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Delegatura w Katowicach
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Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdéjczych

w Warszawie
LKA-4101-01-02/2010/P/09/136

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudr®i84 r. o Najwyszej Izbie
Kontroli', zwanej dalej ,ustawo NIK”, Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach
skontrolowata w Urgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexhych
i Produktéw Biobojczych (dalej zwanym ,Umdem”) — Realizacg przez Urzd zadai

w zakresie badaklinicznych oraz incydentéw medycznych w lata®6202009

W zwiazku z kontrod, ktorej wyniki przedstawione zostaty w protokolenkroli
podpisanym w dniu 25.06.2010 r., uwahiajpc ztazone przez Pana Prezesa dodatkowe
wyjasnienia, Najwysza Izba Kontroli, na podstawie art. 60 ustawy & Nirzekazuje Panu

niniejsze wystpienie pokontrolne.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia dziataln§& Urzedu w zakresie spraw

objetych kontrol a.

' Dz. U. z 2007 r. Nr 231, 1701 ze zm.
2 Kontrok przeprowadzono w ramach kontroli P/09/8&awowanie nadzoru nad samodzielnymi publicznymi
szpitalami klinicznymi.

ul. Powstacow 29, 40-039 Katowice
tel.: 32 605 64 28, fax: 32 605 64 30, e-mail: LKA@®.gov.pl



Powyzsza ocerg uzasadniaj nastpujace ustalenia i oceny gztkowe:

I. W zakresie bada klinicznych produktow leczniczych (kontrola objeto dokumentacje
dotyczaca 20 badal) i prowadzenia Centralnej Ewidencji Badaa Klinicznych (zwanej
dalej CEBK)

1. Nie unowoczéniono przestarzatego technologicznie systemu CEBKewidencji bada
klinicznych produktow leczniczych i w dalszymagu wykorzystywano jednostanowiskew
aplikack CEBK tzw. ,Mroczek”, ktora nie zapewniata otrzyni@npetnych, rzetelnych
informacji o prowadzonych ddz zakaczonych badaniach, o czym NIK informowata
po kontroli przeprowadzonej w 2008 r. Wdz wprawdzie podejmowat dziatania w celu
pozyskania nowego oprogramowania dla CEBK, leczy byhe nieskuteczne z uwagi
na ograniczeniasrodkow inwestycyjnych. Ostatecznie w lipcu 2009 podito decyzg

o stworzeniu systemu CEBK we wlasnym zakresie, Zprzgacownikow Wydziatu
Informatyki Urzdu, lecz proces ten do dnia zakeenia kontroli NIK (tj. 31.05.2010 r.) nie
zostat ukaczony.

2. W Urzedzie nierzetelnie prowadzono CEBK:

— w ewidencji w dalszym ggu nie wpisywano terminu vaosci ubezpieczenia badania,
pomimo stwierdzenia takiego uchybienia ju trakcie kontroli NIK w 2008 r.,

- w 19 przypadkach w CEBK nie odnotowano daty wystazgwiadczenia 0 przyznaniu
nr CEBK oraz daty wystania &aiadczenia dla potrzeb importu produktu leczniczego

— w osmiu przypadkach data zgtoszenia tj. wptyw wnioskuUtzedu byta inna ni data
zgtoszenia zarejestrowana w CEBK, co wgjano wpisywaniem do ewidencji
(do stycznia 2007 r.) daty podawanej przez zgtasegp na wniosku, a nie daty
ztozenia wniosku w Urgdzie,

- w jednym przypadku nie wpisano do CEBK liczby patjev biomcych udziat
w badaniu (CEBK 244/06), co ttumaczono przeoczerpeacownika,

— w czterech badaniach klinicznych (CEBK nr: 208/@3,/07, 376/04, 175/06) nie
wpisano do ewidencji nowych badaczy wsramlkach badawczych, pomimo
ze dokumentacja badania klinicznego potwierdzataamgnidokonane na stanowiskach
gtéwnych badaczy,

— we wszystkich przypadkach zmian, dokonywanych aaatiskach gtdwnego badacza
w danym @&rodku, w trakcie trwania badania klinicznego, nastwi dotychczasowego
badacza zagbowano nazwiskiem nowego, co w konsekwencji unidiwa@to
uzyskiwanie z systemu informacji o badaczach doigech udziat w catym okresie
prowadzenia badania,

- w CEBK nie odnotowywano dat: wprowadzenia nowegoodka badawczego,
wycofania drodka z badania, zmiany gtdwnego badacza, co uriemato uzyskanie
z systemu rzetelnych danych na temat aktualnychbiggch grodkéw, w ktérych
realizowano dane badanie kliniczne,



- CEBK nie byta wyposmna w narzdzie systemowe rejestage informacje
o modyfikacjach w bazie danych, co stwarzalo zimws$¢ dokonywania
niekontrolowanych zmian. Ryzyko takie bylo tym xsye, ze w Urzdzie nie
wprowadzonozadnych regulacji ok&ajacych sposéb dokonywania zmian danych
zawartych w systemie CEBK,

- system CEBK umdiwiatl tworzenie raportOw w ograniczonym zakreswt®, czynito
go mato przydatnym nagdziem do uzyskania informacji o badaniach kliniczmy
prowadzonych w Polsce.

W ocenie NIK, pomimo braku przepiséw regaljch sposob i tryb prowadzenia CEBK,
Urzad winien prowad# t¢ ewidencg w taki sposob, aby zawarte w niej informacje byty
rzetelne, kompletne i sprawdzalne, uhwialy uzyskiwanie na bigco informacji
o prowadzonych badaniach klinicznych oraz stanowkyteczne naezlzie nadzoru nad
badaniami klinicznymi prowadzonymi w Polsce.
3. W CEBK ,Mroczek ewidencjonowano tylko badania kliniczne produktéeezniczych.
Badania kliniczne wyrobow medycznych ewidencjonogvabyty razem z badaniami
produktéw leczniczych w roboczej ewidencji tzvBgseri, prowadzonej z wykorzystaniem
arkusza kalkulacyjnego Excélv utworzonej w kacu | poétrocza 2009 r. (wg wyjaien
Prezesa Urgu), odebnej ewidencji bada klinicznych wyroboéw medycznych nie
przewidziano maiwosci wprowadzania danych dotygz/ch:

— ubezpieczenia badania klinicznego (w tym: okresezpikeczenia, liczby pacjentéw

objetych ubezpieczeniem, nazwrodkéw badawczych ofllych ubezpieczeniem),

— przewidywanego terminu zakozenia badania klinicznego, wskazywanego
w dokumentaciji zatzonej do wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzbadania
klinicznego,

co uniemaliwiato (bez koniecznéci kazdorazowego przegflania dokumentowrodiowych)
sprawowanie nadzoru nad tymi badaniami. Utworzompdikacja nie dawata réwnie
mozliwosci generowania danych wg wybranych kryteribw, ng mazwiska badacza lub
nazwy c&rodkéw badawczych, co zdaniem NIK znacznie utrudniszybkie uzyskanie

informacji o prowadzonych badaniach klinicznych atypw medycznych.

4. Pomimo braku podstawy prawnej pobrano optaty wazki z wydaniem pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego w kwociezhej 1.852.254,80 zi, z tego w okresie
od 2.05.2005r. do 31.12.2005r. - 1.377.496,07at,w okresie od 1.01.2006r. do
16.03.2006 r. — 474.758,83 zt (w okresie 2.05.20080 16.03.2006r. nie bylo aktu
prawnego okréajacego wysokét tych optaty.

® W tym kwota 15.000 zt dotyczyta 3 z 20 poddanynhliie spraw



5. W badaniu CEBK 211/08 Usd przyjpt przedstawiony przez sponsora opis dziatstno
naukowej i zawodowej badacza bez podania datyykmrbezgodne z art. 37m ust. 2 pkt 8
ustawy z dnia 6 wrZeia 2001r. Prawo farmaceutycZnewanej dalej ustay Prawo
farmaceutyczne.

6. W badaniu CEBK 295/06, w dokumentacji rejestraeyjmie bylo dokumentu

potwierdzagcego zawarcie umowy ubezpieczenia.

7. W czterech przypadkathdo uzupetnienia dokumentacji, zémej wraz z wnioskiem

0 wydanie pozwolenia, wezwat Prezes &dlz, co byto niezgodne z art. 37n ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, wg ktérego weawadgt dokona Minister Zdrowia. Odspiono

od takiego trybu dopiero w znowelizowanej procedurgwidencji bada klinicznych
(wydanie trzecie z 17.07.2006 r.).

8. W przypadku dwdch na szé& kontrolowanych wnioskéw o rozpogde badania
klinicznego, zlaonych po 30.01.2007r., t. wg wzoru o#lmnego w rozporgdzeniu
Ministra Zdrowia z 3 stycznia 2007 r. w sprawie wrovniosku o rozpoczie badania
klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanieeprkomisg bioetyczn opinii 0 badaniu
klinicznym produktu leczniczedpwnioski te nie zostaly uzupetnione weéa przeznaczone;

dla organu przyjmuagcego wniosek.

9. W przypadku trzech na osiem zawiadofini zakdiczeniu badanfa otrzymanych przez
Urzad po wejciu w zycie rozporzdzenia Ministra Zdrowia z 4 listopada 2008 r. wasye
wzorow dokumentow przedktadanych w zmku z badaniem Klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysgkoi sposobu uiszczania optat za rozpmez badania
klinicznegd, wprowadzajcego wzér zawiadomienia o zalazeniu badania, zawiadomienia

te nie zostaly uzupetnione wgzei przeznaczonej dla organu przyjneggo wniosek.

10. W picciu przypadkactf, wnioski o zmiany w protokole badania lub dokunaejit
dotyczcej badanego produktu leczniczego, spdrbne wg wzoru okéonego
w ww. rozporadzeniu Ministra Zdrowia z 4 listopada 2008 r., rdestaty uzupetnione

W czg$ci przeznaczonej dla organu przyjrpcggo wniosek,

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

®> Dotyczylo to posfpowar zarejestrowanych w CEBK pod n-rami: CEBK 295/0&BK 252/06, CEBK
208/06, CEBK 175/06.

® CEBK nr 231/07, 289/08

"Dz. U. Nr 6, poz. 46

8 CEBK nr 163/07, 289/08, 208/06

°Dz. U. Nr 201, poz. 1247

10 CEBK 211/08, 289/08, 350/08, 362/07, 72/07



11. W badaniu CEBK 81/07, sponsor przedstawit wznowibroszug¢ badacza, przy czym
nie sporzdzit wniosku o zmiany, o ktérych mowa w 8 1 pkt#o 8 4 ust. 1 rozpogdzenia

Ministra Zdrowia z 4 listopada 2008*.a Urad nie zaadat takiego dokumentu.

12. W toku prowadzonych w Uetdzie postpowar wyskpowaty liczne przypadki
przedhiajacych s¢ czynndci, co uniemaliwiato badz utrudniato wydanie przez Ministra
Zdrowia pozwolé na prowadzenie baflaklinicznych w terminie wskazanym w ustawie
Prawo farmaceutyczne. | tak:

- w przypadku 12 bada Urzad przekazatl do Ministra Zdrowia wnioski o wydanie
pozwoler po uptywie 60 dni od daty dostarczenia komplettjumentacii,

- w 12 przypadkach, przekazanie przez ddraecenzentom dokumentacji do oceny
nasgpito po uptywie ponad dziegiiu dni od daty przedstawienia kompletnej
dokumentacji o wydanie pozwolenia, co Wwyjmno m.in. konieczrgia
wczehiejszego telefonicznego uzgodnienia z recenzenteynpodejmie sioceny,

- w osmiu przypadkach, oceny recenzentow wgtyndo Urzdu po uptywie ponad
25 dni od dnia przekazania do oceny w sytuacji, gggnaczany recenzentom termin
wynosit trzy tygodnie,

- w przypadku trzech badaMinister Zdrowia wydat decyzje przed przekazaniem
przez Urad wnioskéw o wydanie pozwai&” wraz z dokumentami.

13. Obieg dokumentacji oraz sposéb gromadzenia aktrzagddie w zakresie wydawanych
przez Ministra Zdrowia pozwaotena prowadzenie bad&linicznych produktow leczniczych,
nie sprzyjaty terminowaxi zatatwiania spraw oraz zapewnieniuziwosci analizy przebiegu

procesu zatatwiania sprawy. | tak:

— akta spraw gromadzono niezgodnie z instrakgncelaryjm Urzedu, poniewa dalsze
pisma w danej sprawie nie byly dokane do akt sprawy w paxku chronologicznym,

— Kierownik Wydzialu CEBK, na przegllanej korespondencji do zatatwienia,
nie umieszczata dyspozycji dotycxch: sposobu zaflatwienia sprawy, terminu
zatatwienia sprawy, aprobaty zatatwienia sprawy, bggo niezgodne z Instrukgj
kancelaryja Urzedu,

— w dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego GEBK 208/06 (nr protokotu
badania klinicznego CFTY720D2301) ze#ono zmiany dokumentacji badania
odnoszace s¢ do protokotu innego badania - CFTY720D2309 (CEBK367/09/08)

i CFTY720D2201E1 (CEBK 151/04/04), co w$gaano faktem, ze wszystkie
ww. badania dotycg tego samego produktu leczniczego i tego samegasopa,

» Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 200& isprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych
w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oragprawie wysokéxi i sposobu uiszczania optat
za rozpocgcie badania klinicznego — Dz. U. Nr 201, poz. 1247.

12 (1) CEBK/0198/08 z 15.05.2008 r. (potwierdzony yvpidokumentéw z Urgdu do Ministerstwa Zdrowia —
19.05.2008 r.), (2) CEBK/0277/08 z 17.07.2008 otfperdzony wptyw dokumentéw z Ugdu do Ministerstwa
Zdrowia — 22.07.2008 r.), (3) CEBK/0322/08 z 222088 r. (potwierdzony wpltyw dokumentéw z \ddz
do Ministerstwa Zdrowia 4.08.2007, pismo kitm do Ministerstwa Zdrowia przekazog projekt decyzji,
datowane 25.08.2008r.)



azmiany w dokumentacji zostaly umieszczone przemyke w nieodpowiednim
segregatorze.

14. Kierownik i pracownicy Wydzialtu CEBK nie dokumemtali czynndgci w zakresie
analizy i oceny dokumentow przedkiadanych w traktieania badania Kklinicznego,
a dotycacych m.in. wprowadzenia nowych srodkéw badawczych i zmiany liczby
pacjentdw, co w ocenie NIK uniemiwiato skuteczny nadzér nad tymi czyriieami, biogc
pod uwag rowniez fakt, iz takiej dokumentacji nie przekazywano do recenzaeni@edtug
wyjasnien Kierownika CEBK, oistotngci zmian decydowali sponsorzy badania.
Przyktadowo w badaniu klinicznym CEBK 208/06, w wr24.08.2007 r. U otrzymat
do ocenyAmendmerit nr 4, a w dniu 11.10.2007 rAmendmenhr 6 do protokotu badania,

i nie skierowat tych dokumentoéw do oceny przez mgeata, uznag ze zmiany te nie
wymagalty takiej oceny, przy czym czyréeoprzeprowadzone przez pracownikow Wydziatu
CEBK nie zostaty udokumentowane. Z kolei w badadinicznym CEBK nr 71/07, w dniu
17.07.2007 r. do Uedu wptyrety poprawki aktualizujce Broszug Badacza z edycji 6smej
na edyc dziewita, uznane przez Sponsora za istotne. Kierownik WAJdzCEBK nie
potrafita wyja&ni¢ przyczyn nieprzekazania ww. dokumentéw do ocemgeprrecenzenta
zewretrznego (jednoczmie nie sporzdzono dokumentacji z analizy zgtoszonych zmian).
Zdaniem NIK, brak dokumentowania prowadzenia talaohliz uniemgliwia jednoznaczne

stwierdzenie, czy i w jakim zakresie dokonywanorycprzedtaonej dokumentaciji.

15. Urzad nie zakwestionowat przedstawionych mu uméw w 8j@gorowadzenia bada
klinicznych o numerach 401/07, 255/07, 196/07, Q194 ktérych jako érodki badawcze
wystepowaty uczelnie medyczne. Pomimge przepisy prawa nie oldlaja jednoznacznie
miejsc prowadzenia baflaNIK zwraca uwag, ze na ogét badaniom klinicznym towarzyszy
udzielanieswiadczeé zdrowotnych, a te magby¢ udzielane wydcznie w zaktadach opieki
zdrowotnej oraz w ramach indywidualnej lub grupowmijaktyki lekarskiej. Uczelnie
medyczne nie spein@j wiec przestanek niezidnych dla petnienia funkcji soodka
badawczego.

16. Pomimo uptywu ponad trzech lat od daty $e& w zycie zmian do ustawy Prawo
farmaceutyczrné, do dnia zakaczenia kontroli NIK nie dokonano aktualizacji prdoey
PL/CEBK/001 ,Ewidencja badaklinicznych”, ktéra w pkt 9 regulowata wydznie tryb

3 Amendmentang.) — zmiany do protokotu badania klinicznego.

14 Ustawa zmieniaga z dnia 30 marca 2007 r. wesztazyeie 01.05.2007 r., i wprowadzita zmianyastajc
do zmian istotnych wg art. 37x réwnige, ktdre zawarteasw dokumentacji dotyezej badanego produktu
leczniczego.



postpowania w odniesieniu do zmian w protokole badddimicznego, zgtosze nowych

osrodkow i zmiany liczby pacjentow.

NIK zwraca réwniez uwage na nieprawidtowosci i uchybienia w dziataniach innych
podmiotéw, stwierdzone w wyniku kontroli dokumentagi dotyczacej powyzej

ocenionych 20 bada klinicznych produktow leczniczych:

1. Tylko w pieciu przypadkach komisje bioetyczne wywaty sk z obowiazku przekazania
do Ministra Zdrowia (za pwednictwem Prezesa Wwdu) opinii dotycacych bada
klinicznych produktow leczniczych — obayzek taki wynikat z art. 37t ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Uadl nie podejmowat wobec pozostatych komisji bioetwah dziata

dyscyplinugcych, poniewa komisje bioetyczne nie podlegdjrzedowi.

2. W czterech przypadkach nagfiobjetych kontroh bada klinicznych, ktore zakeczono
przed uptywem zadeklarowanego terminu, informacjeakaczeniu badania przestano
po uptywie 15 dni od jego zakozenia, z tego w trzech przypadkach nie podanocpyzy
wczesniejszego zakiaczenia badania, co bylo niezgodne z art. 37ab diststawy Prawo

farmaceutyczne.

3. W szdciu przypadkach bada klinicznych produktow leczniczych wystito ich

przedhizenie ponad zadeklarowane i zapisane w CEBK termiiltgad nie wysgpowat do
zgtaszajcych badania kliniczne o informacje w sprawie peyc przedtaenia tych bada

lub wskazania kolejnych planowanych termindw ictkat@zenia, wyjaniajac, ze ustawa
Prawo farmaceutyczne nie zobawije Urzdu do bigacego monitorowania terminowo

sprawozda z bada klinicznych.

W ocenie NIK, niewywizywanie st z ustalonych terminGw powinno stanéwjedm
z przestanek poegia kontroli, do prowadzenia ktorych zobawéany jest Urzd w ramach

Inspekcji Bada Klinicznych.

4. Szeé¢ bada zostato przeditonych, pomimo nieprzedstawienia @aowi uaktualnionych
dokumentow ubezpieczenia, co w§j@no tym, ze obowazujace procedury nie
przewidywaty czynnéci wysigpowania do prowadzych badania o przedstawianie

ww. dokumentow w przypadku przedenia badania ponad zadeklarowany termin.

NIK zwraca uwag, ze art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutystaeowi,ze badanie
kliniczne przeprowadza simapc na uwadzeze dobro pacjenta jest nagdne w stosunku
do interesu nauki lub spotedmtwa i jeeli m.in. sponsor i badacz zawarli umpw

obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzidlciacywilnej za szkody wyrdzone w zwazku



z prowadzeniem badania klinicznego. TakavUrzad powinien egzekwowaprzedktadanie
dokumentow, potwierdzagych posiadanie takiego ubezpieczeniazéalv okresie, o ktéry

przedhizono pierwotny czas realizacji danego badania.

5. Urzad nie monitorowat wypetniania przez sponsoréw obawi przedkiadania rocznych
raportdw na temat bezpiedmstwa pacjentdw, wymaganych na podstawie art. 3&hatu
ustawy Prawo farmaceutyczne. W trzech przypadk@&BK nr 252/06, 163/07, 244/07) nie

przedt@ono tych raportow.

6. Urzad nie monitorowat terminowsni skladania informacji o ¢kkich niepaadanych
dziataniach badanych produktéw leczniczych, wymagharprzepisami art. 37aa ust. 1 i ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne. Informacje te nie lpdgldawane szczegotowej, analizie
i ocenie. Wg wyijénien Kierownika Wydzialu CEBK, do czasu zalazenia kontroli nie
podejmowanozadnych dzialtA w zwiazku z analiz tych informacji, uznaic ze Urzad
»Zobowizzany jest do gromadzenia ww. informaciji, cbdeynimy. Waden sposéb niggone
wykorzystywarie W Urzedzie nie prowadzono weryfikacji, czy w rocznych \aykch
zawierajcych podejrzenia o wygbieniu cezkich niepagadanych dziala, ktore wysipity

w danym roku ujmowano rownieprzypadki, ktére nie zostaly zgtoszone w trybie 87aa
ust. 1 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. nadoie. Obowiazek przekazywania Ugdowi
wykazu, zawierajcego wszystkie podejrzenia o wysieniu cezkich niepagadanych dziala,
ktore wyshpity w danym roku oraz rocznego raportu na temaplexz@éstwa pacjentow,

naktadat na sponsoréw badgarzepis art. 37aa ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo faemiyczne.

7. W 12 przypadkachi na 15 kontrolowanych bafi&linicznych trwajicych dhizej niz jeden
rok, Urzad nie otrzymat sprawozdao postpie tych bada, a w czterech przypadkach
na 15 zakaczonych bada klinicznych'®, do dnia zakfczenia kontroli NIK nie ztoono
do Urzdu raportu kacowego, co byto niezgodne z § 15 ust. 3 pkt 3 roziglzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005r. w sprawie szczegpth wymaga Dobrej Praktyki
Klinicznej*’. Urzad nie podjt zadnych dziata w celu wyja@nienia przyczyn nieprzeditenia
Ww. sprawozda oraz wyegzekwowania ich zenia.

Whnioski z audytu wewgtrznego, przeprowadzonego w Wdzie w marcu 2007 r.
wskazywaly,ze brak wystarczage] obsady kadrowej w Wydziale CEBK gmwopowodowé

zagraenie dla bezpiecastwa uczestnikdw badaklinicznych. Sytuag pogarszata znaczna

15 CEBK nr 252/06, 300/06, 163/07, 244/06, 363/06,/a8, 208/06, 362/07, 71/07, 175/06, 72/07, 81/07)

18 CEBK nr 406/07 — zak@zenie badania 28.02.2008 r., CEBK 350/08 — 1.1182Q CEBK 71/07 —
27.08.2008 r., CEBK 175/06 — 25.06.2009 r.

"Dz, U. Nr 57, poz. 500 ze zm.



fluktuacja kadr. Urzd kierowat do Ministra Zdrowia wnioski w celu zasila etatowego, na
ktore nie byto jednak pozytywnej odpowiedzi. Skutex okazaty si dopiero starania Pana
Prezesa, w wyniku ktérych, decyz dnia 11 czerwca 2010 r. Minister Zdrowia gkgizyt

zatrudnienie w Urgdzie o 25 etatéw, co umliwito utworzenie m.in. dwoch nowych
stanowisk pracy w Wydziale CEBK, quiu w Wydziale Inspekcji Produktéw Leczniczych

oraz trzech w Wydziale Oceny Dokumentacji.
II. W zakresie badan klinicznych wyrobow medycznych

1. NIK, jako niewystarczace, ocenia powierzenie tylko jednej osobie prowadze
wszystkich spraw dotyazych bada klinicznych wyrobéw medycznych, w tym oceny

formalnej i merytorycznej sktadanych dokumentowzqoeojektéw decyzji w tym zakresie.

2. Dokonupc merytorycznej weryfikacji dokumentéw skiadanych eelu uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego atlropierat st przede wszystkim
na opiniach  komisji  bioetycznych, przedkiadanych zegr podmiot zamierzagy
przeprowada eksperyment medyczny, nie analiujednak, czy opinie te wydawane byty
Z udziatem specjalistéw z dziedziny medycyny, Ktdayczyto dane badanie. Wskutek tego,
w przypadku:

— siedmiu bada w zakresie kardiologii (badania przyygiu stentdw) - w sktadzie
komisji bioetycznej nie byto kardiologa,

— trzech bada w zakresie okulistyki - w skfadzie komisji bioetyrych nie byto
okulisty.

— trzech bada w zakresie angiologii — w skladach komisji bioetyej nie byto
angiologa oraz kardiologa.

Przy opiniowaniu ww. bada komisje bioetyczne nie korzystaly z recenzent&spgertow
spoza sktadu komisji bioetycznych. W rezultacie,pawyzszych przypadkach, zaréwno
opinie o badaniach, jak i wydane przez Prezesacdurzdecyzje umdiwiajace
ich przeprowadzenie, nie uwzgdhiaty stanowisk specjalistow w dziedzinach, ktdryc
dotyczyly poszczegodlna badania. Zaledwie w jednyaygadku (na 51 wydanych w latach
2006-2009), przed wydaniem decyzji, bdzzwrécit st do eksperta zewtrznego w sprawie

zaopiniowania badania klinicznego.

Przyjmupc do wiadoméci wyjasnienia sktadane w trakcie kontrolze: ,(...) komisja
bioetyczna jest podmiotem niezalgm od Urzdu Rejestracji ize na wyrdaane przez i

opinie Urzid Rejestracji nie ma wplyWuNIK negatywnie ocenia fakt niewygiowania
przez Urad w powyszych przypadkach o wydanie opinii do niezakgo eksperta lub

do Komisji ds. Wyrobéw Medycznych.



W sytuaciji, gdy:

— prowadzenie badania klinicznego zostalo zakwestiame przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie, ktérej dotyczylo to badanie decyzja
nr URPL,WMiPB/BKWM/20/2006,

— komisja bioetyczna, wkgiwa do wydania opinii dla jednegosrodka, wydata
negatywn opinic w sprawie badania klinicznego, kwesticgajm.in. celoweéc¢
testowania stentu oraz wskamuna watpliwe korzyéci wobec trudnego do okilenia
ryzyka prowadzonego eksperymentu,

Prezes Urgdu wydat pozwolenie na prowadzenie tego samegorni@ada innym drodku,

opierajpc Sk na opinii innej komisji bioetycznej, w sktadzieOkej nie bylo specjalisty
z dziedziny, ktérej dotyczyto to badanie kliniczturzad nie wysipit do komisji bioetycznej
0 przekazanie opinii eksperckich czy uchwaly odwaize] komisji bioetyczne.

Nie zas¢gano réwnie opinii Komisji ds. Wyrobéw Medycznych.

3. Urzad dokonat nierzetelnej weryfikacji dokumentacji ywrawie wydania pozwolenia

na prowadzenie badlinicznych:

a) w dniu 11.09.2007 r. Prezes Wdu wydal pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego Pleasure-T, pomimo braku pozytywnej napiKomisji Bioetycznej. Urzd
dysponowat jedynie uchwattej komisji, zgodnie z ktér wydanie pozytywnej opinii
o prowadzeniu badania uwarunkowano od prze@ brakujcych dokumentow, w tym
protokotu badania oraz od ich akceptacji przez KgniPonadto do wniosku nie zakono
listy dokumentéw przedstawionych Komisji, pomimo mggu okrélonego w 8§ 2 ust. 1
rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004wr. sprawie wzoru wniosku
o wydanie pozwolenia na rozpack badania klinicznego wyrobu medycznego,
sprawozdania kecowego z wykonania tego badania oraz wzdwiadczenia o zgodroi
wyrobu medycznego przeznaczonego do badania khiegz z wymaganiami w zakresie
bezpieczastwd® (zwanego dalej rozpogdzeniem ws. wzoru wniosku) - dotyczy decyz;i
nr: URPL,WMiPB/BKM/14/2007 z dnia 11.09.2007 r.,

b) pozwolenia na przeprowadzenie dwoch Maddrzad wydat przed uzupetnieniem
wymaganej dokumentatjj

c) Urzad wydal pozwolenia na prowadzenie czterech haddinicznych wyrobéw
medycznych, pomimo nieprzedienia mu nasgpujacych dokumentow, wymaganych

na mocy 8 2 ust. 1 rozpaidzenia ws. wzoru wniosku:

8 Dz. U. Nr 120, poz. 1258

9 Decyzja UR PL, WM i PB/BKM/01/2006 z dnia 01.02080r., a uzupetnienia wniosku dokonano w dniu
06.02.2006 r., decyzja UR PL, WM i PB/BKM/07/200dzia 31.05.2007 r. a uzupetnienia wniosku dokonano
w dniu 01.06.2007 .
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— warunkéw ubezpieczenia badania,

— dokumentéw potwierdzagych dopuszczenie wyrobu medycznego do badania
klinicznego w innych pastwach, wymaganych rozpagzeniem ws. wzoru wniosku,

— whniosku o zgod na import wyrobow medycznych niedmnych do wykonania badania
klinicznego, wymaganych rozpadzeniem ws. wniosku,

— wzoru etykiety,
— listy dokumentdéw przedstawionych Komisji Bioetycgne

— danych na temat ubezpieczenia w Informacji dla epdej Ponadto, we wzorze
etykiety systemu [.2§ nie wskazano,ze wyréb medyczny przeznaczony jest
do badania klinicznedgg

— wynikbw bada przedklinicznych, pomimo wskazania w protokole dad,
ze badanie kliniczne poprzedzone bylezeroko zakrojan ocemy przedklinicza,
w tym badaniami laboratoryjnymi In vitro i badama na zwiergtach’,

- w polisie ubezpieczeniowej nie wskazancroolka, w ktorym planowano
przeprowadz badania.

4. Urzad wydawat decyzje akceptige dokonanie zmian w prowadzonych badaniach,
polegajcych na wiczeniu do nich nowych soodkow badawczych, zwkszeniu liczby
objetych nimi oséb, lub przedheniu trwania badania kliniczneobez pozytywnej opinii
wiasciwej komisji  bioetycznej oraz bez aneksu do polisybezpieczeniowej,
uwzgkdniajacego zwikszenie liczby oséb oltiych badanier.

5. Urzad nie podejmowatzadnych dziala w celu egzekwowania od sponsorow hada
Klinicznych terminowego zgtaszania ¢gkich zdarzé niepaadanych, wysipujacych
w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych. Zgodniart. 45 ust. 4 ustawy o wyrobach
medycznych, zgloszenia takiego nal#® dokona w ciagu siedmiu dni od daty ich
wystapienia. Do Urzdu zgtoszonoacznie 319 gjzkich zdarzé niepazadanych dotyczcych
19 bada klinicznych. Z tego 56 zgtosaedokonano po uptywie trzech miesy od dnia

wystapienia zdarzenia.

NIK nie podziela stanowiska Wgdu, ze jego zadania w zakresie zgtoszonyckzkdch
zdarzé niepazadanych, ograniczaj sic jedynie do gromadzenia informacji o tych

zdarzeniach. Taka postawa mogta énigotyw na szybkét oraz adekwatnidé dziatan, jakie

%0 Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (dz. U. nr 112, poz. 1198zm.)

? Decyzja URPL,WMi PB/BKM/17/2006 z dnia 09.08.2006

2 Decyzja URPL,WMIiPB/BKM/23/2006 z dnia 25.10.200§apinia komisji bioetycznej z dnia 28.04.2006 r.
wazna byla do dnia 31.10.2006r.), URPL,WMiPB/BKM/2@{® z dnia 25.10.2006 r. (opinia komis;ji
bioetycznej z dnia 28.04.2006 r. ima byla do dnia 31.10.2006 r. W przypadkach tyckatlmie zaadat
réwniez przedstawienia aneksu do polisy ubezpieczeniariaaddejmujcej wprowadzone zmiany.

% Decyzje: URPL,WMiPB/BKM/07/2008 z dnia 06.03.2008i URPL,WMIiPB/BKM/07/2008 z dnia
21.12.2007 r.
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powinny by podejmowane w reakcji na te zdarzenia, agcwiw konsekwencji
na bezpieczestwo 0sOb uczestniggych w badaniach klinicznych. NIK zwraca uwag
ze przepis art. 48 ust. 1 ustawy o wyrobach medydzndawat Urzdowi podstawy
zbadania, czy warunki oldlene w pozwoleniu na prowadzenie badania kliniconege
przestaly by spelniane, lub czy nie =zaistnialy powody poddaj w watpliwosé
bezpieczéstwo Ilub naukow zasadn& badania klinicznego, co mogto skutkawa
w uzasadnionych przypadkach pgmgm przez Prezesa Wdu decyzji o wstrzymaniu
prowadzenia badania klinicznego, cefma pozwolenia na jego prowadzenie albo
wskazaniem dziafg jakie mag by¢ podgte, aby badanie kliniczne mogtodkontynuowane.

6. Urzad nie monitorowat terminowiai sktadania przez sponsoréw sprawazé#éancowych
z wykonania bada klinicznych oraz nie podf dziatah, w celu ustalenia przyczyn
nieprzedigenia takich sprawozdaw odniesieniu do dziewtiu bada klinicznych, dla
ktorych uptyrat juz 90-cio dniowy termin, ok&dony w art. 46 ustawy o wyrobach
medycznych, co uzasadniat Pan Prezes tym, ustawa ta nie zawiera regulacji
zobowizzujgcych Urzd Rejestracji do stalego monitorowania wykonywanizez sponsorow
tego obowjzku. Podkrélenia wymaga,ze ustawa nie zawieraadnych przepiséw, ktore
okreslatyby sankcje za nie wykonywanie tego olaaki, co uniemidiwia skuteczne jego

egzekwowanie

7. Urzad nie przeprowadzat analizy dokumentow dosgyzh bada przedklinicznych
(badania na zwieetach), gdy wg zezna osoby dokonujcej oceny formalnej dokumentaciji:
,Urzqd nie zajmuje s w zZaden sposéb analiz dokumentow dotygezych bada
przedklinicznych w konfrontacji z przysztymi badamiklinicznymi. Po zapoznaniwes ich
trescig odktadane @ do segregatorow. Obowzaek taki nie zostat okflny w przepisach
dotyczicych bada klinicznych wyrobow medycznychinformacje takie zawarte byty
w Broszurach Badacza, ktére w ekszdici przypadkow spordzane bylty w ¢zyku
angielskim. Ponadto zeznataW,kadym przypadku przeglam tré¢ Broszury Badacza,
jednak w sytuacji gdy jest ona spgizona w ¢zyku angielskim robito pobienie, gdy nie
posiadam tak wysokich kompetencji zawodowyckzykpwych. Urzad nie zadat jednak
przedi@enia Broszury wgzyku polskim, twierdac, ze nie byto takiego wymogu. Powgze
wskazuje take na fakt, z stanowisko Pana Prezesa, Urzqd przed wydaniem pozwolenia
na rozpocecie badania klinicznego analizuje i ocenia wszgs#dahczone do wniosku wyniki
badai przedklinicznych, poniewawyniki tych bada powinny potwierdzg ze wyrob
medyczny przeznaczony do baddinicznych odpowiada wymaganiom zasadniczym poza
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zagadnieniami oljfymi zakresem badania klinicznego. Jest to podstaapewnienia
bezpieczéstwa uczestnikbw badania i warunkiem wydania pozmwal nie znajduje
odzwierciedlenia w rzeczywiste] dziatakwo Urzedu. NIK zwraca uwag ze obowazek
przedktadania informacji o przeprowadzonych baddnigorzedklinicznych okéono

w zahczniku nr 1 do rozpogzlzenia ws. wzoru wniosku.

8. Urzad przypt i nie zakwestionowat, otrzymanego wraz z wnioskamwydanie pozwolenia
na przeprowadzenie dwoéch badaklinicznych, opracowania podsumowcggo
przeprowadzenie baflaprzedklinicznych, pomimoze zostato ono spagdzone przez
pracowng¢ doswiadczalm nie ugta w obwieszczeniu Ministra Nauki i Informatyzacjidnia
26.05.2004r. w sprawie wykazu jednostek organipgchh  uprawnionych
do przeprowadzania dwiadczér i testéw na zwiergactf®. W opracowaniu tym

wystepowaty ponadto rozbimaosci w zakresie liczby implantowanych stentéw.

9. Prezes Urgdu Andrzej Koronkiewicz, w gmie z dnia 21 listopada 2005 r. potwierdzit
przyjecie do wiadoméci informacji, dotycacej bada poréwnawczych [..°fsporadzonej
przez gidwnego badacza, realtmggo badania przedkliniczne i kliniczne z zastosoera
tego stentu. W pmie tym stwierdzono m.inze potwierdzenie przggia do wiadomeéci ww.
informacji wiaze skt z procesem certyfikacji wyrobu medycznego — stedtu naczy
wiencowych z systemem wprowadzeym zawierajcym [...F°., ktéry jest prowadzony przez
Jednostk Notyfikowara — Instytute for Medical and Hospital Engineerir@RKI” z siedzily
na Wegrzech. Powysze potwierdzenie wydano, pominie w przekazanej (liezej dwie

i pot strony) informacji o przeprowadzeniu bédaa zwierztach (10 krolikach) nie podano
miejsca i czasu oraz o0s6b przeprowagtagh te badania. Opiemj Sk na tym
potwierdzeniu, wdniu 29.03.2006 r. Jednostka Nktyfana ORKI, jeszcze przed
zakaiczeniem badania klinicznego, wydata dla stentu niajakego [...J* certyfikat CE nr 5-
448-204-0511.

[ll. W zakresie Inspekcji Badan Klinicznych

NIK negatywnie oceniar nierealizowanie obaemku kontroli bada klinicznych w ramach

Inspekcji Bada Klinicznych.

24 M.P. z 2004 r. Nr 26 poz.450

% Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zms.)

% Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zms.)

" Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zm.)
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W okresie ohjtym kontroh (latach 2006 — 2009) przeprowadzono ogoétem 36ekigpbada
klinicznych produktéw leczniczych, w tym tylko jedriw 2006 r.) z wiasnej inicjatywy
Urzedu i jedry (w 2007 r.) na zlecenie Ministra Zdrowia. Pozastabntrole przeprowadzone
zostaly z inicjatywy EMEA® (19), FDA?® (12) i Joint Inspectiof? (3). W tym okresie Urd
nie zrealizowalzadnej kontroli bada klinicznych wyroboéw medycznych. Dopiero w maju
2008 r. w jego strukturze utworzono Samodzielnen@tasko Pracy ds. Inspekcji Bata

Klinicznych Wyrobéw Medycznych, na ktore jednak preeprowadzono naboru.

W ocenie NIK ww. nieprawidtowdzi i uchybienia poddaj w watpliwos¢ rzetelndé
wykonywania przez Uwtd, w okresie olkjtym kontroh, zada& dotyczcych bada
klinicznych produktow leczniczych i wyrobdw medygeh, a nawet mogly zagra

bezpieczéstwu prowadzenia badlinicznych w Polsce.
IV. W zakresie postpowan dotyczacych incydentow medycznych.

1. Prowadzony w Urgzie Rejestr Incydentow Medycznych nie zawierat ydan
wymaganych art. 61 ust 3 ustawy o wyrobach medyadzng take § 9 pkt 3 i § 10 pkt 3
rozporadzenia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposagtaszania incydentow
medycznych oraz dalszego pgsiwania po ich zgloszeriu (zwanego dalej

rozporadzeniem w sprawie incydentow medycznych):

a) w wyniku badania proby obejmuggj 200 wpisanych do Rejestru zgtoszaecydentow
medycznych (spwod 1261 zgtosze wpisanych tam w latach 2006-2009) ustalom®,nie
spetniono wymogow okétonych w art. 61 ust. 3 ww. ustawy:

- w 172 przypadkach w Rejestrze nie podano daty lidgjsea incydentu medycznego
(art. 61 ust. 3 pkt 1),

- w zadnym przypadku do Rejestru nie wpisano numerutyfikacyjnego wytworcy
lub autoryzowanego przedstawiciela (art. 61 upkt),

— w 38 przypadkach nie podano numeru jednostki naayfenej (w art. 61 ust. 3 pkt 5
ustawy),

— w 10 przypadkach nie podamadnej informacji na temat klasy wyrobu medycznego
(art. 61 ust. 3 pkt 3 ustawy),

b) w Rejestrze nie umieszczono informacji @cpi  Raportach Organu Kompetentn&go
(z ddmiu sporadzonych), co byto niezgodne z 8§ 10 pkt 3 rozpdrenia w sprawie

incydentéw medycznych.

8 EMEA — Europejska Agencja ds. Oceny Lekéw

2 EDA — Amerykaiski Urzad ds.

% Joint Inspection — kontrole realizowane we wspadgrz innymi agencjami

%1 Dz. U. Nr 125, poz. 1316.

%2 Rola Organéw Kompetentnych jest nadzér nad rynkiem w§ve medycznych w poszczegélnych krajach UE.
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2. Urzad nie podejmowat dziataw celu egzekwowania zgtaszania incydentow medyazny
zgodnie z wymaganiami art. 62 ustawy o wyrobach yoeaych oraz § 2 ust. 1 i § 3

rozporadzenia w sprawie incydentéw medycznych.

Na 26 poddanych badaniu spraw dotypgrh incydentdbw medycznych, wpisanych
do Rejestru  Incydentéw Medycznych (14 dotmzh rozrusznikéw serca [
i 12 dotycacych stentéw wigcowych [...F%):

- w 21 przypadkach nie zgtoszono incydentu medycznegdormie okrglonej
w ww. przepisach, lecz ztono sam Raport Wginy autoryzowanego przedstawiciela
wytwaorcy, sporadzony w gzyku angielskim, bez polskiego ttumaczenia,

- w dwoch przypadkach zgtoszenia dokonano w formezgodnej z formularzami
stanowicymi zahcznik do rozporzdzenia w sprawie incydentéw medycznych,

Zgodnie z procedgrwewretrzng Urzedu, Raport Wsfpny sporzdzony na formularzinitial

Report wg Appendix 3 do MEDDEV 2.12.1 rev.#taktowany byt jak zgtoszenie incydentu
medycznego przedstawione zgodnie a@atikami do rozporgzenia w sprawie incydentow
medycznych. Ustawa o wyrobach medycznych oraz mazag@oenie w sprawie incydentow

medycznych nie przewidywalty takiej mwvosci.

Jedynie w sz&iu spdrod 23 przypadkéw, w ktorych nie zono wymaganego
ww. przepisami zgtoszenia, W wystosowat pisma wzywsgie do dokonania zgtoszenia
incydentu w sposob zgodny z rozpgidzeniem, oraz do uzupetnienia go o opis incydentu.

3. Urzad nie podejmowat dzialaw celu wyegzekwowania przedktadania mu Raportow
Wstepnych oraz Raportow Ostatecznych zgodnie z wymagani§ 5 i 8§ 9 ust. 1

rozporadzenia w sprawie incydentéw medycznych.

Spardod wspomnianych waej 26 poddanych badaniu spraw,zadnym przypadku zimne
do Urzdu Raporty Wsipne oraz Raporty Ostateczne wytworcy nie zostatyrzgpzone
na formularzach oké&onych w zaacznikach nr 3 oraz nr 4 do rozpedzenia w sprawie

incydentéw medycznych.

W Urzedzie przygto zasad polegagca na zréwnaniu zgtosaei raportdw, o ktérych mowa
w ustawie i rozporgdzeniu, ze zgtoszeniami i raportami sktadanymiarantularzach,Initial
Report” oraz ,Final Report” wg Appendix 3 do MEDDEV 2.12.1 rev*®*4Wytyczne
MEDDEYV nie g jednak aktem o charakterze prawni@aycym, lecz aktem magym na celu

% Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zms.)

3 Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zm.)

% Appendix zakcznik, aneks.

% pkt 1.3 i pkt 4.1.9 procedury nr WM/NR/002.
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wspieranie pastw cztonkowskich UE w procesie opracowywania set@ania ich wkasnych
rozwiazah prawnych dotyczcych wyrobow medycznych (tzvgoft-law). W okresie oljtym
kontrol, aktem prawnym implementigym dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej dotyce
wyrobéw medycznycH wraz z ich postanowieniami dotycmi incydentéw medycznych,
do polskiego porgdku prawnego byta ustawa o wyrobach medycznych magoradzenie

WS. Wzoru wniosku.

Wszystkie ww. Raporty Wgpne oraz Ostateczne zostaty spdezone w ¢zyku angielskim,
bez polskiego ttumaczenia. Poigyge naruszato art. 5 ustawy gyku polskim z dnia 7
pazdziernika 1999 F° Do potowy 2008 r. Raporty Organu Kompetentnego amtmane byty
rowniez tylko w jezyku angielskim, co byto niezgodne z art. 67 ustistawy o wyrobach
medycznych.

W wyniku audytu wewetrznego przeprowadzonego w Wydziale Nadzoru Rynkpotewie

2008 r. uzupetniono Raporty wzyku polskim, jednakzadna z polskegycznych wersiji,
objetych kontroh osmiu Raportow Organu Kompetentnego, nie zostata zprmikogo

podpisana lub parafowana.

4. W zadnej z poddanych badaniu 26 spraw wpisanych desRaejIincydentéw Medycznych,
nie podejmowano dziata mapcych na celu wyegzekwowanie obawku przestania
do Urzdu:

- wraz z Raportem Wgbnym, kopii dokumentéw potwierdzgych podgcie dziata
wyjasniajacych przyczyR incydentu medycznego, wymaganych zgodnie z 86
rozporzdzenia w sprawie incydentow medycznych (doddre wptyrety wytacznie
sporadzone w ¢zyku angielskim, Raporty Wgine), ktére zgodnie z § 8 ust. 1

rozporadzenia, wraz z Raportem Wphym, powinny stanowi podstaw
dokonywania przez Prezesa kltm oceny dziatapodgtych przez wytwore,

— wraz z Raportem Ostatecznym, dokumentacji wygacej przyczyrg incydentu
medycznego, wymaganej zgodnie z art. 66 pkt 1 ystawyrobach medycznych (do
Urzedu wplyrety tylko, sporadzone w ¢zyku angielskim, Raporty Ostateczne).

5. Sparod poddanych badaniu 26 spraw, wpisanych do Rejéstydentow Medycznych,
zaden dokument nie peiadczat dokonania przez Wi czynndci okreslonych w art. 64 ust.
2 iart. 65 ust. 1i 2 ustawy o wyrobach medycznye 8 9 ust. 2 rozpagdzenia ws. wzoru
wniosku, tj. przeprowadzenia weryfikacji Raportu té§¢mego, oceny incydentu medycznego

oraz oceny podiych przez wytwore lub autoryzowanego przedstawiciela dziatanalizy

37 W tym m.in. dyrektywy: Rady 90/385/EWG z dnia 2femvca 1990 rw sprawie zblienia ustawodawstw
Paiistw Cztonkowskich odnaeszch s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzariRady 93/42/EWG

z dnia 14 czerwca 1993 dotyczca wyrobow medycznyabraz Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE
z dnia 27 padziernika 1998 rw sprawie wyrobow medycznyctywanych do diagnozy in vitro

¥ Dz. U. 21999 r. Nr 90, poz. 999.
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Raportu Ostatecznego megj na celu ustalenigge Raport ten zawiera wszystkie potrzebne
dane orazze dane te g zgodne z informacjami przeddlonymi w Raporcie Wsgpnym.
Jak wyja@niono, czynnéci te wykonywane byty wyicznie w formie procesu mglowegd
wiasciwych pracownikow Wydzialu Nadzoru Rynku. Zgodmieart. 14 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks pegsdwania administracyjnedd sprawy nalgy zatatwia

w formie pisemnej.

W zadnym przypadku nie spadzono pisma powiadamigjego wytwore o otrzymaniu
Raportu oraz o wynikach jego weryfikacji, nie wymiljac sk tym samym z obowrzku
ustanowionego w punkcie 4.1.5 procedury nr WM/NR/0O

6. Zgodnie z art. 69 ust. 1 ustawy o wyrobach medycianPrezes Urdlu sprawuje nadzor
nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub wprowadgon do obrotu i aywania
na terytorium RP. W przypadku ebggo kontrod postpowania dotyczcego rozrusznikow
serca stwierdzonage Urzd nie podejmowat jednak dziatanapcych na celu:

— uzyskanie informacji na temat wszystkich przypadkéyimplantowania w Polsce
rozrusznikdéw serca, naigcych do serii wskazanych przez wytwgéiako naraonych
na wystpienie defektu, w tym w szczegokwd o przyczynach ich wyimplantowania
(liczba rozrusznikéw nakgcych do serii wskazanych przez wytwémynosita 2.545
sztuk),

- weryfikacg  prawidlowagci  dokonanego przez — wytwGrc o0szacowania
prawdopodobigstwa wysipienia wady, opisanej w wydanej przez wytworc
informacji z maja 2005 r. (w maju 2009 r. wytwoérpainformowat, ze czstas¢
wystepowania uszkodzenia, oszacowana Woeg na 0,17 % do 0,3 %, jest
W rzeczywistéci wyzsza i wynosi 3,9 %, co stanowito 13-krotny wzro&tjzad nie
zadat od wytwércy dokumentoéw, pwiadczajcych prawidiowéé dokonanych przez
niego szacunkow,

— sprawdzenie, czy wytworca (autoryzowany przedstaviclub dystrybutor)
rzeczywicie rozestat pisma z informacjami o bezpiessteie do uytkujacych
przedmiotowe wyroby placéwek zdrowia, uzmajza wystarczape deklaracje
poczynione w ww. zakresie przez wytw@rc

W przypadku pospowania dotyczcego stentéw typu [.*JUrzad nie podjt dziatah w celu
ustalenia, ile stentéw, ktérych dotyczyt problemkania kacowek portu, znajdowato
si¢ w wytkowaniu w Polsce oraz ile wadliwych wyrobéw zitidikowano na polskim rynku
i zwrécono do wytwaorcy,

Przedstawiajc powy:sze oceny i uwagi, Najwgza lzba Kontroli wnosi o:

%9 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. (Dz. U. z 2000r198, poz. 1071 ze zm.).
9 Ochrona tajemnicy przedsiorcy na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wmize 2001 r. o dospie do
informacji publicznej (Dz. U. nr 112, poz. 1198zm.)
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. Podjecie dziatai w celu pilnego wdréenia systemu CEBK zapewnigiego petiq
funkcjonalnosé, m. in. w zakresie miliwosci generowania raportOw w gnych
przekrojach, stworzenia mtwosci petnego przéedzenia historii danego badania
w kazdym czasie, a do czasu uruchomienia naizia informatycznego, o ktérym
mowa powyej — wprowadzanie rzetelnych i kompletnych danych wtniegcej
CEBK.

. Egzekwowanie od podmiotéw sklagaych wnioski o pozwolenie na prowadzenie

badania klinicznego kompletu rzetelnie spgdzonych dokumentow.

. Zapewnienie rzetelnej weryfikacji dokumentow przéatkanych przez Sponsoréw,
aw przypadkach tego wymagaych zZqdanie zgtosz& zgodnych z wzorami

okreslonymi w przepisach prawa.

. Podjcie dziataz w celu uregulowania kwestii optat, pobranych nideénie
w zwigzku ze zigeniem wnioskOw o wydanie pozwsdlena badania kliniczne

produktow leczniczych.

Przekazywanie dokumentacji do oceny przez recet®enoraz egzekwowanie

przedstawiania opinii w ustalonych terminach.

. Opracowywanie dokumentacji wnioskow o wydanie pole#ma badania kliniczne
produktéw leczniczych w sposob uthwiajgcy wydawanie decyzji w terminach

okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

. Pisemne dokumentowanie czynfe weryfikowania i oceny dokumentacji bada

klinicznych produktéw leczniczych przez pracownik@azedu.

Uaktualnienie pkt 9 procedury PL/CEBK/001, w celuwzgkdnienia mgliwych

zmian w dokumentacji badania klinicznego.

. Rozwaenie celowéci wysgpowania do niezalgnych ekspertow o wydanie opinii
o planowanym badaniu klinicznym, w przypadkach, dye w sktadach komisji
bioetycznych nie wygpujg specjalici w dziedzinie, ktérej dotyczy prowadzone

badanie.

10. Akceptowanie zmian w protokole badania, polegajch na wgczeniu do badania

nowego @&rodka, zwgkszeniu liczby pacjentow wtzanych do badania, po

uprzednim uzyskaniu opinii wkciwych komisji bioetycznych.
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11.Egzekwowanie, od sponsoréw bada klinicznych wyrobow medycznych,
terminowego zgtaszania gkich zdarzé niepagdanych oraz sprawozda
koricowych z przeprowadzenia badania klinicznego, azéaklokonywanie analizy
tych sprawozda.

12.Wymaganie przedktadania dokumentéw, potwierdzgich obgcie ubezpieczeniem
zwigkszonej liczby pacjentow, wdzenie do badania nowegasrodka badawczego

lub wydtuzenie czasu trwania badania.

13.Zapewnienie skutecznej kontroli bada klinicznych produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych.

14.Uzupetnienie obsady kadrowej os6b odpowiedzialnyza prowadzenie spraw

zwigzanych z badaniami klinicznymi.

15.Zapewnienie zgodn@i obowgzujgcej w Urzdzie procedury, dotyqzej nadzoru
nad incydentami medycznymi mgymi miejsce na terytorium RP,
Z unormowaniami  obowjzujgcej ustawy o0 wyrobach medycznych oraz

rozporzzdzenia do ww. ustawy.

16.Podjecie dziatai zapewniagcych aktualn@dé¢ i kompletngé informacji dokumentow
otrzymywanych od wytworcow wyrobéw medycznych, adntych bezpieczistwa
wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu na teiyin RP.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach — na padge art. 62 ust. 1
ustawy o NIK — oczekuje przedstawienia przez Parezd3a w terminie 30 dni od daty
otrzymania niniejszego wygiienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykatapnia
uwag i wykonania wnioskow oraz o petjjch dziataniach w celu realizacji wnioskéw lub

przyczynach niepodgia tych dziata.

Zgodnie z trécia art. 61 ust. 1 ustawy o NIK, w terminie 7 dni oty otrzymania
niniejszego wysipienia pokontrolnego przystuguje Panu prawo zghoiszena pimie
do Dyrektora Delegatury NIK w Katowicach umotywowah zastrzgen w sprawie ocen,

uwag i wnioskéw zawartych w tym wyglieniu.

W razie zgtoszenia zastvad — zgodnie z art. 62 ust. 2 ustawy o NIK — termin
nadestania informacji, o ktdrej mowa #¢y, liczy st od dnia otrzymania ostatecznej uchwaty

wiasciwej komisji NIK.
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