzna przeprowadzona w 2008 r.

Dyrektor SK w Szczecinie, w latach 2006-2008, nicobecnosci 96 pracownikéw (tacznie
263 dni), wynikajace z ich udzialu w zagranicznych szkoleniach, seminariach

8 W UCK w Gdafisku w przypadku uzyskania zgody na wyjazdy zagraniczne przez pracownikéw zatrudnionych
réwnolegle w AMG i UCK usprawiedliwiano nieobecnos$¢ pracownikéw UCK bez prawa do wynagrodzenia.
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i spotkaniach dotyczacych badan klinicznych, uznat jako nieobecnosci usprawiedliwione
i platne, co stanowilo naruszenie obowiazujacego w Szpitalu zarzadzenia w sprawie
zasad i warunkéw podnoszenia kwalifikacji zawodowych pracownikow® oraz

obowiazujacych w tym okresie regulaminéw pracy.

W GCM w Katowicach, w okresie od 1.01.2006 r. do 31.07.2008 r., w Szpitalu nie
okreslono warunkéw udziatu pracownikéw Szpitala w sponsorowanych konferencjach
i szkoleniach. W wyniku kontroli zagranicznych wyjazdow 20 lekarzy stwierdzono, ze
ich nicobecno§¢ w pracy w tym okresie wyniosta tacznie 1.114 dni (w tym 903 dni —
udziat w konferencjach i 211 dni — udziat w spotkaniach badaczy). W tej grupie, trzy
osoby byly nieobecne w Szpitalu ponad 100 dni, w tym jedna 183 dni. W trakcie kontroli
NIK, Dyrektor GCM wydal zarzadzenie w sprawie trybu usprawiedliwiania nieobecnos$ci
zwiazanych z uczestnictwem w wyjazdach i spotkaniach o charakterze naukowym lub
szkoleniowym oraz realizacja badan klinicznych, zgodnie z ktérym wyjazdy i spotkania
zwigzane z realizacja badan klinicznych, realizowane maja by¢ wytacznie w ramach
nieptatnej nieobecnosci usprawiedliwionej (lub w ramach urlopu taryfowego).

W SU w Bydgoszczy, w latach 2006-2008, w 370 zagranicznych wyjazdach
uczestniczylo 159 pracownikow, z czego w 123 wyjazdach wzigto udzial zaledwie
7 pracownikow, ktorzy wyjezdzali odpowiednio: 26, 22, 16 (dwie osoby), 15 (dwie
osoby) i 13 razy. Konferencje, w ktorych uczestniczyli pracownicy SU w Bydgoszczy
mialy miejsce w 45 panstwach.

Nieprawidtowosci wynikajace z udzialu w postgpowaniach o udzielenie zamowien
publicznych 0s6b korzystajacych ze sponsorowanych wyjazdow stwierdzone
w SU w Bydgoszczy, CSK w Katowicach, SK w Lublinie oraz SK w Poznaniu
opisano w pkt 3.2.

Skutki i zagrozenia

W art. 18 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty™
postanowiono, ze lekarz ma prawo i obowiazek doskonalenia zawodowego. Jedna
z form doskonalenia zawodowego lekarzy jest udziat w krajowych i zagranicznych
sympozjach i konferencjach.”’. Wyjazdy takie, w zdecydowanej wiekszosci, byly
finansowane przez podmioty prywatne, bedace kontrahentami szpitali.

Brak procedur poprzedzajacych wyrazenie zgody na udzial pracownika w takich
wyjazdach, w ramach usprawiedliwionej 1 platnej nieobecnosci, skutkowal
ponoszeniem przez szpitale nieuzasadnionych kosztow, zwiazanych z wyplata
wynagrodzenia za czas nieobecnosci spowodowanych wyjazdami, w wymiarze
przekraczajacym liczbe dni przeznaczonych na doskonalenie zawodowe oraz
aktywnoscia lekarzy nie powiazana z podstawowym stosunkiem pracy.

Dlugotrwata nieobecnos¢ w pracy, wynikajaca z czgstych wyjazdow, szczeg6lnie
w powiazaniu z realizacja (zwlaszcza przez kierownikéw oddzialéw klinicznych)
rownolegle wielu badan klinicznych, zdaniem NIK, moze negatywnie wplywaé na
wywiazywanie si¢ z obowiazkdéw na rzecz szpitala.

Stwierdzone w trakcie kontroli nieprawidtowosci wskazywaty réwniez, ze brak zasad
okreslajacych finansowanie oraz kwalifikowanie uczestnikow do takich wyjazdow,
w ocenie NIK, mégt powodowaé powstawanie, pomiedzy osobami bioracymi udziat
w tych wyjazdach i ich sponsorami, zalezno$ci skutkujacych preferowaniem tych
sponsorow przy udzielaniu zamdowien.

88 Zarzadzenie Dyrektora Szpitala Nr 14/2004 z dnia 22.11.2004 1.

% Dz. U. 22008 . Nr 136, poz. 857 ze zm.

% 8 3 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2004 r. w sprawie dopeienia obowiazku
doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow (Dz. U. Nr 231, poz. 2326 ze zm.).
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Brak wiedzy o warunkach, na jakich sponsorzy finansuja lekarzom udziat
w konferencjach oraz nieokre$lenie w szpitalach zasad uczestnictwa w tych
konferencjach i szkoleniach §wiadcza o niepodejmowaniu przez dyrektorow szpitali
dziatah majacych na celu wyeliminowanie mozliwos$ci wystgpowania oddziatywania
pracownikow na dokonywanie zamowien korzystnych dla sponsorujacych ich firm
oraz zapewnienie transparentno$ci w tym obszarze.

Warto$¢ zakupionych lekoéw, ktorych udziat w calym okresie objetym kontrola
stanowit $rednio 17 % kosztow ogotem kontrolowanych szpitali klinicznych,
wynosita w kolejnych latach 402,0 min zt, 423,5 min zt i 419,4 mIn zl, stanowiac
istotny rynek zbytu dla firm farmaceutycznych. Znaczna liczba lekarzy
uczestniczacych w zagranicznych konferencjach dzigki finansowemu wsparciu
sponsordw oraz brak wiedzy o warunkach, na jakich sponsorzy przekazywali §rodki
na pokrycie kosztow, zwiazanych z kosztownym udziatem (z uwagi na atrakcyjne
turystycznie miejsca, w ktorych je organizowano) w konferencjach wskazuja, ze nie
mozna wykluczy¢, ze wzgledem czgsci lekarzy, niektore firmy (kontrahenci szpitali)
mogly podejmowaé niedozwolone praktyki marketingowe”".

Dyrektorzy szpitali nie dostrzegali mozliwosci powstawania faktycznych powiazan,
jakie moga rodzi¢ si¢ w relacji lekarz - sponsor, a ktére moga budzi¢ uzasadnione
watpliwosci co do ich bezstronnosci wzgledem sponsorow, mogacej wptywac na ich
preferencje w zakresie wyboru lekdéw, sprzetu i wyrobéw medycznych uzywanych do
leczenia oraz na przebieg i rozstrzygnigcia postgpowan o zamowienia publiczne
(mechanizm korupcjogenny — konflikt interesow).

Whioski NIK

(1) Wprowadzenie przejrzystych zasad udzialu pracownikow Szpitala w wyjazdach
na konferencje, sympozja, szkolenia itp., ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
wyjazdow sponsorowanych przez podmioty zewngtrzne (CSK w Katowicach,
SK w Lublinie).

(2) Prawidtowe 1 rzetelne dokumentowanie czasu pracy pracownikow Szpitala
bioracych udziat w sponsorowanych wyjazdach zagranicznych (USK w Lodzi,
SK Dzieciatka Jezus).

(3) Zaprzestanie praktyki udzielania pracownikom ptlatnych usprawiedliwionych
nieobecnosci zwigzanych z udzialem w zagranicznych szkoleniach, seminariach
i spotkaniach dotyczacych badan klinicznych (SK w Szczecinie).

Wdrazanie wnioskow NIK

W SK w Lublinie opracowano i skierowano do konsultacji z dziatajacymi w Szpitalu
organizacjami zwiazkowymi projekt zmian do regulaminu pracy w zakresie
uczestnictwa pracownikéw Szpitala w wyjazdach szkoleniowych, sponsorowanych
przez podmioty zewngtrzne.

%! We wrzesniu 2009 r. opublikowana zostala informacja o ukaraniu przez amerykanski rzad koncernu
farmaceutycznego Pfizer rekordowa kara 2 miliardow 300 milionéw dolaréw z powodu stosowania nielegalnych
praktyk marketingowych dotyczacych 13 lekow. Zarzucono tej firmie, ze promowala swoje leki zapraszajac
lekarzy do luksusowych osrodkoéw na rzekome szkolenia, podczas ktorych fundowata im miedzy innymi gre
w golfa, masaze i wycieczki. W ciagu ostatniej dekady koncern ten za niedozwolone praktyki marketingowe
ukarano juz czterokrotnie. Firma Pfizer, by unikna¢ dalszego postgpowania, zgodzila si¢ zaplaci¢ grzywne
2,3 miliarda dolaréw - najwigksza w historii przemyshu farmaceutycznego. Zostala takze zobowiazana
do informowania na swojej stronie internetowej o wszelkich przypadkach wynagradzania lekarzy, nawet jesli
mialo ono posta¢ refundacji kosztow podrozy czy innych wydatkow (http://biznes.onet.pl/rekordowa-kara-dla-
koncernu-farmaceutycznego.18491,3032526.1.news-deta).
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W CSK w Katowicach okreslono zasady udziatlu pracownikow w wyjazdach na
konferencje, sympozja, szkolenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyjazdow
sponsorowanych przez podmioty zewngtrzne. Informacje o sponsorowanych
wyjazdach przekazywane sa do dzialu Zaméwien Publicznych i Umoéw, celem
eliminowania z prac w komisjach przetargowych cztonkow zaleznych.

Dyrektor USK w Lodzi zobowiazat si¢ do wprowadzenia, w porozumieniu
z Uniwersytetem Medycznym w Lodzi, rozwigzan systemowych w celu
wyeliminowania nieprawidtowosci stwierdzonych w wyniku kontroli.

Pracownicy SK Dzieciatka Jezus zostali zobowiazani do przestrzegania przepisow
w zakresie ewidencji czasu pracy.

Dyrektor SK w Szczecinie wydata zarzadzenie, dotyczace uregulowania kwestii
nieobecnosci pracownikoOw uczestniczacych w szkoleniach, kursach, zjazdach
i badaniach klinicznych.

3.7. Przypadki mozliwosci narazenia bezpieczenstwa pacjentow
Ustalenia

Ujawnione nieprawidtowosci w 9 na 13 skontrolowanych szpitali kontrolerzy NIK
uznali za mogace skutkowaé niebezpieczenstwem dla zycia lub zdrowia ludzkiego,
o czym poinformowano dyrektorow tych jednostek’ . Zagrozenie to wynikato przede
wszystkim  z  braku  nadzoru nad  wydawaniem, przechowywaniem
1 ewidencjonowaniem lekéw do badan klinicznych, co stwierdzono we wszystkich
kontrolowanych szpitalach. Ponadto stwierdzono przypadki implantowania wyrobow
medycznych przed uzyskaniem ostatecznych pozytywnych opinii komisji bioetycznej
lub przed wydaniem stosownej decyzji Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu
Rejestracji w sprawie realizacji badania klinicznego oraz prowadzenia badan
klinicznych przez osobg nieuprawniona.

Wystapil takze przypadek prowadzenia badan diagnostycznych przy uzyciu aparatury
medycznej, ktéra po zainstalowaniu nie zostata dopuszczona do uzytkowania, z uwagi
na brak wymaganych odbioréw, potwierdzajacych bezpieczenstwo badan
wykonywanych przy jej uzyciu.

W SK w Lublinie stwierdzono, ze Apteka Szpitalna, mimo obowiazku wynikajacego
z prawa farmaceutycznego,” nie prowadzita ewidencji probek do badan klinicznych,
gdyz probki te w zdecydowanej wigkszosci do Apteki nie trafiaty, lecz byly dostarczane
bezposrednio do badaczy. Stwierdzono rowniez, ze Dyrektor i administracja Szpitala nie
sprawowali zadnego nadzoru nad legalnoscia prowadzonych w nim badan klinicznych.
W dokumentacji szpitalnej brak byto wielu opinii odpowiednich komisji bioetycznych,
decyzji Ministra Zdrowia, wyrazajacych zgod¢ na przeprowadzenie danego badania,
za$wiadczenia o dokonaniu wpisu badania do CEBK.

W SK w Poznaniu Apteka Szpitalna nie prowadzila, wymaganej przepisami’*, ksiazki
kontroli $rodkéw odurzajacych, uzywanych w badaniach klinicznych, w zwiazku
z obowiazkiem odrgbnego ewidencjonowania probek do badan klinicznych.

%2 CSK oraz GCM w Katowicach, SU w Krakowie, SK w Lublinie, USK w Lodzi, SK w Poznaniu,
SK w Szczecinie, SK Dzieciatka Jezus, ASK we Wroctawiu.

%3 Art. 86 ust. 4 pkt 1.

9 8 3 ust. 112 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z 11 wrzeénia 2006 r. w sprawie Srodkéw odurzajqcych [...]
(Dz. U. Nr 169, poz. 1216).
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W GCM w Katowicach w okresie od 3 stycznia do 6 pazdziernika 2006 r. wykonano
lacznie 255 badan tomografii komputerowej przy uzyciu aparatury, ktéra nie uzyskata
wymaganych przepisami opinii i odbioréw z Oddzialu Badan Higieny Radiacyjnej
Wojewodzkiej Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej i Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego oraz 931 takich badan przed uzyskaniem wpisu Zakladu Nieinwazyjnej
Diagnostyki Serca i Naczyn do Ksiegi Rejestrowej Szpitala.

Ponadto w Szpitalu tym stwierdzono przypadki wszczepienia 13 pacjentom stymulatorow
i defibrylatorow, w ramach dwoch badan klinicznych, przed podjeciem przez Komisje
Bioetyczna SUM ostatecznych uchwat, ktére warunkowaty mozliwo$é rozpoczecia tych
badan, a takze bez zawarcia przez sponsora wymaganej umowy ze Szpitalem, jako
os$rodkiem badawczym.

W zwiazku z defektem, jaki wystapit w jednym z typdéw stymulatorow i mozliwos$cia
wystapienia podobnych usterek w innych stymulatorach tego samego typu,
w uzgodnieniu z ich producentem, specjalnie powotany w tym celu zespo6t okreslit
zasady postgpowania w stosunku do pacjentow, ktérym implantowano te aparaty.
Stwierdzono, ze:

— w informacji skierowanej do pacjentoéw przez GCM Katowicach oraz
SK w Poznaniu nie poinformowano ich o mozliwo$ci wystapienia ryzyka dla
zdrowia 1 zycia oraz, ze koszty ponoszone w zwiazku z koniecznoscia
zgloszenia si¢ na dodatkowa wizyte i ewentualny zabieg poniesie w catosci
producent sprzgtu.

— GCM w Katowicach nie uzyskal od innych szpitali, ktorym przekazat
obarczone wada stymulatory (100 sztuk), potwierdzenia dokonania kontroli
ich dziatania lub wymiany u pacjentéw, okreslonych przez ww. zespot.
Ponadto, u 14 na 325 pacjentéw, ktorym implantowano te aparaty, GCM nie
podjeto zadnych czynno$ci w sprawie ustalenia nowego miejsca zamieszkania
pacjentow.

— W 4 na 69 przypadkéw w SK w Poznaniu oraz w 13 na 130 przypadkow
w CSK w Warszawie nie ustalono powodoéw niezgloszenia si¢ pacjentow
wezwanych do kontroli.

W wyniku kontroli rozpoznawczej, przeprowadzonej w Urzedzie Rejestracji,
ustalono, ze sprawowana przez Inspekcje Badan Klinicznych (dziatajaca w ramach
Urzedu Rejestracji) kontrola nad prowadzeniem badan klinicznych jest nieskuteczna,
na co wskazaly ujawnione przypadki prowadzenia badan klinicznych przez osobg
nieuprawniona, ktorej Izba Lekarska zawiesita prawo wykonywania zawodu.

Skutki i zagrozenia

Powyzsze nieprawidtowosci §wiadcza przede wszystkim o braku nalezytego nadzoru
kierownictwa szpitali nad realizacja ich zadan jako os$rodkow badawczych. Brak
wiedzy, co do liczby 1 zakresu prowadzonych badan, liczby os6b w nich
uczestniczacych, termindw ich rozpoczgcia 1 zakonczenia oraz stosowanych w tych
badaniach lekach, skutkowal nieprawidlowosciami w ewidencjonowaniu,
przechowywaniu i wydawaniu badanych produktow leczniczych, co moglo
powodowac zagrozenie zycia i zdrowia pacjentow.

Wykonywanie badan diagnostycznych urzadzeniem nieposiadajacym stosownych
odbiorow §wiadczy o lekcewazeniu podstawowych zasad i przepisow, ustanowionych
m.in. w celu zapewnienia bezpieczenstwa tak pacjentom, jaki i obstudze danej
aparatury.

Whioski NIK
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(1) Zapewnienie bezpieczenstwa osobom objetym badaniami klinicznymi, poprzez
wyeliminowanie mozliwosci podejmowania takich badah przed spelnieniem
wszystkich obowiazujacych wymogéw (GCM w Katowicach).

(2) Zapewnienie wlasciwego, biezacego ewidencjonowania 1 przechowywania
w aptece szpitalnej wszystkich lekéw 1 wyrobéw medycznych objetych
badaniami klinicznymi oraz bezptatnych prébek lekow (SU w Bydgoszezy,
UCK w Gdansku, CSK i GCM w Katowicach, SU w Krakowie,
SK w Lublinie, USK w Lodzi, SK w Poznaniu, SK w Szczecinie,
CSK w Warszawie, SK Dziecigtka Jezus, ASK we Wroclawiu).

Wdrazanie wnioskow NIK

W GCM w Katowicach przystapiono do opracowania Instrukcji w sprawie
zawierania i realizacji umow o prowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych oraz innych badan prowadzonych na terenie Szpitala
wramach wykonywania zadan dydaktycznych i badawczych w powiqzaniu
z udzielaniem Swiadczen zdrowotnych w tym eksperymentow medycznych. Ma ona
m.in. zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom objetym badaniami klinicznymi, poprzez
wyeliminowanie mozliwoséci ich prowadzenia, bez uzyskania niezbgdnych opinii,
zgody 1 pozwolen, bez wymaganych umow ubezpieczenia i bez posiadania innych
niezbednych dokumentéw.

Wszystkie szpitale, do ktorych skierowano wniosek dotyczacy wlasciwego
ewidencjonowania 1 przechowywania lekow, przystapity do jego realizacji.
Opracowano specjalne procedury obrotu lekami, badz przygotowuje si¢ elektroniczne
rejestry usprawniajace t¢ ewidencje. Ustanowiono takze osoby odpowiedzialne za jej
prawidlowe prowadzenie. W USK w Bialymstoku, juz w trakcie kontroli
wprowadzono obowiazek dostarczania do apteki szpitalnej probek do badan
klinicznych 1 obowiazek ich biezacego ewidencjonowania.

3.8. Funkcjonowanie kontroli wewnetrznej”
Ustalenia

W okresie objetym kontrola zagadnienia, bgdace przedmiotem kontroli NIK,
w niewielkim stopniu byly objete zainteresowaniem dziatajacych w szpitalach
komorek kontroli wewnetrznej. W oémiu Szpitalach® skontrolowano prawidlowosé
realizowanych postepowani o zaméwienia publiczne, natomiast zaledwie w dwoch®’
problematyke dotyczaca realizowanych badan klinicznych. W Zadnym ze szpitali nie

% Wg komunikatu nr 13 Ministra Finansow z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie standardow kontroli finansowej
w jednostkach sektora finanséw publicznych (Dz. Urz. MF z 2006 r., Nr 7, poz. 58) kontrola wewngtrzna jest
integralnym procesem, na ktéry ma wptyw zarzad jednostki oraz personel. Jest ona zaprojektowana tak, aby
odnosi¢ si¢ do ryzyka i dawac¢ rozsadne zapewnienie, ze dziatania jednostki skierowane na wypelnienie jej misji
pomagaja jej rowniez w osiagnigciu nastgpujacych celow:

—  prowadzenie uporzadkowanej, etycznej, gospodarnej, skutecznej i wydajnej dziatalnosci,

—  wypelnianie obowiazkéw zwiazanych z odpowiedzialno$cia,

—  zgodnos$¢ z prawem i przepisami,

—  ochrona zasobow przed utrata, niewtasciwym wykorzystaniem i zniszczeniem
Kontrola finansowa jest czg$cia systemu kontroli wewngtrznej w danej jednostce dotyczaca procesow zwiazanych
z gromadzeniem i rozdysponowaniem $rodkow publicznych oraz gospodarowaniem mieniem.
W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych wykresleniu z systemu
polskich finanséw publicznych ulegta instytucja kontroli finansowej, ktora zostata zastapiona kontrola zarzadcza,
rozumiang jako og6l dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow i zadan w sposob zgodny
z prawem, efektywny, oszczgdny i terminowy (art. 68 i nastgpne ustawy).
% USK w Biatymstoku, SU w Bydgoszczy, UCK w Gdansku, USK w Lodzi, SK w Szczecinie, SK Dzieciatka
Jezus i ASK we Wroclawiu.
97 GCM w Katowicach i USK w Lodzi.
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przeprowadzono kontroli wewnetrznej w zakresie finansowania uczestnictwa lekarzy
w zagranicznych konferencjach, sponsorowanych przez kontrahentéw Szpitali.
Kontrola NIK wykazata, ze wnioski sformulowane w nastgpstwie przeprowadzonych
kontroli, majace wyeliminowa¢ stwierdzone nieprawidlowosci, nie byly w pelni
realizowane.

W USK w Lodzi, po audycie zakonczonym w kwietniu 2006 r., audytor wewngtrzny
zalecit m.in. wprowadzenie rejestru umow na badania kliniczne i sporzadzenie aktualnej
listy badan klinicznych, prowadzonych na terenie Szpitala, bezzwloczne wystawianie
faktur oraz przekazywanie przez zespot badawczy do Sekcji Sprzedazy Swiadczen
Zdrowotnych, raz na kwartat, informacji na temat ilosci wykonanych badan. Tymczasem
w trakcie kontroli NIK kilkakrotnie uzupelniane byly dane dotyczace liczby
prowadzonych badan, poniewaz odnaleziono umowy na badania kliniczne, ktore
wczesniej nie byly uwidocznione w rejestrze, a takze wystgpowaty, wynoszace ponad
rok, opdznienia w wystawianiu faktur z tytutu realizowanych badan klinicznych.

W GCM w Katowicach, w nastepstwie przeprowadzonej w 2008 r. kontroli
wewngetrznej, obejmujacej realizowane w  Szpitalu badania kliniczne, lekarze
zobowiazani zostali do rejestrowania w Aptece Szpitalnej wszystkich probek lekow
i wyrobow medycznych, przeznaczonych do leczenia pacjentow i do badan klinicznych.
Jednakze, w dniu rozpoczgcia kontroli NIK, w Aptece Szpitalnej nie bylo zadnych
probek lekow przeznaczonych do badan klinicznych, a w tym czasie realizowano w tym
Szpitalu ponad 100 takich badan.

Skutki i zagrozenia

Kazda dziatalno$¢ publiczna, zwlaszcza zwigzana z wydatkowaniem publicznych
pienigdzy oraz gospodarowaniem majatkiem publicznym, powinna by¢
systematycznie kontrolowana. W przypadkach braku lub stabosci kontroli,
pracownicy moga liczy¢ na bezkarnos$¢ swoich btedow lub zachowan nieuczciwych,
co moze by¢ zacheta do zachowan korupcyjnych.

Niewielka liczba kontroli, jakie przeprowadzily komoérki kontroli wewngtrznej
w badanym przez NIK obszarze, w zestawieniu z charakterem 1 skala stwierdzonych
nieprawidlowosci, wskazuje, Ze dyrektorzy szpitali klinicznych nie dostrzegli
mozliwos$ci powstawania wzajemnych zalezno$ci pomig¢dzy, pozornie nie zwiazanymi
ze soba elementami, jakimi sa dokonywane przez szpitale zakupy sprzgtu
medycznego, lekdw 1 wyrobow medycznych, prowadzone na terenie szpitala badania
kliniczne oraz uczestnictwo lekarzy w zagranicznych konferencjach.

Niewielka uwaga, jaka poswigcono dotychczas problematyce badan klinicznych,
w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia ich prawidlowej i sprawnej realizacji,
ewidencji 1 rozliczenia, moze wskazywac, ze byty one dotad bardziej przedmiotem
zainteresowania badaczy, niz dyrektorow szpitali. Dla pierwszych, poza mozliwo$cia
prowadzenia dziatalnosci o charakterze badawczo-naukowym, badania te byly
zrédtem znacznych dochodéw. Dla drugich, stanowily marginalna, w wymiarze
finansowym dziatalnos$¢ ich szpitala (udziat przychodéw z tytulu badan klinicznych
prowadzonych na terenie kontrolowanych szpitali klinicznych wynosit od 0,1 % do
0,9 % ich przychodow ogodtem). Dyrektorzy szpitali postrzegali badania kliniczne
bardziej jako sposob umozliwienia czgsci pacjentom dostgpu do nowych,
niedostepnych lub bardzo kosztownych lekéw i wyroboéw medycznych, niz jako
istotny fragment dzialalno$ci szpitala, w oparciu o ktéory mozna kreowa¢ m.in.
polityke szpitala w zakresie podnoszenia kwalifikacji personelu medycznego.
Pomimo, ze w $wietle obowiazujacych przepisow dyrektor szpitala ma bardzo silna
pozycje, gdyz bez jego akceptacji nie jest mozliwe rozpoczecie prowadzenia
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w szpitalu zadnego badania klinicznego, dyrektorzy nie podejmowali staran
o zwigkszenie wynagrodzenia przypadajacego szpitalom z tytulu prowadzonych
w nich badan. Nie postrzegano badan klinicznych jako dziatalnos$ci, mogacej
przynies¢ wymierne korzysci dla szpitala.

O braku nalezytej] uwagi poswigcone] kwestii prowadzonych w szpitalach badan
klinicznych $wiadcza nieprawidlowo$ci, polegajace na rozliczaniu z NFZ,
a w konsekwencji finansowaniu ze $rodkow publicznych, $§wiadczen zdrowotnych
wykonywanych w ramach tych badan, do czego zobowiazani byli sponsorzy badan.
Stwierdzone przypadki konfliktu interesu, wystgpujace w zakresie realizowanych
postgpowan o zamoOwienia publiczne, w zwiazku z prowadzonymi badaniami
klinicznymi oraz sponsorowanymi wyjazdami na konferencje i sympozja, dowolno$¢
postgpowan przy zawieraniu i rozliczaniu uméw w sprawie prowadzenia badan
klinicznych, stabos¢ kontroli wewnetrznej 1 wynikajacy z tego brak
odpowiedzialnos$ci za popelnione nieprawidtowosci, wskazuja na wystgpowanie
mechanizmow korupcjogennych.

Whioski NIK:

(1) Zwigkszenie efektywnos$ci korzystania przez dyrektora Szpitala z instrumentdéw
zarzadczych, jakimi sa audyt 1 kontrola wewngtrzna (SK w Poznaniu).

(2) Opracowanie procedur kontroli finansowej, w tym uwzgledniajacych
przestrzeganie wszystkich przepisow ustawy Prawo zamowien publicznych
(SK w Szczecinie).

(3) Zintensyfikowanie nadzoru nad praca audytora wewngtrznego
(ASK we Wroclawiu).

Wdrazanie wnioskow NIK:

Dyrektor SK w Poznaniu zadeklarowal rozszerzenie mechanizméw kontroli
zarzadczej o obszary wskazane przez NIK. W celu bardziej efektywnego korzystania
z instrumentoéw kontroli wewngtrznej dokonano zmiany na stanowisku rewidenta
zaktadowego, ktory bedzie prowadzi¢ dziatania w oparciu o szczegdtowy plan
kontroli, obejmujacy m.in. obszar badan klinicznych i zamowien publicznych.

W SK w Szczecinie zlecono opracowanie procedur prowadzenia gospodarki
i kontroli finansowej. W planie audytu wewngtrznego na 2010 r. ujgto kontrole
realizacji ww. zadania.

Dyrektor ASK we Wroclawiu poinformowal o zintensyfikowaniu dziatan komorki
audytu w celu okres§lenia obszarow ryzyka i objecia audytem wigkszej liczby
obszarow dziatalno$ci Szpitala. Audytor wewngtrzny zostal zobowiazany do
wykonania w 2010 r. minimum 12 zadan audytowych o znaczeniu strategicznym.
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Zalacznik 1  Wykaz kontrolowanych jednostek wraz z zestawieniem

dokonanych ocen
Delegatura NIK
Lp Kontrolowany szpital kliniczny przeprowadzajaca Ocena
kontrole
1 Uniwersytecki Szpital Kliniczny NIK Delegatura negatywna
w Bialymstoku w Biatymstoku saty
Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. A. NIK Delegatura
2 | Jurasza w Bvdeoszez negatywna
w Bydgoszczy yae Y
Samodm.elny Publlf:zny Szpital K‘hr.uczny NIK Delegatura
3 | Nr 1 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne , negatywna
, w Gdansku
w Gdansku
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
Nr 7 Slaskiego Uniwersytetu
4 | Medycznego w Katowicach Gornoslaskie negatywna
Centrum Medyczqe NIK Delegatura
im. prof. Leszka Gieca w Katowicach
Samodzielny Publiczny Centralny Szpital
5 Kliniczny im. prof. Kornela Gibinskiego nesatvwna
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego satyw
w Katowicach
pozytywna ocena zakupdw sprzgtu
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki medycznego, srodkéw medycznych i lekow,
. X . . NIK Delegatura .
6 | Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki - negatywna ocena finansowania przez
: w Krakowie f o . . .
w Krakowie dostawcow roznych sfer dziatalnosci Szpitala
w zakresie prowadzonych badan klinicznych.
7 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny NIK Delegatura nesatvwna
Nr 1 w Lublinie w Lublinie satyw
pozytywna ocena, pomimo stwierdzonych
uchybien w zakresie stosowania przepisow
Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr 1 ustawy Pzp oraz uchybief Wystepu) quph v
. s NIK Delegatura zawieranych umowach na badania kliniczne i
8 | im. Norberta Barlickiego . . S . ,
. . w Lodzi w ewidencji lekow uzywanych do tych badan
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi . . .
oraz ewidencji czasu pracy pracownikow
wyjezdzajacych na zagraniczne sympozja lub
konferencje.
negatywna ocena kontrolowanej dziatalnosci
w zakresie gospodarowania produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi,
prowadzenia zamowien publicznych oraz
Szpital Kliniczny Przemienicnia udost,Qpn'la‘nla zasobOw Szpitala na potrzeby
. . NIK Delegatura badan klinicznych,
9 | Panskiego Uniwersytetu Medycznego . . .
. . . . w Poznaniu pozytywna ocena w zakresie podjgtych w
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu . . S
trakcie kontroli NIK dziatan naprawczych
dotyczacych gospodarki produktami
leczniczymi oraz podejmowanych w tym
samym czasie prob uporzadkowania spraw
dotyczacych badan klinicznych.
10 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny NIK Delegatura pozytywna pomimo stwierdzonych
Nr 1 im. T. Sokotowskiego w Szczecinie w Szczecinie nieprawidlowosci
11 Samodzielny Publiczny Centralny negatywna
Szpital Kliniczny w Warszawie NIK Delegatura saty
12 Szpital Kliniczny Dzieciatka Jezus - w Warszawie negatywi
Centrum Leczenia Obrazen w Warszawie cgatywna
pozytywna w zakresie realizacji zakupow
sprzgtu medycznego i lekow oraz
finansowania ro6znych sfer dziatalnosci,
o . . i twierdzonych nieprawidlowosci
Akademicki Szpital Kliniczny pomimo s S L
13 | im. Jana Mikulicza-Radeckicgo NIK Delegatura dotyczacych realizacji badan klinicznych w

we Wroclawiu

we Wroclawiu

aspekcie organizacyjnym i finansowym
zamOwien na dostawy lekow i srodkow
medycznych, rzetelnosci ksiggowej ewidencji
sprzgtu medycznego oraz funkcjonowania
audytu wewngtrznego.
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Zalacznik 2 Ramy prawne kontrolowanego obszaru

Problematyke funkcjonowania zakladow opieki zdrowotnej reguluje ustawa z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej’*. W mysl art. 1 ust. 1 tej ustawy,
zaktad opieki zdrowotnej” jest wyodrebnionym organizacyjnie zespolem osob i $rodkow
majatkowych, utworzonym 1 utrzymywanym w celu udzielania $§wiadczen zdrowotnych
i promocji zdrowia. Zaklad moze zosta¢ utworzony i utrzymywany réwniez w celu
prowadzenia badan naukowych 1iprac badawczo-rozwojowych w powigzaniu
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych 1 promocja zdrowia oraz realizacji zadan
dydaktycznych ibadawczych'®. W katalogu podmiotéw, ktére moga utworzyé zoz,
znajduja si¢ m.in. publiczne uczelnie medyczne'', a utworzony przez uczelnie zaktad jest
samodzielnym publicznym zakladem opieki zdrowotnej. W mysl art. 44 ust. 1 tej ustawy,
odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie publicznym zakladem opieki zdrowotnej ponosi
kierownik zaktadu'®?. Przy publicznym zakladzie opieki zdrowotnej dziala rada spolteczna,
bedaca organem inicjujacym i opiniodawczym podmiotu, ktéry utworzyt zaktad, oraz
organem doradczym kierownika publicznego zakladu opieki zdrowotnej. W zakladzie
utworzonym przez publiczng uczelni¢ medyczna sktad rady, zadania, czas trwania kadencji
oraz okolicznosci odwotania cztonkéw rady przed uptywem kadencji ustala, w statucie
tego zakladu, senat publicznej uczelni medycznej'”. Do zadan rady spolecznej,
okreslonych w art. 46 tej ustawy, nalezy m.in. przedstawianie podmiotowi, ktory utworzyt
publiczny zoz, wnioskéw 1 opinii w sprawach zakupu lub przyjecia darowizny nowej
aparatury i sprzg¢tu medycznego, oraz przedstawianie dyrektorowi szpitala wnioskow
iopinii w sprawach planu finansowego i inwestycyjnego oraz rocznego sprawozdania
z realizacji planu inwestycyjnego 1 finansowego.

Na podstawie art. 67 ustawy o zoz, nadzoér nad publicznymi szpitalami klinicznymi
sprawuja rektorzy wlasciwych uczelni medycznych.

Podstawe gospodarki samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej stanowi,
ustalany przez dyrektora szpitala, plan finansowy'®*. Zrodtem finansowania samodzielnego
publicznego zoz sa przede wszystkim $rodki z tytulu realizacji §wiadczen zdrowotnych
finansowanych na podstawie umoéw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia.
Ponadto, zakltad moze uzyskiwaé s$rodki finansowe z innych zrédel, wskazanych
w ustawie, w tym m.in.: z darowizn, zapisoOw, spadkoOw oraz ofiarnosci publicznej. Szpitale
kliniczne moga réwniez otrzymywa¢ od organu zatozycielskiego oraz od ministra
wiasciwego do spraw zdrowia dotacje budzetowe na zadania, wymienione w art. 55 ustawy
0 z0z. Zgodnie z trescia art. 54 ust. 1 pkt 3 ustawy o zoz, $rodki finansowe moga by¢ takze
uzyskiwane przez zaktad z wydzielonej dziatalno$ci gospodarczej innej niz udzielanie
odplatnych §wiadczen zdrowotnych oraz realizacji programéw zdrowotnych, jezeli statut
zaktadu przewiduje prowadzenie takiej dziatalnos$ci.

W okresie objetym kontrola zasady udzielania zamowien publicznych przez m.in.
samodzielne publiczne szpitale kliniczne, jako jednostki sektora finansow publicznych,

% Dz. U. 22007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm. zwanej dalej ustawa o zoz.

% Dalej zoz.

190 Art. 1 ust 2 ustawy o zoz. Takie zaklady moga by¢ okreslane jako ,klinika” lub w przypadku gdy zostaly utworzone
w celu realizacji zadan dydaktycznych i badawczych w powiazaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych i promocja
zdrowia rowniez moga by¢ okreslane jako ,,uniwersytecki”.

190 Art. 8 ust 1 pkt 3a ustawy o zoz.

122 7wany dalej dyrektorem szpitala.

103 Art. 44c ust. 1 ustawy o zoz.

104 Art. 53 ust. 8 ustawy o zoz.

64



Zataczniki

zostaly okre§lone w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych'®.
Zgodnie z art. 7 ust. 1 tej ustawy, zamawiajacy przygotowuje 1 przeprowadza
postegpowanie o udzielenie zamowienia w sposOb zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji  oraz  réwne  traktowanie = wykonawcow. Czynno$ci  zwiazane
z przygotowaniem oraz przeprowadzeniem postgpowania o udzielenie zaméwienia
wykonuja osoby zapewniajace bezstronno$¢ i1 obiektywizm, czemu stuzy, okre$lona
w art. 17 ust. 1 tej ustawy, instytucja wytaczenia z postgpowania osob niezapewniajacych
przestrzegania tych zasad.

Za przygotowanie 1 przeprowadzenie postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
odpowiada dyrektor szpitala, a takze inne osoby w zakresie, w jakim powierzono
im czynno$ci ~ w postgpowaniu  oraz  czynnosci  zwiazane  z przygotowaniem
postgpowania . W ustawie przewidziano réwniez obowiazek powotania komisji
przetargowej do przeprowadzenia postgpowania o udzielenie zaméwienia'”’, ktora jest
zespolem pomocniczym dyrektora szpitala, powotywanym do oceny spelniania przez
wykonawcow warunkow udzialu w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia oraz

do badania i oceny ofert'®.

Podstawowym obowiazkiem zamawiajacego jest dokonanie opisu przedmiotu zaméwienia
w sposoOb jednoznaczny 1 wyczerpujacy, a zatem zapewniajacy mozliwos¢ dokonania przez
wykonawcow wilasciwej identyfikacji tego przedmiotu. Opisu przedmiotu zamdwienia
nalezy dokona¢ za pomoca dostatecznie dokladnych izrozumiatych okreslen oraz
uwzgledniajac wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw na sporzadzenie
oferty. Natomiast podstawa ustalenia warto§ci zamdwienia jest catkowite, szacunkowe
wynagrodzenie wykonawcy'?”’, ustalone przez zamawiajacego z nalezyta starannoscia.
Zamawiajacy nie moze w celu uniknigcia stosowania przepisOw ustawy dzieli¢
zamoOwienia na cz¢sci lub zanizac jego wartosci.

Podstawowymi trybami udzielania zamoéwien publicznych sa: przetarg nieograniczony
oraz przetarg ograniczony, jednakze zamawiajacy moze udzieli¢ zamdéwienia w innych
trybach, w tym w trybie z wolnej reki (art. 66 1 nast. Pzp), w przypadkach okre§lonych
w ustawie .

Ogolne zasady odnoszace si¢ do prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych
zostaly okreslone w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne'''.
Szczegotowe regulacje w tym zakresie ujgte zostaly natomiast w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej''>. Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego Ilub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozqdanych jednego Ilub wielu
badanych produktow leczniczych, lub sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu

i wydalania jednego Ilub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, majqc

195 Dz, U. 22007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.

196 Art. 18 ust. 112 Pzp.

197 Jezeli warto$¢ zamoéwienia jest rowna lub przekracza kwoty okreslone na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy pzp,
tj. ustalane przez Prezesa Rady Ministrow w drodze rozporzadzenia (art. 19 ust. 1 Pzp).

198 W szczegolnosci komisja przedstawia dyrektorowi szpitala propozycje wykluczenia wykonawcy, odrzucenia oferty
oraz wyboru najkorzystniejszej oferty, a takze wystgpuje z wnioskiem o uniewaznienie postgpowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego w przypadku niespelnienia przez wykonawcow warunkow udzialu w postgpowaniu o udzielenie
zamoéwienia (art. 20 ust. 11 3 Pzp).

19 Bez podatku od towaréw i ustug.

"0 Art. 10 Pzp.

"Dz, U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.

"2z, U. Nr 57, poz. 500.
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na wzgledzie ich bezpieczeristwo i skutecznos¢'®.  Podstawowymi podmiotami

funkcjonujacymi w systemie badan klinicznych sa: sponsor, badacz oraz o$rodek
badawczy. O ile w ustawie zawarto definicje pojecia sponsor''* oraz badacz'",
to w obowiazujacych przepisach pominig¢to definicj¢ pojgcia osrodek badawczy, ktory
okre§lony zostal w tresci § 2 pkt 5 ww. rozporzadzenia jedynie przyktadowo''®.
Cecha wspdlna podmiotow wymienionych w tym przepisie jest to, ze sa one wszystkie

uprawnione do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Zasady prowadzenia badan klinicznych okres$lone zostaly w przepisach art. 37a — 37ag
ustawy Pf. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
z uzyciem produktu leczniczego, przeprowadzanym na ludziach, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty''’. Za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor badania.
Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po wydaniu pozytywnej opinii przez komisjg
bioetyczna w sprawie prowadzenia badania oraz po wydaniu pozwolenia na jego
prowadzenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia''*. W my$l art. 37m ust.
1 ustawy Pf, wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego sponsor albo badacz sktada
do ministra wlasciwego ds. zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Jednoczesnie
warunkiem przeprowadzenia badania klinicznego jest, okreslony w art. 37b ust. 2 pkt 6
ustawy Pf, obowiazek zawarcia przez sponsora i badacza umowy obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego, ktére powinno odpowiada¢ zasadom, okreslonym
w rozporzadzeniu Ministra Finanséw z 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej badacza isponsora'”’.  Jednocze$nie
obowiazujace przepisy nie naktadaja na sponsora lub badacza obowiazku objecia
ubezpieczeniem 0s0b wiaczonych do badan klinicznych.

Jak wskazano powyzej, w dniu 11 marca 2005 r. Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie
w sprawie szczegdlowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. W rozporzadzeniu tym
okreslone zostaty m.in.: obowiazki badacza (§ 3 do § 8), sponsora badan (§ 9 do § 16),
zawarto$¢ protokotu badania klinicznego (§ 17) oraz broszury badacza (§ 18), a takze
zobowiazania stron, jakie powinny by¢ ujete w umowach, dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych, zawieranych pomigdzy sponsorem a badaczem (§ 19).

Za prowadzenie badania klinicznego i zapewnienie opieki medycznej uczestnikom
badania odpowiedzialny jest badacz (art. 2 pkt 2a oraz art. 37z ustawy Pf oraz § 3 ww.
rozporzadzenia), na ktorym ciaza wszystkie obowiazki zwiazane z realizacja takiego

'3 Art. 2 pkt 2 ustawy Pf.

"4 W mysl tresci art. 2 pkt 37a ustawy Pf, sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora
ma siedzibg na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium.

5 W mysél treci art. 2 pkt 2a ustawy Pf, badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta (jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii), posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbg¢dne do prowadzonego
badania, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku. Jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez
zespot 0sob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym prowadzone
jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku.

16 Badanie kliniczne musi by¢ przeprowadzane w o$rodku badawczym, w szczegolnosci w zaktadzie opieki zdrowotnej,
w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki
lekarskie;j.

"7 Dz. U. 22008 r. Nr 136, poz. 857 ze zm.

"8 Art. 371 ust. 1 ustawy Pf.

"9 Dz, U. Nr 101, poz. 1034 ze zm.
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badania (w szczeg6lnosci te, ktore wymienione zostaly w protokole badania klinicznego),
a takze w zakresie dysponowania warunkami lokalowymi i sprzgtem, niezbgdnymi dla
wlasciwego przeprowadzenia badania klinicznego (§ 4 ww. rozporzadzenia).
Badacz zobowiazany jest do uzywania badanego produktu leczniczego zgodnie
z protokotem badania klinicznego 1 przechowywania tego produktu w warunkach
okreslonych przez sponsora (§ 6 ww. rozporzadzenia).

W obowiazujacych przepisach nie okreslono zadan i obowiazkow osrodkow badawczych,
jak réwniez nie wskazano zobowiazan, jakie powinny by¢ ujmowane w umowach,
zawieranych przez takie osrodki ze sponsorami badan i1 badaczami. Jednakze w $wietle
zadan przypisanych wprost sponsorowi oraz badaczowi, zadania os$rodka badawczego,
w istocie polegaja na udostgpnieniu jego materialnej iorganizacyjnej infrastruktury
badaczowi, realizujacemu na rzecz sponsora badanie kliniczne. O$rodek badawczy, nie
ponosi rowniez odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku

. 120
z prowadzonym badaniem .

W aptekach szpitalnych §wiadczone sa ushugi farmaceutyczne, w tym m.in. polegajace na
udziale w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala. Zgodnie z art. 86 ust. 4
pkt 1 ustawy Pf w aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych
powadzona jest ewidencja probek do badan klinicznych oraz uzyskiwanych darow
produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

Obowiazek prowadzenia ewidencji dotyczy takze probek dostarczanych lekarzom
wramach reklamy produktu leczniczego, kierowanej do o0s6b uprawnionych
do wystawiania recept, na okre$lonych w ustawie warunkach, w tym dotyczacych
wielko$ci opakowania lekéw (kazda dostarczana prébka nie jest wigksza niz jedno
najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), sposobu ich oznakowania (opatrzenie napisem ,,probka
bezptatna - nie do sprzedazy”), a takze maksymalnej ilo$ci probek tego samego produktu,
dostarczanych tej samej osobie (nie wiccej niz pie¢ opakowan w ciagu roku)'*'.

Zasady oceny klinicznej wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji okreslone zostaly w ustawie z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych'**. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel jest
zobowiazany do dokonania oceny klinicznej wyrobu medycznego do rdznego
przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia,
w normalnych warunkach uzywania wyrobu, ze spelnia on odnoszace si¢ do niego
wymagania zasadnicze oraz w celu oceny niepozadanych dziatah ubocznych'”.
Jednoczesnie, w okreslonych w ustawie przypadkach, niezbgdne jest przeprowadzenie
badania klinicznego, ktére jest eksperymentem medycznym z uzyciem wyrobu
medycznego, przeprowadzanym na ludziach, w rozumieniu przepisow ustawy o zawodzie
lekarza.

Zgodnie z art. 32 tej ustawy, warunkiem rozpoczecia badania klinicznego jest uzyskanie
pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz pozwolenia Prezesa Urzgdu Rejestracji.
Za przeprowadzenie badania klinicznego w danym o$rodku odpowiedzialny jest badacz,
ktéry rowniez zapewnia opicke medyczna uczestnikom badania klinicznego'*.

Pozytywne wyniki oceny klinicznej wyrobu medycznego, w ramach ktdrej przeprowadza

si¢ badanie kliniczne, stanowi warunek wpisania wyrobu do Rejestru wyrobow

120 W mysl tresci art. 37j ustawy Pf za szkody wyrzadzone w zwiazku z badaniem odpowiada jedynie sponsor i badacz
12l Art. 54 ust. 3 i 4 ustawy Pf

122 Dz, U. Nr 93, poz. 896 ze zm.

123 Art. 30 ust 1 ustawy o wyrobach medycznych.

124 Art. 45 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.
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medycznych 1 podmiotdéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
1 do uzywania, prowadzonego przez Prezesa Urz¢du Rejestracji.

Opodatkowanie podatkiem od towarow i ustug reguluje ustawa z dnia 11 marca 2004 r.
o podatku od towaréw i ustlug'”. W mysl tej ustawy, podatnikami sa m.in. osoby
prawne, jednostki organizacyjne nie majace osobowos$ci prawnej oraz osoby fizyczne,
wykonujace samodzielnie dziatalno$é gospodarcza'”®, bez wzgledu na cel lub rezultat
takiej dziatalnos$ci. Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, opodatkowaniu podatkiem VAT
podlega odptatna dostawa towaréw i odplatne $wiadczenie ushug na terytorium kraju'?’.
Opodatkowaniu podlegaja zatem konkretne czynnosci wykonywane przez podatnikow,
zgodnie z ich obiektywnym charakterem.

Podstawowa stawka podatku VAT jest stawka 22 %. Obok podstawowej stawki ustawa
przewiduje rézne stawki obnizone (7 % oraz przejSciowo 3 %), ktore maja zastosowanie
dla okreslonych czynnosci'*®. Wprowadzona zostala rowniez stawka 0 %, ktora de facto
stanowi szczegdlny rodzaj zwolnienia podatkowego.

W mysl tredcei art. 43 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, zwolnione od podatku sa ustugi wymienione
w zataczniku nr 4 do tej ustawy. I tak: w pozycji 9 tego zatacznika, jako ushugi zwolnione
z podatku VAT, wymieniono ushugi ochrony zdrowia i opieki spotecznej (ex 85)
z wylaczeniem ustug weterynaryjnych, tj. ustugi $wiadczone przez zaklady opieki
zdrowotnej w ramach realizacji podstawowego zadania, tj.udzielania $wiadczen
zdrowotnych.

Konkretna czynno$¢ opodatkowana jest wedlug wlasciwej stawki, okreslonej w przepisach
bez wzgledu na to, jaka stawke zastosowal podatnik i1 niezaleznie od tego, co wykazat
na fakturach sprzedazy oraz w prowadzonej ewidencji. Ustugi wymienione
w klasyfikacjach, wydanych na podstawie przepisow o statystyce publicznej,
sq identyfikowane za pomoca tych klasyfikacji'®’. Zainteresowany podmiot sam
klasyfikuje prowadzona dziatalno§¢, w tym ustugi, wedlug =zasad okreslonych
w poszczegdlnych klasyfikacjach i nomenklaturach, wprowadzonych rozporzadzeniami
Rady Ministrow. W przypadku trudnosci w ustaleniu wilasciwego grupowania rodzaju
prowadzonej dziatalno$ci, wyrobu lub ustugi, towaru, $rodka trwatego lub obiektu
budowlanego, zainteresowany podmiot moze zwr6ci¢ si¢ z wnioskiem do Osrodka
Interpretacji Standardow Klasyfikacyjnych Urzedu Statystycznego w Lodzi, ktory udziela
informacji w zakresie stosowania wyzej powotanych standardow klasyfikacyjnych'*".

Przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych'' okreslaja warunki udzielania, zakres oraz
zasady 1 tryb finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkow
publicznych. Tworzenie warunkow funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, a takze
finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej nalezy do zadan wiadz publicznych'*”.
Narodowy Fundusz Zdrowia jest podmiotem zobowiazanym do finansowania $wiadczen

12Dz, U. Nr 54, poz. 535 ze zm.

126 pojecie to zostato zdefiniowane w tej ustawie.

127 Przez $wiadczenie ustug, o ktorym mowa w tym przepisie rozumie si¢ stosownie do art. 8 ust. 1 ustawy o podatku
od towar6w i ustug, kazde §wiadczenie na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej niemajacej
osobowosci prawnej, ktdre nie stanowi dostawy towardw w rozumieniu art. 7 tej ustawy.

128 Art. 41 ustawy o podatku VAT.

129 7 wyjatkiem ustug elektronicznych i ushug turystyki, wskazanych w ustawie.

139 K omunikat Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z dnia 24 stycznia 2005 r. w sprawie trybu udzielania
informacji dotyczacych standardow klasyfikacyjnych'*® (Dz. Urz. GUS Nr 1, poz. 11).

531Dz, U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.

132 Art. 6 ww. ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
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opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych'®’. Zgodnie z trecig art. 132 ust. 1 tej ustawy,
podstawa udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych przez Fundusz,
jest umowa zawarta pomiedzy $wiadczeniodawca a dyrektorem oddziatu wojewodzkiego
Funduszu. W umowie tej okresla si¢ m.in. rodzaj i zakres udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze warunki udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej (art. 136 ustawy).

W mysl art. 15 ust 1 ww. ustawy, §wiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych w tej
ustawie, prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych celem jest zachowanie zdrowia,
zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie chordb, leczenie, pielggnacja oraz
zapobieganie niepelnosprawnosci 1 jej ograniczanie. Katalog ten nie obejmuje §wiadczen
udzielanych w ramach eksperymentow medycznych, za ktérych przeprowadzenie,
co opisano powyzej, odpowiedzialny jest sponsor i badacz. Powyzsze stanowisko znajduje
odzwierciedlenie w tre§ci § 13 ust. 3 zarzadzenia Prezesa NFZ nr 93/2008/DSOZ
z 22 pazdziernika 2008 r. w sprawie okres§lenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju: leczenie szpitalne, ktory stanowi, ze Fundusz nie finansuje swiadczen opieki
zdrowotnej udzielonych w zwiqzku z prowadzeniem eksperymentu medycznego w tym
badania klinicznego, ktorych finansowanie okreslajq odrebne przepisy.

133 Na zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych podmiotami zobowiazanymi do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych
sa rowniez wlasciwi ministrowie (art. 14 ustawy).
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Zalacznik 3 Rezultaty finansowe kontroli

Lp.

Rodzaj rezultatu finansowego

mln zi

Nieuzyskane przychody z tytulu zrealizowanych ustug - np. nieuzyskane
przychody z tytulu badan klinicznych prowadzonych na terenie szpitala na
podstawie umow zawartych przez sponsora tych badan nie ze szpitalem lecz
z uczelnia medyczna, nienaliczone i niewyegzekwowane kary umowne

Przekazane przez NFZ Srodki za Swiadczenia zdrowotne, realizowane w
ramach komercyjnych badan klinicznych prowadzonych na terenie
szpitala

5,9

5,7

Realizacja wydatkéw przez szpitale kliniczne z naruszeniem procedur
ustalania planéw finansowych i ich realizacji — np. dokonywanie zmian w
planach finansowych bez opinii Rady Spotecznej, przekroczenie
planowanych wydatkow

311,0

Warto$¢ zakupéw zrealizowanych z naruszeniem przepiséw o
zamowieniach publicznych - np. dokonanie zakupow bez przeprowadzenia
postepowan wymaganych w Prawie zamowien publicznych, okreslanie
przedmiotu zamdwienia w sposOb ograniczajacy uczciwa konkurencje,

106,9

Dodatkowe koszty poniesione przez szpitale w zwiazku z badaniami
klinicznymi prowadzonymi na ich terenie - np. optata z tytutu "nadzoru
naukowego" nad badaniami klinicznymi przekazana na rzecz Akademii
Medycznej w Gdansku

2,9

Kary umowne naliczone przez NFZ (w zwigzku z ujeciem w
rozliczeniach §wiadczen zdrowotnych realizowanych w ramach umoéw
zawartych przez szpitale z Funduszem $§wiadczen wykonywanych w
ramach komercyjnych badan klinicznych), odsetki od zaleglo$ci
podatkowych dotyczacych badan klinicznych

5,8

Wartos¢ niewyegzekwowanych przez szpitale wynagrodzen ustalonych
w umowach dotyczacych realizacji badan klinicznych

4,0

Warto$¢ nieprawidlowosci wystepujacych w rocznych sprawozdaniach
finansowych - np. nieujecie w sprawozdaniu finansowym dotacji
utrzymanych z Ministerstwa Zdrowia, nieujecie w informacji dodatkowej do
sprawozdania finansowego wartosci srodkow trwatych uzytkowanych przez
szpital bez tytulu prawnego, zawyzenie przychodow oraz kosztow szpitala
poprzez ujecie w ksiggach rachunkowych wartosci wyrobow medycznych
przekazanych nieodptatnie przez sponsoréw do badan klinicznych

125,8

Potencjalne skutki finansowe, jakie moga powstaé¢ w nastepstwie
stwierdzonych nieprawidlowosci - np. brak zapewnienia srodkéw na
realizacj¢ badan klinicznych, tj. kwoty nie znajdujace pokrycia w
wynagrodzeniu ustalonym w umowach ze sponsorami badan

4,7

10

Razem

572,7

11

Pozyskane $rodKki - np. odzyskane przez szpital srodki wydatkowane na
"nadzoér naukowy" nad badaniami klinicznymi w zwiazku z tym, ze uczelnia
medyczna nie sprawowata takiego nadzoru, zaptacony przez szpitale zalegty
podatek VAT wraz z odsetkami

4,6
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Zatacznik 4 Wykaz organow, ktorym przekazano informacje

A e B N e e

—_
—_ O

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.

24.
25.

o wynikach kontroli

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszalek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministrow

Rzecznik Praw Obywatelskich

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Minister Zdrowia

Minister Finansow

Prokurator Generalny

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych

Prezes Urzgdu Zamowien Publicznych

Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

Przewodniczacy Sejmowej Komisji Odpowiedzialnosci Konstytucyjne;j
Przewodniczacy Sejmowej Komisji do Spraw Kontroli Panstwowe;j
Przewodniczacy Senackiej Komisji Zdrowia

Szef Centralnego Biura Antykorupcyjnego

Szef Biura Bezpieczenstwa Narodowego

Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego

Komendant Gléwny Policji

Rzecznik Praw Pacjenta

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

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

Naczelna Rada Lekarska
Dyrektor Krajowej Szkoty Administracji Publiczne;j
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