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I. Dane identyfikacyjne kontroli

R/15/002 ,Diagnostyka laboratoryjna w podmiotach leczniczych”

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Maciej Szustowicz, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 95414 z dnia
28.05.2015 .

(dowod: akta kontroli, str. 1-2)

Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (dalej: Osrodek)

Andrzej Brzezinski, Dyrektor
(dowdd: akta kontroli, str. 3)

|l. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie! dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

Osrodek prawidtowo realizowat zadania statutowe, w tym migdzylaboratoryjne
programy oceny jakosci badan laboratoryjnych w Polsce. Stwierdzone formalne
uchybienia w toku postepowar o zamdwienie publiczne dotyczace materiatow
kontrolnych do sprawdzianéw wiarygodnoéci badan laboratoryjnych, w latach
2014-2015, nie miaty wplywu na rozstrzygniecia przetargow.

Jednoczesnie NIK zauwaza, ze dalsza dziatalnos¢ Osrodka — w obliczu
dokonujacych sie zmian na rynku diagnostyki laboratoryjnej ifunkcjonowania
laboratoriow ~ diagnostycznych - wymaga szeregu zmian organizacyjnych
i legislacyjnych na nowo okreslajacych jego role, zadania i pozycje w systemie
zapewnienia klinicznie wymaganej wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych
w Polsce.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Dziatalno$¢ statutowa Osrodka

1.1. Osrodek, utworzony na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia
1997 r.2, w okresie objetym kontrolg dziatat na podstawie zarzadzenia Ministra

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoingj wediug
proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje si¢ ocene
opisowa, badz uzupeinia oceng ogding o dodatkowe objasnienie
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Zdrowia z 30 czerwca 2006 r. w sprawie Centralnego O$rodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej*, ktorego zatacznik nr 1 stanowi statut, a kolejny
zatacznik — regulamin organizacyjny okreslajacy szczegdtowy zakres zadan i tryb
pracy Osrodka.

Przedmiotem dziatalnoéci Osrodka, stosownie do § 2 ust. 1 statutu, jest zapewnienie
klinicznie wymaganej wiarygodnoéci wynikow badan laboratoryjnych, ajego
dziatalnosci podstawowa obejmuije:

- prowadzenie dostepnych dla wszystkich laboratoriéw diagnostycznych programow
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan laboratoryjnych z zakresu chemii
klinicznej, hematologii, koagulologii i immunochemii (§ 2 ust. 2 pkt 1 statutu);

- ocene stosowanych metod laboratoryjnych, dobér i propagowanie metod
zalecanych (§ 2 ust. 2 pkt 2 statutu);

- prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej w zakresie zabezpieczenia wiarygodnosci
wynikow laboratoryjnych (§ 2 ust. 2 pkt 3 statutu);

- prowadzenie dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie Diagnostyki Laboratoryjnej ewidencji dziatajacych w kraju
laboratoriéw diagnostycznych, z informacjami o organizacji, zatrudnionej kadrze,
zakresie ustug, stosowanych metodach i wykorzystywanej aparaturze (§ 2 ust. 2 pkt
4 statutu).

(dowdd: akta kontroli, str. 338-356)

1.2. W 2014 r. O$rodek prowadzit osiem programoéw miedzylaboratoryjnych oceny
jakosci badan laboratoryjnych, co ilustruje ponizsze zestawienie:

Liczba Liczba Licahia Liczba
Lp. Nazwa programu sprawdzianéw | ocenianych urssetnikéw wynikow

w roku skladnikow w roku

Programy powszechne
1, Chemiczny 4 27 1.610 | 243519
2 Podstawowy immunochemiczny 2 6 882 13.617
3. Rozszerzony immunochemiczny 2 32 608 34.043
4. Markery Kardiologiczne 2 12 476 8.077
5. RKZ* 2 8 807 25.353
6. Hematologiczny 2 9 1.629 | 258.591
7. Koagulologizny 2 5 1.330 18.846
Program centralny

1. | Chemiczny 12 27 | 247 | 148.601
Razem sprawdziany 28 Razem wynikéw 750.647

W 2015 r. prowadzono te same programy, co w roku ubiegtym.

Od 2014 r. program centralny i wszystkie programy powszechne, poza
sprawdzianami chemicznymi, prowadzone sg przy pomocy elektronicznego systemu
przekazu danych (oprogramowanie dziatajace w oparciu o strong internetowq
Osrodka na bazie przegladarek internetowych). PrzejScie z wersji papierowej na

~ system elektroniczny prowadzenia sprawdzianéw zostato zapoczatkowane w 2009 r.

i obecnie ponad 90% laboratoriéw wspotpracuje z Osrodkiem w tej formie.

Prowadzone przez O$rodek sprawdziany majg wytacznie charakter informacyjno-
szkoleniowy — to uczestnicy powinni wyciaga¢ wnioski z osigganych ocen
i podejmowac ewentualne dziatania naprawcze.

2Dz.Urz.MZ. Nr 8, poz. 18.
3Dz.Urz.MZ. Nr 10, poz. 51.
4 Sprawdziany rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitéw (ISE).
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W prowadzonych przez Osrodek sprawdzianach przyjmowane wartosci nalezne sg
pochodnymi wartosci uzyskanych w zblizonych warunkach przez duzg grupe
wspotuczestnikow programow. Wiarygodnos¢ takiej wartosci $redniej (ewentualnie
mediany) zalezy od liczby i rozproszenia sktadajgcych sie na nig wynikow oraz od
sposobu eliminacji wartosci odstajgcych. Osrodek przyjgt minimalng liczebnos¢ grup
jednorodnych systemoéw analitycznych na sze&¢, co stanowi kompromis wynikajacy
z bardzo duzego zroznicowania aparatury i odczynnikéw i faktu, ze wiele oznaczen
- nawet przy tak niskim progu liczebno$ci — nie pozwala na ich ocene poréwnawcza,

(dowod: akta kontroli, str. 357-502).

1.3. Informacja o stosowanych metodach laboratoryjnych, ich rozpowszechnieniu
i jakosci uzyskiwanych wynikow sg udostepniane laboratoriom za pomocg
elektronicznego systemu przekazu danych (ESPD) na stronie internetowej Osrodka
kazdorazowo po wykonanym sprawdzianie. Dane te sg dostepne po zalogowaniu
sie do systemu, nawet dla tych uczestnikéw, ktérzy nie wprowadzali danych
w formie elektroniczne;.

Osrodek na biezaco monitoruje iokresowo publikuje dane o rozpowszechnieniu
metod oznaczania najwazniejszych parametréw. Obecnie problem aktywnego
propagowania okre$lonych metod staje mniej istotny z uwagi na powigzanie
analizatorow z okreslong metodg oznaczania i odczynnikami dostarczanymi przez
producenta sprzetu (tzw. ,uktad zamkniety"). Bez zmiany analizatora zmiana metody
oznaczania jest praktycznie niemozliwa.

Osrodek propaguje okreslone rozwigzania techniczne, publikujac wyniki uzyskiwane
najczesciej wykorzystywanymi w Polsce analizatorami, z zastrzezeniem, ze nie jest
to oficjalny ranking aparatéw. Stworzenie takiego rankingu wymagatoby wykonania
oznaczen w petni pordwnywalnych warunkach, co przekracza obecne mozliwosci
Oé$rodka.

(dowéd: akta kontroli, str. 357-416, 503, 507).

1.4. Osrodek, w latach 2014-2015, nie byt organizatorem szkolen, ograniczajac sie
do udziatu w zjazdach, sympozjach, czy konferencjach organizowanych przez
Polskie ~ Towarzystwo Diagnostyki  Laboratoryjnej,  Kolegium  Medycyny
Laboratoryjnej czy Krajowa Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych. W okresie objgtym
kontrolg (do konca czerwca 2015 r.) zastepca Dyrektora Osrodka uczestniczyta w
13 zebraniach naukowo-tematycznych, omawiajac problematyke sprawdzianow
miedzylaboratoryjnych.

Co roku Osrodek publikuje w branzowym czasopismie ,Diagnostyka Laboratoryjna”
sprawozdania merytoryczne, obejmujace oméwienie najistotniejszych problemow
zwigzanych z prowadzong dziatalno$cig kontrolng.

Osrodek corocznie przygotowuje dla laboratoriow ,Informator metodyczno-
aparaturowo-odczynnikowy” w ktérym zamieszcza harmonogram zaplanowanych do
realizacji sprawdzianéw miedzylaboratoryjnych z opisem sposobu ich realizacji oraz
aktualizacje kodow metod, aparatow czy firm diagnostycznych. Kazdorazowo tez do
przesytanych materiatow kontrolnych dotaczane sg instrukcie i protokoty
postepowania dla uczestnikéw poszczegdlnych sprawdzianow.

Osrodek praktykuje tez bardzo aktywne konsultacje bezposrednie (telefoniczne
iprzez internet) z uczestnikami sprawdzianéw dot. np. stosowanych metod,
wykorzystywanych jednostek, czy obstugi ESPD.

Ponadto O$rodek, poprzez Izbe Producentow i Dystrybutorow Diagnostyki
Laboratoryjnej, nawigzat wspdtprace z firmami diagnostycznymi zainteresowanymi
jakoscig wynikow uczestnikéw sprawdzianéw stosujacych ich metody, aparaty czy
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odczynniki. Dzigki tej wspotpracy Osrodek na biezaco monitoruje wprowadzanie na
polski rynek diagnostyczny owych metod, analizatorow czy zestawow
odczynnikowych, co utatwia i usprawnia prowadzenie programow oceny jakosci.

(dowdd: akta kontroli, str. 357-446, 460-461, 509-510, 700).

1.5. Osrodek, w formie elektronicznej, prowadzi ewidencje dziatajacych w kraju
i znim wspdfpracujacych laboratoriow diagnostycznych. Ewidencja ta jest na
biezaco aktualizowana na podstawie danych przekazywanych przez laboratoria
i corocznie przekazywana Konsultantowi Krajowemu ds. Diagnostyki Laboratoryjnej.

Ewidencja obejmuje tylko jednostki uczestniczace w programach Oérodka, ale
formalnie wszystkie laboratoria sg do takiej wspotpracy zobowigzane (poza
laboratoriami specjalistycznymi czy naukowymi).

Dane o organizacji, kadrze, wyposazeniu, stosowanych metodach, czy zakresie
ustug sq zbierane okresowo (co 3-5 lat) w formie zgloszenia udziatu w programach
sprawdzianow. Informacje te sg archiwizowane zaréwno w formie papierowej, jak
i elektronicznej. Zbiorcze zestawienia tych danych publikowane sg w ,Diagnostyce
Laboratoryjnej”, a wybrane informacje za rok 2012 r. O$rodek przekazat
w sprawozdaniu z dziatalnosci Ministrowi Zdrowia

(dowdd: akta kontroli, str. 448-462, 499-502, 504, 510, 645-699).

1.6. Wydatki Osrodka, w latach 2010-2015 ksztattowaty sie na podobnym poziomie.
Najwieksze wydatki ponoszone sa na zakup materiatow i wyposazenia (ok. 50%
wydatkow ogdtem) i wynagrodzenia osobowe pracownikéw (ok. 25%). Podstawowe
dane w tym zakresie ilustruje ponizsze zestawienie:

w zt

. i Wydatki Wydatki ogotem w stosunku do roku

Rok §4010 g0 ogoétem ubiegtego (%)
2010 276.518,00 575.839,89 | 1.125.076,84 -
2011 276.463,00 563.477,05 | 1.093.922,46 97,2
2012 283.211,03 574.856,27 | 1.121.291,01 102,5
2013 294.904,00 569.271,64 | 1.134.924,59 101,2
2014 309.015,00 574.91545 | 1.164.92912 102,6
2015 (plan) 297.460,00 567.200,00 | 1.157.000,00 99,3

* Wynagrodzenia osobowe pracownikow.
**Zakup materiatow i wyposazenia.
(dowdd: akta kontroli, str. 528-539).

W ramach wstepnego limitu wydatkéw na 2016 r. zostaty zaplanowane dla Osrodka
srodki na wydatki biezace 1.190.000 zt, w tym 318.000,00 zt na wynagrodzenia
osobowe pracownikow (8 etatéw kalkulacyjnych), z uwzglednieniem 24.000,00 zt na
podwyzki.

W pismie z dnia 11 sierpnia 2015 r. do Dyrektora Departamentu Budzetu, Finansow
i Inwestycji Ministerstwa Zdrowia, Dyrektor Osrodka poinformowat, ze pomimo
przyznania wyzszego budzetu, w stosunku do 2015 r. o 33.000,00 zt, nie zostat
rozwigzany zaden ze zgtaszanych probleméw. Przecigtne wynagrodzenie
w O$rodku wynosi 75% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia brutto
w gospodarce narodowej, a po przyznanej podwyzce wzrosnie do 81,5%. Podobnej
treéci  pismo, sygnalizujace problemy Os$rodka, skierowano do Dyrektora
Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli, str. 540-547).

W sprawozdaniu z dziatalnosci za 2014 r. Osrodek postulowat do Ministra Zdrowia
w nastepujacych sprawach:




Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

- organizacji wielostronnego spotkania dot. problemdéw oceny i poprawy
wiarygodnosci wynikow laboratoryjnych, w tym roli O$rodka i jego przysztosci;

- potrzeb kadrowych Osrodka (np. kwestia zatrudnienia drugiego informatyka);
- niskich uposazen pracownikéw Osrodka;

- zwigkszenia sprawdzianéw hematologicznych oraz wprowadzenie sprawdzianu
oznaczen hemoglobiny glikowane.

(dowdd: akta kontroli, str. 448-462).

28 czerwca 2011 r. odbylo sie w Ministerstwie Zdrowa spotkanie po$wiecone:
ustaleniu podstaw wykazu badan laboratoryjnych, okre$leniu zasad specyfikacii
badan z zakresu biologii molekularnej, omoéwieniu mozliwosci nadzoru i kontroli
jakosci badan w pracowniach genetyki medycznej. Na spotkaniu tym poruszono
m.in. sugestie i propozycje dotyczace zakresu zadan Osrodka oraz Centralnego
O$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w Warszawie z terminem
realizacji 8 lipca 2011 r.5 O$rodek w wymaganym terminie przestat do Departamentu
Organizacji i Ochrony Zdrowia opracowanie wstepne, w ktérym przedstawiono
zardwno potrzeby kadrowe, jak i konieczno$¢ powotania Komisji/Grupy Roboczej ds.
dziatan kontrolnych O$rodka.

(dowod: akta kontroli, str. 513-519).

Na postulaty podnoszone przez Osrodek w sprawozdaniu za 2014 r. — w tym
kwestie powotania zespotu/komisji, ktéra ocenitaby role, zadania i formalno-
systemowg pozycje Osrodka — Minister Zdrowia nie odpowiedziat.

Odpowiedzi na pisma Osrodka pochodzity jedynie z Departamentu Budzetu,
Finanséw i Inwestycji Ministerstwa Zdrowia i koncentrowaty sie wokot braku
wystarczajacych $rodkow budzetowych w stosunku do zgtaszanych potrzeb®.
Sytuacji nie zmienito nawet stanowisko wyrazone przez Dyrektora Departamentu
Organizacji i Ochrony Zdrowia Piotra Warczyriskiego, ktory zwrécit sig do
Departamentu Budzetu, Finanséw iInwestycji’ o: ,...ponowne rozwazenie
mozliwosci zabezpieczenia srodkéw na ten cel w najblizszym mozliwym terminie’,
ponadto ,W przypadku braku mozliwosci przyznania $rodkow w biezacym roku
uprzejmie prosze o uwzglednienie przedmiotowego wniosku w planie finansowym
na przyszty rok. Brak zwiekszenia budzetu Osrodka na ten cel spowoduje
ograniczenie realizacji zadan...".

(dowod: akta kontroli, str. 504, 511-527).

1. Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza szereg probleméw w funkcjonowaniu Oérodka,
na ktére jednak sama jednostka nie ma wptywu i ktorych rozwigzanie wymaga
podjecia dziatan legislacyjnych i rozstrzygniecia przez Ministra Zdrowia m.in.
nastepujacych kwestii:

- charakteru prowadzonych przez O$rodek sprawdzianow migdzylaboratoryjnych.
Obecnie majg one wytacznie charakter informacyjno-szkoleniowy, co w Zzaden
sposob nie umozliwia realizacji statutowego obowigzku zapewnienia klinicznie
wymaganej wiarygodnosci wynikéw badari laboratoryjnych w Polsce (§ 2 ust. 1
statutu O$rodka);

5 Notatka sfuzbowa dotyczaca spotkania w sprawie diagnostyki laboratoryjnej z 1.07.2011 r. znak:
MZ-0ZZ-079-25169-1/DM/11.

6 Pismo z 21.09.2011 r. znak: MZ-BFC-078-7951-58-85195/JJ/11; pismo z 16.05.2013 r. znak: MZ-
BFC-311-9596-19-85195/JJ/13; pismo z 26.02.2014 r. znak: MZ-BFC-078-9982-6-85195/JJ/14.

7Pismo z 13.12.2013 r. znak: MZ-0ZG-077-31462-5/DM/13.
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- braku mozliwosci kontroli czy natoZenia sankcji na laboratoria uchylajace sie od
udziatu w prowadzonych przez Osrodek sprawdzianach, w ktorych udziat jest
obowigzkowy dla kazdego laboratorium, stosownie do postanowien rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakoéci dla medycznych
laboratoriow i mikrobiologicznych® (pkt 7.10 zatacznika nr 1 i pkt 7.8. zatacznika nr
2). Jedynym dziataniem ze strony O$rodka moga by¢ prosby i monity (elektroniczne,
telefoniczne) nie zawsze skuteczne.

- zrédet finansowania przeprowadzanych sprawdzianéw. Obecnie udziat
w sprawdzianach miedzylaboratoryjnych przeprowadzanych przez Os$rodek jest
bezptatny ifinansowany w catosci z budzetu Panstwa (koszty posrednie
administracyjne oraz koszty bezpo$rednie: materiaty kontrolne i wysytka) — w tym
i dla podmiotéw niepublicznych;

- doboru i liczby ocenianych parametréw oraz czestotliwosci przeprowadzania
poszczegblnych sprawdzianow miedzylaboratoryjnych. Obecnie to  Osrodek
decyduje o doborze ocenianych analitbw w poszczegdinych sprawdzianach, kierujac
sie przede wszystkim mozliwoscig oznaczen okre$lonych parametrow w
zakupywanych materiatach kontrolnych, populamo$cia tych oznaczen i ich
znaczeniem  klinicznym. W ocenie Osrodka czestotliwos¢ realizowanych
sprawdziandéw oraz liczba ocenianych analitbw jest niewystarczajaca i nie
zabezpiecza potrzeb laboratoriow w tym zakresie. Rozbudowa programéw jest
mozliwa jedynie poprzez zwiekszenie naktadéw finansowych na funkcjonowanie
Osrodka i to przeznaczonych zaréwno na zakup materiatéw kontrolnych, jak
i zatrudnienie fachowej kadry.

- sposobu prowadzenia ewidencji dziatajgcych w  kraju  laboratoriow
diagnostycznych, z informacjami o organizacji, zatrudnionej kadrze, zakresie ustug,
stosowanych metodach i wykorzystywanej aparaturze, do czego zobowiazuje § 2
ust. 4 statutu Osrodka. Obecnie Osrodek prowadzi rejestr dot. jedynie tych
laboratoriow, ktére zglosity sie do udziatu w sprawdzianach, a ponadto nie posiada
podstawy prawnej, aby wymaga¢ i egzekwowa¢ od laboratoriow zgtoszen
i aktualizacji danych do prowadzonej przez siebie ewidencji (druk COB-1A), gdyz
zgodnie z art. 93 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r.9 zarzadzenia Ministra Zdrowia maja charakter wewnetrzny i obowigzujg tylko
jednostki organizacyjne podlegle Ministrowi Zdrowia. Zarzadzenie nadajgce
Osrodkowi statut nie moze zatem stanowi¢ podstawy do jakichkolwiek decyzji
i dziatah wobec laboratoriow.

(dowdd: akta kontroli, str. 503-527).

2. W centralnym programie chemicznym w 2014 roku uczestniczyto jedynie 247
uczestnikow (ok. 15% wszystkich laboratoriow funkcjonujacych w Polsce) w sytuadi
gdy zgodnie z § 2 ust. 2 pkt 1 statutu Osrodka prowadzone sprawdziany majg by¢
dostepne dla wszystkich.

Prowadzony przez O$rodek program centralny ograniczony jest jedynie do duzych
i bardzo dobrze wyposazonych laboratoriow, a sprawdziany przeprowadzane sg
jeden raz w miesigcu. Prowadzenie tego programu umozliwia z wyprzedzeniem
monitorowanie zmian zachodzacych w polskich laboratoriach — ich organizacji,
wyposazeniu oraz mozliwej do osiggniecia poprawnosci wynikow. Liczba
uczestnikow zostata ustalona arbitralnie, w drodze konsultacji ze specjalistami

8Dz.U. Nr 61, poz. 435 ze zm.
9Dz.U. Nr 78, poz. 483 ze zm.



Ocena czgstkowa

Opis stanu
faktycznego

wojewodzkimi, a nowi uczestnicy przyjmowani sg obecnie w miarg ewentualnego
zwolnienia sie wolnych miejsc z priorytetem dla placéwek publicznej stuzby zdrowia.

Najwyzsza Izba Kontroli podziela zdanie Osrodka, ze obecnie ze wzglgdow
finansowych i organizacyjnych nie istnieje mozliwos¢ objecia programem wszystkich
laboratoriow.

(dowdd: akta kontroli, str. 357-416, 446, 504, 508-509).

3. W ramach prowadzonej dziatalnosci informacyjno-szkoleniowej Osrodek, w latach
2014-2015, nie byt organizatorem lub wspotorganizatorem konferencji naukowych
czy kursbw szkoleniowych dot. zabezpieczenia wiarygodnosci  wynikow
laboratoryjnych, do czego zobowigzuje § 1 pkt 5 regulaminu Osrodka.

Najwyzsza Izba Kontroli podziela stanowisko Osrodka, ze mozliwosci kadrowe oraz
finansowe uniemoZliwiajq obecnie organizacje odrebnych konferencji naukowych
czy kursow szkoleniowych.

(dowod: akta kontroli, str. 504, 509-510, 700).

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

2. Zakup materiatow kontrolnych do sprawdzianow
wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych
Powszechnego Programu w latach 2014-2015 .

1.1. Pig¢ postepowan o zamdwienie publiczne materiatéw kontrolnych do
sprawdzianéw wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych Powszechnego
Programu w 2014 r. i 2015 r. zostalo przygotowanych i przeprowadzonych
stosownie do przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych® (dalej ,pzp") w trybie przetargu nieograniczonego.

W wyniku prowadzonych postepowan zawarto nastepujace umowy:

- umowa nr 01/2014 (znak sprawy 04/ZP/2013) zawarta 9.01.2014 r. dot. dostawy
materiatéw kontrolnych do sprawdzianu hematologicznego w 2014 r., o wartosci
brutto 147.873,60 zt;

- umowa nr 05/01/ZP/2014 (znak sprawy 01/ZP/2014) zawarta 10 kwietnia 2014 .
dot. dostawy materiatéw kontrolnych do sprawdzianu parametréw réwnowagi
kwasowo-zasadowej i elektrolitow ISE w 2014 r., o wartoéci brutto 29.160,00 zt,

- umowa nr 04/01/ZP/2014 (znak sprawy 01/ZP/2014) zawarta 10 kwietnia 2014 .
dot. dostawy materiatéw kontrolnych do sprawdziandw: immunologicznego
i markerow kardiologicznych w 2014 r., o wartosci brutto 201.139,20 zt;

- umowa nr 03/01/ZP/2014 (znak sprawy 01/ZP/2014) zawarta 10 kwietnia 2014 r.
dot. dostawy materiatow kontrolnych do sprawdzianéw koagulologicznych w 2014 r.,
o wartosci brutto 27.336,52 zt;

- umowa nr 02/01/ZP/2014 (znak sprawy 01/ZP/2014) zawarta 10 kwietnia 2014 r.
dot. dostawy materiatéw kontrolnych do sprawdzianéw: chemicznego i hormonow
i chemicznego w 2014 r., o wartosci brutto 65.964,24 t;

- umowa nr 06/02/ZP/2014 (znak sprawy 02/ZP/2014) zawarta 8 sierpnia 2014 r.
dot. dostawy materiatéw kontrolnych do sprawdzianéw: chemicznego i hormonow
i chemicznego w 2014 r., o wartosci brutto 63.998,64 zt;
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- umowa nr 01/2015 - 03/ZP/2014 (znak sprawy 03/ZP/2014) zawarta 21 stycznia
2015 r. dot. dostawy materiatéw kontrolnych do sprawdzianéw hematologicznych
w 2015 ., o wartosci brutto 137.894,40 zt;

- umowa nr 02/2015 (znak sprawy 01/ZP/2015) zawarta 7 kwietnia 2015 r. dot.
dostawy materiatow kontrolnych do sprawdziandw: chemicznego, chemicznego
i hormondw, immunologicznego i kardiologicznego w 2015 r., o wartosci brutto
288.100,80 zt;

- umowa nr 03/2015 (znak sprawy 01/ZP/2015) zawarta 7 kwietnia 2015 r. dot.
dostawy materiatow kontrolnych do sprawdzianu koagulologicznego w 2015 1., o
wartosci brutto 25.682,84 zt;

- umowa nr 03/2015 (znak sprawy 01/ZP/2015) zawarta 7 kwietnia 2015 r. dot.
dostawy materiatow kontrolnych do sprawdzianu parametréow rownowagi kwasowo-
zasadowej i elektrolitow ISE w 2015 r., o wartosci brutto 29.160,00 zt.

Zakup materiatéw kontrolnych do sprawdzianéw wiarygodnosci wynikow badan
laboratoryjnych Powszechnego Programu w 2014 r. i 2015 r. dla Centralnego
O$rodka Badar Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w todzi zostat poprzedzony
rzetelna analiza i oszacowaniem liczby potrzebnych materiatéw kontrolnych do
sprawdzianow.

(dowdd: akta kontroli, str. 5-264)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidfowosci:

1. Wszystkie postepowania o zaméwienia publiczne — prowadzone w latach 2014-
2015 - dokumentowane byly na nieaktualnych drukach protokotéw postepowania
ZP-2. W zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
26 pazdziernika 2010 r. w sprawie protokotu postepowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego! okreslono obowigzujacy wzér protokotu postepowania w trybie
przetargu nieograniczonego ZP-PN.

Protokoty postepowania sporzadzane przez Osrodek nie zawieraly nastgpujacych
obligatoryjnych informacji 0: dopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert czesciowych
oraz czy zamowienie jest wspotfinansowane ze Srodkow Unii Europejskiej (pkt 2
druku ZP-PN); osobach wykonujacych czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem
postepowania o udzielenie zaméwienia (pkt 3 druku ZP-PN); ogtoszeniu
o planowanych zaméwieniach/zaméwieniach sektorowych (pkt 4 druku ZP-PN);
ogloszeniu o zamdwieniu/zmianie tresci ogloszenia (pkt 5 druku ZP-PN);
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (SIWZ) (pkt 6 druku ZP-PN);
zestawieniu ofert (pkt 9 druku ZP-PN); wezwaniu do ztozenia dokumentow lub
poprawienia pomytek (pkt 10 druku ZP-PN); zatwierdzeniu wyniku postepowania
(pkt 14 druku ZP-PN); czynnosciach nowych/czynnosciach powtorzonych (pkt 17
druku ZP-PN); zatwierdzeniu po dokonaniu czynnosci nowych/czynnosci
powtorzonych (pkt 18 druku ZP-PN); ogtoszeniu o udzieleniu zaméwienia (pkt 19
druku ZP-PN); zatacznikach do protokotu (pkt 20 druku ZP-PN); uwagach do
protokotu (pkt 21 druku ZP-PN); zatwierdzeniu protokotu wraz z podaniem daty
zatwierdzenia (pkt 23 druku ZP-PN).

(dowod: akta kontroli, str. 5-264)
Dokumentowanie postepowant na nieaktualnych drukach spowodowane byto

niedopatrzeniem. Komisja przetargowa Osrodka pracowata w oparciu o wiedze
zdobyta w trakcie szkolen w latach 2007, 2009.
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Czeé¢ informacji nie objeta protokolem ZP-2 byla zawarta w dokumentach
czastkowych monitorujgcych przebieg postepowania:

- w ogloszeniach o zamowieniu: dopuszczenie do mozliwosci skiadania ofert
czeéciowych (pkt 1l 1.7), czy zamowienie jest wspoffinansowane ze $rodkow Unii
Europejskiej (Pkt IV 4.16), specyfikacji istotnych warunkoéw zamowienia (pkt IV 4.1);

- na formularzu ZP-12: zestawienie ofert;

- jezeli brak informacji o wezwaniu do zlozenia dokumentow Iub poprawienia
pomytek, czynnoéci nowych/czynnosci powtorzonych — to znaczy, ze nie byly
konieczne do wykonania.

W ramach czynnosci naprawczych Osrodek zakupit wersje elektroniczng aktualnych
drukéw dla prowadzenia i dokumentowania zamowien publicznych, a postgpowanie
02/ZP/2015 zostato prawidiowo udokumentowane (protokét ZP-PN zatwierdzony 19
sierpnia 2015 r.).

(dowod: akta kontroli, str. 325-329, 637-644)

2. Przedmiot zamowienia w postepowaniu 01/ZP/2015 okreslono m.in. przy uzyciu
nazw konkretnych firm (Roche, Abbott, Siemens, Beckman Coulter i Ortho Clinical
Diagnostics) — w wymaganiach jako$ciowych pakietu nr 1-2, 4-5, co naruszalo art.
29 ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych, zgodnie z ktérym: ,Przedmiotu
zamowienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakéw towarowych, patentow
lub pochodzenia, chyba Ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia
i zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu zaméwienia za pomocg dostatecznie
doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy fub rownowazny'.

(dowod: akta kontroli, str. 222-264)

Osrodek wymienit nazwy firm diagnostycznych najbardziej popularnych na polskim
rynku, biorac pod uwage mozliwos¢ uzyskania wartosci odniesienia wyznaczonych
na analizatorach tych firm w celu oceny wynikow w sprawdzianach
migdzylaboratoryjnych wedtug kryterium, jakimi sg wartosci wyznaczone przez
producenta. Tak sformufowane kryterium jakosciowe bylo uzyte pierwszy raz
i w kolejnych zamowieniach bedzie zastapione opisem nie zawierajacym wskazania
konkretnych firm.

(dowod: akta kontroli, str. 326, 328)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, pomimo  stwierdzonych
nieprawidtowos$ci, dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli'2, wnosi o wystgpienie do Ministra Zdrowia w celu:

a) rozwigzania probleméw dotyczacych funkcjonowania Osrodka, zwigzanych
z jego rola w systemie, zakresem dziatalnosci oraz poziomem finansowania,

b) zmiany statutu umozliwiajgcej prowadzenie centralnego programu
chemicznego dla wybranych laboratoriow,

12D0z.U.z 2015 1., poz. 1096.
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Obowigzek
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

¢) zmiany regulaminu powodujacej nieobligatoryjno$¢ organizacji konferencji
naukowych, czy kursow szkoleniowych, w ramach prowadzonej dziatalnosci
informacyjno-szkoleniowe;.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej |zby Kontroli.

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

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

Warszawa, dnia 17 wrzesnia 2015 .
Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia
Kontroler Dyrektor

Maciej Szustowicz Piotr Wasilewski
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