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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 1, o Najwyzsze] Izbie
Kontroli', zwanej dalej ,,ustawa o NIK”, Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach
skontrolowata Ministerstwo Zdrowia w zakresie sprawowania przez Ministra Zdrowia w
latach 2006 - 2009 nadzoru nad uczelniami medycznymi oraz realizowania za posrednictwem
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

Biobojczych nadzoru nad badaniami klinicznymi”.

W zwiazku z kontrola, ktérej wyniki przedstawione zostaly w protokole
kontroli podpisanym w dniu 25.06.2010 r. Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 60

ustawy o NIK, przekazuje Pani Minister niniejsze wystapienie pokontrolne.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia dzialalno§é Ministerstwa Zdrowia

w zakresie spraw objetych kontrola.

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

* Kontrolg przeprowadzono w ramach kantroli P/09/136 Sprawowanie nadzoru nad samodzielnymi publiczrymi
szpitalami Kinicziami,



Powyzsza ocene uzasadniaja nastepujace oceny czastkowe i ustalenia kontroli:

1. W ramach nadzoru sprawowanego nad uczelniami medycznymi nie wykorzystywano
informacji, przekazywanych przez rektoréw uczelni medycznych w  zwiazku
z obowigzkiem wynikajacym z art. 67 ust. 3 a ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r.
o zakladach opieki zdrowotne;’. _

Informacji, zawierajacych wyniki kontroli przeprowadzonych w szpitalach
klinicznych przez uczelnie medyczne, nie uwzgledniano m.in. przy ocenie wnioskéw
dotyczacych zakupdw inwestycyjnych sprzetu i aparatury medycznej, skladanych przez
szpitale kliniczne. Zdaniem NIK, informacje te, bedac istotnym zrédlem danych o sytuacji
tych szpitali, powinny by¢ wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji o podziale
$rodkéw na zakupy inwestycyjne,

O bagatelizowaniu znaczenia powyzszych informacjt (zwanych dalej sprawozdaniami)
swiadezy fakt, ze Ministerstwo Zdrowia nawet nie weryfikowalo ich zgodnosci
z wymogami okreSlonymi w ww. przepisie. Na przyklad, w sprawozdaniach
przedkladanych na podstawie art. 67 ust. 3a ustawy o zoz:

- rektor Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, w pismach przewodnich do tych sprawozdan
podawal: W zalqczeniu przekazuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z dzialalnosci
Uniwersyteckich Szpitali Klinicznych UM w Lodzi za (... ), jednak z tresci tych sprawozdan
(liczacych okoto 150 stron) nie wynikalo, iz uczelnia przeprowadzila jakakolwiek
kontrolg w nadzorowanych szpitalach. _

- rektor Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, jako sprawozdania przedstawial oceny
dziatalnosci Szpitali przygotowane i podpisane przez Dyrektoréw tych szpitali.

Pomimo Ze otrzymywane sprawozdania posiadaly zréznicowana forme i stopien
szczegolowosci, obejmowaly rézne zakresy danych i dotyczyly réznych okreséw, nie
ustalono procedur w zakresie ich kontroli, analizy i wykorzystywania. Jak wyjasnit
Podsekretarz Stanu - p. Marek Twardowski, nie ustalono takich procedur uznajac, ze byly
to zbyt proste czynnosci, nie wymagajace szezeglnych procedur, a ponadto przepisy
prawa nie nadawaty Ministrowi Zdrowia uprawniefi do merytorycznej weryfikacji ww.
sprawozdan, ani tez nie naktadaly na niego obowigzku ustalania ich wzoru oraz
zawartoscl. NIK nie podziela takiego stanowiska, gdyz Ustawodawca ww. przepisem
zobowigzat rektoréw uczelni medycznych do przedstawiania informacji o wynikach

kontroli, ktorych =zakres, tj.: realizacje =zadan statutowych, dostgpnoéé i poziom

* Dz. U 22007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.



udzielanych $wiadczen oraz prawidlowos¢ gospodarowania mieniem i gospodarke
finansowa okresla art. 67 ust. 3 tejze ustawy. Zatem do zada Ministra Zdrowia nalezalo
analizowanie otrzymywanych iﬁformacji, co najmnie] pod katem ich zgodnosci
Z powyzszym zakresem.

Na brak zainteresowania ze strony Ministra Zdrowia trescig informacji o wynikach
kontroli, przeprowadzonych przez uczelnie medyczne w szpitalach klinicznych, wskazuje
takze niepodejmowanie skutecznych dzialan w celu zapewnienia terminowego ich
przesytania. Spodéréd 12 uczelni medycznych, ktére przekazywaly sprawozdania
do Ministerstwa Zdrowia, 5 uczelni w latach 2005-2009 (I péirocze) nie ztozylo zadnego
sprawozdania w terminie wynikajacym z art. 67 pkt 3 a. Np.: Uniwersytet Medyczny
(dawnej Akademia Medyczna) w Lublinie sprawozdania, ktére za dany rok powinny by¢
przedkiadane do dnia 31 stycznia nastepnego roku, przekazywal ze znacznym
opoznieniem. I tak: za 2005 r. - w dniu 14.07.2006 r., za 2006 1. - 01.08.2007 r., za 2007 r.
-23.06.2008 1.1 za 2008 r. - 02.06.2009 1.

Wg wyjadnien Podsekretarza Stanu Marka Twardowskiego, sprawozdania
te wykorzystywano do przygotowania i doboru podmiotéw do kontroli przeprowadzanych
przez Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg, jednak pracownik tego Departamentu,
ktéremu przydzielono sprawozdania za I potrocze 2009 r. stwierdzil, ze nie analizowal ich
tresci. Departament, za wyjatkiem dwdch notatek stuzbowych dot. sprawozdan dwoch
uczelni za 2005r. (zawierajacych w zasadzie streszczenie sprawozdan, bez
Jakiegokolwiek ustosunkowania sig do ich zawartosci), nie posiadat zadnej dokumentaciji
z analizy tych sprawozdan.

Ograniczanie si¢ w tym przypadku jedynie do gromadzenia otrzymywanych
sprawozdan (brak dokumentacji $wiadczacej o dokonywaniu ich analiz) uniemozliwialo
wlasciwe wykorzystanie zawartych w nich danych, ktére zdaniem NIK, powinny shuzyé
Ministrowi Zdrowia przy formulowaniu stosownych wnioskéw i decyzji, podejmowanych

w ramach nadzoru sprawowanego nad uczelniami medycznymi.

. Procedury obowiazujace przy ocenie skiadanych przez uczelnie medyczne wnioskow
o dotacje na zakup urzadzei i aparatury medycznej dla nadzorowanych szpitali
klinicznych oraz powotanie zespotu do oceny tych wnioskéw, w sktad ktérego wehodzili
przedstawiciele réznych departamentéw Ministerstwa Zdrowia, jak réwniez okreslenie
i przekazanie kierownictwu szpitali kryteriw ocen: formalnej i merytorycznej,

umozliwialy rzetelne postgpowania w tym zakresie.



Stwierdzono jednak przypadki rozdysponowywania $rodkéw finansowych dopiero
pod koniec roku, w ktérych dotacje przyznawano, kierujac sig, jako dodatkowym
kryterium, deklaracja ich wykorzystania w danym roku budzetowym. W konsekwencji
skutkowato to refinansowaniem juz dokonanych zakupoéw (na przykiad podziat érodkéw
na podstawie notatki z 24.12.2007 r.). Podwazalo to planowy charakter wydatkéw budzetu
pafistwa. Ponadto, taki sposob przyznawania srodkéw stanowil zrodio potencjalnego
zagrozenia dla prawidtowego ich podziatu, preferujac te jednostki, ktére:

- otrzymaty informacje o mozliwosci refinansowania zakupu,
- dokonaly wczesniej zakupu ryzykujac, ze nie zostang one zrefinansowane. Pomimo
ze, wg zalozen dotyczacych podzialu srodkéw na zakupy w 20009 r. sprzetu medycznego,
przyznawane dotacje mialty nie obejmowac sprzetu, ktdrego zakup mégl by¢ sfinansowany
w ramach funkcjonujacych programéw zdrowotnych, w oparciu o ustalenia zawarte
w notatce shuzbowej z 1.09.2009r. =zespél ds. oceny wnioskéw zakwalifikowal
do sfinansowania zakup:

. - angiografu, ktéry mog! by¢ zakupiony w ramach programu POLKARD,
- mammografow, ktére mogly byé zakupione w ramach ,Narodowego programu
zwalczania chordb nowotworowych”.

Jalk wyjasniono, kryterium eliminujace mozliwos¢ wnioskowania o zakup sprzetu
dostepnego w ramach programéw zdrowotnych zastosowano, aby nie wystapilo
finansowanie zakupu tego samego przedmiotu z dwéch Zrodet. Jednak, zarowno w pismie
z 25.11.2008 1., skierowanym m. in. do uczelni medycznych, jak tez w protokole
z posiedzen zespolu roboczego z 1.09.2009r., nie sprecyzowano tego warunku.
Stwierdzono, ze w 2008 r. stosowanie powyzszego kryterium skutkowalo odrzucaniem
wnioskow o zakup sprzetu, ktéry moégl byé sfinansowany w ramach programéw
zdrowotnych.

NIK ocenia jako nierzetelne postgpowanie (udokumentowane notatka sluzbowa
z 27.11.20061.), dotyczace zmiany ustalonych pierwotnie kryteridw, decydujacych
0 rozdysponowaniu Srodkéw przez Ministra Zdrowia. Krétki termin, jaki pozostal na
wydatkowanie Srodkéw, bedacy wg wyjasnien Dyrektora Departamentu Budzetu
Finansow 1 Inwestycji powodem powyzszej zmiany, nie uzasadnia stosowania kryteridw,

ktére nie gwarantowaly rownego traktowania wszystkich podmiotéw uprawnionych

do otrzymania tych srodkow.

* Nr MZ-BF1-312-6576-3/D5./08.



3. Minister Zdrowia w stopniu niewystarczajacym nadzorowal dzialalno$é Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych
(zwanego dale] Urzgdem Rejestracji) w zakresie opracowywania dokumentacii,
dotyczacej pozwolen wydawanych przez Ministra Zdrowia na prowadzenie badan
klinicznych  produktéw leczniczych, prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (zwanej dalej CEBK) oraz inspekeji tych badan, co stwierdzono w wyniku

kontroli przeprowadzonej w tym urzedzie przez NIK w okresie od 12.01.2010T.
do 31.05.2010 r. [ tak:

a) Minister Zdrowia, nedac organem wlasciwym do wydawania pozwolen na prowadzenie
badan klinicznych produktéw leczniczych, nie nadzorowal terminowoscei i rzetelnosei
dzialan Urzedu Rejestracji, poprzedzajacych wydanie decyzji umozliwiajacych
rozpoczecie takich badan:

- w latach 2006-2009 Minister Zdrowia nie przeprowadzil zadnej kontroli w Urzedzie
Rejestracji w powyzszym zakresie,

- nadzér Ministra Zdrowia, sprawowany w oparciu o dokumenty jakie otrzymywal
z Urzedu Rejestracji, ograniczal si¢ jedynie do kontroli projektow decyzji
przygotowywanych przez ten Urzad (nie =zawieraly one jednak zadnepo
merytorycznego uzasadnienia) oraz weryfikacji zalaczonej do tych projektow
dokumentacji (skiadaly si¢ na nig tylko: pismo przewodnie do wniosku o wydanie
pozwolenia oraz opinia recenzenta, odnoszgca sie w zasadzie wylacznie do zgodnosci
badania z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej). W 3, na 19 badan klinicznych
poddanych kontroli NIK, pozwolenia wydano w oparciu o projekty decyzji,
przekazywane poczta elektroniczng bez Zadnej dokumentacji’, uzasadniajac
to mijajacym terminem 60 dni na wydanie decyzji,

- w 12 decyzjach wydanych przez Ministra Zdrowia® (w ramach 19 badan objetych
kontrolg), w ktérych wyrazono zgode na rozpoczecie badan klinicznych, nie
wskazano, iz odstapiono od ich uzasadnienia, ani nie wskazano podstawy prawnej

takiego odstgpienia.

? (1) CEBK/0198/08 z 15.05.2008 . (potwierdzony wplyw dokumentow z Urzedu do Ministerstwa Zdrowia —
19.05.2008 r.), (2) CEBK/0277/08 z 17.07.2008 r. (potwierdzony wplyw dokumentéw z Urzedu do Ministerstwa
Zdrowia — 22.07.2008 r.), (3) CEBK/0322/08 z 22,08.2008 r, (potwierdzony wplyw dokumentéw z Urzedu
do Ministerstwa Zdrowia 4.08.2007 r., pismo Urzedu do Ministerstwa Zdrowia przekazujace projekt decyzji
opracowane w dniu 18.08.2008 przez Magdalene Zosicz, datowane 25.08.2008 r.

® Dotyczylo decyzji: CEBK/0288/06 z 6.09.2006 r, CEBK/0239/06 z 26.07.2006 r., CEBK/0227/06
z 19.07.2006 r., CEBK/0013/07 z 19.01.2007 r., CEBK/0281/06 z 6.09.2006 r., CEBK/0236/06 z 2(0.07.2006 r.,
CEBK/0343/06 z 24.10.2006 r., CEBK/0200/06 z 27.06.2006 r., CEBK/0064/07 z 21.02.2007 r., CEBK/0169/06
7 7.06.2006 r., CEBK/0063/07 z 21.02.2007 r., CEBI{/0079/07 z 27.02.2007 r.



NIK zwraca uwage, ze Minister Zdrowia nie dokonal oceny poprawnosci
stosowanych w Urzedzie Rejestracji procedur weryfikacji dokumentacji dotyczacej
podjgcia lub zmian w badaniach klinicznych produktéw leczniczych. W efekcie,
w oparciu o procedurg PL/CEBK/001 (wydanie drugie z 29.04.2005 r. obowiazujace
do 16.07.2006 1., tj. do wprowadzenia wydania trzeciego), Prezes Urzedu Rejestracji
kierowal do wnioskodawcéw pisma o uzupelnienie dokumentacji lub wyjasnienie
uwag po ocenie przez recenzenta (wg wzorow okreslonych w zal. 11 i 12 do tej
procedury), podczas gdy zgodnie z art. 37 n ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne’ bylo to w kompetencjach Ministra Zdrowia.

Chociaz odpowiedzialno$¢ za wydanie pozwolenia ponosit Minister Zdrowia,
Ministerstwo nie weryfikowalo poprawnosci wydawanych decyzji, np. w formie
wyrywkowych kontroli zasadnosci przygotowanego projektu danej decyzji w oparciu

o dokumentacje, bedaca w posiadaniu Urzedu Rejestracii.

b) Minister Zdrowia wydal pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych,
zarejestrowanych nastepnie w CEBK?, pomimo ze do wniosku zalgczono umowy,
w ktérych, jako ofrodki badawcze, wskazano uczelnie medyczne. Wprawdzie przepisy
prawa nie zawierajg zamknigtego katalogu miejsc prowadzenia badan klinicznych,
to jednak z uwagi na to, ze na ogé! badaniom klinicznym towarzyszy udzielanie
$wiadczen zdrowotnych, a te moga by¢ udzielane wylacznie w zakladach opieki
zdrowotnej oraz w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki lekarskiej, micjscem
prowadzenia badan klinicznych nie mogly byé uczelnie, poniewaz nie speniaty

przestanek niezbednych dla pelnienia funkcji osrodka badawczego,

¢) Niewystarczajacy nadzér Ministra Zdrowia nad Urzedem Rejestracji oraz
nieprecyzyjne regulacje prawne w zakresic CEBK skutkowaly nierzetelnym
prowadzeniem tej ewidencji przez Urzad Rejestracji oraz brakiem pelnych

i kompletnych informacji o prowadzonych badaniach klinicznych,

d) W latach 2006 — 2009 Urzad Rejestracji nie przeprowadzit zadnej kontroli badafi
klinicznych wyrobow medycznych. W strukturze organizacyjnej Urzedu Rejestracii

dopiero w maju 2008 r. wyodrgbniono Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Inspekeji

"Dz U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.
® nr nr 401/07, 255/07, 196/07, 119/07.



Badan Klinicznych Wyroboéw Medycznych, ktdre jednak do dnia zakonczenia kontroli
(31.05.2010 r.) nie zostato obsadzone’.

Nalezy podkresli¢, ze Urzad wielokrotnie bezskutecznie zwracal sie do Ministra
Zdrowia o przyznanie dodatkowych etatow w celu zwickszenia obsady stanowisk

inspekeji badan klinicznych.

Ponadto, Urzad Rejestracji nie poinformowal Ministra Zdrowia o kontroli
przeprowadzone] przez NIK w tym urzedzie w 2008 r., w wyniku ktorej negatywnie
oceniono, m.in. prowadzenie postgpowan w sprawie wpisu produktu leczniczego lub
przyszlego produktu leczniczego do CEBK, prowadzenie tej ewidencji oraz

prowadzenie inspekcji badan klinicznych.

4. W podleglym Ministrowi Zdrowia Urzedzie Rejestracji stwierdzono, m.in. nastepujace
uchybienia 1 nieprawidlowosci w zakresie postepowan o wydanie pozwolen
na prowadzenie badan klinicznych wyrobéw medycznych, wynikajace zaréwno
z nigjednoznacznych regulacjii prawnych w tym zakresie, jak tez z zaniedban
pracownikéw tego Urzedu:

- nierzetelnie dokonywano merytorycznej weryfikacji dokumentow ziozonych celem
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, biorac za podstawe wydania
takiego pozwolenia w zasadzie wylgcznie opinig komisji bioetycznej,

- nie podejmowano dzialaii w zakresie egzekwowania od sponsoréw badan klinicznych
wyroboéw medycznych terminowego skladania informacji o ciezkich zdarzeniach
niepozadanych, wystepujacych w trakcie prowadzenia badan klinicznych oraz sprawozdan
koncowych z przeprowadzonego badania, wyjasniajac te bezczynno$é brakiem nalozenia
takich obowigzkéw w przepisach prawa. Nie analizowano i nie wykorzystywano
informacji o cigzkich zdarzeniach niepozadanych, powolujac si¢ na przepisy ustawy
0 wyrobach medycznych, ktore zdaniem Urzedu Rejestracji zobowiazywaty go jedynie do
gromadzenia takich informacii.

W ocenie NIK, stanowisko Urzgdu, ze jego zadania w tym zakresie ograniczajg si¢
jedynie do gromadzenia informacji o tych zdarzeniach, moglo mie¢ wpltyw na szybkosé
oraz adekwatnosé dziatan, jakie powinny by¢ podejmowane w reakeji na takie zdarzenia,
a wigc w konsekwencji na bezpieczenstwo o0s6b uczestniczacych w badaniach

klinicznych. NIK zwraca uwagg, ze przepis art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 20 kwietnia

® W latach 2006-2009 przeprowadzono 36 inspekceji badan klinicznych produkiow leczniczych, w tym tylko
Jjedna z wlasnej inicjatywy (2006 r.) i jedna na zlecenie Ministra Zdrowia (2007 r.).



2004 1. o wyrobach medycznych'® dawal Urzedowi podstawy zbadania, czy warunki
okreslone w pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego nie przestaty byé spehiane,
czy lez nie zaistnialy powody poddajgce w watpliwo$é bezpieczenstwo lub naukows
zasadno$¢ badania klinicznego, co moglo skutkowaé w uzasadnionych przypadkach
podjeciem przez Prezesa Urzedu decyzji o wstrzymaniu prowadzenia badania klinicznego,
cofnigcia pozwolenia na jego prowadzenie albo wskazaniem dziatan, jakie majg byé

podjgte, aby badanie kliniczne mogto by¢ kontynuowane.

- nie analizowano tresci dokumentéw dotyczacych badan przedkliniczaych, w kontekicie
przyszlych badan klinicznych wyjasniajac, Ze obowigzek taki nie zostal okreslony
w przepisach dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych,

- nie korzystano z opinii ekspertéw zewnetrznych, pomimo ze w skladach niektérych
komisji vioetycznych, wydajacych opinie w sprawie prowadzenia eksperymentow
medycznych wyrobéw medycznych, nie bylo specjalistow w dziedzinach, w ktérych
planowano przeprowadzenie eksperymentu'!!. Tylke w jednym  przypadku,
na 51 wydanych pozwolen, zasiggnigto opinii zewnetrznego eksperta.

Pomimo ze przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1, o zawodach lekarza i lekarza
dentysty'® nie wskazujg, jakie powinny byé¢ kwalifikacie specjalistyczne osdb
powolywanych do skladu komisji, to zdaniem NIK w sklad takiej komisji winien
wchodzi¢ specjalista z dziedziny, w ktdrej planowane bylo przeprowadzenie
eksperymentu lub opinia taka powinna by¢ wydana przy udziale powotanego eksperta.

Luki wystepujace w przepisach prawa, przy niedostatecznym nadzorze Ministra
Zdrowia nad podlegtym mu Urzedem Rejestracji, mogly sprzyjaé powstaniu
ww. nieprawidlowosci rowniez w zakresie wydawania pozwolert na badania kliniczne
wyrobow medycznych,

Zdaniem NIK, nie ma uzasadnienia ograniczenie zakresu opracowywanego obecnie
przez Ministra Zdrowia projektu ustawy Prawe badan klinicznych wylacznie do badan
klinicznych produktéw leczniczych (tj. pozostawienie regulacji w zakresie badan
wyrobdw medycznych w ustawie o wyrobach medycznych”). Ponadto NIK proponuje
rozwazenie zasadnosci pozostawienia w gestii Ministra Zdrowia wydawania pozwolen

na prowadzenie badania klinicznego produktéw leczniczych, w sytuacji gdy wymagana

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

" Dotyczy 7 badan w zakresie kardiologii (badania przy uzyciu stentow) - w skladzie Komisji Bioetycznej nie
bylo kardicloga, 3 badan w zakresie okulistyki - w skladzie Komisji Bioetycznych nie bylo okulisty oraz 3 badan
w zakresie angiologii - w skladach Komisji Bioetycznej nie bylo angiologa oraz kardiologa.

2 DZ. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857 ze zm.

¥ Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych { Dz. U. Nr 107, poz. 679)



dokumentacja skiadna jest do Urzedu Rejestracji i weryfikowana przez jego
pracownikow, podobnie jak dokumentacja dotyczaca badan klinicznych wyrobow
medycznych, na prowadzenie ktérych pozwolenie wydaje Prezes Urzedu Rejestracji.
Ponadto, NIK zwraca uwagg, ze do dnia sporzadzenia niniejszego wystapienia
pokontrolnego nie udzielono odpowiedzi na pytania kontrolerow zawarte w pismie z dnia

25.05.2010 ., dotyczace nieprawidlowodci zwigzanych ze stosowaniem leku Lucentis

1 finansowaniem ze Srodkow NFZ terapii przy uzyciu tego leku.
Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi, Najwyzsza Izba kontroli wnosi o:

1. Weryfikowanie i wykorzystywanie informacji zawartych w sprawozdaniach, o kiérych

mowa w arf. 67 ust. 3 a ustawy o zoz w celu wzmocnienia nadzoru nad uczelniami

medyczryni.

2. Stosowanie, w ciqgu calego roku budietowego, jednolitych kryteriow dotyczacych
kwalifikowania wnioskéw o dofinansowanie zakupow sprzetu  medycinego,

zapewniajqcych rowny dostep do dotacji podmiotom uprawnionym do ich uzyskania.

3. Zapewnienie skutecznego nadzoru nad dziatalnosciq Urzedu Rejestracji w zakresie

objetym niniejszq kontrolq NIK.

4. Rozwazenie moiliwosci ujecia w opracowywanym projekcie ustawy Prawo badaii

klinicznych problematyki obejmujqcej badania kliniczne produkitow leczniczych oraz

wyrobow medyczuych.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach, na podstawie art, 62 ust. 1 ustawy
o NIK, oczekuje przedstawienia przez Panig Minister, w terminie 30 dni od daty otrzymania
ninigjszego wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykorzystania uwag
1 wykonania whioskéw oraz o pedjetych dzialaniach w celu realizacjii wnioskéw lub

przyczyn niepodjecia tych dziatan.

Zgodnie z trescia art. 61 ust. 2 ustawy o NIK, w terminie 7 dni od daty otrzymania
niniejszego wystapienia pokontrolnego przystuguje Pani prawo zgloszenia na pismie do
Kolegium NIK umotywowanych zastrzezefi w sprawie ocen, uwag | wnioskoéw zawartych

w tym wystapieniu.

W razie zgloszenia zastrzezen, zgodnie z art. 62 ust. 2 ustawy o NIK, termin

nadesiania informacji, o ktéorym mowa wyzej, liczy si¢ od dnia otrzymania ostatecznej

uchwaty Kolegium NIK.






