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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numeritytut P/18/056 — Dostepnost refundowanych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
kontroli i bezpieczenstwo ich stosowania’

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Departament Zdrowia
kontrole

Kontroler ~ Grzegorz  Wieczorek, specjalista  kontroli panstwowej, upowaznienie do  kontroli
nr KZD/26/2018 z dnia 21 maja 2018 .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa (dalej MZ)
kontrolowana

Kigrownik Lukasz Szumowski, Minister Zdrowia od dnia 9 stycznia 2018r2 Poprzednio,

Jednostki - od 16 listopada 2015 r. do 9 stycznia 2018 r. Ministrem Zdrowia byt Konstanty Radziwi
kontrolowanej

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Minister Zdrowia, mimo posiadania analiz dotyczacych rynku wyrobéw medycznych

Ocena ogéina wydawanych na zlecenie i informacji o wystepujacych w tym obszarze nieprawidiowosciach,

nie doprowadzit do wdrozZenia regulacji prawnych poprawiajacych dostep pacjentéw do tych
wyrobow, gospodarowanie $rodkami publicznymi przeznaczonymi na ten cel oraz
bezpieczenstwo ich stosowania.

Prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw? prowadzone od 15 kwietnia 2016 r., przez prawie dwa lata, zostaty
faktycznie zawieszone przez Ministra Zdrowia. Zaniechane zostaly rowniez prace nad
przygotowaniem dokumentu okre$lajgcego polityke panstwa dotyczacq wyrobow
medycznych?, ktory miat okreslac priorytety i cele strategiczne w tym obszarze.

W konsekwencji brakowato mechanizméw zapewnigjacych odpowiedni standard jakosci
wyrobéw medycznych, przeciwdziatajgcych nieuzasadnionemu wzrostowi kwot doptat
ponoszonych przez pacjentow przy ich zakupie, a takze ograniczajacych ryzyko
finansowania pacjentom zakupu tych samych wyrobéw medycznych z réznych Zrodet
Srodkow publicznych.

Nieskuteczne okazaty si¢ dziatania Ministra Zdrowia zmierzajace do wprowadzenia
przepisow okreslajacych warunki prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych oraz
poprawiajacych nadzor nad ich trescig. Pomimo powofania zespotu, ktéry we wrzesniu
2016 r. opracowat raport oraz rekomendacje zmian przepiséw, do zakonczenia czynnosci
kontrolnych nie podjeto dalszych dziatah w tym zakresie.

Minister Zdrowia zaniechat réwniez kontynuowania prac, podjetych we wspoipracy z NFZ,
ZUS i PFRON, w celu oceny ryzyka finansowania pacjentom tych samych wyrobow
medycznych na zlecenie z réznych zrodet.

1 Okres objety kontrolg; lata 2016-2018 (I poirocze), z uwzglednieniem zdarzen wezesnigjszych, jezeli miaty
wplyw na dziatalno$¢ w okresie objetym kontrola, W celu pordwnania niektorych danych za lata 2014-2015,
okres kontroli obja} rowniez te lata.

2 Powotany na urzad Ministra Zdrowia postanowieniem Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 9 stycznia
2018 r. (M.P. poz. 29).

3 Procedowany pod numerem wykazu prac legislacyjnych UD70, dalej projekt ustawy o refundacji.

4 Dalej rowniez wyrobow.
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Opis stanu
faktycznego

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, nadzor nad rynkiem wyrobow medycznych byt
niedostateczny. Zadania nalezace do tego obszaru nie byly realizowane w peini
i terminowo. Nie zostala wykonana analiza spojnosci projektowanych zmian przepisow
ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych® oraz analiza kosztow refundacii
wyrobow wydawanych na zlecenie za 2017 r., ze szczegoinym uwzglednieniem pacjentow
uprawnionych na podstawie art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznychs.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca rowniez uwage, Ze wniosek Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej URPL),
zdnia 22 lutego 2018r., o utworzenie rejestru wyrobow medycznych pozostat bez
rozpatrzenia do czasu zakonczenia badan kontrolnych.

Minister Zdrowia nie zrealizowat rowniez wniosku pokontrolnego Najwyzszej Izby Kontroli
sformufowanego w listopadzie 2017 r., po kontroli realizacji zadan Narodowego Funduszu
Zdrowia w 2016 r. Wniosek ten dotyczyt zmian zasad finansowania wyrobow medycznych
w zwiazku z nieprawidlowosciami, ktére mogq powodowat niegospodarne wydatkowanie
Srodkow publicznych.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia nadzér Ministra Zdrowia nad dziatalnoscig
jednostek notyfikowanych.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Ksztattowanie polityki wyrobéw medycznych dotyczacej
refundacji, jakosci i dostepnosci wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

1.1. Organizacja Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii

Zgodnie z § 29 pkt 9 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie
ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia’, prowadzenie spraw
dotyczacych kwalifikacji, usuniecia, zmiany poziomu cen wyrobow medycznych oraz
sposobu finansowania i warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych dotyczacych
zaopatrzenia w wyroby jest jednym z podstawowych zadan Departamentu Polityki Lekowej
i Farmaciji (dalej DPLIF).

(dowdd: akta kontroli str. 1285-1286)

W strukturze organizacyjnej DPLIF funkcjonuje Wydziat Wyrobéw Medycznych (dalej
WWM), do ktérego zadan nalezy m.in. opracowywanie i koordynowanie prac nad projektami
aktow prawnych, w tym dotyczacych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Wediug stanu na dzien 30 czerwca 2018 r. w Wydziale Wyrobow Medycznych pracowaty
trzy osoby, w tym jeden pracownik na stanowisku gtownego specjalisty oraz dwoch
na stanowisku starszego specjalisty. W poréwnaniu ze stanem na koniec grudnia 2016 r.
liczba etatow zmniejszyla si¢ o dwa, tj. o 40%. Od dnia 13 marca 2017 r. byt wakat
na stanowisku naczelnika WWM. Sytuacja ta nie ulegta zmianie do dnia zakonczenia
czynnosci kontrolnych. W lipcu 2018 r. jeden pracownik WWM zlozyt wypowiedzenie umowy
o pracg. W okresie objetym kontrolg dwie osoby wspomagaty prace Wydziatu na podstawie
umoéw cywilnoprawnych®.

5Dz. U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.
6Dz. U. 22018 r. poz. 1510, ze zm., dalej ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej.
7 Stanowigcego zafacznik do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016r. w sprawie ustalenia
regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. MZ poz. 32, ze zm.), dalej regulamin organizacyjny
Ministerstwa Zdrowia.
8 W tym jedna od 1 listopada 2016 r. do 29 czerwca 2017 r. i od 5 marca 2018 1. do 6 lipca 2018 1. oraz druga
od 15 lutego 2017 r. do 28 lutego 2018 1.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

W latach 2017-2018 Dyrektor DPLIF informowat Ministra Zdrowia, Podsekretarza Stanu
odpowiedzialnego za ten obszar oraz Dyrektora Generalnego o problemach kadrowych
w Wydziale Wyrobéw Medycznych zagrazajacych petnej realizacii zadan.

(dowod: akta kontroli str. 281-282, 284, 290-294, 1276-1286, 1320-1386)

Minister Zdrowia i Dyrektor Generalny nie podieli skutecznych dziatan w celu stworzenia
odpowiednich warunkéw organizacyjnych i kadrowych umozliwiajacych Wydziatowi
Wyrobéw Medycznych pelng i terminowa realizacje zadaf dotyczacych wyrobow
medycznych, wynikajacych z regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia.

Zgodnie z §7 ust. 1 regulaminu, funkcjonowanie, warunki dzialania oraz organizacje
wewnetrzng i tryb pracy Ministerstwa, w zakresie okreslonym w szczegoinosci przepisami
o stuzbie cywilnej oraz przepisami o Radzie Ministrow, zapewnia Dyrektor Generalny.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, Zze o problemach kadrowych w WWM informowat Ministra
Zdrowia i Dyrektora Generalnego, ktéry od 26 lutego 2018r. nie wyrazit zgody
na obsadzenie stanowiska naczelnika WWM przez pracownika wskazanego przez dyrektora
DPLIF, a zaakceptowanego przez Podsekretarza Stanu.

(dowod: akta kontroli str. 2227-2228)

1.2. Analizy danych o wyrobach medycznych wydawanych na zlecenie i ich
wykorzystanie w dziatalnosci Ministerstwa Zdrowia

W Ministerstwie Zdrowia gromadzono dane dotyczace realizacji umbw zawartych przez

Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej NFZ) zwigzanych z zaopatrzeniem pacjentow w wyroby

medyczne, w tym o:

— liczbie $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli z NFZ umowe o udzielanie Swiadczer opieki
zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz liczbie i warto$ci zawartych umow;

— liczbie wnioskodawcow ubiegajacych sie o zawarcie umow i spetniajacych warunki
do ich zawarcia;

— wysokosci kosztow Swiadczen zwigzanych z zaopatrzeniem w wyroby medyczne
na zlecenie 0soby uprawnionej oraz ich naprawy;

— liczbie osob, ktorym sfinansowano w catosci lub czesci koszty wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie lub ich naprawe;

— liczbie i wartosci wydanych wyrobéw medycznych oraz dokonanych naprawach wedtug
rodzajow wyrobow;

— liczbie potwierdzonych zlecen na wyroby medyczne oraz liczbie oczekujgcych
na potwierdzenie zlecenia.

Na potrzeby prac legislacyjnych oraz w celu przygotowania materiatdw na posiedzenia
komisji sejmowych lub senackich uzyskiwano dane z NFZ o realizacji $wiadczen
dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne, w tym kwoty refundacji, liczby
zrefundowanych wyrobow oraz wysokosci doptat pacjentow.

NFZ informowat Ministra o niezasadnym podwyzszaniu przez $wiadczeniodawcoéw cen
wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie, co wptywa na ograniczenie ich dostepnosci
dla pacjenta.

Na podstawie uzyskiwanych danych dokonywano analizy kosztow i dostepnosci wyrobow
medycznych a ich wyniki, w formie notatek, byly przedstawiane Ministrowi.
(dowod: akta kontroli str. 661-709)

W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) koszty poniesione przez NFZ, zwigzane
z zaopatrzeniem w wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz ich naprawa, wyniosty
2 406,5 min zt, w tym: 946,3 min zt w 2016 r., 1 000,4 min zt w 2017 r. (wzrost w 2017 r.
0 54,1 min z, tj. 0 5,7%) oraz 459,8 min zt w | potroczu 2018 r.
Doptaty pacjentow do wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, we wskazanym
okresie, wyniosty 17847 minzl, w tym: 683,0minzt w 2016+, 7584 min zt w 2017 .
(wzrost w 2017 1.0 75,4 min zi, tj. 0 11,0%) oraz 343,3 min zt w | pdiroczu 2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1030-1032, 2229-2230)
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W lutym 2015 r. DPLIF opracowat dokument pn. Refundacja materiatow chfonnych. Analiza

- stan faktyczny, cele, zmiany. Analizg objeto:

— system zaopatrzenia w materiaty chtonne w 10 panstwach UE (Czechy, Estonia, Grecja,
Holandia, Niemcy, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wiochy);

— poziom refundacji materiatow chionnych w Polsce w poréwnaniu do refundacii
w Czechach, na Stowacji i Wegrzech;

— rynek materiatow chtonnych w Polsce.

Z przeprowadzonej analizy wynikato, Ze nalezy podjaé dziatania w celu uzyskania
najlepszych warunkow cenowych na wyroby z tej grupy, przy jednoczesnym zachowaniu
jakosci i dostepnosci dla pacjentow. Wprowadzenie nowego systemu refundacji wyrobow
medycznych, analogicznego do systemu refundacji produktéw leczniczych powinno
zapewnic wigksza przejrzystos¢, efektywnos¢ i racjonalno$¢ dziatan dotyczacych
finansowania wyrobow.

(dowdd: akta kontroli str. 194-260)

W 2017r., w zwigzku z uzyskanymi przez DPLIF informacjami o potencjalnych
nieprawidtowosciach® przy realizacji ustawy z dnia 4 listopada 2016 r. 0 wsparciu kobiet
w cigzy i rodzin ,,Za zyciem™, NFZ przekazat dane, na podstawie ktorych przeprowadzono
analize kosztow refundacji wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie za | péirocze
2017, ze szczegolnym uwzglednieniem pacjentéw uprawnionych na podstawie
art. 47 ust. 1a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Ze wzgledu na niescistosci
i rozbieznosci otrzymanych danych, Wydziat Wyrobéw Medycznych, na polecenie
kierownictwa DPLIF, miat przeprowadzic w 2018r. ponowng analize¢ na podstawie
kompletnych danych za rok 2017. Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych analiza nie
zostata przeprowadzona.
Zastepca dyrektora DPLIF poinformowal, Ze analiza nie zostata przeprowadzona z powodu
brakow kadrowych oraz duZego zakresu zadan wykonywanych w Wydziale Wyrobow
Medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 284-285, 665, 669-680)

W latach 2016-2018 do Ministerstwa Zdrowia wplywaty rowniez informacje na temat
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, m.in od:

— Ogolnopolskiej [zby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED (propozycja
kategoryzacji dostepnych na rynku wyrobéw medycznych do zaopatrzenia indywidualnego
oraz propozycje reformy finansowania wyrobéw medycznych);

— Stowarzyszenia Osob z NTM ,,Uroconti” (wnioski o wyeliminowanie z refundacji $rodkow
absorpcyjnych o watpliwej jakosci i wypracowanie przez Ministerstwo Zdrowia najlepszych
rozwigzan w zakresie zaopatrzenia pacjentow w refundowane $rodki absorpcyjne);

— Matopolskiego Sejmiku  Organizacji Osob Niepetnosprawnych (problemy os6b
niepetnosprawnych — propozycje rozwiazan w zakresie jakosci srodkow absorpcyjnych);

— Zwigzku Stowarzyszen ,KOALICJA NA POMOC NIESAMODZIELNYM" (wnioski
0 zastosowanie jednego limitu cenowego na $rodki absorpcyjne oraz o poprawe ich
jakosci);

— Kancelarii DFL LEGAL (raport ,Bariery prawne i administracyjne w indywidualnym
zaopatrzeniu polskich pacjentow w wyroby medyczne’, w kiorym zawarte zostaly
rekomendacje rozwigzan organizacyjnych i legislacyjnych, np. doprecyzowania kryteriow
finansowania $wiadczen).

W trakcie prac legislacyjnych nad projektem ustawy o refundacji i projektem rozporzadzenia
Ministra Zdrowia'" zmieniajacego rozporzadzenie z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie', Ministerstwo Zdrowia otrzymywato
stanowiska w toku konsultacji publicznych.

(dowod: akta kontroli str. 285-287, 663-667, 716-1027)

% Zgtaszanych przez OW NFZ a dotyczacych mozliwosci uzyskania przez pacjentow niektorych refundowanych
wyrobéw medycznych ,,na zapas”.
10Dz, U. poz. 1860, ze zm.
1 Numer wykazu prac legistacyjnych RCL - MZ-578.
12Dz. U. poz. 1061, ze zm., dalej rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych.
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nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

W zwigzku z pracami nad zmiang systemu finansowania wyrobéw medycznych,
we wrzesniu 2016 r., w Ministerstwie Zdrowia, odbylo sie spotkanie z przedstawicielami
Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych (dalej ZUS), NFZ oraz Panstwowego Funduszu
Rehabilitacji Osob Niepeinosprawnych (dalej PFRON), aby dokona¢ oceny mozliwosci
uzyskiwania biezacych informaciji o finansowaniu z réznych zrédet publicznych zakupu tych
samych wyrobow medycznych przez pacjentow. Prezes Zarzagdu PFRON poinformowat,
ze w 2016 r. nie prowadzono bazy danych, w ktorej rejestrowano dane oséb otrzymujacych
wsparcie ze $rodkow finansowych PFRON w zakupie wyrobéw medycznych. Natomiast
Prezes ZUS poinformowat, ze nie rejestrowat danych dotyczacych rodzajow wyrobow
medycznych refundowanych poszczegélnym pacjentom. W 2016 r. ZUS ewidencjonowat
nastepujgce dane dotyczace zwrotu kosztow wyrobéw medycznych z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych: date rejestracji wniosku, nr PESEL, imi¢ i nazwisko
wnioskodawcy, wysokos¢ refundacji, date wyptaty kwoty refundowanej, oddziat ZUS. Z kolei
NFZ zwrocit uwage, ze uzyskanie przez inne instytucie dostepu do danych NFZ lub
potaczenie tych danych z bazami danych PFRON i ZUS wymaga stworzenia podstaw
prawnych.

(dowdd: akta kontroli str. 100, 106-107, 133-140)

1. Minister Zdrowia, pomimo zainicjowania w 2016 r. dziatan, we wspdipracy z NFZ, ZUS
i PFRON, w celu oceny ryzyka finansowania pacjentom z réznych zrodet tych samych
wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie, zaniechat dalszych prac w tym zakresie.

Zastepca dyrektora DPLIF wyjasnit, ze z uwagi na zmiany w 2017 r. na stanowisku
Podsekretarza Stanu nadzorujgcego dziatalnos¢ DPLIF oraz na stanowisku zastepcy
dyrektora DPLIF, nie podjeto dalszych dziatar w tym zakresie.

(dowod: akta kontroli str. 106-107)

W ocenie NIK, zaniechanie dziatan w celu oceny ryzyka finansowania z réznych zrodet tych
samych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, grozi niegospodarnym
wydatkowaniem $rodkéw publicznych.

1.3. Prace nad przygotowaniem polityki dotyczacej wyrobéw medycznych

W dniu 9 lutego 2017 r. Minister Zdrowia powotat Zespof'3, ktorego zadaniem mialo byé
opracowanie, w terminie trzech miesiecy od dnia powofania, projektu zatozen polityki
wyrobéw medycznych oraz do dnia 31 grudnia 2017 r. projektu dokumentu ,Polityka
dotyczaca wyrobow medycznych Rzeczypospolitej Polskiej’, stanowiacego inng strategie
rozwoju w rozumieniu art. 9 pkt 3 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju'*. Dokument ten miat okre$la¢ priorytety i cele strategiczne, ktore bylyby
podstawg do wprowadzenia zmian w obszarze wyrobéw medycznych.

Zespét odbyt jedno posiedzenie w dniu 5 kwietnia 2017 r. i pomimo, iZ nie zrealizowat
nafozonych zadan zostat rozwigzany z dniem 27 czerwca 2017 1.5, W okresie objetym
kontrolg nie ponoszono wydatkow w zwigzku z dziatalno$cig Zespotu.

Uzasadnieniem rozwigzania Zespotu byly zmiany organizacyjne w Ministerstwie Zdrowia'é
oraz niedotrzymanie terminu na opracowanie projektu zatozen polityki wyrobow

13 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2017 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania
polityki dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 13), zwane dalej zarzadzeniem w sprawie powolania
Zespotu do spraw opracowania polityki dotyczacej wyrobdw medycznych. W sklad Zespotu wchodzili
przedstawiciele: Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Finansow, Ministerstwa Rozwoju, Ministerstwa Nauki
i Szkolnictwa WyZzszego, Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, Narodowego Funduszu Zdrowia,
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Polskiego Centrum Akredytacji, Panstwowego Funduszu
Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych, Rzecznika Praw Pacjenta, Urzedu Rejestraji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Materiatow Biobojczych.
14Dz U.z2018 1. poz. 1307, ze zm.
15 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2017 r. uchylajace zarzadzenie w sprawie powotania Zespotu
do spraw opracowania polityki dotyczgcej wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 70), dalej zarzadzenie
uchylajgce zarzadzenie w sprawie powofania Zespolu do spraw opracowania polityki dotyczacej wyrobow
medycznych.
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medycznych, z powodu dtugiego okresu oczekiwania na zgloszenie przedstawicieli przez
poszczegolne urzedy wskazane w § 2 zarzadzenia w sprawie powofania Zespotu do spraw
opracowania polityki dotyczgcej wyrobow medycznych.
Przestankg rozwigzania Zespotu (wediug uzasadnienia dyrektora DPLIF) bylo takze
wznowienie prac nad projektem ustawy o refundacji, jak rowniez zmiany przepiséw prawa,
wprowadzone przez organy Unii Europejskiej'.

(dowdd: akta kontroli str. 3-43)

Minister Zdrowia nie przygotowat dokumentu okreslajacego polityke panstwa dotyczacq
wyrobow medycznych, pomimo Ze Strategia narzecz odpowiedzialnego rozwoju do
2020 r."® wskazuje na zasadnos¢ okreslenia priorytetow oraz celow panstwowej polityki
wyrobow medycznych z uwzglednieniem koniecznosci zaopatrzenia pacjentow w skuteczne
i bezpieczne wyroby medyczne adekwatne dla potrzeb zdrowotnych oraz wzmocnienie roli
i sukcesywnego rozwoju przemystu wyrobéw medycznych w Polsce™.
Podsekretarz Stanu poinformowat, ze z uwagi na procedowany projekt ustawy o wyrobach
medycznych oraz braki kadrowe (ponad 50% w stosunku do 2016 r. w Wydziale Wyrobow
Medycznych DPLIF), nie planuje sie w najblizszym czasie rozpoczecia prac nad
dokumentem Polityka paristwa dotyczgca wyrobow medycznych. Ponowne rozpoczecie
prac bedzie rozwazane po uzupetnieniu sktadu osobowego.

(dowdd: akta kontroli str. 33-34)

Minister Zdrowia, dnia 3 pazdziernika 2017 r., powierzyt prowadzenie prac legislacyjnych
nad projektem ustawy o wyrobach medycznych? Prezesowi URPL.
(dowdd: akta kontroli str. 141-143)

1.4. Prace legislacyjne dotyczace projektu ustawy o zmianie ustawy
orefundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw?!

Z inicjatywy Ministra Zdrowia, prace nad projektem ustawy o refundacji rozpoczely sie
wdniu 15 kwietnia 2016 . Ich celem bylo przede wszystkim przeksztalcenie systemu
refundaciji wyrobéw medycznych poprzez wprowadzenie zasady ustalania urzedowej ceny
zbytu dla wyrobow, ktére generujg bardzo wysokie koszty po stronie NFZ, mechanizmu
regulacji wysokosci marzy stosowanej przez $wiadczeniodawcow (sklepy medyczne,
apteki), co miato ograniczy¢ wysokosé doptat pacjentow.

W projektowanych przepisach, dla zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczen
gwarantowanych z uzyciem wyrobow medycznych, zatozono, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli minimalne standardy jakosci, a potwierdzeniem ich spetnienia bedzie opinia
o jakosci wyrobu medycznego, wydana przez Prezesa URPL. Prezes URPL, w przypadku
niewystarczajacego zaplecza technicznego lub technologicznego do przeprowadzenia
oceny, bedzie miat prawo wystgpic do instytutu badawczego, uczelni, jednostki
certyfikujacej wyroby medyczne fub do laboratorium majacego akredytacje jednostki
akredytujacej, funkcjonujacego na terytorium panstwa czionkowskiego UE Iub

18 W tym dymisja na stanowisku Podsekretarza Stanu (przewodniczacego Zespolu) oraz zmiana stanowiska
pracy przez zastepce przewodniczacego Zespotu.
17 Tj. wejscie w zycie z dniem 26 maja 2017 r. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.
Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwane dalej rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745; i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176), zwane dalej rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746.
18 Stanowigca zatacznik do uchwaly nr 8 Rady Ministrow z dnia 14 lutego 2017 1. w sprawie przyjecia Strategii
na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywq do 2030 r.), (M. P. z 2017 r. poz. 260).
19 Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywg do 2030 r.), str. 59.
2 Numer w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministrow — UC 124.
21 Numer w wykazie prac legislacyjnych RCL UD70 - http://legislacia.rct,gov.pl/projekt/12286460.
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA). W przypadku niespetnienia
minimalnych standardéw jakosci, koszty tej oceny poniesie wnioskodawca.

W ocenie skutkow regulaciji zatozono, ze wejscie w Zycie projektowanej ustawy o refundacji
umozliwi zwigkszenie przejrzystosci wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na wyroby
medyczne finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych oraz standaryzacie realizacii
tych swiadczen. Na etapie prac legislacyjnych, wskazano, ze nie jest moZliwe doktadne
oszacowanie zmniejszenia wydatkow NFZ na wyroby medyczne, poniewaz zaplanowano
stopniowe wprowadzanie poszczegolnych grup wyrobow medycznych podlegajacych
projektowanym mechanizmom.

Projekt ustawy o refundacji, po przeprowadzonych uzgodnieniach miedzyresortowych
i konsultacjach publicznych, w dniu 27 kwietnia 2017 r. zostat zatwierdzony przez Staly
Komitet Rady Ministréw (dalej SKRM) i rekomendowany Radzie Ministrow. W tym samym
dniu SKRM zalecit, aby Minister Zdrowia przed jego przekazaniem do rozpatrzenia przez
Rade Ministrow, dokonat analizy spojnosci zmian projektowanych w przedmiotowym
projekcie ze zmianami w ustawie o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych ujetymi w dokumentach
procedowanych w Sejmie RP.

Do dnia zakonczenia kontroli nie zostata sporzadzona analiza spéjnosci przepisow a projekt
ustawy o refundacji nie zostat wniesiony do rozpatrzenia przez Rade Ministrow.

(dowod: akta kontroli str. 41, 50-76, 80-83, 92-102, 160-174, 418-419)

W listopadzie 2017 r. Ministrowi Zdrowia zostata przekazana Informacja o wynikach kontroli
Realizacja zadar Narodowego Funduszu Zdrowia w 2016 roku?. Najwyzsza Izba Kontroli
wnosita 0 zmiang zasad refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie osoby
uprawnionej, przez nowelizacje ustawy o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a do czasu
wprowadzenia regulacji ustawowych, zmiane aktow prawnych, do ktorych Minister Zdrowia
ma upowaznienie ustawowe, w celu eliminacji lub ograniczenia wystepowania negatywnych
zjawisk w tym obszarze.

W zwigzku z realizacjq wniosku NIK, od stycznia 2018 r. prowadzone byly pisemne
konsultacje DPLIF z NFZ dotyczace:

— zasadno$ci zmian dotyczacych rozszerzenia katalogu danych (np. o nazwe wytwércy,
modelu, ceng detaliczng wyrobu medycznego) zwigzanych z realizacjq zlecenia wyrobu
medycznego®. W opinii NFZ, nie bylo potrzeby rozszerzania katalogu danych,
ale nalezatoby rozwazy¢ przygotowanie jednego stownika sklasyfikowanych wyrobow
medycznych, kazdy produkt powinien by¢ oznakowany w jednoznaczny sposob
pozwalajacy na identyfikacje producenta i produktu. Zmiany te, w ocenie NFZ, wymagaty
nowelizacji przepisow wykonawczych Ministra Zdrowia?*;

— wprowadzenia, w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, przepisow
umozliwiajacych  przeprowadzenie  konkursu ofert i rokowan przy wyborze
$wiadczeniodawcy w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie.
W ocenie NFZ, jednoznaczne wyraZenie stanowiska nie bylo moZliwe, a ewentuaina zmiana
przepisow wymaga¢ bedzie okreSlenia w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu wyrobow medycznych, co najmniej kilkunastu grup wyrobéw medycznych
produkowanych seryjnie z podaniem ich funkcjonalnosci, szczegdlowych wymagan
technicznych i jakoSciowych.

Petiacy obowigzki zastepcy dyrektora DPLIF wyjasnita, ze propozycie NFZ sg zbiezne
z rozwigzaniami w procedowanym projekcie ustawy o refundacji, ktorej celem jest
zapewnienie pacjentom optymalnej jakosci wyrobéw medycznych oraz gospodarne

22 Nr ewidencyjny NIK: 157/2017/P/17/056/KZD.

BT, zmiany w § 3 ust. 4 i 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu
niezbednych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegblowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczer ze S$rodkow
publicznych (Dz. U. 2 2016 r. poz. 192, ze zm.).

24T}, rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych.
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wydatkowanie $rodkéw publicznych, dlatego nie podjeto dodatkowych dziataih w tym
zakresie.
(dowdd: akta kontroli str. 44-49, 88-91, 193-194, 282-283, 417-421)

Prace nad zmiang ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw,
pomimo ich rozpoczecia w kwietniu 2016 r., do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych nie
zostaty ukoriczone. Wskutek przewleklosci prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia nie
wdrozono postulowanych zmian systemu zaopatrzenia i refundaciji wyrobéw medycznych.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze (...) z chwilg objecia stanowiska Ministra Zdrowia przez
Pana tukasza Szumowskiego, projekt zostaf wycofany z RCL, aby umoZliwi¢ Panu
Ministrowi zapoznanie sig z catoscig projektu. Od kwietnia 2018 r. DPLIF rozpoczat analizy
przepiséw, niemniej jednak z uwagi na wielo$¢ zadan prace te mogg by¢ realizowane
w ograniczonym zakresie. Ponadto zastepca dyrektora DPLIF wyjadnit, ze analiza
przepisow zostata dokonana w ograniczonym zakresie ze wzgledu na trudng sytuacjg
kadrowg DPLIF.

(dowdd: akta kontroli str. 88-92, 290-294, 2234-2237)

W ocenie NIK, faktyczne zaprzestanie procedowania projektu ustawy o refundacji nie moze
by¢ usprawiedliwione brakiem pracownikéw w DPLIF, gdyz Dyrektor Generalny Ministerstwa
Zdrowia powinien tak realizowa¢ polityke kadrowa, aby zapewni¢ prawidlowa realizacje
istotnych zadan Ministra Zdrowia, do ktorych nalezy zaliczy¢ prace legislacyjne dotyczace
projektu majacego w zatozeniu poprawe dostepu pacientow do wyrobow medycznych,
bezpieczenstwo ich stosowania i lepsze gospodarowanie $rodkami  publicznymi
przeznaczonymi na ten cel.

1.5. Projekt ustawy o wyrobach medycznych

W dniu 3 pazdziernika 2017 r. Minister Zdrowia upowaznit Prezesa URPL do prowadzenia
prac legislacyjnych nad projektem nowej ustawy o wyrobach medycznych w zwigzku
z planowanym wejsciem w Zycie dwoch rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady
UE®. Celem prac legislacyjnych jest zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki
invitro. Projektowana ustawa ma okreslic wiasciwos¢ Prezesa URPL, obowigzki
informacyjne podmiotéw dziatajacych na rynku wyrobdw medycznych, a takze system kar
administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepiséw. Termin przyjecia projektu
ustawy przez Rade Ministrow zostat okreslony na Ill kwartat 2018 r. Do dnia zakoniczenia
czynnosci kontrolnych nie zostat przygotowany projekt ustawy.

(dowdd: akta kontroli str. 141-143)

1.6. Zmiany w wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie zostat opublikowany w zataczniku
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie? | zawierat nastgpujace informacje: nazwe wyrobu,
wskazanie specjalizacji osoby uprawnionej do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne, limit finansowania ze $rodkow publicznych, wysokos¢ (w %) udziatu
wlasnego pacjenta w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych, kryteria przyznawania,
okres uzytkowania oraz limit cen naprawy. Z dniem 1 czerwca 2017 r., w wyniku wejécia w
zycie tego rozporzadzenia, rozszerzono katalog 0séb uprawnionych do wystawiania zlecen
dia 54 grup wyrobéw medycznych. Od 3 marca 2018 r.27 zmieniono kryterium przyznawania
wyrobow stomijnych, dodajac w tym zakresie uprawnienia dla pacjentéw z przetoka $linowa;
rozszerzono katalog osob uprawnionych do wystawiania zlecen o lekarzy ze specjalizacjg
w dziedzinach chirurgii klatki piersiowej, laryngologii oraz chirurgii twarzowo-szczekowej;

% Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 | rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746.

%Dz U. poz. 1061, ze zm..

W tym dniu weszlo w Zzycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 1. zmieniajace
rozporzgdzenie w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 281).



w wykazie ujeto trzy dodatkowe wyroby medyczne oraz zwigkszony zostat limit miesieczny

zakupu produktow chtonnych z 60 szt. do 90 szt., bez zwiekszenia limitu finansowania

ze $rodkow publicznych.

W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia nie dokonywat zmiany limitow

finansowania ze $rodkow publicznych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.
(dowod: akta kontroli str. 40-41, 79-82, 85-86, 144-159, 175-190, 282-289, 681-715)

1.7. Regulacje w zakresie reklamy wyrobéw medycznych

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych® w art. 8 ust. 1 zabrania
wprowadzania do obrotu | uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostepniania wyrobow
medycznych, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢
w biad co do wiasciwosci i dziatania wyrobu. Zgodnie z art. 8 ust. 2 materialy promocyjne,
prezentacje i informacje o wyrobach nie mogg wprowadza¢ w biad.

W dniu 20 lutego 2014 r. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow (dalej
UOKIK) przekazat Ministrowi Zdrowia projekt Polityki konsumenckiej na lata 2014-2018.
W dokumencie tym poruszone zostaly problemy braku stosownych regulacji prawnych,
ktore wprowadzityby ograniczenia odnoszace sie do reklam wyrobéw medycznych oraz
wykorzystywania przez podmioty farmaceutyczne mozliwosci dopuszczenia do obrotu
produktu ,,z pogranicza” jako wyrobu medycznego, a nie produktu leczniczego. Prezes
UOKIK rekomendowat nadanie Prezesowi URPL kompetencii, ktére pozwolg na skuteczng
eliminacje z rynku sprzecznych z prawem reklam wyrobow medycznych, w tym uprawnienia
do nakazu natychmiastowego zaprzestania jej rozpowszechniania oraz umozliwienia
naktadania kar finansowych. Prezes UOKIK w dniu 15 kwietnia 2016 r. ponownie wystapit
do Ministra Zdrowia o podjecie stosownych dziatah legislacyjnych dotyczacych reklamy
wyrobow medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 428-555, 620-660)

Gtowny Inspektor Sanitarny przediozyt w 2016 r. Podsekretarzowi Stanu w MZ propozycje
wydania przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia powotujacego organ doradczy, ktorego
glownym zadaniem powinna by¢ weryfikacja tresci prezentacji i reklamy wyrobow
medycznych®. Natomiast Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zglaszal!, ze nalezy
wypracowac rozwigzanie kompleksowe, ktére uniemozliwi prowadzenie reklamy produktu
leczniczego z innymi produktami, w tym z wyrobem medycznym, w ramach tzw. marki
parasolowej*2,

(dowdd: akta kontroli str. 105-124)

W dniu 2 czerwca 2016 r. Minister Zdrowia powotal Zespot, ktérego zadaniem bylo
opracowanie i przedtozenie do dnia 1 wrze$nia 2016 r. projektu zatozen do zmian aktow
prawnych dotyczacych reklamy lekow, suplementéw diety, innych rodkéw spozywczych
oraz wyrobow medycznych?.

W dniu 26 wrze$nia 2016 r., Minister Zdrowia zaakceptowat projekt raportu zawierajacy
propozycje zmian legislacyjnych dotyczacych:

— uzupeinienia, doprecyzowania i uszczelnienia przepisow okre$lajacych warunki
prowadzenia reklamy;

— ograniczenia mozliwosci prowadzenia reklamy, analogicznie jak przy reklamie
produktéw leczniczych;

3 Poz. 100 i 101 wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie.
2Dz U.z2017 r. poz. 211, ze zm.
30 Przy piémie, znak: GIS-ZP-073-00001/MZA15 z dnia 12 kwietnia 2016 1.
31 Przy pismie, znak: GIF-P-L-0730/15/PSZ/16 z dnia 12 kwietnia 2016 r.
82 Termin oznaczajacy wszystkie produkty lub ustugi firmy pod tg sama marka,
33 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016t. w sprawie powofania Zespotu do spraw
uregulowania reklamy lekow, suplementow diety i innych Srodkow spozywczych oraz wyrobow medycznych
(Dz. Urz. MZ poz. 59). W sktad Zespotu wchodzili przedstawiciele: Ministerstwa Zdrowia, Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Gtownego Inspektoratu Sanitamego, Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Agencii Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek
i Pofoznych.
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— zwiekszenia efektywnosci nadzoru nad trescig reklam i okreSlenie rodzajow decyzji,
ktére URPL moze wyda¢ w stosunku do podmiotu prowadzacego reklame.

Zmiany te wymagajq nowelizacji ustawy o wyrobach medycznych oraz przygotowania
i wdrozenia rozporzadzenia Ministra Zdrowia okre$lajacego zasady prowadzenia reklamy.

Zastepca dyrektora DPLIF poinformowat, Zze Minister Zdrowia, w latach 2016-2018,
nie monitorowat tresci reklam wyrobéw medycznych w Srodkach masowego przekazu
i wskazat w tym zakresie na kompetencje nadzorcze Prezesa URPL oraz brak narzedzi
do prowadzenia tego typu dziatan. Natomiast Prezes URPL poinformowat, Zze nie zostat
wyposazony w kompetencie umozliwiajace skuteczng eliminacje z rynku sprzecznych
z prawem reklam wyrobow medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 27-29, 423-425, 429-430, 556-625, 2234-2237)

Minister Zdrowia, pomimo akceptacji w dniu 26 wrzesnia 2016 ., raportu Zespotu do spraw
uregulowania reklamy, zawierajacego projekt zatozen do zmian aktow prawnych, nie
rozpoczat prac legislacyjnych, ktorych przedmiotem byloby szczegdtowe uregulowanie
problematyki reklamy wyrobow medycznych. Zgodnie z § 4 ust. 1 zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2016 r. w sprawie zasad i trybu prowadzenia prac legislacyjnych
w Ministerstwie Zdrowia* prace legislacyjne winny by¢ wszczete na wniosek stalego
cztonka Kierownictwa MZ lub komorki wiasciwej, w uzgodnieniu ze statym czionkiem
Kierownictwa MZ.

Podsekretarz Stanu wyjaénit, ze ze wzgledu na szeroki zakres zadan, zmiany
organizacyjne, rotacie oraz trudng sytuacje kadrowg w DPLiF, nie podjeto prac
legislacyjnych i innych dziatan dotyczacych uregulowania kwestii reklamy wyrobow
medycznych.

W ocenie NIK, brak dziatan w omawianym obszarze nie moze by¢ usprawiedliwiony
niewystarczajaca liczba pracownikéw w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacii.
(dowdd: akta kontroli str. 34-35)

Przedtuzajace sie prace nad projektem ustawy o refundacji, uniemoZliwity wprowadzenie
nowych regulacji prawnych, ktore w zatoZeniu miaty przyczynic si¢ do poprawy dostepnosci
oraz bezpieczenstwa i jakosci wyrobow medycznych wydawanych pacjentom, a takze
zapewni¢ gospodarmne wydatkowanie Srodkéw publicznych. Niezdefiniowane zostaty
priorytety polityki panstwa dotyczacej wyrobow medycznych. W ocenie NIK, obszar ten ma
szczegoinie istotne znaczenie z uwagi nawzrastajace zapotrzebowanie na wyroby
medyczne.

Nieskuteczne okazaly sie dziatania Ministra Zdrowia zmierzajace do wprowadzenia
przepisow okreslajacych warunki prowadzenia reklamy wyrobow medycznych oraz
poprawiajacych nadzér nad ich trescia,

2. Nadzor nad rynkiem wyrobéw medycznych

2.1. Skargi i wnioski

W latach 2016-2018 (do 31 marca) odnotowano dwie skargi oraz 46 wnioskow®, ktore
zostaly przekazane Ministrowi Zdrowia i dotyczyly wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie. Jako bezzasadne zakwalifikowano wszystkie wnioski oraz jedng skarge.
Przedmiotem skargi uzasadnionej bylo nieuzyskanie przez pacjenta refundacji ortezy
wskutek  nieprawidlowego  postepowania  Swiadczeniodawcy. NFZ  poinformowat
$wiadczeniodawce o zasadach udzielania $wiadczen w tym zakresie. Zgtaszajacy skargi
i wnioski uzyskali informacje o wyniku ich rozpatrzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 261-263, 1391-1697, 2223-2225)

3 Dz, Urz. MZ poz. 50.
3 Zastepca dyrektora Departamentu Nadzoru, Kontroli i Skarg poinformowat, Ze w systemie informatycznym MZ
nie sq prowadzone statystyki skarg i wnioskow z zastosowaniem kryterium tematyki, a baza danych umozliwia
ustalenie skargi i wniosku wedtug danych petenta lub numeru sprawy. Dane dotyczace liczby skarg i wnioskow
uzyskano na podstawie dokumentacji z DPLIF oraz Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnego.
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2.2. Autoryzacja jednostek notyfikowanych

Autoryzacja krajowych jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobéw medycznych
i sprawowanie nadzoru nad nimi nalezy do zadan DPLIF, zgodnie z § 29 pkt 8 regulaminu
organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia.

W okresie objetym kontrolg funkcjonowaty trzy jednostki notyfikowane z siedzibg w Polsce?,
ktore przeprowadzaly weryfikacje zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi. Podmioty te uzyskaly autoryzacie Ministra Zdrowia, z waznoscig
maksymalnie do pieciu lat, zgodnie z art. 3 ust. 7 rozporzadzenia Komisji UE Nr 920/2013%.
Minister Zdrowia, w 2016 r., wydat decyzje administracyjng o odnowieniu i rozszerzeniu
zakresu autoryzacji dla jednej jednostki notyfikowanej. Zakres autoryzacji zostat okre$lony
w decyzji zgodnie z art. 33 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych. W latach 2016-2018 nie
wydawano innych decyzji, w tym dotyczacych uzyskania autoryzaciji dia nowych jednostek,
uchylenia lub ograniczenia jej zakresu.

(dowdd: akta kontroli str. 1698-1751)

2.3. Nadzor Ministra nad jednostkami notyfikowanymi

Stosownie do art. 37 ust. 1b ustawy o wyrobach medycznych, przeprowadzono pie¢
kontroli®® w siedzibach trzech jednostek notyfikowanych® z rozna czestoscia. Przedmiotem
kontroli byla w szczegélnosci ocena organizacji, zasoboéw kadrowych, procedur
regulujgcych dziatalno$¢ jednostki isystemu zarzadzania jakoscig, Kontrole zostaty
zrealizowane przez pracownikow MZ oraz wspdtuczestniczacych przedstawicieli URPL w
ramach powierzonych obowiazkow stuzbowych.
Protokoty z kontroli zostaty sporzadzone w dwoéch egzemplarzach, po jednym dla
Ministerstwa Zdrowia i jednostki kontrolowanej, oraz dwustronnie podpisane. W wyniku
przeprowadzonych kontroli stwierdzono m.in., Ze:
— nie zostaly w petni wprowadzone rozwigzania pozwalajace na identyfikacje sytuacii,
w ktorej moze zachodzi¢ konflikt intereséw pomiedzy jednostkg notyfikowang a podmiotem
gospodarczym zainteresowanym wyrobem i podmiotem konkurujacym;
— system zarzadzania jakosScig nie byt w petni efektywny w odniesieniu do oceny
skutecznosci dziatan korygujacych i zapobiegawczych;
— urzadzenie objete certyfikatem i przeznaczone do leczenia chorob przyzebia, w ocenie
klinicznej nie miato potwierdzenia skuteczno$ci dziatania;
— osoba sporzadzajaca oceng kliniczng nie miata kwalifikacji do oceny skutecznosci
dziatania lampy do fototerapii;
— nieaktualizowane byly procedury systemu jakosci i procedury procesu certyfikacji
wyroboéw medycznych;
— nie bylo szczegotowych zasad okreslajacych kwalifikacje i uprawnienia pracownikow na
wskazanych stanowiskach pracy.
Jednostki notyfikowane informowaty pisemnie DPLiF o wdrozonych dziataniach dla
wyeliminowania nieprawidiowosci, ktore byly przedmiotem weryfikacji w trakcie kolejnej
kontroli.

(dowod: akta kontroli str. 97-100, 1747-1913)

% Polskie Centrum Badar i Certyfikacji S.A., Warszawa; TUV NORD Polska Sp. z 0.0., Katowice; DQS Polska
Sp. zo.0., Warszawa.
%7 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) Nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania
i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz.
UE L 253 z 25.09.2013, str. 8), dalej rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 920/2013.
31) TUV NORD Polska Sp. z .0.0., w dniach 16-18 maja 2016 r,; 2) Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.,
w dniach 4, 18-20, 30 stycznia 2017 r.; 3) DQS Polska Sp. z 0.0., w dniach 10 28 marca, 7 i 13 kwietnia 2017 r.;
4) TUV NORD Polska Sp. z .0.0., w dniach 23-25 pazdziernika 2017 r.; 5) Polskie Centrum Badai i Certyfikagji
S.A., wdniach 28-30 maja 2018 .
% 7 czestoscig do 18 miesiecy w kazdym podmiocie. Kryterium czestosci kontroli byta maksymalna liczba 100
klientéw w jednostce notyfikowanej (art. 5 ust. 1 pkt b rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 920/2013).
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Ustalone
nieprawidtowosci

2.4, Nadzor Ministra Zdrowia nad Prezesem URPL

Minister Zdrowia sprawuje nadzér nad Prezesem URPL®. W strukturze Ministerstwa
Zdrowia, do sprawowania nadzoru merytorycznego nad Prezesem URPL zostat
wyznaczony DPLiF#'. Nie zostaly sprecyzowane zadania, jakie winny by¢ wykonywane
w ramach tego nadzoru pomimo, ze Prezes URPL odpowiada za prowadzenie postepowan
i sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi, ich bezpieczenstwo oraz wprowadzanie
do obrotu i uzywania%2.
W Ministerstwie Zdrowia nie przeprowadzano audytu wewnetrznego, ktérego przedmiotem
bytaby ocena prawidlowosci organizacji nadzoru merytorycznego nad Prezesem URPL.
W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) nie przeprowadzano kontroli w URPL.
P.o. dyrektor DPLIF wyjasnit, Zze (...) dotychczasowy przebieg wspofpracy w zakresie
merytorycznej realizacji zadar nie wymagaf podejmowania dziatar kontrolnych.

(dowdd: akta kontroli str. 85, 194, 1285-1286, 1396, 1914-1915, 2165-2211)

Minister Zdrowia corocznie, w okresie objetym kontrola, byt informowany przez Prezesa
URPL o braku dostatecznej obsady kadrowej oraz duzej fluktuacji kadr, co utrudniato
realizacje zadan statutowych URPL. W dniu 14 lipca 2017 r. Prezes URPL zglosit
Podsekretarzowi Stanu, ze nie jest w stanie wykonat wszystkich zadan wynikajacych
z ustawy o wyrobach medycznych i ustawy o URPL albo ich wykonanie nie bedzie mozliwe
we wiasciwym terminie ze wzgledu na niewystarczajace zasoby kadrowe. Departament
Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych URPL w 2016 r. zatatwit tylko 27%,
(tj. 876 z 3264) spraw wplywajacych wediug wiasciwosci. W ocenie Prezesa URPL,
ze wzgledu na wejscie w Zycie przepisow prawa UE, zwiekszajacych wymagania chronigce
bezpieczenstwo wyrobdw medycznych, ich uzytkownikow i pacjentow* oraz zadania URPL
w sektorze wyrobéw medycznych, za niezbedne nalezy uzna¢ stopniowe (od 2018r.
do 2021 r.) zwiekszenie zatrudnienia. Departament Budzetu, Finansow iInwestycji MZ
podejmowat dziatania w celu poprawy dziatainosci organizacyjnej URPL, w rezultacie,
w 2017 r. przyznano o 19 etatow kalkulacyjnych czionkéw korpusu stuzby cywilnej wigce;
w porownaniu do 2016 r., a w 2018 r. przyznano o 38 etatow wiece;.

(dowod: akta kontroli str. 1916- 2105, 2120, 2131, 2142, 2154, 2213-2217)

W dniu 22 lutego 2018r. Prezes URPL wnioskowat do Podsekretarza Stanu w MZ
o zlecenie zadania utworzenia rejestru wyroboéw medycznych, w tym takze o zapewnienie
finansowania tego dziatania i zlecenie Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
(dalej CSIOZ)* wytonienia jego wykonawcy. W uzasadnieniu do wniosku wskazano, Ze
rynek wyrobow medycznych nie zostat objety pracami w ramach Systemu Informacii
Ochrony Zdrowia. Rejestr wyrobow medycznych, zdaniem wnioskodawcy, powinien by¢ nie
tylko kompatybilny z europejskim i krajowymi systemami informacji, ale rowniez umozliwi¢
odpowiednig agregacje danych do wykorzystania w ramach realizaciji zadan Prezesa URPL.

(dowdd: akta kontroli str. 264-277, 2159-2164, 2212)

Minister Zdrowia do czasu zakoriczenia badan kontrolnych, nie dokonat oceny zasadnosci
wniosku Prezesa URPL o utworzenie rejestru wyrobow medycznych, pomimo ze w grudniu
2017 r. zostata opracowana przez CSIOZ koncepcja budowy takiego rejestru.

40 W rozumieniu art. 1 w zwigzku z art. 33 ust. 1 pkt 21 art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziafach
administracji rzagdowej (Dz. U. 2 2018 r. poz. 762, ze zm.).
4“'Na podstawie §29 pkt13 regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia. Zgodnie z §12 pkt 16
wewnetrznego regulaminu organizacyjnego DPLIF, stanowigcego zatacznik nr 1 do zarzadzenia Nr 19 dyrektora
generalnego MZ z dnia 29 czerwca 2017 r. w sprawie ustalenia wewnetrznego regulaminu organizacyjnego
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, do zadan Wydzialu Wyrobow Medycznych nalezy w szczeg6inoci
realizacja zadania sprawowania przez Ministra Zdrowia nadzoru merytorycznego nad URPL.
42 Art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718, ze zm.), dalej ustawa o URPL.
43 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.
“ Panstwowa jednostka budzetowa podiegta Ministrowi Zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych
ochrony zdrowia.
4 Przedstawiona koncepcja miafa na celu uporzadkowanie sposobu gromadzenia danych dotyczacych wyrobow
medycznych uwzgledniajac potrzeby réznych interesariuszy.
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Uwagi dotyczace
badanej
dziatalnosci

Ocena czastkowa

Whioski

Podsekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze analiza wykonana przez CSIOZ wskazafa,
Ze wykonanie rejestru wyrobow medycznych powinno zostaC zrealizowane razem
z utworzeniem systemu teleinformatycznego do obstugi tego rejestru. Prace w tym zakresie
zostaly przesunigte do czasu stworzenia odpowiednich ram prawnych dla tego procesu.

Niedokonanie oceny wniosku Prezesa URPL o utworzenie rejestru wyrobow medycznych
przez Ministra Zdrowia, Najwyzsza |zba Kontroli ocenia jako postepowanie nierzetelne.
W trakcie kontroli Minister nie przedstawit dokumentow potwierdzajacych dokonanie takie]
oceny, w tym zaangazowania w ten proces komérek merytorycznych MZ. Nadmieni¢ nalezy
rowniez, ze wdniu 7 sierpnia 2018 . Prezes URPL, ze wzgledu na brak odpowiedzi
na zlozony wniosek z dnia 22 lutego 2018 r., ponownie wystapit do Ministerstwa Zdrowia
o utworzenie rejestru wyrobow medycznych.

(dowod: akta kontroli str. 264-265, 2160-2161, 2212 )

1. Nie zostaly precyzyjnie okreSlone zadania, ktére powinien realizowa¢ Departament
Polityki Lekowej i Farmaciji w zakresie sprawowania nadzoru merytorycznego nad Prezesem
URPL. W ocenie NIK, nalezy rozwazy¢ dokonanie przegladu organizacji nadzoru
merytorycznego, wykorzystujac w tym celu wnioski i rekomendacje Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow zawarte w dokumencie Nadzdr w administracji rzgdowej, ktéry zostat skierowany
w 2014 r. do ministrow kierujacych dziatami administraciji rzadowej* (w tym w szczegolnosci
pkt 5.3 Organizacja procesu nadzoru oraz pkt 6.1. Rekomendacje systemowe,
rekomendacja nr 6: rozwazenie opracowania polityk nadzorczych, tj. dokumentow
okre$lajacych m.in. zasady i tryb nadzoru.)

Zgodnie ze standardem nr 3 okreslonym w zataczniku do komunikatu Nr 23 Ministra
Finansow z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardow kontroli zarzadczej dla sektora
finanséw publicznych¥, struktura organizacyjna jednostki powinna by¢ dostosowana
do aktualnych celéw i zadafi, a zakres zadan, uprawnien i odpowiedzialnosci
poszczegdinych komorek winien by¢ okrelony w sposob przejrzysty i spojny.

2. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, na potrzebe przeprowadzenia analizy
funkcjonowania URPL, w zakresie realizacji zadan dotyczacych wyrobéw medycznych,
ze szczegblnym zwréceniem uwagi na stan zatrudnienia, wyznaczone zadania oraz
mozliwos¢ ich kompleksowej i terminowej realizacii.

Minister Zdrowia zapewnit prawidtowy nadzor nad dziatalnoscig jednostek notyfikowanych.
Nadzér nad dziatainosciq Prezesa URPL byt natomiast sprawowany nierzetelnie,
co w efekcie powodowalo, ze zadania nie byly kompleksowo i terminowo realizowane.
Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych nie zostata dokonana ocena wniosku Prezesa
URPL o utworzenie rejestru wyrobow medycznych.

IV. Wnioski

Przedstawiajac oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NajwyZszej Izbie Kontrol*8, wnosi o:

1. zintensyfikowanie prac nad wprowadzeniem zmian w ustawodawstwie dotyczacym
wyrobow medycznych, w celu poprawy ich dostepnosci, gospodarego wydatkowania
srodkow publicznych oraz okre$lenia niezbednych standardéw jakosciowych;

2. rzetelne wykonywanie zadan dotyczacych nadzoru nad wyrobami medycznymi;

3. podiecie prac w celu stworzenia skutecznego systemu nadzoru nad reklama, wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie;

4. dokonanie oceny wniosku Prezesa URPL w sprawie utworzenia rejestru wyrobow
medycznych oraz, w przypadku pozytywnej oceny, podjecie dziata zapewniajacych
realizacje tego przedsigwzigcia;

% Dostepny pod adresem: https://bip.kprm.gov.pl/kpr/bip-kancelarii-prezesarkontrola--nadzor/nadzor/wybrane-
analizy-i-infor/3233 Wybrane-analizy-i-informacje-z-zakresu-nadzoru.html.
47 Dz. Urz. MF Nr 15 poz. 84.
48Dz, U. 22017 r. poz. 524 ze zm., dalej ustawa o NIK.
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5. stworzenie mechanizmu ograniczajacego ryzyko finansowania tych samych wyrobow
medycznych z réznych zrédet srodkow publicznych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach; jeden
dla kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w catosci
lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 12 pazdziernika 2018 r.

p.o. Dyrektora
Departamentu Zdrowia
Najwyzszej Izby Kontroli

/oZotr Wa O
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