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P/18/056 — Dostepno$¢ refundowanych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
i bezpieczenstwo ich stosowania'

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Aneta Grunwald-Fitas, gtowny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/28/2018 z dnia 21 maja 2018 r.

2. Ewa Scislewska-Jakubiak, gtowny specjalista kontrol panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/27/2018 z dnia 21 maja 2018 r.

3. Paulina Lach-Matusiak, starszy inspektor kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/29/2018 z dnia 12 czerwca 2018 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-5)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa (dalej: Urzad lub URPL)

Grzegorz Cessak, Prezes od dnia 1 lipca 2009 r.
(dowod: akta kontroli str. 6-7)

Nadzor na rynkiem wyrobéw medycznych

|l. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Nadzor Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych nad rynkiem wyrobéw medycznych byt niewystarczajgcy.
Diugotrwatos¢ weryfikacji zgloszen oraz powiadomien dotyczacych wyrobow stwarzato
ryzyko wystepowania w obrocie wyrobu niespefniajacego wymagan zasadniczych.

Weryfikacji danych dotyczacych wprowadzenia wyrobéw medycznych (dalej wyrobow)
do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonywano nawet po uptywie ponad
pieciu lat, od zlozenia powiadomien przez dystrybutorow i importerow. W przypadku
zgtoszen, sktadanych przez wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli, 0 wprowadzeniu
wyrobu do obrotu lub dokonaniu zmian danych objetych powiadomieniem?, okres ten siegat
okoto dwoch lat.

Catkowita liczba niezakonczonych spraw w 2017r. wzrosta, w stosunku do 2016,
w przypadku danych objetych powiadomieniem z 19079 do 22596, ti. o 18,4%,
aw przypadku zmian danych objetych powiadomieniem z 1462 do 1556, tj. 0 6,4%.
Stwarzato toryzyko wystepowania na rynku wyrobow niespetniajacych wymagan
dotyczacych bezpieczenstwa, a tym samym stanowito potencjalne zagrozenie dla zdrowia
i Zycia pacjentow.

! Okres objety kontrola: lata 2016-2018 (1_pdtrocze), z uwzglednieniem zdarzen wczesniejszych,—jezeli—mialy—wplyw

na dziataino$¢ w okresie objetym kontrolg. W celu porownania niektorych danych za lata 2014-2015, okres kontroli objat
rowniez te lata.

2 Dystrybutor i importer majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyrob niebedacy wyrobem wykonanym
na zamowienie, powiadamiajg o tym Prezesa Urzgdu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuja zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem
do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.
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Opis stanu
faktycznego

Wystapienia Prezesa Urzedu w sprawie problemow kadrowych kierowane do Ministra
Zdrowia nie przyniosty spodziewanych efektow.

Prezes Urzedu nie zapewnit efektywnego narzedzia informatycznego pozwalajacego
na sprawne dokonywanie analiz rynku wyrobow medycznych. Funkcjonujaca w Urzedzie
baza danych o wyrobach i podmiotach pochodzacych ze zgloszen i powiadomien miata
ograniczong funkcjonalno$c.

Nie przekazywano, na biezaco, wszystkich wymaganych informacji dotyczacych polskich
wytworcow  wyrobow medycznych, autoryzowanych przedstawicieli oraz  wyrobow
wytwarzanych seryjnie do Europejskiej Bazy Danych Wyrobow Medycznych (Eudamed),
co spowodowato, Ze organy nadzorujace rynek wyrobow medycznych w innych panstwach
czlonkowskich UE nie miaty dostepu do kompletnych informacji o wyrobach medycznych
dostepnych na polskim rynku.

Prezes Urzedu wydat 9,3% S$wiadectw wolnej sprzedazy z opodznieniem,
tj. z przekroczeniem 15 — dniowego ustawowego terminu.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Nadzér nad rynkiem wyrobow medycznych

1. Organizacja wykonywania zadan zwigzanych z nadzorem
nad rynkiem wyrobow medycznych

Zadania zwigzane z nadzorem nad wyrobami medycznymi, ich bezpieczenstwem oraz
wprowadzeniem do obrotu i uzywania, zgodnie z regulaminem organizacyjnym Urzedu?,
realizowane sg przez Departament Informacji o Wyrobach Medycznych (dalej: DIM) oraz
Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych (dalej: DNB). Komarki
te nadzorowane sg przez Wiceprezesa do spraw Wyrobéw Medycznych.

Do zadan DIM nalezy organizacja i koordynacja dziatan zwigzanych z gromadzeniem
danych o wyrobach pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien, w tym weryfikacja zgtoszen
i powiadomien oraz zmian danych objetych zgtoszeniem lub powiadomieniem, weryfikacja
klasyfikacji i kwalifikacji wyrobéw, ktérych dotyczg zgtoszenia lub powiadomienia, ocena
oznakowania wyrobow, instrukcji ich uzywania i materialdw promocyjnych dotaczonych
do zgloszen i powiadomien, weryfikacja, czy powiadomienie lub zgtoszenie dotyczy wyrobu
medycznego, aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego, sterylizacji wyrobow
medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych wyrobu w rozumieniu przepisow
w zakresie wyrobow medycznych.

Do zadan DNB nalezy przeprowadzanie kontroli wytwércow, autoryzowanych
przedstawicieli, importerow, dystrybutorow, przeprowadzanie kontroli wyrobu i jego
dokumentaciji, zbieranie i analizowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow,
zbieranie informacji oraz prowadzenie postepowan w sprawach incydentow medycznych,
bledow uzytkowych lub nieprawidtowego uzycia, ktére miaty miejsce na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz monitorowanie postepowania wyjasniajacego wytworcy.

Na koniec 2016 r. w obu ww. komorkach organizacyjnych zatrudnione byly 32 osoby#
na koniec 2017 r. — 39 os6b®, a na dzien 31 maja 2018 r. - 42 osoby®. Wzrost zatrudnienia
nastapit dzieki uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia na przekwalifikowanie $rodkow
z wynagrodzen bezosobowych oraz zaplanowanych na ekspertyzy, analizy i opinie
na wynagrodzenia osobowe’.

(dowod: akta kontroli str. 8-38, 200-201, 774-778, 829-831, 834-837)

3 Zarzadzenie nr 14 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
zdnia 18 lipca 2011 r. w sprawie nadania regulaminu organizacyjnego Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

4 W DNB 15 0s6b, w DIM 17.

5\W DNB 18 osob, w DIM 21.

6 W DNB 17 os6b, w DIM 25.

7 Zgodnie z art. 2 ust. 2 ustawy o URPL nadzor nad Prezesem Urzedu sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

W zwigzku z planowanym wejsciem w Zzycie® dwoch rozporzadzen Parlamentu
Europejskiego i Rady UES, Prezes Urzedu zostat wskazany jako organ wiasciwy
w sprawach zwigzanych z wyrobami medycznymi, jak réwniez jako organ odpowiedzialny
za wdrazanie tych rozporzadzen. 10

W celu implementacji przepisow wspomnianych rozporzadzen Parlamentu Europejskiego
i Rady UE do polskiego porzadku prawnego, w Urzedzie rozpoczeto prace legislacyjne nad
projektem nowej ustawy o wyrobach medycznych oraz wyrobach medycznych
do diagnostyki in vitro. Prezes Urzedu przygotowat zatozenia do projektu ustawy oraz ocene
skutkéw regulacji. W marcu 2018 r. dokumenty te zostaty przestane do Departamentu
Prawnego w Ministerstwie Zdrowia z wnioskiem o zgtoszenie projektu do wykazu prac
legislacyjnych i programowych Rady Ministrow na 2018 rok. Termin jego przyjecia przez
Rade Ministrow zostat okreslony na Il kwartat 2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 200-236)

W okresie objetym kontrolg Prezes URPL corocznie informowat Ministra Zdrowia o braku
dostatecznej obsady kadrowej oraz bardzo duzej fluktuaciji kadr, co utrudniato realizacje
zadan statutowych URPL. W dniu 14 lipca 2017 r. Prezes URPL zgtosit Podsekretarzowi
Stanu w Ministerstwie Zdrowia, ze nie jest w stanie wykona¢ wszystkich zadan
wynikajacych z ustawy o wyrobach medycznych' i ustawy o URPL' albo ich wykonanie nie
bedzie mozliwe we wtasciwym terminie ze wzgledu na niewystarczajace zasoby kadrowe.
Wskazat, ze w 2016 r. DNB zatatwit tylko 27%, (tj. 876 z 3 264) spraw wptywajacych wedtug
wiasciwosci®. Ponadto podkreslit, ze w ocenie Prezesa URPL, ze wzgledu na planowane
wejscie w zycie przepisow prawa UE zwigkszajacych wymagania chronigce bezpieczenstwo
wyrobow medycznych, ich uzytkownikéw i pacjentow oraz zadania URPL w sektorze
wyrobow medycznych, za niezbedne nalezy uzna¢ stopniowe (od 2018 r. do 2021r.)
zwigkszenie zatrudnienia. W dniu 11 wrze$nia 2017 r. dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia wystapit z wnioskiem do dyrektora
Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji MZ o zwigkszenie zatrudnienia w URPL o 40
etatow (11 w 20181, 9 w 2019r, 10 w 2020+, 10 w 2021r.). Do dnia zakonczenia
czynno$ci kontrolnych Prezes Urzedu nie otrzymat odpowiedzi na pismo z dnia 14 lipca
2017 r. Nie uzyskat rowniez dodatkowych etatow na realizacje nowych zadan wynikajacych
z rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(dowdd: akta kontroli str. 1324-1357)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze niedostateczny stan zatrudnienia i duza
fluktuacja kadr'* w Departamencie Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
i Departamencie Informaciji o Wyrobach Medycznych utrudnia realizacje zadan statutowych
URPL. Sytuacja ta moze ulec pogorszeniu w 2020r., po nafozeniu na Urzad kolejnych
zadan, w zwigzku z wejsciem w zycie przepisow rozporzadzenia Parlamentu i Rady UE
2017/745 oraz rozporzadzenia Parlamentu i Rady UE 2017/746.

8 Odpowiednio w dniu 26 maja 2020 r. i 26 maja 2022 r.

91. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (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), dalej: rozporzadzenie
Parlamentu i Rady UE 2017/745. 2. Rozporzadzenie 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), dalej: rozporzgdzenie Parlamentu i Rady UE 2017/746.

10 Uprawnienia-te-zostaly-nadane-art.-3-ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r.o-zmianach-ustawy-—Prawo-farmaceutyczne-oraz

niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 1375).

1" Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, ze zm.), zwana dalej ustawg o wyrobach
medycznych.

12Ustawa z dnia 18 marca 2011r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz. U. 22016 1. poz. 1718, ze zm.).

13 Szerzej na ten temat w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

W okresie objetym kontrolg w DNB umowe rozwigzano z 7 osobami, a zatrudniono 8. W DIM umowe rozwigzano
z 6 osobami, a zatrudniono 12.
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2. Weryfikacja danych  owyrobach i  podmiotach,
pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien

Opis stanu Pracownicy Urzedu dokonywali formalnej weryfikacji zgtoszen, powiadomien oraz zmian
faktycznego danych. Badano réwniez wzory oznakowania wyrobow, instrukcji ich uzywania, a takze
materiaty promocyjne dotaczone do zgtoszen i powiadomien.
W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptynelo facznie 2918 zgloszen, z tego 1 107
w2016 . oraz 1338 w 2017 r. Catkowita liczba niezakonczonych spraw dotyczacych
zgtoszen spadta z 5 317 na koniec 2016 r. do 4 023 na koniec 2017 r., tj. 0 24,3%.

W 2016 r. zweryfikowano 471 spraw z datg wptywu w danym roku; w 237 przypadkach
stwierdzono braki formalne. W 2017 r. byto to odpowiednio 528 spraw, w tym 243 z brakami
formalnymi. Najdtuzszy czas od wptynigcia zgtoszenia do Urzedu do wezwania w celu
uzupetnienia brakéw formalnych zmalat z 827 dni w2016r. do 484 dni w2017,
tj. 0 41,5%, natomiast $redni z 237 dniw 2016 r. do 105 dniw 2017 r., tj. 0 55,7%.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptynely tacznie 1 193 zmiany do zgtoszen.
Catkowita liczba niezakoficzonych spraw dotyczacych zmiany zgtoszenia wzrosta z 1 315
w2016 1. do 1 375 w 2017 . tj. 0 4,5%. Catkowita liczba zweryfikowanych spraw wzrosta
ze 120 w 2016 r. do 404 w 2017 r., tj. 0 236,7%.

W 2016 r. zweryfikowano 103 sprawy z datgq wptywu w danym roku, w tym 33 z brakami
formalnymi, a w 2017 r. odpowiednio 174 sprawy z data wptywu w danym roku, w tym 46
z brakami formalnymi. Najdtuzszy czas od wptyniecia zgtoszenia do Urzedu do wezwania
w celu uzupetnienia brakow zmalat z 703 dni w 2016 r. do 395 dni w 2017 r., tj. 0 43,8%,
natomiast Sredni ze 199 w 2016 r. do 119 dni w 2017 r,, tj. 0 55,7%.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wplyneto facznie 15871 powiadomien.
Catkowita liczba niezakohnczonych spraw dotyczacych powiadomien wzrosta z 19 079
w 2016 1. do 22 596 w 2017 r. 1j. 0 18,4%. Catkowita liczba zweryfikowanych spraw zmalata
23142 w2016 r.do 2121 w2017 r,, tj. 0 32,5%.

W 2016 r. zweryfikowano 408 spraw z datg wptywu w danym roku, w tym 257 z brakami
formalnymi, a w 2017 r. odpowiednio 300 spraw, w tym 267 z brakami formalnymi.
Najdtuzszy czas od wptyniecia powiadomienia do Urzedu do wezwania w celu uzupetniania
brakow skrocit sie z 1 895 dniw 2016 r. do 1 374 dni w 2017 r., tj. 0 27,5%, natomiast $redni
ze 187 w 2016 r. do 93 dni w 2017 r., tj. 0 50,3%.

(dowod: akta kontroli str. 470-472, 475-476)

Dyrektor Generalny Urzedu wyjasnit, iz liczba zweryfikowanych spraw zmalata (0 32,5%)
w 2017 r. w stosunku do 2016 r. z uwagi na fakt, ze czes¢ pracownikow byta zaangazowana
w weryfikacje zgtoszen wytworcow wyrobow wykonywanych na zaméwienie: ,tylko niewielka
cze$¢ pracownikow weryfikowata sprawy powiadomien i stad tez mniejsza liczba
dokonanych weryfikacji".

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptynelo tgcznie 787 zmian danych objetych
powiadomieniem. Catkowita liczba niezakonczonych spraw dotyczacych zmiany
powiadomienia wzrosta z 1 462 w 2016 r. do 1556 w 2017 r., tj. 0 6,4%. Catkowita liczba
zweryfikowanych spraw zmalata z 273 w 2016 r. do 184 w 2017 r., tj. 0 32,6%.

W 2016 r. zweryfikowano 31 spraw z datg wptywu w danym roku, w tym 11 z brakami
formalnymi, a w 2017 r. odpowiednio 23 sprawy, w tym 13 z brakami formalnymi. Najdtuzszy
czas od wptyniecia zmiany powiadomienia do Urzedu do wezwania w celu uzupetnienia
brakow skrocit sie z 414 dni w 2016 r. do 239 dni w 2017 r., tj. 0 42,3%, natomiast Sredni
praktycznie nie ulegt zmianie (93 dni w 2016 r. 192 dniw 2017 r.).

ukioribancis tanll_12
dotyczace zmiany danych powiadomien, ktore w zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach
medycznych w 2016 r. byly bardziej skomplikowane, poniewaz zmienit sig zakres danych,
ktore mogty by¢ przekazywane w trybie zmian. DIM musiat wzywa¢ podmioty kilkukrotnie
do uzupetnienia brakow, co wigzato si¢ z dtugotrwatym oczekiwaniem na uzupetnienie
dokumentacji i zakoniczenie sprawy. Dodatkowo wyjasnit, ze w 2016 r. sprawy, ktore
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wptyngly do Urzedu jako zmiany danych objetych powiadomieniem, w zwiazku z tym,
ze zmienita sig ustawa, rowniez, w wielu wypadkach, nalezato rozpatrywac jako ,pierwsze’
powiadomienia o wyrobie, a nie ich zmiany. Dyrektor Generalny argumentowat rowniez, ze
efektywniejsze monitorowanie spraw byloby moziiwe w sytuacji zwiekszenia zasobow
kadrowych. W zwiazku z wejsciem w zycie, w 20101, nowej ustawy o wyrobach
medycznych w latach 2010-2011 rozpoczeto proces przenoszenia do bazy danych
pochodzacych z Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich
wprowadzanie do obrotu i do uzywania. W okresie od 18 wrzesnia 2010 r. do 18 marca
2011 r. wptyneto 10 839 wnioskow o przeniesienie danych. Weryfikacja tych spraw byta
priorytetem dla DIM, co spowodowalo przesuniecie weryfikacji spraw z innych kategorii,
ktore wptywaty niezaleznie od wnioskow dotyczacych przeniesienia danych.

(dowdd: akta kontroli str. 415-417, 419-421)

Badaniem objeto 240 spraw z lat 2016-2018, dotyczacych zgtoszen wytworcow lub
autoryzowanych przedstawicieli o wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zmian danych objetych
zgloszeniem, powiadomien od dystrybutoréw lub importeréw o wprowadzeniu wyrobu
do uzywania, a takze zmian danych objetych powiadomieniem.

Sposrod 20 przeanalizowanych zgtoszen'®, w 2016 ., jedynie cztery postepowania zostaty
zakonczone. Minimalna liczba dni od daty wptywu zgtoszenia do daty weryfikacji wyniosta
92, amaksymalna 726 dni. Na 20 przeanalizowanych w 2017 r. zgloszen's tylko jeden
podmiot wezwano do uzupetnienia brakéw formalnych, a w 2018 r. (do 31 maja) dwa
podmioty. W latach 2017 12018 (do 31 maja) zadne postepowanie nie zostato zakoriczone.
(dowdd: akta kontroli str. 480-484)

Sposrod 20 przeanalizowanych zmian danych objetych zgtoszeniem!” w 2016 r. siedem
postepowan zostato zakoriczonych, w tym trzy podmioty wezwano do uzupetnienia brakow
formalnych. Minimalna liczba dni od daty wptywu sprawy do daty rozpoczecia weryfikaci
wynosita trzy, amaksymalna 183 dni. W 2017 r. osiem z 20 postepowan'® zostato
zakoniczonych, w tym trzy podmioty wezwano do dokonania uzupetnien. Minimalna liczba
dni od daty wptywu sprawy do daty rozpoczecia weryfikacji to 16, a maksymalna 285 dni. W
2018 r. pie¢ z 20 postepowan'® zostato zakonczonych, w tym dwa podmioty wezwano do
uzupetnienia brakéw.

(dowdd: akta kontroli str. 424-429, 437-455)

Sposrod 20 przeanalizowanych powiadomien? w 2016 r. jedno postepowanie zostato
zakofczone w terminie 249 dni od daty wptywu sprawy do Urzedu. Podmiot wzywano
do uzupetnienia brakow formalnych. W 2017 r. dwa z 20 postepowan?' zostaty zakonczone.
Szes¢ podmiotow wezwano do uzupelnienia brakéw formalnych. Minimalna liczba dni od
daty wplywu sprawy do daty rozpoczecia weryfikacji to 396 a maksymalna 420 dni.
W 2018 r. na 20 zbadanych postepowan? trzy podmioty wezwano do uzupetnienia brakow
formalnych.

(dowad: akta kontroli str. 456-459)

Sposrod 20 zmian danych objetych powiadomieniem®, w 2016 r. jedno postepowanie
zostato zakonczone, podmiot zostat wezwany do uzupetnienia brakow formalnych. Liczba
dni od daty wptywu sprawy do daty rozpoczecia weryfikacji wyniosta 61 dni. W 2017 r. trzy
z 20 postepowan?* zostaty zakonczone. Dwa podmioty wezwano do uzupetnienia brakow
formalnych. Minimalna liczba dni od daty wptywu sprawy do daty rozpoczecia weryfikacji
to 97, a maksymalna 141 dni. W 2018 r. jedno z 20 postepowan? zostato zakonczone, dwa

1519 7 20 to zgloszenia wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
1619 7 20 to zgloszenia wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

12.9-7 20-zmian-danych objetych zgloszeniem dotyczylo wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie-

185 7 20 zmian danych objetych zgloszeniem dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

191 2 20 zmian danych objetych zgtoszeniem dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

211 z 20 powiadomien dotyczyto wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

2116 z 20 powiadomien dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

2218 z 20 powiadomien dotyczylo wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

%10 z 20 zmian danych objetych powiadomieniem dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
242 220 zmian danych objetych powiadomieniem dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
%1z 20 zmian danych objetych powiadomieniem dotyczyta wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
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podmioty wezwano do uzupetnienia brakéw. Liczba dni od daty wptywu sprawy do daty
weryfikacji wynosita 56 dni.
(dowod: akta kontroli str. 430-436)

W okresie objetym kontrolg odnotowano 34 przypadki, w ktérych zgtoszenie/powiadomienie
nie dotyczyto wyrobu medycznego w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych?,
(dowod: akta kontroli str. 470-476)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze catkowita liczba niezakonczonych spraw w
2017 r. wzrosta w stosunku do roku 2016, odpowiednio:

— 21315 spraw do 1 375 w przypadku zmian objetych zgtoszeniem, tj. 0 4,5%,

— 219079 spraw do 22 596 w przypadku powiadomien, tj. 0 18,4%,

— 21462 spraw do 1 556 w przypadku zmian powiadomien, tj. 0 6,4%.

Stwierdzony wzrost liczby spraw niezakonczonych, spowodowany niedostatecznym stanem
zatrudnienia we wfasciwych komérkach organizacyjnych Urzedu, jak rowniez trwajacymi
stosunkowo dtugo czynnosciami sprawdzajacymi, o kiorych mowa w art. 63 ust. 1 ustawy o
wyrobach medycznych, zdaniem NIK wptywa na skuteczno$¢ sprawowanego przez Prezesa
Urzedu nadzoru, ktéry wykonywany jest m.in. na podstawie sprawdzonych danych
zawartych w zgtoszeniach, powiadomieniach i ich zmianach. Moze to takze stwarza¢ ryzyko
wystepowania na rynku wyrobow niespetniajgcych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa,
stanowigcych potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.

3. Gromadzenie danych o wyrobach i podmiotach
pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien

Prezes Urzedu, w ramach nadzoru rynku wyrobéw medycznych, stosownie do art. 64 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych, gromadzit dane o wyrobach i podmiotach pochodzace ze
zgtoszen i powiadomien? w bazie informatycznej (dalej baza). Pobieranie danych z bazy
odbywato sie za pomocg tzw. kwerend.

Rozwigzania informatyczne zastosowane w tej bazie ograniczaty mozliwos¢ dokonywania
analiz, w szczegolnosci nie bylo mozliwe uporzadkowanie danych np. dotyczacych
pozostajacych w obrocie na terytorium RP wyrobéw medycznych i podmiotow
wprowadzajacych je do obrotu wedtug zadanej systematyki. Nie byta rowniez mozliwa
wymiana danych z innymi systemami informatycznymi (np. NFZ).

(dowod: akta kontroli str. 96-106, 108-109, 151-157)

W grudniu 2016 r. dyrektor Biura Informatyki Urzedu zwrocit sie do Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia (jednostki podleglej Ministrowi Zdrowia, zwanej dalej:
CSIOZ) z proshg o utworzenie nowego rejestru wyrobéw medycznych. Pismem z dnia
2 stycznia 2017 r. z-ca Dyrektora CSIOZ ds. Teleinformatycznych wyrazit gotowo$¢ CSIOZ
do utworzenia takiego rejestru pod warunkiem udzielenia merytorycznego wsparcia
ze strony Urzedu oraz odpowiedniego finansowania projektu.

W 2017 r. prowadzone byty rozmowy z CSIOZ w celu okreslenia wymagan dla rejestru.
W dniu 22 lutego 2018 r. Prezes URPL zwrécit sie do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie
Zdrowia o zapewnienie finansowania budowy rejestru wyrobow medycznych izgode
na wybor jego wykonawcy. W uzasadnieniu do wniosku wskazano, ze rynek wyrobow
medycznych nie zostat objety pracami w ramach Systemu Informacji w Ochronie 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 zadan Prezesa URPL. Wskazano rowniez,
ze na Prezesa Urzgdu nakladane sg nowe obowiagzki, natomiast nie daje mu sie
odpowiednich narzedzi niezbednych do ich realizacji. W dniu 7 sierpnia 2018 r. Prezes

URPL, ze wzgledu na brak odpowiedzi na ziozony wniosek z dnia 22 lutego 2018,

%25 w 2016, 9 w 2017 r. Zgloszenia dotyczyly najczgsciej nakladek wybielajacych na zeby, ochraniaczy na zgby dla
sportowcow lub naprawy protez zebowych.

777 dniem wejscia w zycie ustawy o wyrobach medycznych stracita moc ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), na mocy ktorej byt prowadzony Rejestr wyrobow medycznych i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania. Prezes Urzedu utracit kompetencie do prowadzenia Rejestru.
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ponownie wystapit do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia o utworzenie rejestru
wyrobow medycznych. Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych Prezes nie otrzymat
odpowiedzi.

Jednym z kluczowych zalecen rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
2017/745 oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/746 jest
stworzenie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (zwanej baza danych
Eudamed), ktéra powinna integrowaé rozne systemy elektroniczne w celu gromadzenia
i przetwarzania informacji dotyczacych wyrobow dostepnych na rynku oraz odpowiednich
podmiotow  gospodarczych, niektorych  aspektow oceny zgodnosci,  jednostek
notyfikowanych, certyfikatow, badan klinicznych oraz obserwacii i nadzoru rynku.

(dowdd: akta kontroli str. 158-185)

Prezes Urzedu nie zapewnit efektywnego narzedzia informatycznego gromadzacego dane
pochodzace ze zgtoszen i powiadomien wyrobow medycznych, ktore stuza do sprawowania
nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych. Baza gromadzaca te dane dzialala
W ograniczonym zakresie.
W szczegolnosci stwierdzono:
— brak jednolitej klasyfikacji grup wyrobow, uniemozliwiajacy odpowiednig agregacje
danych w sposob pozwalajgcy na wyodrebnienie odpowiednich grup wyrobow medycznych,
wyszukiwanie wyrobéw po klasie, wyrobow wykonywanych na zamoéwienie, seryjnych,
kwerendy obejmujacej wszystkich wytwoércow/autoryzowanych
przedstawicieli/dystrybutorow/importerow z siedzibg w RP;
— brak mozliwosci przypisywania wyrobow do konkretnych podmiotow:
— czasochionne  przeprowadzanie kwerend. Duza czasochfonno$¢  wystepuje
W szczegolnosci  przy tworzeniu duzych zestawien, ktore czesto sporzadzane
sg na potrzeby Ministra Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
urzedow skarbowych, prokuratury i urzedow celno-skarbowych;
— spowolniony czas reakcji, wraz z wigksza liczbg zgtaszanych Iub powiadamianych
wyrobow;
— powtarzalno$¢ rekordow tych samych podmiotow. W bazie nie ma ,kont” podmiotow,
co powoduije, ze przy kazdorazowym wypetnianiu formularza zgtoszenia lub powiadomienia
mozna stosowa¢ dowolne nazewnictwo, co skutkuje wielokrotnym wpisywaniem tych
samych podmiotow do bazy;
— brak informacii o kategorii wyrobéw w przypadku powiadomien? (baza wyszukuje wyrob
medyczny po nazwie handlowej podanej przez dystrybutorow i importerow). Niewpisanie
przez podmiot przy nazwie handlowej réwniez nazwy rodzajowej okre$lenia wyrobu,
powoduje brak mozliwosci pefnego wyszukania wyrobu. Na przyktad przy wpisaniu
w wyszukiwarke wyrazu ,tomograf’ baza wyszukuje tylko te wyroby, ktére w swojej nazwie
oprocz nazwy handlowej zawieraly rowniez ten wyraz. Jesli przy nazwie handlowe]
nie bedzie nazwy rodzajowej, wowczas przy wyszukiwaniu uzytkownik bazy nie jest w
stanie stwierdzic¢, co to za wyrob;
— brak mozliwosci wersjonowania danych. Niemozliwe jest wprowadzanie zmian
dotyczacych podmiotu i jego danych. Zgtaszane zmiany nie sg wigzane
ze zgtoszeniem/powiadomieniem, a wpisywane jako niezalezne.

(dowdd: akta kontroli str. 104-106)

Dyrektor Generalny Urzedu wyjasnit, ze baza danych umozliwia generowanie takich
raportow, jakie s niezbedne uzytkownikom. Konieczne jest tylko ich wcze$nigjsze
zdefiniowanie, w celu opracowania stosownej kwerendy. Dodal, ze aktualnie nie ma
potrzeby jej zmiany z dwoch podstawowych powodow: baza danych w obecnej formie nie
jest mozliwa do rozbudowy zgodnie z wymogami wynikajacymi z przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci,

postaci
elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych?, a takze
pojemno$c bazy nie osiagneta jeszcze wartosci krytycznej.

% Zgodnie z art. 60 ust 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medycznych powiadomienie nie zawiera nazwy
rodzajowej wyrobu, tylko nazwe handlowa.
2Dz U.z2017 ., poz. 2247.
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(dowdd: akta kontroli str. 98-99)

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela powyzszych wyjasnien, bowiem zaréwno dokonane
przez kontrolerow ogledziny bazy informatycznej, jaki i opinia Prezesa URPL zawarta
we wniosku do Podsekretarza Stanu z dnia 22 lutego 2018 r. potwierdzaja, ze baza nie jest
skutecznym narzedziem informatycznym i jest ograniczona w swoich funkcjach. Tym
samym niezbedne jest utworzenie nowego rejestru wyrobow medycznych.

NIK zwraca uwage, ze niewystarczajaca funkcjonalno$¢ bazy moze stanowi¢ ryzyko dla
realizacji od 2020r. nowych zadan natozonych na Prezesa Urzedu, wynikajacych
z rozporzadzenia Parlamentu i Rady UE 2017/745 oraz rozporzadzenia Parlamentu i Rady
UE 2017/746 w tym wymiany informacji w niej zawartych i zasilenia europejskiego systemu
Eudamed.

4. Rozpatrywanie spraw zwigzanych 2z bezpieczeristwem
wyrobéw medycznych oraz prowadzenie postepowan
dotyczacych incydentéw medycznych

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, nadzor nad wyrobami
wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania
lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje
Prezes Urzedu.

Zadania te byly realizowane przez pracownikow DNB; na koniec 2016 r. przez 11 oséb,
na koniec 2017 r. - 14 0sob, a na dzien zakonczenia kontroli przez 10 oséb.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do DNB wplyneto 8229 spraw, dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow medycznych (3 264 w 2016r., 3572 w 2017 .11 393 w 2018 r.).
Dotyczyly one m.in. incydentow medycznych, zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa (FSCAX), klasyfikacji i kwalifikacji wyrobow, opinii dla
organow celnych, opiniowania norm stanowigcych podstawe oceny zgodnosci wyrobow
medycznych, oznaczen, instrukcji uzywania wyrobdw medycznych, procedur oceny
zgodnosci, autentycznosci i waznosci certyfikatow zgodnosci, spraw z pogranicza wyrobow
medycznych i innych produktow.

W 2016 r. zakonczono 876 spraw z 3 264 (27%), ktore wplynety do Urzedu i zostaty w tym
samym roku rozpatrzone. W 2017 r. zakonczono 1 083 spraw z 3 672 (30%), zas w 2018 r.
(do 31 maja) 371 spraw z 1393 (27%). O kolejnosci rozpatrywania spraw decydowata
ocena ryzyka bezpieczenstwa stosowania wyrobu, dokonywana przez pracownikow DNB.

Dyrektor Generalny Urzedu poinformowat, Ze zadania prowadzone przez DNB sg zazwyczaj
skomplikowane, a ich zatatwienie wymaga duzego doswiadczenia zawodowego, ktore
mozna zdoby¢ jedynie poprzez prace w tej komoérce. Niskie wynagrodzenia pracownikow
DNB3'" w stosunku do ich kwalifikacji, kompetencji, iloSci i jakosci wykonywanej przez nich
pracy oraz zwigzanej z tym odpowiedzialnosci, a takze brak perspektyw poprawy sytuacii
finansowej powoduja, Ze pracownicy, ktorzy nabyli juz potrzebne do$wiadczenie zawodowe,
rezygnujg z pracy w URPL.

Szczegbtowym badaniem objeto siedem skarg pacjentow dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow medycznych, przekazanych przez Ministra Zdrowia. We wszystkich przypadkach
przeprowadzono postepowania wyjadniajace oraz terminowo poinformowano Ministra
Zdrowia o dokonanych ustaleniach i wynikach postepowania.

(dowdd: akta kontroli str. 39-47, 53-55)

W latach 2016 - 2018 (do 31 maja) do Prezesa Urzedu wptyneto 2 640 spraw dotyczacych
incydentéw medycznych3? oraz 2637 spraw zwigzanych z dziataniami dotyczacymi

% Wytworca w celu zmniejszenia, zwigzanego z uzywaniem wyrobu wprowadzonego do obrotu, ryzyka $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia podejmuje zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa — Field Safety Corrective
Action - ,FSCA".

3tNa 32 urzedy centralne URPL zajmuje 29 pozycje pod wzgledem wysokosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia
w urzedach centralnych — dane ze Sprawozdania Szefa Stuzby Cywilnej o stanie stuzby cywilnej i realizacji zadan tej stuzby
w2017 r.

2 W 2016 r.-837, w2017 r. - 1 353, w 2018 1. - 450.
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bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (FSCA)3. Sposrod spraw dotyczacych incydentow
medycznych, w 49 przypadkach ich przedmiotem byly wyroby medyczne wydawane
na zlecenie, w tym: soczewki kontaktowe, rurki tracheostomijne, zestawy infuzyjne
do osobistej pompy insulinowej, worki do zbiorki moczu, nebulizatory, materace
przeciwodlezynowe, kule fokciowe, wozki inwalidzkie wykonane ze stopow lekkich. Wsérod
spraw dotyczacych FSCA dziewie¢ zwigzanych byto z wyrobami medycznymi wydawanymi
na zlecenie®, w tym: ortezy na golen i stope, ortezy stawu kolanowego, kotnierze sztywne,
wkiadki uszne, zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej, worki do zbidrki moczu,
pionizatory, wozki inwalidzkie reczne.

W okresie objetym kontrola zakonczono 1380 postepowan dotyczacych incydentow
medycznych zgtoszonych w tym okresie% oraz 1372 postepowan dotyczacych FSCAY.
Aktualnie w toku jest 1260 postepowan dotyczacych incydentow medycznych oraz 1 265
postepowan dotyczacych FSCA.

Na 49 postepowan dotyczacych incydentow zwigzanych z wyrobami medycznymi
wydawanymi na zlecenie, zakoficzono 46, w tym w dwdch przypadkach stwierdzono
wystapienie incydentu medycznego®, natomiast na dziewie¢ postepowan dotyczacych
FSCA, zakonczono pie¢®.

Na stronie internetowej Urzedu opublikowane zostaty ogolnie dostepne notatki
bezpieczenstwa®® informujace odbiorcow lub uzytkownikow o FSCA oraz komunikaty
Prezesa Urzedu dotyczace bezpieczenstwa wyrobow medycznych.

(dowod: akta kontroli str. 487-496)

NIK zwraca uwage, na niski odsetek spraw, ktore wplynety do Urzedu i zostaty zakonczone
w tym samym roku, dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow medycznych*', co moze
powodowa¢ wystepowanie na rynku wyrobow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia
pacjentow.

5. Dziatalno$¢ kontrolna

Uprawnienia kontrolne Prezesa URPL wynikajg z art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 ustawy
0 wyrobach medycznych*2.

W okresie objetym kontrola DNB przeprowadzit 48 kontroli: w 2016 1. — 15 kontroli, w tym
siedem kontroli dokumentacji*}, w 2017 r. — 25 kontroli, w tym 22 kontrole dokumentacji,
aw2018r. (do 31 maja) prowadzit osiem kontroli, z ktorych wszystkie dotyczyty
dokumentac;ji*4.

Kontrole przeprowadzato odpowiednio: w 2016 r. - 10 pracownikow, w 2017 r. — 12,
w2018 r. — czterech. Wszystkie osoby biorace udziat w kontrolach miaty wyksztaicenie
wyzsze oraz odpowiednie przygotowanie merytoryczne do realizacji powierzonych im zdan.

BW2016r.-1101, w2017 r.- 1111, w2018 r. - 425,

3720161.20,220171.5,22018 1. 24.

%72016r1.4,22017 1. 5.

%W 2016 r. 468, w 2017 r. 816, w 2018 . 96.

%W 2016 r. 501, w 2017 r. 662, w 2018 1. 209.

% Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej oraz wozek inwalidzki wykonany ze stopow lekkich.

% Orteza na golen i stopg, orteza stawu kolanowego, kolnierz sztywny, zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej,
worki do zbiorki moczu.

% Komunikat wydany w zwigzku z zewnetrznymi dziataniami koryguigcymi dotyczacymi bezpieczenstwa i przestany
do odbiorcow lub uzytkownikow wyroboéw wprowadzonych do obrotu.

41 Stosunek liczby spraw zakonczonych w danym okresie do liczby spraw wptywajacych do DNB.

“2 Prezes URPL przeprowadza kontrole wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importerow, dystrybutorow, podmiotéw
zestawiajacych wyroby medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotow dokonujacych sterylizacji wyrobow
medycznych systemow i zestawow zab|egowych w celu wprowadzema |ch do obrotu, a takze podwykonawcow majacych

awie-art69-ust-3 ustawy

0 wyrobach medycznych moze przeprowadzi¢ kontrole wyrobu, jego dokumemaql i warunkow uzywama wyrobu przez
$wiadczeniodawcg lub prowadzenia oceny dziatania w miejscu uzywania lub wykonywania oceny dziatania, oraz podmiotow
wykonujacych czynnosci zwigzane z instalacjg, konserwacja, utrzymaniem, serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem,
przegladem, naprawa lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobow, w miejscu wykonywania tych czynnosci oraz
w miejscu zamieszkania lub siedzibie wykonujacych je podmiotow, a takze w przypadkach uzasadnionych potrzeba ochrony
zycia lub zdrowia pacjentow i uzytkownikéw oraz potrzeba ochrony zdrowia publicznego.

4 Na podstawie art. 71 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

4 Na dzien 9 lipca 2018 r. zadna z nich nie zostata jeszcze zakonczona.
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Podstawe wyboru podmiotow do kontroli stanowity informacje o przypuszczalnych
nieprawidtowosciach. Zrodtem tych danych byly wyniki weryfikacji zgloszen i powiadomien,
wnioski Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, kancelarii prawnych i 0sob fizycznych o wszczecie
kontroli. Natomiast kontrole dokumentacji wyrobow medycznych byly prowadzone
zazwyczaj w zwigzku z watpliwosciami dotyczacymi poprawnosci kwalifikacji produktow jako
wyrobow medycznych, klasyfikacji wyrobéw medycznych, czy oceny ich zgodnosci.
W Urzedzie nie sporzadzano planu kontroli.

Weryfikacja zalecen pokontrolnych polegata na analizie przedstawionych przez podmioty
kontrolowane, w okre$lonym terminie, dokumentéw potwierdzajacych ich wykonanie.
(dowdd: akta kontroli str. 834-897)

Sposrod 48 przeprowadzonych kontroli szes¢ dotyczyto wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie®. Gléwne stwierdzone nieprawidtowosci to: niezgodnos¢ oceny kliniczne
z przepisami ustawy o wyrobach medycznych i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 marca 2011 r. w sprawie szczegbtowych warunkéw, jakim powinna odpowiadaé ocena
kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji*;
nieoszacowanie w analizie ryzyka zagrozen zwigzanych z brakiem skuteczno$ci wyrobow;
brak przeprowadzenia odpowiednich procedur oceny zgodnosci; brak nazwy i adresu
wytworcy w instrukcji obstugi; niepowiadomienie Prezesa Urzedu o wyrobach medycznych
wprowadzonych do obrotu na terytorium RP; brak weryfikacji przez podmiot kontrolowany
czy wyrob medyczny jest oznakowany numerem jednostki notyfikowanej, czy zostat
wlasciwe oznakowany oraz ma odpowiednig instrukcje uzywania; zastosowanie ztej reguty
klasyfikacji wyrobu medycznego przez podmiot kontrolowany.

(dowdd: akta kontroli str. 1019-1323)

NIK zwraca uwage na niewielkg liczbe przeprowadzonych kontroli dotyczacych wyrobow
medycznych, w tym ich dokumentacji oraz kontroli podmiotéw* w stosunku do liczby
prowadzonych spraw zgtoszen i powiadomien. Dorazny charakter prowadzonych
postepowan kontrolnych i brak procesu planowania kontroli, ktérego niezbednym
elementem powinna by¢ analiza istotnych ryzyk, utrudnia Prezesowi URPL ocene
problemow wystepujacych na rynku wyrobéw medycznych i zagrozen dla bezpieczenstwa
pacjentow.

6. Wydawanie decyzji administracyjnych dotyczacych nadzoru
rynku

W okresie objetym kontrolg Prezes Urzedu wydat 141 decyzji administracyjnych
dotyczacych nadzoru rynku, w tym:

— 76 decyzji na podstawie art. 15 ustawy o wyrobach medycznych, zezwalajacych
na wprowadzenie do uzywania wyrobu, ktory byt niezbedny do osiggniecia koniecznych
celow profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktorego nie zostaty
wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze spefnia odnoszace sie do niego
wymagania zasadnicze*;

— sze$¢ decyzji na podstawie art. 22 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
klasyfikacji wyrobu*;

— trzy decyzje na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
wycofania wyrobu medycznego z obrotu i z uzywania®;

— trzy decyzje na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
wycofania wyrobu medycznego z obrotu i z uzywania®;

— 38 decyzji na podstawie art. 87 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
rozstrzygniecia, czy dany produkt jest, czy nie jest wyrobem w rozumieniu ustawy
0 wyrobach medycznych®?,

4 Rodzaje tych wyrobow okreslone sg w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1061).

4% Dz. U. Nr63, poz. 331.

47 W tym wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importerow, dystrybutoréw czy podwykonawcow.

8 W 2016 1. 28 decyzji, w 2017 r. 35 decyzji, w 2018 r. (do 31 maja) 13 decyz;ji.

49 W 2016 1. 2 decyzje, w 2017 r. 4 decyzje.

S0W 2016 1. 1 decyzje, w 2017 . 2 decyze.

51W 2017 . 1 decyzje, w 2018 r. (do 31 maja) 2 decyzje.
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— 5 decyzji na podstawie art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego®® (dalej kpa) o umorzeniu postgpowania w sprawie
rozstrzygnigcia, czy produkt jest wyrobem medycznyms4,

— jedng decyzje na podstawie art. 157 §1 i 158 §1 kpa w przedmiocie odmowy
stwierdzenia niewazno$ci decyzji utrzymujaca w mocy decyzje Prezesa Urzedu dotyczacq
wycofania z obrotu i uzywania wyrobu medycznego®.

Sposrod tych decyzji administracyjnych, jedna dotyczyta wyrobu medycznego wydawanego
na zlecenie (wzmacniacz dzwigku AXON K-83)%, ktory byt oferowany i sprzedawany
uzytkownikom z niewielkimi ubytkami stuchu, a dla ktérego nie przeprowadzono
odpowiednich procedur oceny zgodnosci z wymogami ustawy o wyrobach medycznych.
W zwigzku z tym, ze uzytkowanie takich wyrobow moze stwarza¢ ryzyko dla zdrowia
uzytkownikow, decyzje opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalno$ci.

(dowdd: akta kontroli str. 497-758)

7. Wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy

Stosownie do art. 67 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Prezes Urzedu, na wniosek
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy w celu
utatwienia eksportu wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE i wyrobu
wykonywanego na zaméwienie. Dokument potwierdza, ze wskazany w nim wyrob w dniu
wydania zaswiadczenia jest lub mogt by¢ wprowadzony do obrotu i uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W latach 2016-2018 (do 31 maja) Prezes Urzedu wydat 1 913
Swiadectw wolnej sprzedazy, w tym: w 2016 r. — 668, w 2017 r. — 800, a w 2018 r. — 445.
(dowdd: akta kontroli str. 765-766)

W latach 2016-2018 (do 31 maja) wydanie 177 z 1913 (. 9,3%) $wiadectw wolnej
sprzedazy nastapito z naruszeniem art. 67 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych, ktory
stanowi, ze Prezes Urzedu wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15 dni od dnia
Zlozenia wniosku. Tymczasem w 2016 roku 74 $wiadectwa wydano z przekroczeniem
ustawowego terminu (od 16 do 25 dni), w 2017 r. - 54 (od 16 do 23 dni), a do 31 maja
2018 r. - 49 (od 16 do 25 dni).

Dyrektor Generalny Urzedu wyjasnit, ze opoznienia wynikaty m.in. z wyjatkowo duzej liczby
zZlozonych wnioskow, obszemych zatgcznikow do wnioskow, opdznien w przekazywaniu
wnioskow lub uzupetnien przez Kancelarie Gtowng Urzedu, czy koniecznosci uzyskania
aprobaty Departamentu Prawnego Urzedu w przypadku wydania postanowien o odmowie
wydania $wiadectw oraz niewystarczajacych zasobéw kadrowych. Poinformowat tez,
ze w pracach nad nowa ustawg o wyrobach medycznych planowane jest wydiuzenie
terminu na wydanie $wiadectw do 15 dni roboczych, a nie jak dotychczas 15 dni
kalendarzowych.

(dowad: akta kontroli str. 760-762, 765-766)

8. Badania kliniczne

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptyngto tacznie 119 wnioskow, w tym 48
0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania Klinicznego oraz 71 wnioskow o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym. Wéréd tych wnioskow, nie byto
zadnego, ktory dotyczytby badania klinicznego wyrobu medycznego wydawanego
na zlecenie.

(dowdd: akta kontroli str. 898-910)

9. Przekazywanie informacji do bazy Eudamed
Na podstawie art. 38 ust. 9, 48 ust. 2 i 64 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych Prezes

Urzedu byt zobowigzany do przekazywania do bazy Eudamed informacji o wyrobach

52 W 2016 r. 22 decyzje, w 2017 r. 13 decyzji, w 2018 r. (do 31 maja) 3 decyzje.

5Dz U.z2017 r.,, poz. 1257, ze zm.

5 W 2016 r. 4 decyzje, w 2017 r. 1 decyzje.

% Wydana w 2016 r.

% UR.D.WM.DNB.11.2017 z dnia 15 lutego 2017 r., wydana na podstawie art. 87 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.
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medycznych  produkowanych  seryjnie, polskich wytwércach i autoryzowanych
przedstawicielach, certyfikatach jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez Ministra
Zdrowia®" oraz o badaniach klinicznych.

Baza zostata utworzona w celu zapewnienia wlasciwym organom panstw cztonkowskich
szybkiego dostepu do kluczowych informacji znajdujacych sie na rynku unijnym. Jest
administrowana przez Komisje Europejska i tylko Komisja ma prawo do edycji
wprowadzonych danych. Tym samym dane, przed przekazaniem przez wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, musza by¢ zweryfikowane, gdyz raz wpisane nie moga by¢ przez
niego edytowane.

Z 2918 zgtoszen obejmujacych wyroby produkowane seryjnie i wykonywane
na zamowienie, ktore wplynely do Urzedu w latach 2016-2018 (do 31 maja), URPL
przekazat do bazy Eudamed 289 informacji o wytworcach i autoryzowanych
przedstawicielach oraz 1 900 informaciji dotyczacych wyrobéw medycznych wytwarzanych
seryjnie, 567 o certyfikatach CE, a takze 31 informacji o badaniach klinicznych.

(dowod: akta kontroli str. 187-188, 191-199)

Prezes Urzedu nie przekazywat na biezaco do bazy Eudamed wszystkich wymaganych
informacji, ktore w okresie objetym kontrolg wptynety do Urzedu. Na dzief 31 maja 2018 .
sposrod 44 informaciji o badaniach klinicznych 13 oczekiwato na wprowadzenie (w tym dwie
informacje nieprzekazane ze wzgledu na niemoziwy do usuniecia biad techniczny
systemu). Prezes nie miat wiedzy o liczbie pozostatych nieprzekazanych danych,
tj. dotyczacych wyrobow seryjnych oraz polskich wytworcow i autoryzowanych
przedstawicieli odpowiedzialnych za te wyroby.

(dowod: akta kontroli str. 187-188, 195-199)

Nieprzekazywanie danych do bazy Eudamed powodowalo, ze organy nadzorujace rynek
wyrobow medycznych w innych panstwach czlonkowskich UE nie miaty dostepu
do kompletnych informacji o wyrobach medycznych dostepnych na polskim rynku.

Dyrektor Generalny wyjasnit, ze (...) w odniesieniu do danych dotyczacych wyrobéw oraz
wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli nie jest mozliwe oszacowanie liczby informacji
oczekujgcych na przekazanie do bazy Eudamed bo czes¢ informacji nie podlega
obowigzkowi przekazania do Eudamed, cze$¢ informacji juz jest w tej bazie inie ma
potrzeby ich ponownego wprowadzenia, a cze$¢ zgfoszei oczekuje w Urzedzie
na weryfikacje i dopiero po jej przeprowadzeniu bedq wprowadzone do bazy (o ile
weryfikacja zakonczy sig uznaniem zgtoszenia za zgfoszenie dokonane). Argumentowat
rowniez, ze wobec braku mozliwosci edytowania wprowadzonych raz danych konieczne jest
wnikliwe ich sprawdzenie, a w zwigzku z tym, Ze skladane przez podmioty formularze
i dokumenty czesto obarczone sg btedami, niezbedne jest wystepowanie o wyjasnienia,
co znacznie wydtuza okres wprowadzania informacji do bazy. Dyrektor Generalny wskazat
tez, Ze (...) baza jest mafo produktywna i efektywna, program np. wielokrotnie sie zawiesza,
zdarzaly sie rowniez okresy, w ktorych nie byto moiliwe zalogowanie do bazy. Podniost
rowniez, ze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745
od 2020 r. rozpocznie funkcjonowanie baza danych Eudamed w nowej formie i wszystkie
dane bedg w niej gromadzone od nowa.

(dowod: akta kontroli str. 191-192)

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontrolf8, wnosi o:

1. peing realizacje zadan zwigzanych z nadzorem nad rynkiem wyrobéw medycznych, w

tym wyrobdéw wydawanych na zlecenie;

57 Wydanych, zmienionych, uzupetnionych, dla ktorych natozono ograniczenia, zawieszonych, wycofanych, dla ktorych
przywrocono wazno$¢ oraz 0 odmowach wydania certyfikatu.
%Dz U.z2017 r. poz. 524 ze zm.
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2. przygotowanie, we wspolpracy z Ministrem Zdrowia, efektywnego narzedzia
informatycznego gromadzacego dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien, ktorego
uruchomienie zapewni uzyskiwanie i wymiane kompleksowych informacji o wyrobach
medycznych;

3. biezace przekazywanie do bazy Eudamed danych okreslonych w art. 59 ust. 1 ustawy
0 wyrobach medycznych;

4. wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy w terminie wynikajacym z przepisow ustawy
0 wyrobach medycznych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwdch 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 zglasza sie do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

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

Warszawa, dnia 11 pazdziernika 2018 r.
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