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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 2 ust. dstawy z dnia 23 grudnia 1994 roku o Najsgej Izbie
Kontroli' zwanej dalej ,ustawo NIK”, Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Warszawie
przeprowadzita w Centrum Medycznego Ksztatceniayplminowego w Warszawie, zwanym
dalej ,CMKP” lub ,Uczelng”, kontrolg sprawowania nadzoru nad samodzielnymi szpitalami
klinicznymi w latach 2006-2009, z uwzghieniem gospodarowania ratjiem i zawierania

umoéw na realizagjbada klinicznych.

W zwiazku z kontrad, ktorej wyniki przedstawione zostaty w protokolenkroli
podpisanym 5 maja 2010 r., Najmgza Izba Kontroli na podstawie art. 60 ustawy o NIK

przekazuje Pani Dyrektor niniejsze wysenie pokontrolne.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia nadzér CMKP nadpitalami
klinicznymi, pomimo stwierdzonych nieprawidtowem. Negatywnie ocenia natomiast:
nierzetelne prowadzenie ewidencji nieruchéono naruszenie obowzujacych przepiséw
prawnych i regulacji wewgtrznych przez KomisjBioetyczra powotar przez Dyrektora oraz
zawarcie przez Uczekni umowy w sprawie prowadzenia badania klinicznegamaen

niespetnienia przestanek niermych dla petnienia funkcjisoodka badawczego.

! Dz.U.z2007r. Nr231, poz. 1701 ze zm.
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1. Stwierdzono,ze dotacje Ministerstwa Zdrowia przekazywane nadzanym przez
CMKP szpitalom Klinicznyrh na inwestycje budowlane i zakupy sgitz medycznego, byly
wykorzystane zgodnie z przeznaczeniem, a ich mati@ przesytane byty do Ministerstwa
Zdrowia po zweryfikowaniu faktur przedktadanychguzszpitale.

W latach 2006-2009 Ministerstwo Zdrowia przekazalbydwu szpitalom klinicznym
dotacje w wysokéri 9 259 919,15 zt, z czego szpitale wykorzystahi89 750,67 zi.

Niewykorzystana kwota 70 168,48 zt zostata zwréadmdinisterstwa Zdrowia.

2. Uczelnia nie wywizata s¢ w petni z obowizku okrélonego w 8 7 ust. 1 i 2
rozporz;dzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 listopada 199%rsprawie szczegétowych zasad
sprawowania nadzoru nad samodzielnymi publicznyaktadami opieki zdrowotnej i nad
jednostkami transportu sanitarnefjotj. przeprowadzenia w nadzorowanych szpitalach,
co najmniej raz w roku, kontroli okresowych obejaunych: realizag] przez szpitale zada
statutowych, dogpnaici i poziomu udzielanycBwiadcze, prawidtowdci gospodarowania
mieniem i gospodarki finansowe; w obszarach okéonych w 88 2, 3 i 6 ust. 1
rozporzxdzenia W okresie olgtym kontroh w zadnym z nadzorowanych szpitali nie
przeprowadzono kontroli w zakresie realizacji pr&zpitale zada statutowych, dogpnasci

I poziomu udzielanychwiadcze, a realizowane kontrole z zakresu gospodarowareaiem

i gospodarki finansowej, nie obejmowaly obszaréwredknych w 8 3 i 6 ust. 1

rozporzdzenia.

3. NIK negatywnie ocenia nieggie w ewidencji ksigowej CMKP nieruchomiei
gruntowej (grunt pod siedzitgtéwra Uczelni) przy ul. Marymonckiej 99/103 o powierzchn
3190 m? i wartéci 8 052 tys. 7t Zawiadomienie, z 27 grudnia 2004 rads rejonowego
o przekazaniu przedmiotowego gruntu uytkowanie wieczyste Uczefiwplyneto do
CMKP 6 stycznia 2005 r. W zazku z tym, £ w ewidencji ksiggowej nie zostaly gje

wartasci wszystkich gruntdéw, keggi rachunkowe nie przedstawialy rzetelnej sytuacji

CMKP sprawowata nadz6r nad Samodzielnym Publicenyszpitalem Klinicznym im. Prof.
W. Ortowskiego i Samodzielnym Publicznym Szpital€timicznym im. Prof. Adama Grucy w Otwocku.

% Dz. U.Nr94, poz. 1097.

Na podstawie wyagu z operatu szacunkowego przekazanego z CMKP Hdaxkem 14 czerwca 2010 .
Na mocy art. 91 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca®206- Prawo o szkolnictwie vigzym (Dz. U. Nr 164,

poz. 1365 ze zm.) Uczelnia jest zwolniona z opfagtatu wzytkowania wieczystego nieruchomd Skarbu
Paistwa. Oddanie nieruchorém gruntowej w aytkowanie wieczyste jest generalnie odptatne. Zgodn

Z przepisami ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.spgdarce nieruchonéciami (Dz. U. z 2004 r. Nr 261,
poz. 2603 ze zm.) pobiera s tego tytutu pierwsgoptat i optaty roczne.



majtkowej 1 finansowej Uczelni, co bylo niezgodne z maggami okrélonymi

w art. 4 ust. listawy z dnia 29 wreia 1994 r. o rachunkowsoi®.

4. Powotana przez Dyrektora CMKP Komisja Bioetycamakcjonowata z naruszeniem
obowiazujacych przepiséw prawnych i regulacji wegtrznych.

Stwierdzono,ze w kontrolowanym okresie Komisja wydata 489 opiaiibadaniu
klinicznym, przy czym za wydanie 169 opinii, ktéhyeavnioskodawcami byli pracownicy
Uczelni, nie pobrano optat, mimo braku zwolnieniarzgz Dyrektora CMKP
z obowhzku pokrycia kosztow wydania opinii. Takie dziakmyto niezgodne z wymogami 8
10 ust. 4rozporzidzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z ddid maja 1999 r.
w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finaaa@ oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych postanowieniamizarzdzei nr 12/2005 z 20 kwietnia 2005 r., nr 13/06
Z 6 marca 2006 r., nr 36/09 z 5 marca 2009 r. Dioek CMKP i postanowieniami
regulaminéw Komisji Bioetycznej z 29 marca 200i6zr25 marca 2009 r.

Ustalono,ze 282 uchwaly wyraajace oping w sprawie badania klinicznego zostaty
podite przez Komisj przed wniesieniem optat przez wnioskodawcéw, clo Inyezgodne
z 8 10 ust. 2 cytowanego wgj rozporz;dzenia.

W wyniku analizy 300 z 481 uméw, ktore Uczelniavaga z osobami fizycznymi na
wykonanie prac na rzecz Komisji stwierdzon® zadna z nich nie zawierata zapisow
wymaganych we wzorze umowy obaaujacej w Uczelni. Brak bylo postanowie
dotyczicych: daty zawarcia umowy, terminu wykonania umowmnaz wysokéci kary
umownej za zwtokw przypadku nieterminowego wykonania przedmiotwowy

Analiza 300 rachunkéw wystawionych przez zlecemiaiow z tytutu wykonania prac
ujetych w powyszych umowach wykazatae zaden z nich nie zawierat: daty wystawienia
rachunku, danych umowy, do ktorej zostat wystawjodgty i petnego podpisu osoby
sprawdzajce] rachunek pod wzglem formalno-rachunkowym oraz dekretacji, tj. ddmyc
okreslonych w art. 21 ust. 1 pkt 1, 4 i&tawy o rachunkowoi.

W 17 przypadkach (na 20 zbadanych) opinie o badklmicznym zostaly wydane
z naruszeniem zasad o#lanych w art. 37r i art. 37x ust. 1 ustawylnia 6 wrzénia 2001 r.

Prawo farmaceutyczfiei pomimo brakéw w dokumentacji wymaganej przepisam

Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1223 ze zm.
Dz. U. Nr 47, poz. 480.
8 Dz.U.z2008r. Nr45 poz. 271 ze zm.



rozporzdzei Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 ¢§ 3 ust. 1 i 2)  dnia 4 listopada

2008 r2°(§ 3 ust. 3). | tak:

- w 13 przypadkach opinie zostaly wydane, pomithaie zawieraty petnej dokumentacji
okreslonej ww. przepisami;

- w 6 przypadkach opinie zostaty wydane przed unigeiem wnioskdw o brakage
dokumenty;

- w1 przypadku dokumenty daizone byty do listu przewodniego — brak byto wniosk

- w 2 przypadkach opinie Komisji Bioetycznej w spravdokonania istotnych zmian w
dokumentacji badania klinicznego wydane zostahemntnie przekraczagym 35 dni od
dnia zlzenia wnioskéw (o 11 i 23 dni), co bylo niezgodnarz 37x ust. listawy Prawo
farmaceutyczne

Zdaniem NIK, jeda z przyczyn wysipienia ww. nieprawidiowsci byt brak
w sktadzie Komisji prawnika, pomima 8 3 ust. 2 pkt 2 ww. rozpagdzenia dopuszcza jego

uczestnictwo w pracy Komisiji.

5. W ocenie NIK nieprawidiowdeia byto zawarcie 30 stycznia 2009 r. przez Uczglni
z P.T. P. S. z 0.0. (sponsor badania) umowy o poremzenie badania klinicznego
pn.: ,Wieloagsrodkowe, randomizowanie, kontrolowane placebo, piydeslepe badanie fazy
3 dotycace zastosowania jednej daberzowej dawki produktu EOquin® w ramach terapii
pomocnicze] w leczeniu chirurgicznym, podanej wezesnym okresie pooperacyjnym
pacjentom po przezcewkowej resekcji nieinwazyjnegovotworu gcherza moczowego”.
Badanie bylo realizowane w Oddziale Urologii wellizyleskim Szpitalu Specjalistycznym
w Warszawie, z ktorym CMPK zawarto 1 maja 2007mowe 0 udosg¢pnienie Oddziatu na
potrzeby wykonywania dziataldo dydaktycznej i badawcze] w payzianiu z udzielaniem
swiadczé zdrowotnych. Nie zostata natomiastedry stronami zawarta umowa regualta
zasady rozlicze finansowych z tytutu realizowanego badania kliniego na terenie ww.
Szpitala. Uczelnia, pomimo niewykonywaniaadnych czynnéci podczas realizacji
powyzszego badania (nie byla podmiotem uprawnionym dizacji bada klinicznych,
poniewa nie spetniata przestanek niedmych do petnienia funkcji soodka badawczego)

wystawita ww. Spoice 3 faktury za badanie klinicareehczm kwote 11 700,00 zt. W trei

®  Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 isprawie wzoru wniosku o rozpagie badania

klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanieeprkomisg bioetyczm opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego (Dz. U. Nr 6, poz. 46).

Rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 w. sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwikku z badaniem klinicznym produktu leczniczego owmzsprawie wysokeci

i sposobu uiszczania optat za rozpgme badania klinicznego (Dz. U. Nr 201, poz. 1247).
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faktur wpisano symbol PKWiU 85.14.18-00.00 oraz VfA#dolnione. Wszystkie ww. faktury
zostaly przez Sponsora zaptacone. Symbol PKWiU 4858t00.00 dotyczy ,Ustug
w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego, pozostalygtizie indziej niesklasyfikowanych”,
ktorych to ustug Uczelnia faktycznie nie wykonywata

W dniu 11 maja 2010 r. poguzy CMKP a P.T. P. S. z 0.0. (sponsor badaniajgfst
zawarta ,Umowa przelewu wierzytelfw i przegcia diugu”, na podstawie ktorej Uczelnia
przelewa na rzecz Szpitala swoje wszystkie wielagéei (prawa), wynikajce z umowy

zawartej ze Sp6tk30 stycznia 20091

Przedstawiajc powyzsze oceny i uwagi, Najwgza Izba Kontroli wnosi o:
1. Realizowanie nadzoru w szpitalach klinicznych weygskich obszarach olkilenych

w rozporz;dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 listopada 199%vrsprawie szczegétowych

zasad sprawowania nadzoru nad samodzielnymi putylimzzaktadami opieki zdrowotne;j

i nad jednostkami transportu sanitarnego.

2. Ujecie w ewidencji ksigowej nieruchomsxi gruntowej przy ul. Marymonckiej 99/103.
3. Prawidtowe realizowanie przez Komgsj Bioetyczra wszystkich obowizkéw
wynikajacych z przepisow prawnych i regulacji westnznych, w tym:

— niepobieranie optat od podmiotu zamieszapo przeprowad&i eksperyment
medyczny wyicznie w przypadku zwolnienia przez Dyrektora CMKPpakrycia
kosztow wydania opinii,

— podejmowanie uchwat wytajacych oping o eksperymencie medycznym po
whniesieniu optaty przez podmiot zamietgsj przeprowadzi eksperyment medyczny,

— sporadzanie uméw na wykonanie prac na rzecz Komisji ago@d obowizujacym
w Uczelni wzorem,

— rozpatrywanie przez Komisjvnioskow zawierajcych wymagane dokumenty,

— terminowe wydawanie opinii 0 istotnych zmianach dokumentacji badania
klinicznego.

4. Rozwaenie celowséci poszerzenia skladu Komisji Bioetycznej o pravenik
Prawidiowe opisywanie rachunkéw wystawionychegrzleceniobiorcéw z tytutu prac

wykonywanych na rzecz Komisji Bioetycznej.

Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 62 ust. 1wgta NIK, zwraca si do Pani

Dyrektor o przedstawienie, w terminie 14 dni odydatrzymania niniejszego wygiienia

» Na podstawie umowy przekazanej NIK na naradzi®ptolnej w CMKP 21 czerwca 2010 r.



pokontrolnego, informacji o sposobie wykorzystaniag i wykonania wnioskow, allz
o dziataniach podiych w celu realizacji wnioskéw lub przyczynach podicia takich

dziata.

Zgodnie z tréciag art. 61 ust. 1 ustawy o NIK, w terminie 7 dni oaltydotrzymania
niniejszego wysipienia pokontrolnego, przystuguje Pani prawo zglosz na pimie do
dyrektora Delegatury NIK w Warszawie umotywowanyastrzeen w sprawie ocen, uwag

i wnioskow zawartych w tym wyspieniu.

W razie zgloszenia zasta®, zgodnie z art. 62 ust. 2 ustawy o NIK, termin
nadestania informacji, o ktérej mowa ey, liczy st od dnia otrzymania ostatecznej uchwaty
wiasciwej komisji NIK.

Rozdzielnik:
1. Adresat

2. Delegatura NIK w Katowicach
3. ala.



