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Wykaz stosowanych skrotow, skrétowcow i pojed

Autoryzacja pobrania uzyskanie zgodnego z prawem przyzwolenia na pobranie narzadéw dawcy;

Biorca przeszczepu osoba, ktorej przeszczepiono narzady;

Dawca zywy dawca, zwloki ludzkie albo innego rodzaju zywe lub zmarte Zrddto,

od ktérych pobiera sie narzady;

Istotna reakcja nieprzewidziana reakcja organizmu dawcy lub biorcy zwigzana z pobieraniem,
niepozadana gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja,
dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywozem, dziatalnos$cia przywozowa,
przeszczepianiem narzadéw, prowadzaca do przeniesienia sie choroby zakaZnej,

powodujgca pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo

wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos¢

do pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

Istotne zdarzenie nieprzewidziane zdarzenie zwiazane z pobieraniem, gromadzeniem,
niepozadane przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem

do obiegu, przywozem, wywozem, dziatalnoScig przywozowa, przeszczepianiem

narzaddw, mogace prowadzi¢ do przeniesienia sie choroby zakazZnej, mogace

powodowal pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo

wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepetnosprawno$¢, niezdolnosé

do pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

Koordynacja pobrania uzgodnienia dotyczace organizacji, nadzoru i dokumentacji proceséw identyfikacji
i przeszczepiania i kwalifikacji dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania, przechowywania, alokacji
i dystrybucji oraz przeszczepiania narzadéow w tym sposobu przekazania
i transportu oraz przyjecia narzadéw w podmiocie leczniczym w rozumieniu art. 4
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci Ieczniczejl;

Koordynator uprawniona i przeszkolona osoba organizujgca

koordynacje pobrania

pobierania i przeszczepiania narzadéw (takze koordynator ds.

i przeszczepiania transplantacyjny);

MZ Ministerstwo Zdrowia;

transplantacji

Narzad wyodrebniona i istotna cze$¢ organizmu ludzkiego, zbudowana z réznych tkanek,
zdolna do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i mozliwosci petnienia
autonomicznych funkcji fizjologicznych; przez narzad rozumie sie réwniez czes¢
narzadu, jezeli moze by¢ ona wykorzystana w organizmie ludzkim w tym samym

celu co caty narzad;

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia;

NPRMT [ub Program Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-2020,
przyjety uchwata Nr 164/2010 Rady Ministréw z dnia 12 pazdziernika 2010 r.
w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2011-2020 pod nazwq
Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej, ze zm., realizowany
od 2011 r. do 2020 r. - (jego realizacja zostata przedtuzona dwukrotnie,
tj. do 31 grudnia 2021 r,, a nastepnie do 31 grudnia 2022 r.);

Pobieranie czynnos$ci, w wyniku ktérych narzady sg uzyskiwane w celach diagnostycznych,

leczniczych, naukowych lub dydaktycznych;

1

Dz.U.z 2021 r. poz. 711, ze zm.



Przechowywanie
Przeszczepienie

Poltransplant

Rozporzadzenie
ws. transplantacji

Transplantacja

Transplantologia

Ustawa
o zawodzie lekarza

Ustawa
transplantacyjna

Zywy dawca

utrzymywanie narzadéw we wtasciwych i odpowiednio kontrolowanych
warunkach do chwili ich przeszczepienia;

proces majacy na celu przywrdcenie niektorych funkcji ciata ludzkiego przez
przeniesienie narzadu od dawcy do ciata biorcy;

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”
- jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia, wtasciwa w zakresie zadan
dotyczacych koordynacji pobierania i przeszczepiania narzadow;

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie
szczegotowych warunkdéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzqdéw2 ;

(tac. transplantare - szczepic, plantare - sadzi¢), pol. przeszczep, przeszczepienie
- proces majacy na celu przywrdcenie niektorych funkcji ciata ludzkiego przez
przeniesienie narzagdu od dawcy do ciata biorcy;

dziedzina medycyny zajmujaca sie transplantacjami, w medycynie cztowieka
definiowana jest potocznie jako wymiana chorego narzadu od innego cztowieka;

ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty>;

ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzqd6w4;

osoba, od ktdrej pobierane sg narzady.

Dz.U. poz. 2060. Rozporzadzenie to obowiazuje od 29 pazdziernika 2018 r. Wcze$niej obowigzywato
w tym zakresie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2016 r. w sprawie szczeg6towych
warunkow pobierania, przechowywania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadéw
(Dz. U. poz. 1674), w ktérym wiele przepiséw byto analogicznych do tych, ktére wystepuja
w aktualnym rozporzadzeniu.

Dz.U.z 2021 r. poz. 790, ze zm.

Dz.U.z 2020 r. poz. 2134.
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1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
gtowny kontroli

Czy pacjentom
zapewniono réwny dostep
do przeszczepow przy
zachowaniu odpowiedniej
jakosci i bezpieczenstwa
zdrowotnego stosowanych
procedur?

Pytania definiujace cele

szczegoétowe kontroli

1. Czy Minister Zdrowia
prawidtowo wykonywat
zadania dotyczace
dziatalnosci zwiazanej
z transplantacjg narzadéw
oraz czy prawidtowo
sprawowat nadzér
i kontrole nad
stosowaniem
przepiséw dotyczacych
transplantologii?

2. Czy Narodowy Program
Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej
nalata 2011-2021
byt realizowany
zgodnie z zatozeniami
oraz w sposob efektywny
i skuteczny?

3. Czy Poltransplant
W sposéb prawidtowy
koordynowat pobieranie
i przeszczepianie narzadow
od zmartych dawcéw
oraz prowadzit krajowa
liste oczekujacych
na przeszczepienie
i centralny rejestr
sprzeciwow!

4. Czy NFZ kontraktowat
i finansowat swiadczenia
dotyczace transplantacji
narzadow,

z uwzglednieniem realnej
wyceny tych $wiadczen
oraz sprawowat kontrolg
nad ich realizacjg?

5. Czy podmioty lecznicze
zapewnity jako$¢
i dostepnos¢ transplantacji
narzadéw?

Jednostki kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia

»Poltransplant”

Pie¢ oddziatéw

wojewddzkich NFZ

Pie¢ podmiotéw leczniczych,

w ktérych funkcjonuja

os$rodki transplantacyjne

10 podmiotéw leczniczych,

w ktérych nie dokonuje
sig przeszczepien narzadow

Transplantacja narzaddéw jest metoda leczenia ratujaca zycie i zdrowie
pacjentéw. Stosuje sie ja w przypadku schytkowej niewydolnosci organéw.
Powazne i nieodwracalne uszkodzenia narzagdéw moga wystepowac od uro-
dzenia, np. w wyniku wad genetycznych, a takze na skutek silnego urazu
czy wyniszczajacej choroby.

W wielu przypadkach jedyng skuteczng forma terapii jest przeszczep okre-
$lonego narzadu. O jego potrzebie decyduje lekarz zgtaszajacy pacjenta
do wyspecjalizowanego osrodka transplantacyjnego, w ktérym chory jest
poddawany specjalnym badaniom kwalifikujacym, a nastepnie zgtaszany
do Krajowej Listy Oséb Oczekujqgcych na Przeszczepienie. Mozliwo$¢ prze-
szczepienia organéw jest warunkowana wieloma czynnikami.

Wykorzystywane w transplantologii narzady pochodzg gtéwnie od dawcéw
zmartych. Jedynie nerki i fragmenty watroby moga by¢ pobierane od daw-
cow zywych, lecz odsetek tego rodzaju pobran jest stosunkowo niewielki.

Rozpoznanie potencjalnego dawcy wiaze sie z przeprowadzeniem szeregu
specjalistycznych testéw, pozwalajgcych na stwierdzenie $mierci mézgowej,
czyli stanu, w ktorym w moézgu nie wystepuja juz zadne funkcje zyciowe.
Smieré mézgowa jest nieodwracalna, a osoba w takim stanie jest uznana
za zmarta. Do $mierci m6zgu dochodzi najczesciej wskutek jego rozle-
gltych uszkodzen (gtéwnie pnia mdzgu) i zatrzymania doptywu krwi dtuz-
szego niz kilka minut. Po rozpoznaniu $mierci mézgowej (co nastepuje
najczesciej, gdy brak doptywu krwi do mézgu przekracza 10-12 godzin)
i przy braku przeciwwskazan zdrowotnych, lekarze kwalifikujg zmartego
do operacji pobrania organéw. Szacuje sie, Ze narzady jednego dawcy moga
uratowac lub przedtuzy¢ zycie siedmiu osobom.

Na liczbe pobran i przeszczepien w Polsce istotny wptyw ma niedoszaco-
wana wycena procedur transplantacyjnych, ale zasadniczym problemem
jest réwniez niewystarczajace zaangazowanie $rodowiska medycznego
w procedure pobierania narzadéw, gtéwnie w szpitalach potoZonych poza
oSrodkami transplantacyjnymi.

W roku 2019 (przed epidemia COVID-19) wskaznik donacji® wyniést
dla Polski 13,1, podczas gdy w 2012 r. wynosit on 16,0. Od tego roku sukce-
sywnie malat, osiagajac w 2018 r. poziom 13,0.

W Polsce wskaznik liczby przeszczepéw nerek od zywych dawcow jest jed-
nym z najnizszych w Europie.

®  Wskaznik donacji - liczba dawcdédw rzeczywistych (czyli tych, od ktérych pobrano narzady)

na 1 mln mieszkancéw.



WPROWADZENIE

Okeres objety kontrola Infografika nr 1
Lata 2018-2021 (I pétrocze), Wskaznik liczby przeszczepdw nerek od zywych dawcéw w 2020 r.

z wykorzystaniem dowodow (w przeliczeniu na 1 mln mieszkancéw)
sporzadzonych przed tym

okresem, jesdli zdarzenia Bhorvin
majgce wowczas miejsce LD
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za lata 2016-2017.

W Ministerstwie Zdrowia
kontrola objeta okres

od 2011 r., w odniesieniu
do Narodowego Programu
Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej

nalata 2011-2021.
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Zrédto: Newsletter Transplant International figures on donation an transplantation 2020.

W odniesieniu do og6tu dokonywanych przeszczepoéw Polska znacznie
odbiega od krajéow Europy Zachodnie;.

Infografika nr 2
Wskaznik liczby pacjentéw, u ktérych dokonano przeszczepéw w 2020 r.
(w przeliczeniu na 1 mln mieszkancéw)
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Zrédto: Newsletter Transplant International figures on donation an transplantation 2020

Epidemia COVID-19 spowodowata utrudnienia w funkcjonowaniu szpi-
tali, w tym w dziatalno$ci transplantacyjnej. W wyniku zmian organizacyj-
nych szpitali i zalecen sanitarno-epidemiologicznych oraz przeksztatcenia
oddziatéw Anestezjologii i Intensywnej Terapii w oddziaty przeznaczone
dla pacjentéw z rozpoznang chorobg COVID-19, ograniczone zostaty przy-
jecia chorych do oddziatéw szpitalnych. Ze wzgledu na dodatkowe bada-
nia na obecnos¢ badz wykluczenie wirusa SARS-CoV-2, wydtuzyt sie
réwniez proces przygotowania kwalifikacji potencjalnego dawcy do pobra-
nia narzadu.



2.

Polska jest
krajem o jednym
Z najnizszych
wskaznikow
przeszczepiania
narzadow

OCENA OGOLNA

Pomimo zapewnienia pacjentom réwnego dostepu do przeszczepow, liczba
przeprowadzonych przeszczepien narzadow byta niewystarczajaca. W latach
2016-2020 czas oczekiwania na przeszczepienie narzadu sukcesywnie wydtu-
zat sie z czterech lat — na koniec 2016 r. do 12 lat na koniec 2020 r.

W Polsce wystepowat staty niedobor narzadéw do przeszczepienia. Negatyw-
nym czynnikiem wptywajacym na brak aktywnosci szpitali w uzyskiwaniu
narzaddow do przeszczepienia byto nieaktualizowanie od 2013 . wyceny czyn-
nosci zwigzanych z transplantacja narzaddw. Aktualizacji takiej dokonano
dopierow 2021 r.

Minister Zdrowia w latach 2018-2021 (I pdtrocze) prawidtowo realizo-
wat zadania zwigzane z wydawaniem pozwolen dla podmiotéw leczniczych
na pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie narzadéw. Z inicjatywy Mini-
stra Zdrowia sprawnie byta prowadzona dziatalno$¢ szkoleniowa dla kadry
medycznej, w tym dla koordynatoréw transplantacyjnych.

Nadzo6r Ministra Zdrowia nad stosowaniem przepiséw ustawy transplan-
tacyjnej byt jednak niewystarczajacy. W okresie objetym kontrolg Minister
nie kontrolowat ustawowych rejestréw transplantacyjnych prowadzonych
przez ,Poltransplant”.

NIK negatywnie ocenita przebieg realizacji Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-2020, przede wszystkim z uwagi
na nieskuteczno$¢ dziatan majgcych na celu wzrost liczby przeszczepien narza-
déw od zmartych dawcoéw i przeszczepien nerki od zywego dawcy. Ponadto
Minister Zdrowia nieskutecznie prowadzit prace nad rozwojem teleinforma-
tycznych rejestrow transplantacyjnych. W efekcie po uptywie 10 lat nadal
trwaty prace koncepcyjne i analityczne dotyczace utworzenia nowego systemu
teleinformatycznego.

NIK negatywnie ocenita réwniez fakt bezterminowego wstrzymania prac
nad projektem ustawy Prawo transplantacyjne, uznanej za niezbedng przez
Krajowa Rade Transplantacyjng i Polskie Towarzystwo Transplantacyjne.

,Poltransplant” prawidtowo koordynowat pobieranie i przeszczepianie narza-
déw od zmartych dawcéw, co wykluczato mozliwos$¢ dokonania przeszczepienia
osobie niezgtoszonej na krajowa liste osdb oczekujacych. Rejestry prowadzone
przez ,Poltransplant” dotyczace transplantacji narzagdéw nie spetniaty ocze-
kiwan oso6b korzystajacych z nich, dlatego tez prace nad rozwojem teleinfor-
matycznych rejestréw transplantacyjnych zostaty ujete jako jedno z zadan
Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-
-2020.

Narodowy Fundusz Zdrowia kontraktowat i finansowat §wiadczenia doty-
czace transplantacji narzadéw zgodnie z wyceng z 2013 r,, tj. niezmieniong
przez osiem lat. NIK negatywnie ocenita fakt, ze Prezes NFZ, mimo nowej
stawki wyceny $wiadczern wprowadzonej rozporzadzeniem MZ®, nie zaktuali-
zowat od stycznia 2021 r. zarzadzenia dotyczacego wyceny tych swiadczen,
ktdére obejmuja pobranie nerki od dawcy, u ktérego stwierdzono zgon wsku-
tek $mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia’. W efekcie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2020 r. zmieniajgce rozporzqdzenie w sprawie
szczegbtowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwiqzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjq komdrek, tkanek i narzqdéw (Dz. U. poz. 2365), dalej
rozporzadzenie zmieniajace w sprawie kosztéw procedur przeszczepowych.

Prezes NFZ dokonat zmian w tym zakresie, wydajac zarzadzenie Nr 1/2022/DSOZ z dnia
3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne.



OCENA OGOLNA

Swiadczeniodawcy otrzymywali kwote nizsza za to $wiadczenie niz okreslong
przez Ministra Zdrowia, co mogto wptyna¢ na ograniczenie aktywnosci szpitali
w pobieraniu tego narzadu.

Podmioty lecznicze nie zapewnity dostepnos$ci transplantacji narzadow,
poniewaz wykazywaty zbyt mata aktywnos¢ w identyfikowaniu i zgtaszaniu
potencjalnych dawcéw narzadow. W efekcie udzial dawcow zgtaszanych przez
szpitale w liczbie os6b, ktore tam zmarty (w oddziatach z tzw. , potencjatem
dawstwa”) w okresie objetym kontrolg wyniost zaledwie 1,5%.

Koszty ponoszone przez szpitale w zwigzku z realizacjg procedur transplanta-
cyjnych byty z reguty wyzsze od przychodéw uzyskanych z tego tytutu.
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Dziatania Ministra Zdrowia

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Minister Zdrowia nie dokonywat analiz kosztéw czynno$ci zwigza-
nych z przeszczepianiem narzadow, pomimo otrzymywania rokrocznie
z ,Poltransplantu” informacji o proponowanym wzros$cie kosztéw czynno-
$ci zwigzanych z pobieraniem narzadéw od dawcy. Tym samym ich wycena
nie byta zmieniana od 2013 r. Dopiero po oSmiu latach, w 2021 r. Minister
Zdrowia uaktualnit wycene czynnos$ci zwigzanych z transplantacja narza-
dow, wydajac stosowne rozporzadzenie w tej sprawie.

Minister Zdrowia zapewniat $rodki finansowe na dziatalno$¢ szkoleniowa
dla koordynatoréw transplantacyjnych i innego personelu medycznego.
Szkolenia dotyczyty umiejetnos$ci komunikacji z rodzinami potencjalnych
dawcoéw narzadéw, rozpowszechniania wiedzy na temat §wiadomo$ci
i pozytywnej postawy w kwestii pobierania narzadow.

Zadania zwigzane z ubieganiem sie podmiotéw leczniczych o pozwolenie
na postepowanie z narzadami byty wykonywane w Ministerstwie prawi-
dtowo i bez zbednej zwtoki.

Minister Zdrowia wstrzymat bezterminowo prace nad projektem
ustawy Prawo transplantacyjne, rozpoczete w Ministerstwie z jego ini-
cjatywy w 2017 r. W efekcie nie dokonano zmian, ktére miaty przyczy-
ni¢ sie do poprawy organizacji i funkcjonowania systemu transplantacji
w Polsce. Nadmieni¢ nalezy, ze Krajowa Rada Transplantacyjna i Polskie
Towarzystwo Transplantacyjne uznaty za niezbedne nowelizacje ustawy
transplantacyjnej.

Minister nie kontrolowat ustawowych rejestréw transplantacyjnych pro-
wadzonych przez ,Poltransplant” w systemie teleinformatycznym, co naru-
szato przepisy ustawy transplantacyjnej. Nalezy jednocze$nie zauwazyc¢,
ze w ustawie transplantacyjnej ani w przepisach wykonawczych wydanych
na jej podstawie lub w procedurach wewnetrznych Ministerstwa Zdrowia
nie okreslono celu i zakresu przedmiotowego kontroli rejestréw transplan-
tacyjnych.

Minister nie przedstawiat rowniez Komisji Europejskiej sprawozdania
z czynnos$ci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dotycza-
cych propagowania donacji narzad6éw, co naruszato art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. a
ustawy transplantacyjnej.

0Od 2011 r. Minister Zdrowia realizowat wieloletni program pod nazwa
Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-
-2021, ustanowiony uchwatga Rady Ministréw w pazdzierniku 2010 r.
Program ten byt pieciokrotnie zmieniany uchwatami Rady Ministréw®
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- Uchwata Nr 212/2011 Rady Ministréow z dnia 2 grudnia 2011 r. - w celu bardziej efektywnego
wydatkowania $rodkéw finansowych poprzez relokacje sSrodkéw finansowych w ramach
realizowanych zadan.

- Uchwata Nr 97/2017 Rady Ministréw z dnia 3 lipca 2017 r. - w miejsce zatozonych celow
okreslono priorytety Programu.

- Uchwatg Nr57/2018 Rady Ministréw z dnia 23 marca 2018 r. - zwiekszono naktady narealizacje
zadan Programu o 30 mln zt.

- Uchwatg Nr 150/2020 Rady Ministréw z dnia 20 pazdziernika 2020 r. - przedtuzono czas
realizacji Programu do 31 grudnia 2021 r.izwiekszono naktady na ten rok o kwote 65 mln zt.

- Uchwata Rady Ministréw z 9 listopada 2021 r. przedtuzono czas realizacji Programu
do 31 grudnia 2022 r. i zwiekszono naktady na ten rok o kwote 75 mln zt.
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i ostatecznie jego realizacja zostata przedtuzona do grudnia 2022 r. Naktady
na prowadzenie zadan ujetych w Programie zostaty zwiekszone z 450 miln zt
do 620 mln zt.

Program zaktadat finansowanie realizacji zadan/dziatan za posrednictwem
jednostek podlegtych Ministrowi Zdrowia.

NIK negatywnie ocenita realizacje czterech (sposrod o$Smiu) celéw
Programu dotyczacych transplantacji narzadéw. Przez okres szeSciu lat
nie zrealizowano zadan zwigzanych z dokonaniem oceny epidemiologicz-
nej rzeczywistych potrzeb dotyczacych przeszczepiania poszczegolnych
narzadow i przeprowadzania analizy ekonomicznej dotyczacej kosztow
przeszczepiania narzadow. W 2017 r. cel ten zostat usuniety z Programu.

Minister Zdrowia nieskutecznie prowadzit prace nad rozwojem teleinfor-
matycznych rejestrow transplantacyjnych. W efekcie po uptywie 10 lat
nadal trwajg prace koncepcyjne i analityczne dotyczace utworzenia nowego
systemu teleinformatycznego.

Nieskuteczne byty rowniez dziatania Ministra, majace na celu, zgodnie
z NPRMT wzrost liczby przeszczepien narzadéw od zmartych dawcow
o co najmniej 100%, a przeszczepien nerki od Zywego dawcy o co naj-
mniej 500% w stosunku do liczby tych przeszczepien w 2009 r. Do 2019 .,
tj. ostatniego roku sprzed epidemii, liczba przeszczepien narzadéw wzrosta
zaledwie o0 40,3%, a liczba przeszczepien nerki od zywego dawcy o 126,1%.

Na realizacje Programu w latach 2012-2020 zaplanowano tacznie
435 000,0 tys. zt. Minister przekazat realizatorom Programu tacznie
364 863,6 tys. zt.

Przez okres trzech lat (2011-2013) nie monitorowano realizacji
Programu - nie sporzadzano protokotéw podsumowujacych stan jego reali-
zacji w poszczegolnych latach. Protokoty sporzadzono wstecznie dopiero
w 2014 r.,, co Najwyzsza Izba Kontroli ocenita jako dziatanie nierzetelne.
[str. 16-21]

System kwalifikowania biorcy do przeszczepu narzadu wykluczat mozli-
wo$¢ jego wykonania osobie, ktdra nie zostata zgtoszona na krajowa liste
oczekujacych.

Wedtug stanu na koniec I potrocza 2021 r,, liczba oséb oczekujacych w try-
bie zwyktym na przeszczepienie narzadu (niezaleznie od jego rodzaju)
wynosita 1630, a w trybie pilnym - 58 os6b. Najwiecej os6b oczekiwato
na przeszczepienie nerki - w trybie zwyktym 968 os6b na koniec [ p6tro-
cza 2021 r, a w trybie pilnym - na przeszczep serca 49 oséb.

W latach 2016-2021 (I pétrocze) czas oczekiwania na przeszczepienie
narzadu sukcesywnie wydtuzat sie z 1599 dni - w 2016 r. do 4382 dni
w 2020 r. i 3064 dni na koniec I pétrocza 2021 r.

W latach 2016-2020 pobrano tacznie od dawcédw zmartych, u ktérych
stwierdzono $mieré¢ mézgu, 7882 narzady, a przeszczepiono tacznie 7344
narzady (93,2% pobranych).

Koordynacja procedur
transplantacyjnych
przez ,,Poltransplant”
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W okresie objetym analizg pobrano i przeszczepiono tagcznie 352 narzady
od zywych dawcéw, co stanowito 4,5% pobranych narzadéw i 4,8% narzga-
doéw przeszczepionych od oséb zmartych.

Wystgpienie epidemii COVID-19 od marca 2020 r. miato negatywny wptyw
na wyniki poszczeg6lnych obszaréw aktywnosci transplantacyjnej narzg-
dow. W pierwszym roku epidemii, w poréwnaniu z ostatnim rokiem sprzed
epidemii, zmniejszyta sie liczba szpitali zgtaszajacych mozliwo$¢ pobrania
narzadéw (o 13,2%), a tym samym zmniejszyta sie liczba dawcéw. W efek-
cie zmniejszyla sie liczba wszystkich pobranych narzagdéw o blisko 20%.

W okresie epidemii zmniejszyta sie rowniez zgtaszalno$¢ pacjentow
do przeszczepienia narzaddéw, a jednoczes$nie odnotowano zwiekszong
liczbe zgonow os6b umieszczonych na tej liscie.

Jednym z podstawowych zadan , Poltransplantu”, wynikajacym z zatozen
NPRMT na lata 2011-2021, byto tworzenie stanowisk koordynatorow
pobierania narzadéw od zmartych w szpitalach z potencjatem dawstwa®
i budowa krajowego systemu koordynatoréw transplantacyjnych. Wedtug
stanu na koniec I pétrocza 2021 r,, w skali kraju byto 388 szpitali z poten-
cjatem dawstwa, ale stanowiska dla koordynatoréw utworzono tylko w 255
z nich. W tych szpitalach funkcjonowato 314 koordynatoréw transplanta-
cyjnych™®,

Wzrost liczby koordynatordw nie miat istotnego wptywu na zwiekszenie
liczby pobranych i przeszczepionych narzagdéw. W latach 2016-2019**
wzrost liczby szpitali, w ktérych zatrudniono koordynatoréw o 16,1%
i wzrost liczby zatrudnionych koordynatoréw o 19,3% miaty znikomy
wplyw na wzrost liczby pobran narzadéw od zmartych dawcéw (0,4%)
i liczby przeszczepien (2,2%).

»Poltransplant” prowadzit cztery rejestry dotyczace transplantacji narza-
dow, ktére nie spetniaty jednak oczekiwan, poniewaz miedzy innymi nie
umozliwiaty generowania szerokiego spektrum raportéw zbiorczych
wedtug zakresu czasowego i podmiotowego, niezbednych dla celéw infor-
macyjno-sprawozdawczych. Dwa z czterech rejestrow, tj. krajowa lista
oczekujacych na przeszczepienie oraz krajowy rejestr przeszczepien
prowadzone byty zgodnie z obowigzujacymi przepisami w podwoéjnej
formie - pisemnej i elektronicznej. Rejestry te nie speiniaty réwniez wyma-
gan zwiagzanych ze statym rozwojem medycyny transplantacyjnej i obstuga
wszystkich proceséw, np. dotyczacych ilosci przetwarzanych danych.

Problem ten zostat uwzgledniony w NPRMT, w ktérym jednym z zadan jest
»Rozbudowa Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych”. Jednak w latach
2011-2017 nie byto widocznych efektéw podejmowanych dziatan w tym
kierunku. Natomiast od 2017 r. do polowy wrze$nia 2021 r.*? trwaty

Szpitale z potencjatem dawstwa - to sa te, w ktorych funkcjonuja gtéwnie oddziaty anestezjologii
i intensywnej terapii, neurologii, neurochirurgii, kardiochirurgii.

0w niektérych szpitalach funkcjonowat wiecej niz jeden koordynator transplantacyjny.

™ W analizie uwzgledniono rok 2019 jako ostatni przed epidemia.

12 . . . o - . .
Termin zakonczenia czynno$ci kontrolnych w Ministerstwie Zdrowia.
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tylko prace koncepcyjne i analityczne, ktére nie zostaty zakoriczone i byty
jedna z przestanek przedtuzenia realizacji NPRMT do 31 grudnia 2021 r,
a nastepnie do 31 grudnia 2022 r.

Jednym z czterech rejestrow prowadzonych przez ,Poltransplant” byt Cen-
tralny Rejestr Sprzeciwdw, w ktérym, wedtug stanu na koniec 2020 r., zare-
jestrowane byty 37 392 oswiadczenia o sprzeciwie na pobranie po $mierci
komorek, tkanek i narzadow.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2020 r,, na krajowej liScie 0s6b oczekujacych
na przeszczepienie narzagdéw byto 1799 oséb, w tym najwiecej 0séb oczeki-
wato na przeszczep nerki (1007 oséb), serca (415 oséb) i ptuc (168). Sredni
czas oczekiwania na przeszczepienie wynosit: w przypadku nerki - 430 dni
(w trybie pilnym - 30 dni), serca - 603 dni (w trybie pilnym - 91), ptuc
- 225 dni (jeden dzien w trybie pilnym), a watroby 121 dni (jeden dzien
w trybie pilnym). [str. 21-37]

Narodowy Fundusz Zdrowia finansowat Swiadczenia dotyczace trans-
plantacji narzgdéw, wykonywane przez podmioty lecznicze na podsta-
wie zawartych z nimi umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
- leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne i/lub zawartych
w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

W latach 2018-2021 (I po6trocze) objete kontrola OW NFZ wyptacity pod-
miotom leczniczym 76,9% kwoty planowanej na finansowanie procedur
przeszczepowych.

0d 12 stycznia 2021 r. oddziaty wojewodzkie NFZ wyptacaty $rodki $wiad-
czeniodawcom z tytutu pobrania nerki od dawcy - u ktérego stwierdzono
zgon wskutek $§mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia
- w kwocie nizszej od okreslonej w rozporzadzeniu zmieniajagcym w spra-
wie kosztow procedur przeszczepowych. Przyczyng byto niezaktualizowanie
przez Prezesa NFZ wyceny tego $wiadczenia w zarzadzeniu®® obowigzuja-
cym w rozliczeniach $§wiadczen miedzy OW NFZ a $wiadczeniodawcami.

Réznica wynosita od 281 zt do 649 zt w przypadku realizacji jednej proce-
dury pobrania narzagdéw od dawcy. Rozliczenia OW NFZ ze $wiadczenio-
dawcami odbywaty sie terminowo, zgodnie z ustaleniami zawartych umow.

W okresie objetym analizg skontrolowane OW NFZ nie przeprowadzity kon-
troli w zadnym szpitalu, w ktérym wykonywane byty procedury przeszcze-
powe. [str. 37-44]

Warunkiem pobrania narzagdéw od os6b zmartych do przeszczepienia jest
stwierdzenie trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu i/lub nie-
odwracalnego zatrzymania kragzenia poprzedzajacego pobranie narzadéw,
przez specjalnie powotang do tego celu komisje.
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Zarzadzenia Prezesa NFZ: Nr 184/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia 2019 r., ze zm.; Nr 55/2021/
DSOZ z dnia 31 marca 2021 r.; Nr 131/2021/DSOZ z dnia 9 lipca 2021 r.

Zadania
Narodowego
Funduszu Zdrowia

Podmioty lecznicze
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W czterech szpitalach (sposrod 15 objetych kontrolg) dyrektorzy powotali
state komisje do stwierdzenia Smierci mézgu, wydanym przez siebie zarza-
dzeniem wewnetrznym. Natomiast w pozostatych 11 szpitalach komisje
powotywane byty doraznie, w miare potrzeb. W sktad komisji statych i/lub
doraznych powotywano lekarzy, ktorzy byli pracownikami danego szpitala
i mieli odpowiednie kwalifikacje. W latach 2018-2019 komisje byty trzy-
osobowe, a od 2020 r. - $mier¢ mézgu stwierdzaly dwie osoby.

Koordynacje sprawnego pobierania i przeszczepiania narzadéw, na pozio-
mie szpitali objetych kontrolg, zapewniali koordynatorzy transplantacyjni.
Obecnie stworzony system koordynatoréw transplantacyjnych nie jest jed-
nak spojny. W zalezno$ci od organizacji, byli to pracownicy szpitali, dla ktd-
rych obowigzki koordynatora byty dodatkowymi zadaniami, a zasady ich
zatrudniania i wynagradzania byty r6zne lub byli to pracownicy szpitali, ale
dodatkowo umowe na wykonywanie funkcji koordynatora mieli podpisana
z ,Poltransplantem”.

Wyniki kontroli wskazaty, Zze koszty ponoszone przez szpitale w zwigzku
z realizacjq procedur transplantacyjnych byty z reguty wyzsze od przycho-
dow uzyskanych z tego tytutu. Strata wynikajgca z braku refundacji petych
kosztéw pokrywana byta z pozostatej dziatalnosci szpitala.  [str. 44-60]



4. ' WNIOSKI

Rozwazenie zmiany tresci art. 42 ust. 3 lit. a ustawy transplantacyjnej,
w taki sposob, aby obowigzki informacyjne Ministra Zdrowia wzgledem
Komisji Europejskiej zostaty dostosowane do uksztattowanej praktyki
tego organu wykonawczego Unii Europejskiej, przy zachowaniu zgod-
nosci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE™

Rozwazenie zmiany przepisoOw prawa dotyczacych obowigzku prowa-
dzenia krajowej listy oczekujgcych na przeszczepienie oraz krajowego
rejestru przeszczepien w podwaéjnej formie - pisemnej i elektronicznej*>.

Wznowienie i zintensyfikowanie prac w celu wdrozenia przepiséow,
ktorych stosowanie przyczyni sie do poprawy organizacji i funkcjono-
wania systemu transplantacji w Polsce.

Podjecie skutecznych dziatan wobec wykonawcéw NPRMT i os6b bezpo-
$rednio odpowiedzialnych za jego realizacje zapewniajgcych terminowe
zakonczenie Programu.

Podjecie skutecznych dziatan organizacyjnych w celu kontrolowania
teleinformatycznych rejestrow transplantacyjnych.

Sprawowanie efektywnego nadzoru nad pracami dotyczacymi rozwoju
teleinformatycznych rejestrow transplantacyjnych.

Opracowanie mechanizméw motywujacych szpitale do szerszego i czest-
szego identyfikowania i zgtaszania zmartych, spetniajagcych odpowiednie
warunKki, jako dawcoéw narzagdéw - upowszechniajgc réwnoczesnie
poglad, ze nieidentyfikowanie dawcow jest zaniechaniem medycznym
i etycznym.

Uwzglednienie rzeczywistych kosztéw w wycenie czynno$ci procedur
transplantacyjnych.

Wzmocnienie pozycji i uprawnien koordynatoréw transplantacyjnych
poprzez utatwienie dostepu do dokumentacji medycznej potencjalnych
dawcow.

Wyznaczenie jednego ptatnika za procedury przeszczepowe narzaddow.
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Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102
7 7.04.2004, str. 48, ze zm.).

§ 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy oséb
oczekujqgcych na przeszczepienie (Dz. U. Nr 213 poz. 1655) oraz § 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie prowadzenia krajowego rejestru przeszczepien
(Dz.U.Nr 76, poz. 542).

Minister Zdrowia
— whnioski de lege ferenda

Minister Zdrowia
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5.

Finansowanie
procedur
przeszczepowych

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Ministerstwo Zdrowia

Minister Zdrowia niewystarczajgco sprawowat nadzor i kontrole nad sto-
sowaniem przepiséw dotyczacych transplantologii.

Minister Zdrowia dopiero po o$miu latach uaktualnit wycene czynno-
$ci zwigzanych z transplantacja narzagdéw - co negatywnie wptywato
na aktywnos¢ szpitali w uzyskiwaniu narzadéw do przeszczepienia.

Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-
-2021 nie byt realizowany zgodnie z zatozeniami oraz nie zapewnit osig-
gniecia zaplanowanych rezultatéow.

5.1.1. Realizacja zadan zwiazanych z przeszczepianiem narzadow

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia nie zwracat podmiotom lecz-
niczym®® kosztéw przeszczepienia narzadéw ani tez kosztéw pobrania
narzadéw od zywego dawcy'’. Zadania te nalezaty do Narodowego Fundu-
szu Zdrowia'® i ,Poltransplantu”*®.

Minister otrzymywat rokrocznie informacje o wysokosci kosztéw pobra-
nia narzadow wyptaconych podmiotom leczniczym przez , Poltransplant”.
W latach 2018-2020 koszty te wyniosty 5412,4 tys. zt, w tym: 1867,8 tys. zt
w 20181, 1880,4 tys. zt w 2019 1. oraz 1664,2 tys. zt w 2020 1.

Zastepca dyrektora Departamentu Oceny Inwestycji (dalej ,,DOI")?° wyja-
$nita, Ze: w ramach zadan merytorycznych Departament nie dokonuje analiz
dotyczqcych kosztow pobierania narzqdow od zZywych dawcow i analiz kosz-

tow czynnosci zwiqzanych z przeszczepianiem narzqdow.

Zauwazy¢ nalezy, ze Minister Zdrowia otrzymywat z , Poltransplantu”
corocznie (od 2016 r. do 2020 r.) informacje o proponowanym wzroscie
kosztoéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem narzagdéw od dawcy (u kté-
rego stwierdzono zgon wskutek $mierci mézgu lub nieodwracalnego
zatrzymania krazenia), oparte o analize przewidywanego wzrostu tych
kosztéw w roku nastepnym?*.

16 . . ., .. . o
Podmioty lecznicze - zwane dalej rowniez: ,,szpitalami”.

v Zgodnie z art. 3 ust. 12 pkt 2 ustawy transplantacyjnej, zwrotu podmiotowi leczniczemu kosztow

pobrania narzadéw od zywego dawcy (art. 3 ust. 7 tej ustawy) oraz kosztéw przeszczepienia narzadow

(art. 3 ust. 8) dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo minister wtasciwy do spraw zdrowia.

8 Narodowy Fundusz Zdrowia refundowat podmiotom leczniczym poniesione koszty pobrania

od dawcoéw nerki i trzustki oraz przeszczepiania watroby, nerki, ptuca, serca i trzustki
(lub wyizolowanych wysp trzustkowych) - art. 3 ust. 9i12.

0 ,Poltransplant” refundowal podmiotom leczniczym koszty pobrania od dawcow watroby, serca,

trzustki (w celu izolacji wysp trzustkowych) oraz ptuca - (art. 3 ust. 9).

2% Do zadan Departamentu Oceny Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia nalezy prowadzenie

spraw zwigzanych z nadzorowaniem przez Ministra Zdrowia zadan dotyczacych pobierania,
przechowywania i przeszczepiania narzadéw oraz realizacja lub wspdtudziat w realizacji zadan
z obszaru organizacji systemu opieki transplantacyjne;j.

2 Przekazywane do Ministra Zdrowia w terminie do 15 lutego, tj. zgodnie z § 15 ust. 3 rozporzadzenia

MinistraZdrowiaz dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegétowego sposobu ustalania kosztow czynnosci
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjg komdrek,
tkanekinarzqdéw (Dz.U.z2014r.poz.469,ze zm.), w 6wczesnym brzmieniu. Od 2021 ., Poltransplant”
przedstawia co trzy lata, do 31 stycznia, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacje
o proponowanym wzroscie kosztéw czynnosci okreslonych w zataczniku Nr 2 do rozporzadzenia,
oparta o analize przewidywanego wzrostu tych kosztéw w roku nastepnym. Zmiana wynika
zrozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2020 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie
szczegétowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwiqzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjq dystrybucjq komérek, tkanek i narzqdow.
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Jednak do 11 stycznia 2021 r. wysokos$¢ tych kosztéw nie zmienita
sie (od 2013 r.) i dopiero po o$miu latach Minister uaktualnit wycene czyn-
nosci zwigzanych z transplantacjg narzadéw, wydajac 16 grudnia 2020 r.
rozporzadzenie zmieniajace w sprawie kosztéw procedur przeszczepo-
wych, z nowa wysokoscig kosztéw czynnosci, o ktérych mowa. Podwyz-
szone zostaty koszty: osobowe 0 15,9% (z 5006,40 zt do 5800,00 zt1);
materialéw i badan®? 0 58,5% (z 3129,00 zt do 4960,00 z1); pobrania narza-
dow o 18,3% (z 52 150,00 zt do 61 679,00 zt); zwigzane z dodatkowymi
czynno$ciami podmiotu leczniczego?? (np. z transportem i ubezpieczeniem
zespotu lekarsko-pielegniarskiego) 0 26,3% (z 5200,00 zt do 6565,00 zt).

Minister Zdrowia wywigzywat sie z zadania zapewnienia Srodkéw finanso-
wych na dziatalno$¢ szkoleniowg?* dla koordynatoréw transplantacyjnych
i innego personelu medycznego. Szkolenia byty planowane i realizowane
rokrocznie w ro6znej formie, a Minister byt informowany o efektach tej dzia-
falnosci.

Przyklady

W latach 2018-2021 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia zaplanowat na szko-
lenia wstepne i ustawiczne dla oséb, ktdre wykonujg czynnosci bezposrednio
wptywajace na jakos$¢ narzagdow oraz na bezpieczenstwo dawcéw i biorcow,
kwote 939,8 tys. zt, a przekazat ,Poltransplantowi”, ktéry byt organizatorem
tych szkolen, ogétem kwote 627,9 tys. zt (66,8%)>°, gtéwnie z uwagi na fakt,
ze w 2021 r. szkolenia te zostaty ujete do realizacji dopiero w IV kwartale.
Szkolenia ukonczyty 563 osoby, w tym: 151 w 2018 r,, 211 w 2019 r,,
201w 2020 .

W latach 2018-2019 Minister Zdrowia wdrazat program szkoleniowy
(ETPOD)?®, majacy na celu rozpowszechnianie wiedzy wéréd personelu
medycznego na temat $wiadomosci i pozytywnej postawy w kwestii pobie-
rania narzaddw. Na ten cel Minister Zdrowia zaplanowat ogétem 578,7 tys. z1,
w tym: 288,7 tys. zt w 2018 1.1 290,0 tys. zt w 2019 r,, natomiast wydatkowano
ogo6tem 555,3 tys. zt (96,0%), w tym odpowiednio: 278,8 tys. zt i 276,5 tys. zt.
Szkolenia ukonczyto tacznie 2006 os6b, w tym: 1035 w 2018 .i971 w 2019 r.

W 2018 .1 2020 . Minister przekazat dla , Poltransplantu”, ktéry zorganizowat
szkolenia dla nowych koordynatoréw pobierania narzadéw, srodki finansowe,
w wysokos$ci zaplanowanej na ten cel, tj. 179,5 tys. zt, w tym odpowiednio
w latach: 55,5 tys. zt i 124,0 tys. zt. Srodki zostaty w petni wykorzystane. Szko-
leniem objeto tacznie 57 osoéb.

W latach 2019-2020 Minister zaplanowat na szkolenia dla kadr medycz-
nych, dotyczace umiejetnosci komunikacji z rodzinami potencjalnych dawcow
narzadow, srodki finansowe w kwocie ogétem 276,0 tys. zt (w tym 132,0 tys. zt
na 2019 r. i 144,0 tys. zt na 2020 r.). Realizatorem tych szkolen byto Stowarzy-

22 Dotyczy kosztu ogdtem za pobranie nerek i narzadu dodatkowego wraz z kosztami koronarografii

i bronchoskopii.

z Dotyczy ogotem kosztéw osobowych i materiatowych.

** Szkolenia finansowane byty w ramach NPRMT, ze $rodkéw budzetu panstwa w czesci 46

- Zdrowie.

* Na2018r. zaplanowano kwote 213,8 tys. z1, a przekazano 212,0 tys. zt, na 2019 r. odpowiednio:

378,0 tys. zt i 301,4 tys. zt, na 2020 r. 118,0 tys. zt i 114,5 tys. zt, na 2021 r. 230,0 tys. zti 0 zt
(w I pétroczu).
26 European Training Program on Organ Donation. Wzorzec szkolen zostat opracowany przez Komisje

Europejska.

Szkolenia kadry
medycznej
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szenie Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej wybrane przez Ministra Zdro-
wia w trybie konkursowym. Minister przekazat realizatorowi odpowiednio
121,1 tys. zt (91,7%) i 12,0 tys.?” (8,3%). Srodki te byty wykorzystane w pet-
nej wysokosci na szkolenie 201 oséb (w tym: 185 w 2019 r.i 16 w 2020 r.).

Minister Zdrowia, w latach 2018-2021 (do 30 czerwca), wydat 16 pod-
miotom leczniczym 19 pozwolen na postepowanie z narzadami?®. Zadania
zwigzane z ubieganiem sie podmiotéw leczniczych o pozwolenia, o ktérych
wyzej mowa, wykonywane byly w Ministerstwie prawidtowo i bez zbednej
zwtoki.

W okresie objetym kontrola Minister nie podjat zadnej decyzji o odmowie
udzielenia pozwolenia na postepowanie z narzadami.

5.1.2. Sprawowanie nadzoru i kontroli nad realizacja zadan
zwigzanych z transplantacja narzadéw

W latach 2018-2021 (I p6trocze) Minister Zdrowia wydat jedna decyzje
administracyjng (w 2020 r.) o cofnieciu podmiotowi leczniczemu w Warsza-
wie pozwolenia waznego od 2017 r. na przechowywanie i przeszczepianie
ptuc oraz serca od zmartych dawcéw. Przestankami decyzji byty informacje
uzyskane od dyrektora tej jednostki o niespetnianiu warunku zatrudnienia
lekarzy specjalistéw w dziedzinie transplantologii klinicznej z odpowiednig
specjalizacja oraz wyniki kontroli przeprowadzonej na zlecenie Ministra
Zdrowia.

Minister Zdrowia wstrzymat prace nad projektem ustawy Prawo trans-
plantacyjne, rozpoczete w Ministerstwie z jego inicjatywy w maju 2017 r.
i do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych NIK (15 wrze$nia 2021 r.)
nie zostaty one ukoniczone. W efekcie nie dokonano zmian, ktére miaty
przyczynic sie do poprawy organizacji i funkcjonowania systemu trans-
plantacji w Polsce.

Powotany przez Ministra Zdrowia Zespdt roboczy?°, do ktérego zadan
nalezato opracowanie projektu ustawy regulujacej miedzy innymi kwestie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzad6w, przekazat Mini-
strowi projekt ustawy Prawo transplantacyjne 29 grudnia 2017 r. Projekt
tej ustawy nie zostat jednak wpisany do wykazu prac legislacyjnych i pro-
gramowych Rady Ministréw i nie byt dalej procedowany w Ministerstwie
Zdrowia.

W projekcie ustawy przedstawione zostaly propozycje zmian systemowych,
polegajace na utworzeniu jednej instytucji witasciwej w sprawach wykony-
wania czynno$ci transplantacyjnych, nadzoru nad systemem transplantacji
oraz czeSciowego finansowania procedur transplantacyjnych. Instytucja ta,
pod nazwa Krajowe Centrum Transplantacji ‘Poltransplant, miata powstac

7 Realizator nie wykorzystat w petni w 2020 r. zaplanowanych $rodkéw finansowych, poniewaz

szkolenia stacjonarne musiaty zosta¢ ograniczone z uwagi na epidemie.
W 2018 r. - 10 pozwolen, w 2019 r. - cztery, w 2020 r. - jedno, w 2021 r. - cztery.

28

29 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 maja 2017 r. w sprawie powotania Zespotu roboczego

do spraw opracowania projektu ustawy regulujqcej kwestie pobierania, przechowywania,
przeszczepiania i zastosowania u ludzi komdrek, tkanek i narzqdéw (Dz. Urz. Min. Zdrowia poz. 58).
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przy wykorzystaniu zasobow trzech jednostek podlegtych i nadzorowanych
przez Ministra Zdrowia: ,Poltransplantu”, Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek oraz Banku Tkanek Oka. W projektowanych przepisach
zatozZono, Ze nowo utworzona jednostka przejmie cze$¢ zadan wykonywa-
nych przez Ministra Zdrowia, w tym wydawanie pozwolen na postepowanie
z narzadami, organizowanie kontroli w podmiotach podlegajacych przepi-
som ustawy oraz finansowanie procedur transplantacyjnych.

W ocenie skutkéw regulacji przygotowanej przez Ministra Zdrowia zato-
zono, ze wprowadzenie (od 2019 r.) proponowanych w ustawie zmian
rozwigzan systemowych przyczyni sie do poprawy organizacji systemu
transplantacji w Polsce, w tym procesu uzyskiwania materiatu do prze-
szczepiania lub zastosowania u ludzi.

Zastepca dyrektora DOI wyjasnita w tej sprawie, ze: dziatania Ministra
Zdrowia skupity sie na potrzebie rozwiqzania najwazniejszych probleméw
zidentyfikowanych w obszarze medycyny transplantacyjnej, do ktorych nalezy
przede wszystkim problem zbyt matej liczby dawcéw narzqddéw, ktory wprost
determinuje liczbe wykonywanych przeszczepien — nowelizacja ustawy w tym
zakresie nie miataby zastosowania oraz ze w ocenie Ministerstwa Zdrowia
problem zbyt matej liczby dawcéw narzqddw nie jest mozliwy do rozwiqza-
nia poprzez mechanizmy legislacyjne.

NIK zwrdcita jednak uwage na fakt, Ze to sam Minister Zdrowia wska-
zat w ocenie skutkéw regulacji projektu ustawy Prawo transplantacyjne,
Ze obecnie obowigzujace przepisy zostaty ocenione jako niewystarcza-
jace w obliczu ich dotychczasowego stosowania. Celem projektowanych
zmian byto dostosowanie stanu prawnego do obecnego stanu zaawanso-
wania i postepu technologicznego w medycynie transplantacyjnej, a takze
do coraz bardziej intensywnej wspo6tpracy miedzynarodowej. Projekt zmian
zaktadat réwniez usuniecie podziatu pomiedzy transplantologia narzg-
dowg, tkankowg i komérkowa. Zdiagnozowane przez Ministra przestanki
wprowadzenia zmian uzasadniaty dalsze procedowanie projektu ustawy.

Nalezy takze zauwazy¢, ze Krajowa Rada Transplantacyjna, ktéraw 2019 .,
na zlecenie Ministra Zdrowia, opracowata strategie rozwoju medycyny
transplantacyjnej w Polsce pn. Wzmocnienie medycyny transplantacyjnej
w Polsce poprzez zwiekszenie dostepnosci chorych do leczenia przeszcze-
pieniem oraz poprawe jakosci i bezpieczeristwa pobierania i przeszczepia-
nia komérek, tkanek i narzqdéw, wsréd wyznaczonych w niej kierunkow
zadan®°, uznala réwniez za niezbedne procedowanie nowej ustawy trans-
plantacyjnej.

0w strategii zostaly wyznaczone kierunki zadan, w tym: petne wykorzystanie potencjatu

dawstwa narzaddow od zmartych dawcow; zwiekszenie dostepnosci chorych z niewydolnoscia
nerek do rejestracji na liscie oczekujacych na przeszczepienie nerki; zwiekszenie dostepu
do przeszczep6w dla wysokoimmunizowanych biorcéw; zmiana sposobu alokacji i dystrybucji
narzadéw
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Takze Polskie Towarzystwo Transplantacyjne®! w 2019 r. przekazato
Ministrowi Zdrowia raport pn. Aktualny stan przeszczepiania narzqdow
w Polsce 2019 i rekomendowato miedzy innymi nowelizacje ustawy trans-
plantacyjnej*?.

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia nie kontrolowat rejestrow
i listy prowadzonych przez ,Poltransplant” w systemie teleinformatycznym,
tj.: krajowego rejestru przeszczepien; centralnego rejestru zywych dawcow
narzadéw; centralnego rejestru sprzeciwow; krajowe;j listy os6b oczekuja-
cych na przeszczepienie, co stanowito naruszenie art. 42 ust. 2 pkt 2 ustawy
transplantacyjnej. W ramach nadzoru nad stosowaniem przepisow ustawy
transplantacyjnej Minister jest zobowigzany do kontrolowania rejestrow
i list, o ktérych mowa w tej ustawie.

Najwyzsza Izba Kontroli zwrdcita przy tym uwage na brak okreslonego celu
i zakresu przedmiotowego kontroli systemoéw teleinformatycznych, ponie-
waz nie zostaly one uregulowane zardwno w ustawie transplantacyjnej ani
wydanych na podstawie tej ustawy rozporzadzeniach Ministra Zdrowia
lub w procedurach wewnetrznych Ministerstwa Zdrowia. Najwyzsza Izba
Kontroli zauwaza, Ze zgodnie ze standardem Nr 3, okre$lonym w zatgczniku
do komunikatu Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w spra-
wie standardéw kontroli zarzqdczej dla sektora finanséw publicznych??,
struktura organizacyjna jednostki powinna by¢ dostosowana do aktualnych
celow i zadan, a zakres zadan, uprawnien i odpowiedzialnosci poszczegol-
nych komorek winien by¢ okreslony w sposdb przejrzysty i spdjny.

W latach 2018-2021 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia przeprowadzit
tylko jedna kontrole (planowa - w 2018 r.) w ,Poltransplancie”, ktorej
przedmiotem byly wybrane aspekty funkcjonowania tej jednostki, w tym
realizacja zadan Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplan-
tacyjnej. W wyniku tej kontroli wydano 10 zalecen pokontrolnych, ktére
nie dotyczyty jednak spraw organizacji i finansowania przeszczepiania
narzadéw.

W latach 2016 do 2020 Minister corocznie otrzymywat z ,Poltransplantu”
sprawozdania z jego dziatalnosci, w tym réznego rodzaju informacje
podsumowujace, sygnaty o problemach wystepujacych w obszarze trans-
plantologii oraz propozycje zmian w tym zakresie3*.

3t Zgodnie z § 6 statutu, celem dziatalnosci Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego

jest rozwijanie i propagowanie zdobyczy nauki w dziedzinie transplantacji narzadéw
oraz wspoétdziatanie w organizowaniu stuzby zdrowia i rozwiazywaniu probleméw tej stuzby.

Zrédto: https://p-t-t.org/index.php/lekarze/towarzystwo/statut [dostep 1 wrzesnia 2021 r.].

%2 Rekomendowano réwniez: kontynuacje do 2030 r. Narodowego Programu Rozwoju Medycyny

Transplantacyjnej, opracowanie i wdrozenie rozwigzan motywujacych podmioty lecznicze

do identyfikacji i zgtaszania do , Poltransplantu” mozliwosci pobrania narzadéw od zmartych

dawcow.

Dz. Urz. Min. Fin. Nr 15, poz. 84.

Propozycje zmian dotyczyty:

- finansowania kosztéw pobrania ptuc tgcznie, a nie finansowania kazdego pobrania ptuca
oddzielnie, poniewaz nie dokonuje sie pobrania jednego ptuca;

- wprowadzenia przejrzystych zasad rozliczen pomiedzy podmiotami leczniczymi a NFZ
lub ,Poltransplantem”, dotyczacych zwrotu kosztéw niezasadnych wyjazdéw zespotow
transplantacyjnych do podmiotéw leczniczych w celu pobrania narzadéw.
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Minister Zdrowia nie przedstawial Komisji Europejskiej sprawozdania
z wykonania zadan podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
dotyczacych propagowania donacji narzadéw, co stanowito naruszenie
art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. a ustawy transplantacyjnej.

Zastepca dyrektora DOI wyjasnita, ze: przyjetq praktykq we wspétpracq
z KE jest przesytanie tylko tej dokumentacji, o ktérq zwraca sie ta instytucja.
Wyjasnita réwniez, ze KE nie wezwata do ztozenia sprawozdania i nie zwra-
cata uwagi na zaleganie przez Polske z przekazaniem dokumentacji, dlatego
stwierdzi¢ mozna, Ze nie zostaty naruszone zasady wspétpracy z tq instytucjq.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli tre$¢ przytoczonego przepisu ustawy
transplantacyjnej nalezy uznac jako obowiazek informacyjny i sprawozdaw-
czy Ministra Zdrowia w stosunku do Komisji Europejskie;.

Przepis art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. a ustawy transplantacyjnej jest elemen-
tem implementacji dyrektywy 2004 /23 /WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich®®.

5.2. Centrum organizacyjno-koordynacyjne
do spraw transplantacji , Poltransplant”

,Poltransplant” prawidtowo koordynowat pobieranie i przeszczepianie
narzadéw od zmartych dawcéw oraz prowadzit krajowa liste oczekujgcych
na przeszczepienie i centralny rejestr sprzeciwow.

5.2.1. Koordynacja transplantacji narzadow oraz organizacja szkolen
dla os6b zwiazanych z transplantacjg narzadéw

,Poltransplant” realizowat zadania zwigzane z koordynacja pobierania
i przeszczepiania narzadéw od dawcoéw zmartych i zywych (niespokrew-
nionych)?® na podstawie ustawy transplantacyjnej i zarzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-

-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji 'Poltransplant™’.

Poczatkiem procesu przeszczepienia narzadéw od zmartych dawcéow jest
zgltoszenie szpitala do ,Poltransplantu” dotyczace zmartego, potencjalnego
dawcy narzadéw. Natomiast pierwszym i gtbwnym zadaniem koordynatora

35

Dz.Urz. UEL 102 z 7.04.2004, str. 48, ze zm.

Do zadan ,Poltransplantu” w tym zakresie nalezy:

- organizacjaikoordynacja wszystkich czynno$ci zwigzanych z pobieraniem i przeszczepianiem
narzadow;

- koordynacja alokacji i dystrybucji narzadéw pobranych ze zwtok ludzkich i przeznaczonych
do przeszczepienia;

- egzekwowanie od podmiotéw leczniczych dokonujacych przeszczepow, biezacych informacji
o wykorzystaniu pobranych narzadéw i funkcjonowaniu przeszczepu w okresie bezposrednio
po przeszczepieniu;

- koordynacja przeszczepienia narzadéw od zywych dawcéw niespokrewnionych;

-wspétdziatanie w dokonywaniu wyboru biorcy z krajowej listy oséb oczekujacych
na przeszczepienia, na podstawie ustalonych kryteriéw, w porozumieniu z o§rodkiem, w ktérym
zatrudniony jest lekarz kwalifikujacy do przeszczepienia i oSrodkiem przeszczepiajacym.

36

37 Dz.Urz. Min. Zdrowia Nr 9, poz. 58, ze zm., dalej: ,zarzadzenie w sprawie , Poltransplantu”.

Koordynowanie
pobierania
i przeszczepiania
narzadow
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,Poltransplantu”*® w tym procesie jest weryfikacja potencjalnego dawcy

w Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw (dalej: ,,CRS”). Jesli widnieje on w tym
rejestrze, to proces koordynacji zostaje zakonczony. Natomiast, jeZeli poten-
cjalny dawca nie zgtosit sprzeciwu oddania narzadéw po swojej $mierci,
to procedura koordynacji trwa, az do momentu wyboru biorcy (chorego)
i momentu przeszczepienia mu narzadu. Kluczowym zadaniem koordyna-
tora ,Poltransplantu” jest ustalenie zakresu, godziny pobrania narzadow
oraz skojarzenia w tym zakresie zespotu lekarzy pobierajacych i przeszcze-
piajacych narzady.

Infografika nr 3

Algorytm postepowania w czasie koordynacji pobrania narzagdéw do transplantacji

Rozmowa z rodzing dawcy

Identyfikacja dawcy —_—— | Orzekanie $mierci mozgowe] |
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dla biorcow nerek
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pobrania narzaddw biorcow narzadow bankow tkanek wiglonarzadowego wCRS

Zrédto: Anna Milecka: , Problemy zwigzane z koordynacjq pobierania i przeszczepiania narzqdéw i tkanek”, Forum Nefrologiczne 2010, tom 3, nr 2.

Liczba koordynowanych alokacji i dystrybucji narzadéw pobranych
ze zwtok ludzkich i przeznaczona do przeszczepienia, w kolejnych latach
objetych kontrolg wynosita: w 2016 r. - 1637 koordynacji, w 2017 . - 1714
koordynacji, w 2018 r. 1583 koordynacje, w 2019 r. 1644 koordynacje,
w 2020 r. 1310 koordynacji oraz w 2021 r. (stan na 30 czerwca) - 651 koor-
dynacji.

38 Koordynator, Poltransplantu” - osoba zatrudniona w biurze , Poltransplantu” i petnigca funkcje

,,centralnego koordynatora transplantacyjnego”.
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Wykres nr 1
Liczba koordynowanych alokacji i dystrybucji narzadéw pobranych ze zwtok ludzkich,
z przeznaczeniem do przeszczepienia
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie ustaler kontroli.

W latach 2016-2021 (I pétrocze) liczba potencjalnych dawcéw narzadéw?®  Pobieranie

(tj. os6b zmartych zgtaszanych przez szpitale) wyniosta tgcznie 3442. i przeszczepianie
Najwiecej dawcéw zgtoszono w 2017 r. (720), a najmniej w roku 2020 "2rzadow
(529) i w I pétroczu 2021 r. (239), co wiaze sie z sytuacja epidemiczng

w kraju. Natomiast w tym samym okresie, tgczna liczba dawcéw rzeczywi-

stych (tj. oséb zmartych, od ktérych pobrano narzady do przeszczepienia)

wyniosta 2666. Najwiecej byto ich w 2017 r. (560), a najmniej w 2020 r.

(393) iw I pétroczu 2021 r. (169).

Wykres nr 2
Liczba potencjalnych i rzeczywistych dawcéw narzadow
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie ustaler kontroli.

*? Nazewnictwo dawcow odpowiada nazewnictwu etapdw uzyskiwania narzadéw. W przypadku

dawcoéw zmartych w mechanizmie $mierci mézgu, przyjeto w Polsce nastepujace nazewnictwo:

- dawca prawdopodobny - osoba z ciezkim uszkodzeniem lub choroba mézgu, bez bezwzglednych
medycznych przeciwwskazan;

- dawca potencjalny - osoba z wysunietym podejrzeniem $mierci mézgu, bez medycznych
przeciwwskazan;

- dawca zakwalifikowany - osoba bez medycznych przeciwwskazan do wykorzystania
narzaddow, z rozpoznang $miercig mézgu i z autoryzacja pobrania - zmarty w wyniku trwatego,
nieodwracalnego ustania czynnos$ci mézgu lub w wyniku nieodwracalnego zatrzymania
krazenia;

- dawca rzeczywisty - dawca, od ktérego przynajmniej jeden narzad zostat pobrany z zamiarem
przeszczepienia;dawca wykorzystany - dawca, od ktérego przynajmniej jeden pobrany narzad
zostal przeszczepiony.

23



24

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W latach 2016-2020*° warto$¢ wskaznika donacji (tj. liczba dawcow rze-
czywistych na 1 mln mieszkancow) wynosita dla Polski od 10,2 do 14,6
dawcéw na 1 mln mieszkarnicow**. W 2020 r., mimo trwajgcej od marca epi-
demii, wskaznik ten byt najwyzszy w wojewddztwie pomorskim i wynidst
20,0 dawcow na 1 mln mieszkancéw (pomimo zmniejszenia z 22,3
w 2019 r.), a najnizszy w wojewoddztwie podkarpackim - 3,8 (mimo wzro-
stuz 1,9 w 2019 r.).

W roku 2020 - w 13 wojewddztwach odnotowano spadek wartos$ci wskaz-
nika donacji w poréwnaniu z rokiem 2019 (tj. przed okresem epidemii),
ale jednoczes$nie w trzech innych wojewo6dztwach wskaznik ten wzrést
mimo trwajacej epidemii, tj. w lubuskim -z 11,0 do 11,9, podkarpackim
-z1,9do 3,8iwslaskim-z10,4do 12,9.

W roku 2019, tj. przed okresem epidemii, warto$¢ wskaznika donacji (daw-
stwa) byta najwyzsza w wojewddztwach: zachodniopomorskim - 27,6
(w 2020 r. spadek do 13,0), pomorskim - 22,3 (w 2020 r. spadek do 20,0)
i warminsko-mazurskim - 21,0 (w 2020 r. spadek do 18,3).

W latach 2016-2020*% taczna liczba narzadéw pobranych ze zwtok wynio-
sta 7882, w tym w poszczegdlnych latach: odpowiednio: 1636,1711, 1583,
16421 1310%

Najwiekszg liczbe, sposréd ogdétem pobranych narzadéw, stanowity nerki
- 4881 (61,9%)** i watroba - 1690 (21,5%)*°. Pobrano réwniez w tym
okresie 665 serc (8,4%)*%, 502 ptuca (6,4%)*” oraz 144 trzustki (1,8%)*2.

W tym samym okresie przeszczepiono tacznie 7344 narzady pobrane
od zmartych dawcéw (93,2%), w tym odpowiednio, w poszczegblnych
latach: 1522, 1588, 1446, 1557 1 1231 - co stanowito od 91,3% do 94,8%
ogobtem pobranych narzadéw w danym roku (od zmartych dawcow).

W okresie objetym kontrolg pobrano i przeszczepiono tacznie 352 narzady
od zywych dawcéw, w tym: 229 nerek (w 2016 r. - 50, w 2017 r. - 56,
w2018 r.-40,w 2019 .- 52, w 2020 . - 31) oraz 123 watroby (odpo-
wiednio w latach: 28, 24, 22, 21 i 28)*°.

40

Brak szczegétowych danych dotyczacych I pétrocza 2021 r.

W roku 2016 - wskaznik ten wynio6st 14,1, w 2017 r. - 14,6, w 2018 r. -13,0 w 2019 r. - 13,1
iw 2020 r. - 10,2 (wskaznik ten byt najnizszy od 2007 r.). Wedtug rocznika statystycznego
GUS, w 2016 r. ludno$¢ Polski wynosita 38,42 mln, w latach 2017-2019 - 38,41 mln, aw 2020 r.
38,35 mln (,,Ludno$¢. Stan i struktura w przekroju terytorialnym w 2020 r. Stan 30 czerwca
2020r.”, Wyd. GUS 2020 1.)

Brak szczegétowych danych dotyczacych I pétrocza 2021 r.

41
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** Na podstawie statystyk prowadzonych przez ,Poltransplant”.

W poszczegdlnych latach pobrano odpowiednio: 1067, 1097, 974,985 i1 758 nerek.
W poszczegdlnych latach pobrano odpowiednio: 343, 382, 334, 3461 285 watrob.

44
45
46

W poszczeg6lnych latach pobrano odpowiednio: 104, 103, 149, 152 i 157 serc.

47

W poszczeg6lnych latach pobrano odpowiednio: 82, 88, 104, 1221 106 ptuc.

48

W poszczeg6lnych latach pobrano odpowiednio: 40, 41, 22, 37 i 4 trzustki.

*° Na podstawie statystyk prowadzonych przez ,Poltransplant”.
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Infografika nr 4
Narzady pobrane ogétem od zmartych i zywych dawcéw (wedtug rodzajéw narzadéw)
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Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie statystyk prowadzonych przez ,Poltransplant”.

Infografika nr 5
Narzady przeszczepione od zmartych i zywych dawcéw (wedtug rodzajéw narzadow)
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie statystyk prowadzonych przez 'Poltransplant'.

Ogotem przeszczepiono 7696 narzaddéw, w tym: w 2016 r. - 1600 narzadow
(1522 od zmartych i 78 od zywych dawcow), w 2017 r. - 1668 narzaddéw
(odpowiednio: 15881 80), w 2018 . - 1508 (14461 62), w 2019 . - 1630
(1557173)iw 2020 r.-1290 (12311 59).
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W trybie pilnym, w poszczeg6lnych latach objetych kontrolg (wg stanu
na koniec danego roku), przeszczepiono ogétem: 154 narzady w 2016 r.
(w tym najwiecej serc - 75), 134 - w 2017 r. (serc - 69), 178 - w 2018 r.
(serc-117),178 w 2019 r. (serc - 120), 146 - w 2020 r. (serc - 103) i 83
w I potowie 2021 r. (serc - 65).

Liczba 0s6b oczekujacych na przeszczepienie narzadu®®, niezaleznie od jego
rodzaju, wynosita na koniec danego roku (w trybie zwykltym): w 2016 r.
-1631 0s6b,w 2017 .- 1670, w 2018 . - 1894, w 2019 1. - 1769, w 2020 1.
- 1721, ana koniec [ p6trocza 2021 r. - 1630 osdb.

Natomiast na przeszczepienie narzadu w trybie pilnym oczekiwato
(wg stanu na koniec roku): w 2016 . - 49 oséb, w 2017 r. - 56, w 2018 r.
-64,w2019r.-61,w 2020 .- 55, a na koniec I pétrocza 2021 r. - 58 0séb.

Najwiecej os6b oczekiwato na przeszczepienie nerki w trybie zwy-
ktym. Wedtug stanu na koniec roku 2016 - byto 1025 os6b oczekujacych,
w2017 r.-1023,w 2018 .- 1187, w 2019 . - 1054, w 2020 r. - 1004,
a na koniec I pétrocza 2021 r. - 968 os6b. Natomiast na przeszczep nerki
w trybie pilnym oczekiwato odpowiednio w kolejnych latach: 6,9, 9, 11, 3
i9 oséb.

Najwiekszg liczbe 0séb oczekujgcych na przeszczepienie w trybie pilnym
stanowili ,,potencjalni biorcy”>* serca. Wedtug stanu na koniec 2016 r.
bytoich 42, w2017 r. - 46, w 2018 . - 54, w 2019 1. - 50, w 2020 1. - 51,
a na koniec I pétrocza 2021 r. - 49 oséb.

W okresie objetym kontrola, czas oczekiwania na przeszczepienie narzadu
sukcesywnie wydtuzat sie i wynosit: w 2016 r. - 1599 dni, w 2017 r. - 1855,
w 2018 r. - 2246, w 2019 r. - 2517, w 2020 r. - 4382, a wedtug stanu
na koniec I pétrocza 2021 r. - 3064 dni.

Wykres nr 3
Najdtuzszy czas oczekiwania na przeszczepienie narzadu
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Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie ustalen kontroli.

50 Osoby oczekujace (aktywni) - czyli osoby zywe, ktore nie byty czasowo zawieszone, trwale

zdyskwalifikowane, z odnotowana wycofana zgoda, w danym roku.

' Termin ,,potencjalny biorca narzadu” - dla celéw kontrolnych oznacza osobe oczekujaca

na przeszczep narzadu.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Na przeszczepienie narzadu w trybie pilnym, najdtuzszy czas oczekiwania
wynosit 1539 dni i dotyczyt przeszczepiania watroby, a najkrotszy - jeden
dzien i dotyczyt przeszczepiania ptuca.

Z ustalen kontroli wynika, Ze obowigzujacy system organizacyjny typowa-
nia pacjentow do przeszczepiania narzagddéw jest skuteczny, poniewaz nie
stwierdzono przypadkéw przeprowadzania procedury przeszczepowej
u 0s6b niezgtoszonych do krajowej listy os6b oczekujacych oraz wptywu
czynnikdw pozamedycznych na ustalenia kolejnosci jej przeprowadzenia.

Wystapienie w Polsce epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 (od marca
2020 r.) spowodowato ograniczenia w leczeniu (udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych) - z wyjatkiem tych zwigzanych z COVID-19, m.in. z powodu
koniecznosci przystosowania placéwek do leczenia chorych na COVID-19,
ograniczania procedur planowych, zaangazowania sit i Srodkéw w walke
z epidemia. Ograniczenia te miaty negatywny wptyw na wyniki poszczegdl-
nych obszaréw aktywno$ci transplantacyjnej narzadéw>2,

W pierwszym roku epidemii, tj. w okresie od marca 2020 r. do lutego
2021 r. - w poréwnaniu z ostatnim rokiem sprzed epidemii, tj. od marca
2019 r. do lutego 2020 r. - zmniejszyta sie liczba szpitali zgtaszajacych
mozliwo$¢ pobrania - 0 13,2% (12), a tym samym zmniejszyta sie liczba
zgtoszonych potencjalnych dawcéw (o 25,7%, tj. 0 170 os6b) i liczba daw-
coéw rzeczywistych (0 26,0% - tj. 0 131 oséb). W zwigzku z tym zmniejszyta
sie liczba rzeczywistych dawcoéw narzaddw, tj. nerek (o 25,8% -tj. 0 126
0s6b), trzustki (0 87,1% - tj. 0 27 dawcow), watroby (o 22,9% - tj. o0 81
dawcow), dawcéw wielonarzadowych (o 30,9% - tj. o 116 dawcow).
Liczba wszystkich pobranych narzadéw w pierwszym roku epidemii
zmniejszyta sie 0 19,8% (319 narzadéw). Na uwage zastuguje fakt, ze w tym
samym roku zwiekszyta sie liczba rzeczywistych dawcéw serca (o0 21,0%
- tj. 0 29 dawcow) i ptuc (0 10,7% - tj. o sze$ciu dawcow), a tym samym
zwiekszyta sie liczba przeszczepien tych narzadéw - serca o 15,8% (21)
i ptuco 7,7% (4).

Natomiast efektem zmniejszonej liczby dawcéw rzeczywistych innych
narzadéw (tj. poza sercem i ptucami), byto zmniejszenie sie liczby wszyst-
kich pozostatych przeszczepionych narzadéw o 20,1% (302 narzady),
w tym np. nerek o 23,8% (212), a watroby o 24,5% (83).

W pierwszym roku epidemii zmniejszyta sie liczba przeszczepien nerek
od zywych dawcow - 0 42,9% (21), natomiast wzrosta liczba przeszczepien
fragmentow watroby od zywych dawcow - 0 60,0% (12).

W okresie epidemii, objetym analizg, zmniejszyta sie zgtaszalnos¢ pacjen-
tow do przeszczepiania narzagdéw (na Krajowa Liste Oczekujacych na prze-
szczepienia - KLO).

Liczba nowych zgtoszen pacjentéw do przeszczepiania nerki zmniejszyta
sie 0 42,5% (o0 468), serca - 0 24,4% (o 77) i watroby - 0 21,8% (o0 93).
Natomiast zwiekszyta sie liczba nowych zgtoszen do przeszczepienia ptuc
-012,8% (14).

%2 Na podstawie danych statystycznych ,Poltransplantu”.

Wplyw epidemii
na funkcjonowanie
transplantacji narzadow
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Inne zadania
»Poltransplantu” zwigzane
z koordynacja pobierania
i przeszczepiania
narzadow
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Réwnocze$nie w tym samym okresie odnotowano zwiekszona liczbe zgo-
now osoéb bedacych na listach oczekujgcych do przeszczepienia narzadow.

Liczba zgonow na liScie oczekujacych do przeszczepienia ptuc wzro-
sta 0 126,3% (24 osoby), watroby o0 127,3% (28 os6b), serca -0 16,7%
(14 os6b), anerek - 0 13,7% (10 os6b).

»Poltransplant” opracowywat, w terminie do 31 stycznia nastepnego roku
kalendarzowego, miesieczne raporty oraz zbiorcze sprawozdania za ubie-
gty rok kalendarzowy dotyczace liczby uzyskanych narzadéw i sposobow
ich wykorzystania. Raporty zawieraty takze informacje dotyczace funkcjo-
nowania przeszczepu w okresie bezposrednio po przeszczepieniu i ocene
jego funkcjonowania w dalszym czasie (do czego zobowigzywat go § 7 pkt 6
zatgcznika nr 2 do zarzadzenia w sprawie ‘Poltransplantu’). Dokumenty
te byly sporzadzane na podstawie danych zawartych w ustawowych reje-
strach transplantacyjnych (prowadzonych przez ,Poltransplant”). Raporty
miesieczne publikowane byty na stronie internetowej ,Poltransplantu”
i wykorzystywane do opracowania rocznego biuletynu informacyjnego
za dany rok oraz przekazywane Ministrowi Zdrowia w sprawozdaniach
z dziatalno$ci , Poltransplantu”.

Informacje zawarte w tych raportach wykorzystywane byty do prowadze-
nia biezacej polityki rozwoju transplantologii, w szczeg6lnosci do opraco-
wywania wytycznych do typowania dawcéw (zasady alokacji narzadéw)
oraz propozycji tematéw szkolen dla koordynatoréw transplantacyjnych.

Do 2020 r. ,Poltransplant” opracowywat - w terminie do 15 lutego kazdego
roku - opinie o wzro$cie kosztéw pobrania narzadéw®? i przedstawiat Mini-
strowi Zdrowia informacje o proponowanym wzros$cie kosztéw czynnosci
zwigzanych z pobieraniem narzadéw od dawcy, u ktérego stwierdzono zgon
wskutek $mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, oparta
o analize przewidywanego wzrostu tych kosztéw w roku nastepnym>*.

Obecnie obowiazujace przepisy rozliczania kosztéw pobrania i przeszcze-
piania narzadéw sg skomplikowane, a ich interpretacja nie jest powszech-
nie dostepna. Zagadnienia te byty przedmiotem wielu rozmdéw pomiedzy
kierownictwem , Poltransplantu” a Ministerstwa Zdrowia oraz innymi
uczestnikami procedur transplantacyjnych (np. z kierownictwem niekto-
rych o$rodkéw transplantacyjnych, dyrektorami szpitali zgtaszajacych
dawcéw narzadoéw), ale nie przyniosty oczekiwanego efektu.

Ostatnia zmiana rozporzadzenia w sprawie kosztéw procedur przeszcze-
powych, ktéra weszta w zycie 12 stycznia 2021 r., nie uwzglednita zmian
utatwiajgcych rozliczanie tych kosztdw, pomimo Ze w projekcie tego rozpo-
rzadzenia byty takie zapisy.

%3 §1lust.2 pkt 16 zatgcznika Nr 1 oraz § 7 pkt 5 zatacznika Nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie 'Poltransplantu’.

** §15ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegétowego

sposobu ustalania kosztéw czynnosSci zwiqzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjq komdrek, tkanek i narzqdéw (Dz.U.z 2014 r. poz. 469,
ze zm.), dalej zwane: ,rozporzadzeniem w sprawie kosztéw procedur przeszczepowych”.
0d 2021 r. ,Poltransplant” zobowigzany jest do przekazywania Ministrowi Zdrowia takiej
informacji co trzy lata, do 31 stycznia.
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Zauwazy¢ nalezy, ze do refundacji podmiotom leczniczym kosztéw niekto-
rych czynnosci zwigzanych z pobieraniem i przeszczepianiem narzadow,
okreslonych np. w art. 3 ust. 9 i/lub art. 3 ust. 12 pkt 2 ustawy transplanta-
cyjnej, wskazano dwéch ptatnikdw, nie precyzujac, ktory z nich faktycznie
ma dokona¢ tego zwrotu.

Przyktad

W sytuacji, gdy pobierana jest trzustka do przeszczepienia, to ptatnikiem
jest Narodowy Fundusz Zdrowia, ale gdy pobierana jest trzustka w celu
»izolacji wysp trzustkowych”, to ptatnikiem jest ,Poltransplant”. Taki podziat
ptatnikéw zostat okreslony w 2010 r., tylko w korespondencji pomiedzy
Ministerstwem Zdrowia®® a »Poltransplantem”, ale nie zostat wyraznie wska-
zany w powszechnie obowigzujacych przepisach prawa. O mozliwos$ci otrzy-
mania zwrotu za procedure zwigzang z pobraniem trzustki lub trzustki w celu
»izolacji wysp trzustkowych”, podmiot leczniczy dowiaduje sie, w wiekszosci
przypadkoéw, dopiero po podjeciu préby odzyskania poniesionych kosztow.

W swietle obowigzujacych obecnie przepiséow, osrodek transplanta-
cyjny, ktéry dokonat pobrania narzadu, otrzymuje zwrot kosztéw za tzw.
,chybiony wyjazd”*¢ zespotéw pobierajacych narzady do przeszczepiania,
jak i samo pobranie ,,chybionych narzadéw” lub odstapienie od ich pobra-
nia (z przyczyn obiektywnych) za posrednictwem ,,szpitala dawcy”, a nie
bezposrednio przez ptatnika tych czynnoSci, tj. NFZ i/lub , Poltransplant”.

Biorac pod uwage przejrzystos¢ i ptynnosc¢ tych rozliczen, wskazane jest,
aby dokonywat ich bezposrednio ptatnik.

Nadmieni¢ nalezy, ze szpitale zgtaszajace dawcow, ktore zostaty obcigzone
przez o$rodek transplantacyjny faktura za ,,chybione pobranie” lub ,,chy-
biony wyjazd”, niejednokrotnie nie maja wiedzy, od kogo uzyska¢ zwrot
tych srodkéw (czyli kto konkretnie jest ptatnikiem czynnosci wskazanych
na fakturze).

Niektore osrodki transplantacyjne, ze wzgledu na skomplikowany i nie-
czytelny sposob dokonywania rozliczen tych kosztéw, nie decydowaty
sie na wystawienie faktury dla szpitala dawcy i chcialy unikng¢ sytuacji,
w ktérych raz obcigZony szpital dawcy, nie bedzie chciat w przysztosci zgta-
sza¢ dawcow ze wzgledu na zawito$¢ rozliczen.

W latach 2016-2021 (I p6trocze) ,Poltransplant” zrefundowat podmiotom
leczniczym - za posrednictwem szpitala dawcy narzadu - koszty pobrania
narzadéw, w 204 przypadkach ,,chybionych” 7 w tacznej kwocie 729,9 tys. z4°5.

»Poltransplant” realizowat rowniez inne zadania wskazane w zarzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie 'Poltransplantu’, w tym wspo6tpracowat z innymi
podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie wymiany narzadow

55

Pismo z 24 lutego 2010 r., znak: MZ-PZ-TSZ-078-5237-23/SW/10.

Pojecia,,chybiony wyjazd” i ,,chybiony narzad” - dotycza przypadkéw, gdy pobrany od dawcy
narzad nie zostat przeszczepiony biorcy z przyczyn obiektywnych.

W 2016 r. - w 35 przypadkach, w 2017 r. - 44, w 2018 r. - 45, w 2019 r. - 29, w 2020 r. 37
iwlIpbtroczu 2021 r. - 14.

W2016r.-130,8tys.zt, w2017 r.-160,1 tys.zt, w 2018 .- 157,1 tys.zt, w 2019 . - 105,5 tys. zt,
w 2020 1. - 129,7 tys. zt,ado 30 czerwca 2021 r. - 46,7 tys. zt.
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Organizacja szkolen
dla oséb zwigzanych
z transplantacja
narzadow

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

do przeszczepiania®® oraz z podmiotami zagranicznymi w przypadku nie-
legalnych i oszukanczych praktyk w obszarze medycyny transplantacyj-
nej®°. Realizowat tez zadania jako Krajowy Punkt Kontaktowy®?, tj. podmiot
wtasciwy dla gromadzenia danych o przeszczepieniach wykonanych poza
oficjalnym systemem®?% Monitorowat réwniez stan zawiadomien od pod-
miotow leczniczych o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcjach®?,

W latach 2016-2021 (I pétrocze) ,Poltransplant” otrzymat 211 zawiado-
mien o wystapieniu istotnych niepozadanych reakcji organizmu dawcy lub
biorcy, zwigzanych z procedura transplantacyjng®* oraz 34 zawiadomienia
o0 wystgpieniu istotnych zdarzen niepozadanych®® (zwigzanych z przeszcze-
pionym narzgdem/tkankg®®).

Szczegbdtowe rezultaty realizacji zadan ,Poltransplantu” w latach 2016-
-2020, okreslonych w zarzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie 'Poltran-
splantu’, byty prezentowane w sprawozdaniach z jego dziatalno$ci,
przekazywanych Ministrowi Zdrowia oraz w biuletynach informacyjnych
zamieszczonych na stronie internetowej ,Poltransplantu”. NIK nie miata
zastrzezen do realizacji zadan przez ,Poltransplant”.

»Poltransplant” organizowat szkolenia oséb, ktérych czynnosci bezposred-
nio wptywaty na bezpieczenstwo dawcow i biorcow, tj. koordynatoréw
transplantacyjnych do spraw pobierania, przechowywania i przeszczepia-
nia narzadéw®’. Byly to szkolenia wstepne®® (organizowane dla oséb nowo
zatrudnionych) i ustawiczne (organizowane nie rzadziej niz co dwa lata).
,Poltransplant” uprawniony byt réwniez do organizowania szkolen uak-
tualniajacych (w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy nauko-
wej dotyczacej pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw).
Szkolenia byty nieodptatne dla uczestnikdw, a ich finansowanie pochodzito
ze Srodkéw budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest Minister
Zdrowia, przeznaczonych na finansowanie ,Poltransplantu”.

W latach 2018-2021 (I pétrocze) ,Poltransplant” otrzymat z Ministerstwa
Zdrowia kwote 627,9 tys. zt (tj. 66,8% kwoty planowanej - 939,8 tys. zi)
na szkolenia wstepne i ustawiczne dla os6b, ktérych wykonywane czyn-
nosci bezposrednio wptywaja na jakos¢ narzadow oraz na bezpieczenstwo
dawcow i biorcow, ktérych byt organizatorem.

59 §7 pkt 8 zatacznika Nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie 'Poltransplantu’.

§ 10a pkt 4 zatgcznika Nr 2 jw.

§ 10a pkt 5 zatgcznika Nr 2 jw.

W latach 2016-2021 (I p6trocze) zostato zgtoszone do ,Poltransplantu” dziatanie strony
internetowej, ktéra umozliwiata zakup nerki i jej przeszczepienie poza granicami Polski,
atakze oferowata odptatne zbycie nerki oraz przeszczepienie nerki niewiadomego pochodzenia
obywatelowi Polski w innym kraju. ,Poltransplant” przekazat te informacje do rozpatrzenia
Wydziatowi ds. Walki z Handlem LudZmi Biura Stuzby Kryminalnej Komendy Gtéwnej Policji.

60
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3 g7 pkt 10 zatgcznika Nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie 'Poltransplantu’.

W 2016 r. wystapito 38 reakcji, w 2017 r. - 62, w 2018 r. - 44, w 2019 . - 37, w 2020 r. - 23
idoczerwca 2021 r.-7.

64

5 W 2016 r. odnotowano cztery istotne niepozadane zdarzenia, w 2017 r. - 13, w 2018 r. - dziewie¢,

w 2019 r. - pie¢, w 2020 . - trzy, a na koniec I pétrocza 2021 r. nie odnotowano zadnego takiego
zdarzenia.

66 ,Transplant” - materiat pobrany i/lub przeszczepiony w procesie transplantacji.

7 Art.38ust.3 pkt 12 iart. 40a ust. 1 pkt 1 ustawy transplantacyjnej.

8 Art.40a ust. 2 ustawy transplantacyjnej.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Szkolenia te (wstepne i ustawiczne) ukonczyty 563 osoby (w tym: 151
w 20181, 211 w2019 1.1 201 w 2020 r.). Nie prowadzono szkolen uak-
tualniajacych, poniewaz nie wystapity przestanki do ich zorganizowania
- wymienione w art. 40a ust. 2 pkt 3 ustawy transplantacyjnej - tj. zmiana
procedur lub rozwoju wiedzy naukowej dotyczacej pobierania, przechowy-
wania i przeszczepiania narzagdow. Koszt jednostkowy uczestnika szkolenia
wynosit: w 2018 . - 1403,9 zt, w 2019 1. - 1428,3 z}, w 2020 . - 569,9 z1°°,
aw [ pétroczu 2021 r. - 3402,2 zt.

Od lipca 2010 r. ,Poltransplant” tworzyt i czeSciowo finansowat sie¢ koor-
dynatoréw pobierania i przeszczepiania narzadéw w podmiotach lecz-
niczych (szpitalach)’® z potencjatlem dawstwa (czyli majacych w swoich
strukturach co najmniej oddzial anestezjologii i intensywnej terapii i cze-
sto neurologii i/lub neurochirurgii.

W latach 2010-2021 (I p6trocze) zatrudnianie, a tym samym finansowa-
nie szpitalnych koordynatoréw transplantacyjnych przez ,Poltransplant”,
sukcesywnie malato z 97,9% (w 2010 r.) do 46,0% (na koniec I pétrocza
2021 r)) zatrudnionych ogétem tych koordynatordw.

Tworzenie stanowisk koordynatoréw pobierania narzadéw od zmar-
tych w szpitalach z potencjatem dawstwa i budowa krajowego systemu
koordynatorow transplantacyjnych byto jednym z podstawowych zadan
»Poltransplantu”, wynikajacych z zatozenn Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej na lata 2011-2021.

Wedtug stanu na koniec [ pétrocza 2021 r,, w Polsce byto tacznie 388 szpitali
z potencjatem dawstwa, w tym 371 szpitali dla dorostych i 17 szpitali pedia-
trycznych. Stanowisko szpitalnego koordynatora transplantacyjnego utwo-
rzono w 255 szpitalach (co oznacza, ze koordynatorzy ci dziatali w 65,7%
szpitali z potencjatem dawstwa) i funkcjonowato w nich 314 koordynato-
réw transplantacyjnych, w tym 147 zatrudnionych (i tym samym finanso-
wanych) przez ,Poltransplant”.

W latach 2010-2021 (I pdétrocze) sukcesywnie wzrastata liczba
szpitali, w ktorych funkcjonowali koordynatorzy transplantacyjni (ze 123
-w2010r.do 255w 2021 ) i liczba tych koordynatoréw (ze 123 w 2010 r.
do 314 w 2021 r.). Na uwage zastuguje fakt, ze w niektorych szpitalach pra-
cowato jednoczes$nie kilku koordynatorow.

Na przyktad w 2020 r., w 205 szpitalach (sposrdéd 253, w ktérych utwo-
rzono stanowiska szpitalnych koordynatoréw) pracowat jeden koordynator,
w 42 szpitalach zesp6t dwdch koordynatoréw, w trzech szpitalach zespot
trzech koordynatoréw i rowniez w trzech szpitalach zesp6t czterech koor-
dynatoréw, a oSmiu koordynatoréow peinito te funkcje w dwéch szpitalach.

% Koszt jednostkowy byt nizszy niz w pozostatych latach ze wzgledu na organizacje szkolen

w trybie on-line.

70 Zgodnie z § 1 ust. 2 pkt 17 statutu ,Poltransplantu” stanowigcego zatacznik Nr 1 do zarzadzenia

Ministra Zdrowia w sprawie 'Poltransplantu’, do zadan ,Poltransplantu” nalezy , finansowanie
dziatalno$ci koordynator6w pobierania i przeszczepiania komdrek, tkanek i narzadéw
w podmiotach leczniczych dokonujacych pobran i przeszczepien komorek, tkanek i narzadéw”.

Koordynatorzy
transplantacyjni
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Wykres nr 4

Sie¢ szpitalnych koordynatoréw transplantacyjnych w Polsce w latach 2010-2021 (I pétrocze)

Liczba szpitali
z koordynatorem
szpitalnym

1 Liczba koordynatoréw
zatrudnionych
przez POLTRANSPLANT

M Liczba koordynatoréw
zatrudnionych
w szpitalach ogdtem
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie ustaleri kontroli.
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Infografika nr 6
Siec¢ szpitalnych koordynatoréw transplantacyjnych w Polsce w podziale na wojewddztwa
(wedtug stanu na | pétrocze 2021 r.)
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Liczba koordynatoréw Liczba koordynatoréw Liczba szpitali,
szpitalnych (ogétem 314, szpitalnych na milion w ktérych funkcjonuja
w tym siedmiu z nich mieszkancow koordynatorzy szpitali
pracowato réwnoczesnie ($rednia dla Polski 8,8) (ogotem 255)

w dwach szpitalach)

[ [

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie statystyk prowadzonych przez 'Poltransplant'.

W latach 2016-2021 (I pdtrocze) koordynacjg pobran i przeszczepien
narzadéw od zmartych dawcéw zajmowali sie rozni koordynatorzy:
w 2016 r. - byty to 283 osoby, w tym 243 koordynatoréw szpitalnych,
33 koordynatoréw afiliowanych w o$rodkach transplantacyjnych’” i sied-
miu koordynatoréw centralnych (w biurze ,Poltransplantu” i realizujg-
cych zadania na poziomie krajowym); w 2017 r. - koordynacja zajmowato
sie tacznie 347 oséb, w tym - odpowiednio wedtug ich lokalizacji - 304,
33110; w2018 . - 339 0sbéb, w tym odpowiednio 296,321 11; w2019 .
- 338 0s6b, w tym odpowiednio - 301, 27 i 10; w 2020 r. - 342 osoby, w tym
odpowiednio - 302, 32 i 8; a na koniec I pétrocza 2021 r. - 354 osoby, w tym
314,321i8.

"t Wroku 2020 aktywnie dziatato 21 o$§rodkéw przeszczepiajacych nerki, szes¢ - przeszczepiajacych

trzustke lub wyspy trzustkowe, sze$¢ - przeszczepiajacych serce, cztery - przeszczepiajace ptuca
i dziewie¢ - przeszczepiajacych watrobe.
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Opiniowanie wnioskéw
o udzielenie pozwolenia
na postgpowanie

z narzadami

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Oprocz koordynatoréw pobierania i przeszczepiania narzadéw od zmartych
dawcéw, funkcjonowali jeszcze koordynatorzy pobierania i przeszczepiania
narzadéw od zywych dawcéw w osrodkach kwalifikujgcych do przeszcze-
pienia nerki. Na koniec 2020 r. byto ich 32.

Koordynatorzy pobierania i przeszczepiania narzagdoéw byli zatrudniani
na podstawie umowy o prace, umow zlecenie lub kontraktu w ramach
prowadzonej przez siebie dziatalno$ci gospodarczej. Forma zatrudniania
koordynatora zalezata od uzgodnienia pomiedzy koordynatorem a podmio-
tem, z ktorym zawiera umowe.

5.2.2. Opiniowanie wnioskoéw o udzielenie pozwolenia
na postepowanie z narzagdami, kierowanych do Ministra
Zdrowia przez podmioty lecznicze

,Poltransplant” otrzymywat wnioski’? podmiotéw leczniczych ubiegajacych
sie o udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia na postepowanie z narzgdami
(tj. pobieranie narzadéw od zywych dawcdw, przechowywanie narzadow
i/lub ich przeszczepianie)”>.

»Poltransplant” weryfikowat te wnioski pod wzgledem kompletnos$ci zawar-
tych w nich informacji oraz spetniania przez te podmioty lecznicze warun-
kéw okreslonych w ustawie transplantacyjnej i rozporzadzeniu w sprawie
transplantacji, tj. czy zatrudniaty one osoby z odpowiednimi kwalifikacjami
do pobierania i przeszczepiania narzadéw (w tym osobe odpowiedzialng
za przestrzeganie przez dany podmiot przepiséw ustawy transplantacyjnej)
oraz czy dysponowaty pomieszczeniami i urzadzeniami, ktére odpowia-
daty fachowym i sanitarnym wymaganiom okreslonym w rozporzadzeniu
w sprawie transplantacji.

Zadania zwigzane z weryfikacjg wnioskow (o ktérych wyzej mowa) wyko-
nywano w ,Poltransplancie” prawidtowo i bez zwtoki. W latach 20180-
-2021 (I p6trocze) ,Poltransplant” wnioskowat do Ministra Zdrowia
o wydanie 16 podmiotom leczniczym 19 pozwolen na postepowanie
znarzgdami (w tym 10 w 2018 r,, cztery - w 2019 r;, jedno w 2020 r. i cztery
w I pétroczu 2021 r.).

5.2.3. Prowadzenie listy i rejestrow dotyczacych transplantacji
narzadow’*

»Poltransplant” prowadzit cztery rejestry dotyczace transplantacji narza-

déw, tj.: centralny rejestr sprzeciwéw (CRS)’>, rejestr zywych dawcéw

(RZD)’¢, krajowa liste oczekujgcych (KLO)’” i krajowy rejestr przeszcze-

piefi (KRP)78,

72 Art.38ust.3 pkt 11 ustawy transplantacyjnej.

73 Art.36ust. 1 pkt 1, 4-5 oraz ust. 1ai 3 ustawy transplantacyjnej.

7* Listai rejestry transplantacji narzadéw zwane dalej: ,,wykazami”.

75 Centralny rejestr sprzeciwéw na pobranie komorek, tkanek i narzadéw ze zwtok ludzkich

- zwany centralnym rejestrem sprzeciwow (CRS) - art. 7 ustawy transplantacyjnej.

76 Centralny rejestr zywych dawcéw narzadéw - zwany rejestrem zywych dawcéw (RZD) - art. 15

ustawy transplantacyjnej.

77 Krajowa lista oczekujacych na przeszczepienie - zwana krajowq listq oczekujgcych (KLO)

lub listq - art. 17 ustawy transplantacyjnej.

78 Krajowy rejestr przeszczepien - zwany rejestrem przeszczepien (KRP) - art. 18 ustawy

transplantacyjnej.
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W prowadzonych rejestrach transplantacyjnych nie byto mozliwo$ci gene-
rowania szerokiego spektrum raportéw zbiorczych wedtug zgdanego
zakresu czasowego i podmiotowego, niezbednych dla celéw informacyjno-
-sprawozdawczych. Rejestry nie byty w stanie sprosta¢ wymaganiom
zwigzanym ze stalym rozwojem medycyny transplantacyjnej i obstuzy¢
wszystkich proceséw, w tym liczby przetwarzanych danych.

Przykilad

Rejestr zywych dawcéw narzadow nie miat funkcji dotagczania kopii dokumen-
tow potwierdzajacych ztozong dyspozycje (np. zgody pacjenta na dokonanie
przeszczepienia, zgody sadu, zgody komisji etycznej). Natomiast krajowy rejestr
przeszczepien nie pozwalat osrodkowi, ktéry dokonat przeszczepu, na spraw-
dzenie przezycia pacjenta po przeszczepie narzadu, w przypadku, gdy nie zgta-
szat sie on na badania kontrolne.

W Narodowym Programie Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata
2011-2021 ujeto zadanie pn. Rozbudowa Ustawowych Rejestréw Transplan-
tacyjnych, ktére wedtug zatozen ma w istotny sposéb zmieni¢ prowadze-
nie tych rejestrow. W okresie od 2011 r. do 2017 r. podejmowane w tym
zakresie prace nie przyniosty efektow. W 2017 r. Minister Zdrowia powie-
rzyt Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (obecnie Cen-
trum e-Zdrowia) realizacje prac zwigzanych z rozwojem i doskonaleniem
oraz modernizacja ustawowych rejestrow transplantacyjnych (na ktdre
zaplanowat ponad 25 mln z1) i az do polowy wrze$nia 2021 r. (do zakon-
czenia czynnosci kontrolnych NIK) trwaty tylko prace koncepcyjne i ana-
lityczne, ktore jednak nie zostaty zakonczone i byly jedng z przestanek
przedtuzenia realizacji NPRMT do 31 grudnia 2021 r,, a nastepnie
do 31 grudnia 2022 r.”°

Podstawg dziatania CRS jest ustawa transplantacyjna oraz rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 1 grudnia 2006 r. w sprawie sposobu prowadze-
nia centralnego rejestru sprzeciwow oraz sposobu ustalania istnienia wpisu
w tym rejestrze®®. 0d marca 2015 r. CRS dziata w ramach Systemu Reje-
stréw Panstwowych (SRP).

Wedtug stanu na 31 grudnia 2020 r., w CRS zarejestrowanych byto 37 728
o$wiadczen, w tym 37 392 o$wiadczenia o sprzeciwie®! na pobranie
po $mierci komérek, tkanek i narzadéw®? oraz 336 o$wiadczen o cofnieciu
sprzeciwu. 7294 (19,0%) o$wiadczenia zostaty ztoZone przez przedstawi-
cieli ustawowych, w tym 7262 o sprzeciwie.

7?  Rada Ministréw 9 listopada 2021 r. przyjeta uchwate o przedtuzeniu realizacji zadan NPRMT

o kolejny rok, tj. do 31 grudnia 2022 r.

8 Dz. U. Nr 228, poz. 1671), zwane dalej: rozporzqdzeniem w sprawie rejestru sprzeciwéw

lub rozporzqdzeniem w sprawie CRS.
81

W tym: 19 523 (52,2%) oSwiadczenia o sprzeciwie ztozyty kobiety i 17 869 (47,8%) - mezczyzni.

82 Komorki, tkanki i narzady do przeszczepiania.

Centralny Rejestr
Sprzeciwéow
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Krajowa lista oséb
oczekujacych

na przeszczepienie
(KLO)
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W latach 2018-202083 zarejestrowano 6245 o$wiadczen®*, w tym 62148°
o sprzeciwie i 31 o cofnieciu sprzeciwu. Najmniej o§wiadczen zarejestro-
wano w 2020 . (1608), co moze wynika¢ z epidemii (od marca 2020 r.).

W poszczego6lnych analizowanych latach, miesiecznie naptywato Srednio
201 oSwiadczen o ztozeniu sprzeciwu w roku 2018, 183 o$wiadczenia
-w2019ri133-w2020r

W 2018 r. do , Poltransplantu” wptyneto 1460 zapytan o sprawdzenie ist-
nienia zastrzezenia (sprzeciwu) dotyczacego potencjalnego dawcy w bazie
CRS na pobranie transplantéow, w 2019 r. - byto 1550 zapytan, a w 2020 r.
- 1201. Nalezy nadmienic¢, ze mniejsza liczba zapytan $wiadczy o mniejszej
liczbie potencjalnych dawcédw transplantéw.

Krajowa lista oczekujacych na przeszczepienie narzadéw zawiera przede
wszystkim szczegdtowe dane potencjalnego biorcy, rodzaj planowanego
przeszczepienia, pilno$¢ przeszczepienia wedtug aktualnie obowigzuja-
cych dla danego rodzaju przeszczepu kryteriéw medycznych, dane lekarza
dokonujacego zgtoszenia oraz inne istotne informacje medyczne. ,Poltran-
splant” prowadzit KLO w podwdjnej formie, tj. papierowej i elektronicznej,
stosownie do § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie krajo-
wej listy 0sob oczekujqgcych na przeszczepienie.

W latach 2018-2020 lista oséb aktywnych, oczekujacych na przeszcze-
pienie (stan na koniec danego roku) nieznacznie zmniejszyta sie z 1973
0s0b -w 2018 r.do 1944 - w 2019 r., a w roku 2020 - zmalata do 1799
(tj. 0 7,5% - 145 oséb). Najwiecej oséb oczekiwato na przeszczep nerki
- odpowiednio w analizowanych latach - 1196, 1165 i 1007, przeszczep
serca - odpowiednio - 453,462 i 415 i przeszczep ptuca - 113, 1401 168.

Sredni czas oczekiwania na przeszczepienie wynosit: w przypadku nerki
- odpowiednio w latach 2018-2020 - 337 dni (26 dni w trybie pilnym),
366 dni (49) 1 430 (30), w przypadku serca — 359 dni (92 dni w trybie pil-
nym), 362 (59) i 603 (91), ptuca - 216 (1), 163 (19) i 225 (1), a watroby
-116 (8), 128 (7).

W latach 2018-2020 liczba nowo zgtoszonych potencjalnych biorcéw
narzadéw zmniejszyta sie z 2092 - w roku 2018 do 1935 - w 2019 r.
(tj. 0 7,5% - 157 osdb). Natomiast w roku 2020 liczba tych os6b zmniej-
szyta sie do 1492, tj. az 0 443 (0 22,9%).

W roku 2018 najwiecej oséb zgtoszono do przeszczepu nerki - 1178,
do przeszczepu watroby zgtoszono 393 osoby, serca - 326, a ptuc - 145.
W roku 2019 do przeszczepu nerki zgtoszono 1066 os6b, watroby - 407,
serca - 305, i ptuc 109. Natomiast w 2020 r. zgtoszono 750 os6b do prze-
szczepienia nerki, 359 oséb do przeszczepienia watroby, 239 osdb
- do przeszczepienia sercai 110 os6b do przeszczepienia ptuc.

83

Brak danych z I pétrocza 2021 r.

8% W roku 2018 - zarejestrowano tacznie 2425 oswiadczen, w tym 2412 - o sprzeciwie i 13

- o cofnieciu sprzeciwu, w 2019 r. - dane te wynosity odpowiednio - 2212,2201i11,aw 2020 .
- odpowiednio 1608, 16011 7.

W tym byto 4557 (73,3%) o$wiadczen wtasnych i 1657 (26,7%) o$wiadczen ztozonych przez
przedstawicieli ustawowych.
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Celem prowadzenia rejestru przeszczepien jest monitorowanie dokona-
nych przeszczepien narzadéw na podstawie danych pochodzacych z o$rod-
kéw transplantacyjnych. Rejestr gromadzit informacje dotyczace przezycia
biorcy oraz przeszczepu w oKkresie trzech i 12 miesiecy po przeszczepie-
niu, a nastepnie w odstepach co 12 miesiecy az do utraty przeszczepu lub
zgonu biorcy przeszczepu. Rejestr ten prowadzony byt przez ,Poltran-
splant” w podwdjnej formie, tj. papierowej i elektronicznej, zgodnie z § 1
ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia krajowego
rejestru przeszczepien.

Na podstawie tych informacji , Poltransplant” opracowuje dane dotyczgce
rzeczywistego przezycia biorcéw oraz przeszczepéw. W KRD zamieszcza
sie szczegétowe dane biorcy, date przeszczepienia, rodzaj przeszczepu
oraz nazwe i adres podmiotu leczniczego, w ktorym dokonano przeszcze-
pienia.

Zadaniem rejestru jest monitorowanie i ocena stanu zdrowia zywych
dawcdw, od ktorych pobrano narzad do przeszczepienia. Dawcom tym
przystuguja pomocnicze i specjalistyczne badania, ktérych zakres i cze-
stotliwos$¢ (przed i bezposrednio po pobraniu narzadu, trzy i 12 miesiecy
po pobraniu oraz co 12 miesiecy przez kolejnych 10 lat) okreslono w roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie rodzaju
i zakresu badan zZywych dawcéw narzgdu wykonywanych w ramach monito-
rowania ich stanu zdrowia®®.

W rejestrze zamieszczano szczeg6étowe dane o dawcy, rodzaju i miejscu
pobrania narzadu, dane lekarza i podmiotu leczniczego, w ktérym doko-
nano pobrania. Informacje zgromadzone w rejestrze, umozliwiaty , Poltran-
splantowi” merytoryczng i statystyczng analize jakoSci i bezpieczenistwa
pobierania narzadéw od zywych dawcow.

5.3. Narodowy Fundusz Zdrowia®’

NFZ kontraktowat i finansowat Swiadczenia z zakresu transplantacji narza-
dow. zgodnie z wyceng z 2013 r,, tj. w formie niezmienionej przez osiem
lat. NIK negatywnie ocenita fakt, ze Prezes NFZ nie zaktualizowat od stycz-
nia 2021 r. wyceny $wiadczen zwigzanych z pobraniem nerki od dawcy,
u ktérego stwierdzono zgon wskutek Smierci mézgu lub nieodwracalnego
zatrzymania krazenia, w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie kosztéw procedur przeszczepowych.
W efekcie $wiadczeniodawcy otrzymywali kwote nizsza za to Swiadczenie
niz okreslona w tym rozporzadzeniu.

5.3.1. Kontraktowanie i finansowanie swiadczen w zakresie
transplantacji narzadéw

W okresie objetym kontrolg Oddziaty Wojewddzkie NFZ®® finansowaty
Swiadczenia w zakresie transplantacji narzadéw wykonywane przez
podmioty lecznicze na podstawie zawartych z nimi uméw o udzielenie
$Swiadczen opieki zdrowotnej - leczenie szpitalne — Swiadczenia wysoko-

8 Dz.U.Nr 83, poz.579.

Zwany dalej: ,,Funduszem” lub ,,NFZ”.
Zwane dalej: ,,0W NFZ” lub ,,0ddziatami”.
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specjalistyczne®® i/lub zawartych w ramach systemu podstawowego szpi-
talnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (dalej: ,,PSZ")°°, obej-
mujacych ogblng wartos$¢ ryczattowa Swiadczen opieki zdrowotnej, bez
wyszczego6lniania planowanej warto$ci finansowania procedur przeszcze-

powych.

Umowy te zawarte byty w latach 2010-2017 - w trybie konkursu ofert
oraz dodatkowo w roku 2019 - w trybie rokowan z mocg obowigzujaca
do 31 grudnia 2021 r. W latach 2018-2021 (I p6trocze) cztery OW NFZ°?
(sposréd pieciu objetych kontrolg) zawarty ze szpitalami dodatkowe
umowy lub rozszerzyty zakres zawartych juz uméw o $wiadczenia zwia-
zane z transplantacjg narzadow, ktérych te placowki wcze$niej nie wyko-
nywaty.

Przyklady

Slaski OW NFZ zawart w 2019 r. dodatkowo umowe ze Slaskim Centrum
Chorob Serca w Zabrzu (w wyniku postepowania przeprowadzonego w trybie
rokowan na podstawie art. 144 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych®?) na prze-
szczepianie watroby - obowiazujaca od 1 grudnia 2019 r. do 31 grudnia 2021 r.
oraz rozszerzyt od 19 wrzes$nia 2019 r. zakres umowy realizowanej w syste-
mie PSZ o zakres , Transplantologia kliniczna - hospitalizacja G30, L94, L97"3,

Mazowiecki OW NFZ zawart w 2018 r. umowe z Narodowym Instytutem Kar-
diologii kardynata Stefana Wyszynskiego - Panstwowym Instytutem Badaw-
czym (w wyniku przeprowadzonych dwéch postepowan w trybie rokowan
na podstawie art. 144 pkt 3 ustawy o finansowaniu swiadczen zdrowotnych)
na przeszczepianie ptuca (obowiazujaca od 1 maja 2018 r.) i przeszczepianie
watroby (od 1 wrzes$nia 2018 r.).

Dolnoslaski OW NFZ - rozszerzyt aneksem z 7 kwietnia 2021 r. wprowadzo-
nym do umowy zawartej z Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym im. Jana
Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu zakres §wiadczen udzielanych w rodzaju
leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne - tj. o przeszczepia-
nie/wspomaganie serca (w wyniku postepowania przeprowadzonego w try-
bie rokowan na podstawie art. 144 pkt 3 ustawy o finansowaniu swiadczen
zdrowotnych.

Umowy obejmowaty og6lng warto$¢ ryczattowa $wiadczen opieki zdrowot-
nej dla ubezpieczonych, bez wyszczeg6lnienia planowanej wartosci finanso-
wania procedur przeszczepowych. Liczbe i cene jednostek rozliczeniowych
oraz kwote zobowigzania w poszczeg6lnych zakresach $§wiadczen, objetych
umowa w okresach rozliczeniowych, okreslat ,,Plan rzeczowo-finansowy”
stanowigcy zatgcznik nr 1 do umow.

% 0 ktérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. w sprawie

Swiadczen gwarantowanych z zakresu $wiadczen wysokospecjalistycznych oraz warunkow

ich realizacji (Dz. U. poz. 1958, ze zm.).

20 System podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej zostat

wprowadzony 1 pazdziernika 2017 r. ustawg z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. poz. 844).
91

Dolnoslaski, Mazowiecki, Podkarpacki, Slqski.

%2 Dz.U.z2021r. poz. 1285, ze zm., zwana dalej: ,,ustawg o finansowaniu §wiadczen zdrowotnych”.

2 G30- przeszczepienia trzustki; L94 - przeszczepienia nerki > 17. roku zycia; L97 - przeszczepienia

nerki i trzustki.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Podstawg rozliczen i ptatno$ci OW NFZ za udzielone $§wiadczenia w ramach
procedur przeszczepowych, okreslonych w przepisach ustawy transplanta-
cyjnej, byty jednostki rozliczeniowe odpowiadajace grupom lub produktom
wysokospecjalistycznym i szpitalnym z odpowiednich katalogéw, stanowig-
cych zataczniki 1a-1c i 1w do zarzadzenia Prezesa NFZ°*, zatwierdzone
w wyniku weryfikacji danych raportu statystycznego w systemie informa-
tycznym NFZ.

Wysoko$¢ przekazywanych srodkéw w ramach ryczattu, obliczano na pod-
stawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze$nia 2017 r.
w sprawie sposobu ustalania ryczattu systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej®>.

Swiadczenia finansowane przez oddziaty wojewédzkie NFZ obejmowaty
koszty poszczegdlnych czynnosci, okre$lonych w przepisach ustawy trans-
plantacyjnej oraz w rozporzadzeniu w sprawie kosztéw procedur przeszcze-
powych.

W przypadku $wiadczen zwigzanych z przeszczepianiem narzadow,
odpowiednim produktom rozliczeniowym przypisano status $§wiadczen
nielimitowanych, co wynikato z zarzadzen szpitalnych Prezesa NFZ. Zarza-
dzenia stanowity, ze w przypadku przekroczenia kwoty zobowigzania
OW NFZ wobec $wiadczeniodawcy, na wniosek tego Swiadczeniodawcy
sktadany po uptywie kwartatu, w ktérym nastapito przekroczenie kwoty
zobowigzania - zwiekszaja sie zaré6wno liczby jednostek rozliczeniowych
oraz kwoty zobowigzan z tytutu realizacji Swiadczen przeszczepowych, jak
i kwota zobowigzania OW NFZ wobec $wiadczeniodawcy z tytutu realiza-
cji umowy. W informacji otrzymanej z Centrali NFZ, w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej Izbie Kontroli®®,
dyrektor Biura Nadzoru Wewnetrznego podata (z upowaznienia Prezesa
NFZ), ze: oddziaty wojewddzkie Funduszu, dysponujqgc srodkami finanso-
wymi, dokonujq zwiekszenia kwot zobowiqzan w wysokosci odpowiadajqcej
poziomowi wykonanych procedur. Dodatkowo nalezy wskazaé, Ze na finan-
sowanie swiadczen wysokospecjalistycznych przeszczepienie/wspomaganie
serca oraz przeszczepienie ptuc, oddziaty wojewddzkie Funduszu otrzymujq
dotacje z budzetu paristwa. Finansowanie Swiadczent w ramach tych srodkéw
mozliwe jest wytqcznie do wysokosci przyznanej dotacji.

Wycena procedur przeszczepowych dokonywana byta na podstawie warto-
$ci punktowej, okreslonej dla poszczegdlnych produktéw rozliczeniowych,
zgodnie z taryfa ustalong przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (dalej: ,,AOTMiT”) oraz zarzadzeniami Prezesa NFZ obowiazu-
jacymi w tym okresie. Warto$¢ poszczegélnych Swiadczen jednostkowych
ustalana byta poprzez przeliczenie warto$ci punktowej okre$lonej przez

°*  Zarzadzenie Nr 69/2017/DSOZ Prezesa NFZz dnia 10 sierpnia 2017 r. w sprawie szczegbtowych

warunkéw umoéw w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczania §wiadczen opieki
zdrowotnej, zmienione zarzadzeniem Nr 78/2017/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 30 sierpnia 2017 r.
orazzarzadzeniem Nr81/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 8 wrze$nia 2017 r., ze zm. Wymienione
w tym przypisie zarzadzenia Prezesa NFZ - zwane dalej ,,zarzadzeniami szpitalnymi Prezesa
NFZ”.

Dz.U. poz. 1783, ze zm.
Dz.U.z 2020 r. poz. 1200, ze zm.
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AOTMIT przez obowigzujacg w danym okresie liczbe punktéw. W latach
2018-2019 wartos$¢ punktu wynosita 1,00 zt. Warto$¢ ta zmieniata sie dwu-
krotnie w okresie objetym kontrolg, tj.:

— z dniem 1 stycznia 2020 r. wzrosta do poziomu 1,05 zt za punkt
- na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 16 marca 2020 r.%’;

— zdniem 1 lipca 2020 r. wzrosta do poziomu 1,08 zt za punkt - na pod-
stawie zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 16 czerwca 2020 r.”8

Sytuacja epidemiczna w kraju, trwajaca od marca 2020 r, nie miata wplywu
na liczbe umoéw zawartych w systemie podstawowego szpitalnego zabez-
pieczenia Swiadczen (PSZ) oraz w rodzaju leczenie szpitalne, w ramach
ktérych realizowane byty Swiadczenia (produkty) zwigzane z przeszcze-
pianiem narzadéw. OW NFZ nie ograniczyty tez planowanych naktadéw
na realizacje Swiadczen zwigzanych z transplantacjg narzadow.

W informacji otrzymanej z Centrali NFZ podano, ze w 14 OW NFZ (bez
Lubuskiego i Opolskiego OW NFZ) warto$¢ wykonanych i rozliczonych
przez Swiadczeniodawcow czynnosSci zwigzanych z wykonaniem proce-
dur przeszczepowych wyniosta w 2018 r. - 427 432,0 tys. zt, w 2019 1.
- 451 399,8 tys. zt, w 2020 . - 401 592,5 tys. zt i w 2021 r. (wg stanu
na 2 listopada) 184 474,5 tys. zt. Kwoty te dotycza wszystkich przeszcze-
pien, a nie tylko narzadow (tj. przeszczepien réznego rodzaju komdrek
krwiotwérczych, przeszczepien rogdwki i narzgdéw). Natomiast wyso-
ko$¢ srodkéw zwroconych podmiotom leczniczym za realizacje Swiadczen,
o ktérych wyzej mowa, byta w trzech OW NFZ (Matopolskim, Mazowieckim,
Slaskim) mniejsza od zaplanowanych na ten cel®®. Zwigzane to byto z ogra-
niczeniami przyjec¢ pacjentéw do szpitali z powodu epidemii SARS-CoV-2
oraz mogto wynika¢ ze zmniejszonej aktywnosci szpitali w uzyskiwaniu
narzadéw do przeszczepiania.

W latach 2018-2021 (I p6étrocze) OW NFZ objete kontrolg NIK przezna-
czyty na finansowanie procedur przeszczepowych 514 017,2 tys. zt, w tym:
w roku 2018 - 95 803,8 tys. zt, w 2019 . - 107 039,7 tys. zt, w 2020 1.
-95179,2 tys. zt,aw [ p6troczu 2021 r. - 51 305,1 tys. zt.

0ddziaty zwrécity podmiotom leczniczym, w ramach uméw o udzielanie
$Swiadczen opieki zdrowotnej, zawartych na podstawie przepiséw o finan-
sowaniu $wiadczen zdrowotnych tgcznie 395 229,7 tys. zt (76,9% kwoty
planowanej), w tym: 74 815,4 tys. zt (78,1%) w 2018 r,, 77 619,4 tys. zt
(72,5%) w 2019 1., 59 956,1 tys. zt (63,0%) w 2020 r. i 25 460,8 tys. zt
(49,6%) w I péiroczu 2021 r.
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Zarzadzenie Nr 36/2020/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 marca 2020 r.

w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok.
98

Zarzadzenie Nr86/2020/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 czerwca 2020 r.

w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok.

99 Tj. okres$lonych w planach rzeczowo-finansowych dla swiadczeniodawcéw dotyczacych procedur

przeszczepowych realizowanych w ramach PSZ, przygotowywanych na podstawie analizy
wykonania $wiadczen w danym okresie i z uwzglednieniem srodkéw finansowych bedacych
w dyspozycji OW NFZ. Plan rzeczowo-finansowy okreslat maksymalny poziom finansowania
Swiadczen w danym zakresie.
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Przyklady

W latach objetych kontrolg Mazowiecki OW NFZ miat zawarte umowy
z 23 podmiotami leczniczymi, ktdre realizowaty Swiadczenia zwiazane z prze-
szczepianiem narzadéw, w tym z piecioma osrodkami transplantacyjnymi.
Na sfinansowanie tych Swiadczenn OW NFZ przeznaczyt Srodki w wysokos$ci
- odpowiednio w latach 71,8 mln zt; 81,5 mln zt; 74,1 mln zt; 38,7 mln zt (acz-
nie 266,1 min zt).

Natomiast zwrécit podmiotom leczniczym - odpowiednio w latach:
61,2 mln zt (za 452 przeszczepienia narzadéw i 67 pobran narzadéw spra-
wozdanych przez 17 podmiotéw); 63,3 mln zt (za 457 przeszczepien
i 78 pobran sprawozdanych przez 15 podmiotéw); 49,8 mln zt (za 354 prze-
szczepienia i 47 pobran sprawozdanych przez 11 podmiotéw) i 18,9 mln zt
(za 127 przeszczepien i 20 pobran sprawozdanych przez 11 podmiotow).
Lacznie MOW NFZ sfinansowat swiadczenia, o ktéorych mowa, w wysokosci
193,2 mln zt (co stanowito 72,6% Srodkéw przeznaczonych na ich realizacje).

Slaski OW NFZ przeznaczyt w latach objetych kontrolg na sfinansowanie
Swiadczen zwigzanych z przeszczepianiem narzaddw tgcznie 167,8 mln zt
(odpowiednio w latach: 50,9 mln z}; 50,4 min z}; 44,1 min zt; 22,4 mln zt),
a faktycznie wykorzystano tacznie 157,9 mln zt, tj. 94,1% (odpowiednio
w latach: 50,7 mln zt; 50,4 mln z}; 40,7 mln zt; 16,1 mln z1).

W okresie objetym kontrolg zwiekszyta sie tylko wycena przeszczepia-
nia trzustki. W roku 2018 warto$¢ punktowa grupy ,,G30 - przeszczepie-
nie trzustki” wynosita 82 418 punktéw'°° i od 1 stycznia 2019 r. wzrosta

do 87 363 punktéw'®?, a od 1 lipca 2019 r. wzrosta do 89 984 punktow* %%,

Rozliczanie umdw ze szpitalami, zawartych na realizacje Swiadczen zwiaza-
nych z transplantacjg narzadéw, dokonywane byto na podstawie przedto-
zonych przez $wiadczeniodawcow dokumentdw rozliczeniowych, tj. faktur
wraz z raportami statystycznymi (zarejestrowanymi w systemie rozliczenio-
wym) wygenerowanych na podstawie rzeczywistego wykonania w granicach
planu rzeczowo-finansowego (stanowigcego zatgcznik do umowy). Zakres
danych wykazanych w sprawozdaniach byt zgodny z trescia rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji przetwarzanych przez swiadczeniodawcéw, szczegétowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowiqza-
nym do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych*®3,

Podstawe rozliczania $wiadczen za dany okres sprawozdawczy stano-
wita warto$¢ punktowa okreslona dla konkretnych rodzajow swiadczen
(, produktéw”). Przeprowadzona szczegdtowa analiza 95 faktur wysta-

100 Zgodnie z zarzadzeniem Nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie

okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne, dalej
,zarzadzenie Nr 119/2017/DS0Z”.

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 38/2019/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne, zwane dalej ,,zarzadzeniem Nr 38/2019/DS0Z".

101

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 77/2019/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 27 czerwca 2019 r. zmieniajacego
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - §wiadczenia wysokospecjalistyczne, zwane dalej
,zarzadzeniem Nr 77/2019/DS0Z".

103 pyuU. poz. 1207, ze zm.
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wionych przez $wiadczeniodawcoéw oddziatom wojewddzkim NFZ (obje-
tych kontrolg), w zwigzku z realizacjg przez nich umoéw, na podstawie kto-
rych finansowane byty §wiadczenia zwigzane z transplantacja narzadow,
nie wykazata nieprawidtowosci w tym zakresie. Finansowanie tych $wiad-
czen odbywato sie w ramach $rodkéw okres$lanych dla poszczegélnych
zakres6w Swiadczen oraz grup JGP poprzez wyptate co miesiac transzy
na poziomie 1/12 wartosci ryczattu ustalanego na dany okres rozliczeniowy,
tj. zgodnie z postanowieniami zawartych umoéw. Pfatnos$ci dokonywane byty
terminowo.

Oddziaty wojewddzkie NFZ nie braty udzialu w procesie wyceny $wiadczen
opieki zdrowotnej. Zadanie to nalezato do Prezesa NFZ oraz AOTMiT.
W I p6troczu 2021 r. oddziaty wojewoddzkie NFZ wyptacaty swiadcze-
niodawcom $rodki z tytutu pobrania nerki/nerek w kwocie nizszej,
niz okreslona w zalgczniku Nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 grudnia 2020 r. w sprawie kosztow procedur przeszczepowych, ponie-
waz Prezes NFZ nie zaktualizowal wyceny tego $wiadczenia (okres$lonej
w zatgczniku nr 1b i 1¢ do zarzadzenia Prezesa NFZ'%%). Tymczasem wyz-
sze koszty czynno$ci zwigzanych z pobieraniem tych narzadéw obowiazy-
waty od 12 stycznia 2021 r. w zwiazku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie kosztéw procedur przeszczepowych.
Tym samym od 12 stycznia do 30 czerwca 2021 r.*°° warto$¢ zwracanych
kosztow, poniesionych przez szpitale za czynno$ci zwigzane z pobra-
niem nerki od dawcy, u ktérego stwierdzono zgon wskutek $mierci mézgu
lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, byta nizsza niz warto$¢ okre-
$lona w zataczniku Nr 2 do tego rozporzadzenia (wynosita od 281 zt
do 649 zt w przypadku realizacji jednej procedury pobrania narzadéw
od dawcy).

W informacji otrzymanej z Centrali NFZ podano, ze w zwigzku z istniejq-
cymi rozbieznosciami w zakresie wyceny realizowanych Swiadczen medycz-
nych, wynikajqcymi z przepiséw rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegbtowego sposobu ustalania kosztow czynnosci zwiqzanych z pobiera-
niem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjq komo-
rek, tkanek i narzqdow oraz zarzqdzenia Nr 55/2021/DS0OZ Prezesa NFZ
z dnia 31 marca 2021 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i reali-
zacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - sSwiadczenia
wysokospecjalistyczne (ze zm.), w mysl art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia*°¢, Prezes NFZ zwrdcit sie pisem-
nie 4 pazdziernika 2021 r. do Konsultanta Krajowego w dziedzinie trans-
plantologii klinicznej z proshq o przedstawienie stanowiska w przedmiocie
sprawy, w celu wypracowania metodologii zmian w tym zakresie.

Centrala NFZ podjeta zatem dziatania, majac na wzgledzie ujednolicenie
wartosci produktow rozliczeniowych tych przeszczep6éw narzadowych
z warto$ciami wskazanymi w rozporzadzeniu, ktére ustalone sg na pod-

104

Zarzadzenie Prezesa NFZ: Nr 184/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia 2019 r., ze zm.; Nr 55/2021/
DSOZ z dnia 31 marca 2021 r.; Nr 131/2021/DSOZ z dnia 9 lipca 2021 r.

I pétrocze 2021 r. objete kontrola.

Dz.U.z2019r. poz. 886.
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stawie wzrostu kosztow czynno$ci okreslonych w zataczniku nr 1 do zarza-
dzenia oraz oparte o analize przewidywanego wzrostu tych kosztéw w roku
nastepnym. Obecnie trwaja prace legislacyjne. Wejscie w zycie wprowadzo-
nych zmian planowane jest na 1 stycznia 2022 r.

Przyklad

Wedtug rozporzadzenia Ministra Zdrowia (z dnia 16 grudnia 2020 r.),
od 12 stycznia 2021 r. koszt pobrania nerki/nerek wzrést z 7301 zt do 8980 zt.
Natomiast wedtug zatacznika 1b oraz 1c do zarzadzenia Prezesa NFZ, wycena
tego produktu pozostata na niezmienionym poziomie, tj. 7821 i 7593 punktéw
rozliczeniowych, co po przeliczeniu ich przez wartos¢ 1 punktu rozliczenio-
wego, obowigzujaca od 1 stycznia 2021 r, tj. 1,08 zt daje koszt pobrania nerki/
nerek w wysokos$ci odpowiednio: 8446,68 zt i 8200,44 zt.

5.3.2. Sprawowanie kontroli nad realizacjg swiadczen w zakresie
transplantacji narzadéw finansowanych przez Fundusz

W latach 2018-2021 (I pétrocze), zaden OW NFZ (sposrod pieciu objetych
kontrolg) nie przeprowadzat w podmiotach leczniczych kontroli obejmu-
jacych bezposrednio lub posrednio realizacje $wiadczen zwigzanych z pro-
cedura przeszczepiania narzadow, ani tez nie wnioskowat do centrali NFZ
o przeprowadzenie kontroli w tym zakresie.

Do maja 2019 r., oddziaty wojewddzkie NFZ mogty we wiasnym zakre-
sie przeprowadzac¢ kontrole uméw zawartych z podmiotami leczniczymi
na udzielanie swiadczen zdrowotnych. Natomiast od czerwca 2019 r.,
w wyniku zmiany ustawy o finansowaniu Swiadczen zdrowotnych, upraw-
nienia kontrolne zostaty przypisane tylko Centrali NFZ.

Do OW NFZ nie wptywaty informacje o nieprawidtowosciach w realizacji
$wiadczen zwiazanych z procedura przeszczepiania narzadéw. Swiadcze-
niodawcy przekazywali do OW NFZ dane o zrealizowanych swiadczeniach,
ktére byty automatycznie poddawane weryfikacjom i na tej podstawie nie
stwierdzono koniecznosci przeprowadzania kontroli ani wnioskowania
(od czerwca 2019 r. do Centrali NFZ o ich przeprowadzenie).

0Oddzialy wojewddzkie NFZ monitorowaty warunki realizacji umoéw, zwtasz-
cza w odniesieniu do wymaganego potencjatu wykonawczego umdéw (per-
sonel, sprzet, dostep do diagnostyki). Stanowito to realizacje obowigzku,
o ktérym mowa w art. 107 ust. 5 pkt 8 lit. b ustawy o finansowaniu swiad-
czeni zdrowotnych*®’, zgodnie z ktérym dyrektor OW NFZ monitoruje reali-
zacje umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych.

0 koniecznosci przeprowadzenia kontroli w podmiotach leczniczych,
w omawianym zakresie - mimo automatycznej weryfikacji ich sprawozdan,
stanowigcych podstawe rozliczania udzielonych swiadczen oraz prowadzo-
nego monitoringu warunkéw realizacji umow - $wiadcza wyniki kontroli
przeprowadzonej w 2015 r. w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie.

%7 po 31 sierpnia 2020 r. zadanie to wynikato z art. 107 ust. 5 pkt 12 lit. b ustawy o finansowaniu

Swiadczen zdrowotnych.

43



44

Organizacja procesu
pobierania narzadow

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przyklady

Matopolski OW NFZ przeprowadzit w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie,
na zlecenie Ministra Zdrowia w 2015 r;, kontrole, ktérej przedmiotem byta pro-
blematyka przeszczepiania narzadéw. Wyniki kontroli wskazaty, ze umowa
zawarta z tym Swiadczeniodawca realizowana byta niezgodnie z jej postano-
wieniami w zakresie przeszczepiania narzadéw, tzn. zabiegi przeszczepia-
nia nerki wykonywane byty przez lekarzy bez kwalifikacji i uprawnien do ich
wykonywania w okreslonym zakresie lub okreslonej dziedzinie medycyny.
Nie zapewniono warunku udzielania §wiadczen przez lekarzy specjalistéw,
a takze w dziedzinie transplantologii klinicznej w wymiarze co najmniej dwéch
etatow.

W wyniku stwierdzonych nieprawidtowosci, Szpital zaptacit kary umowne
w tacznej wysokosci 116,3 tys. zt (odpowiednio za stwierdzone nieprawidto-
wosci: 87,2 tys. zt i 29,1 tys. zt).

Nalezy nadmieni¢, zZe na terenie wojewddztwa matopolskiego funkcjonuje
drugi osrodek wykonujgcy przeszczepianie narzadow (tj. Krakowski Szpital
Specjalistyczny im. Jana Pawta II), ktéremu OW NFZ sfinansowat te $wiad-
czenia w 2018 r. o wartosci 3260,8 tys. zt (68,3% wartosci takich Swiadczen
ogbétem),a w 2019 r. - o wartosci 3311,4 tys. zt (70,4%), tj. wyzszej niz w przy-
padku Szpitala Uniwersyteckiego, a mimo to, w latach 2016-2021 (I pétrocze),
nie uznat za zasadne przeprowadzenie u tego Swiadczeniodawcy realizacji pro-
cedur przeszczepowych.

Oddziaty wojewddzkie NFZ uzyskiwaty informacje o wykonaniu umoéw
przez $wiadczeniodawcow z Internetowego Konta Pacjenta (dalej ,,IKP”).

Przykilad

Mazowiecki OW NFZ uzyskat z IKP informacje o ztozeniu 14 czerwca 2021 r.
skargi przez pacjenta, ktéremu przeszczepiono watrobe (w dniu 6 lutego
2008 r.), a w IKP wskazano, ze przeszczepiono mu nerke. Do czasu zakoncze-
nia czynnosci kontrolnych NIK w oddziale wojewddzkim NFZ sprawa btednego
wpisu w IKP nie zostata wyjasniona.

5.4. Podmioty lecznicze (osrodki transplantacyjne)

Wszystkie podmioty lecznicze objete kontrolg*®® prowadzily czynnosci

zwigzane z transplantacjg narzadéw na podstawie uzyskanych pozwo-
len Ministra Zdrowia. Spetniaty one warunki techniczne i kadrowe, jakim
powinny odpowiada¢ podmioty lecznicze, w ktérych prowadzone sa pro-
cedury transplantacyjne

5.4.1. Organizacja i wskazywanie potencjalnych dawcéw narzadow

Wszystkie podmioty lecznicze objete kontrola prowadzity czynnosci
zwigzane z transplantacja narzadéw (tj. pobieranie narzadéw od zywych
dawcéw, przechowywanie narzadéw i ich przeszczepianie) na podstawie
uzyskanych pozwolen Ministra Zdrowia.

Pozwolenia wydawane byly na pie¢ lat*®? i precyzyjnie okre$laty zakres

postepowania z narzagdami. W okresie objetym kontrolg nie wygasta waz-
no$¢ zadnego z wydanych pozwolen. Nie byto tez przypadkéw cofniecia

108 Wykaz skontrolowanych podmiotéw zawarto w pkt. 6.1. niniejszej Informacji o wynikach kontroli.

199 Art. 26 ust. 2 ustawy transplantacyjnej.
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pozwolenia w sytuacji, gdy podmiot leczniczy przestat spetnia¢ warunki
do jego uzyskania (np. zatrudniat osoby niespetniajgce okreslonych wyma-
gar'l)llo.

Wszystkie szpitale spetniaty warunki techniczne i kadrowe, jakim powinny
odpowiada¢ podmioty lecznicze, w ktérych prowadzone sg procedury
transplantacyjne okreslone w rozporzadzeniu w sprawie transplanta-
¢ji (miaty oddziaty chirurgiczne, sale operacyjne oraz oddziaty intensyw-
nej terapii, a takze zatrudniaty lekarzy o kwalifikacjach wymaganych przy
pobieraniu i przeszczepianiu narzadéw).

Warunkiem pobrania narzagdéw od os6b zmartych do przeszczepienia jest
stwierdzenie trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu*** i/lub
nieodwracalne zatrzymanie krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow,
przez specjalnie powotang do tego celu komisje*2.

W trzech szpitalach*® komisje powolywane byty doraznie w miare potrzeb,
a w dwoch szpitalach™* dyrektorzy, wydanym przez siebie zarzadzeniem
wewnetrznym, powotali stalg komisje do stwierdzenia $mierci mézgu.

Przyktad

W 4. WSK we Wroctawiu zarzadzeniem Nr 83 Komendanta z dnia 29 maja
2015 r. zostata powotana Komisja ds. orzekania o trwatym i nieodwracal-
nym ustaniu czynno$ci mézgu oraz w sprawie stwierdzenia nieodwracal-
nego zatrzymania krazenia, w sktad ktérej weszto 17 lekarzy - pracownikow
Szpitala. Dopuszczono rowniez mozliwo$¢ powotania komisji w trybie doraz-
nym, w sktad ktorej mogli wej$¢ inni lekarze specjalisci.

W sktad komisji (statych i/lub doraznych) powotywano lekarzy, ktorzy byli
pracownikami danego szpitala.

W okresie objetym kontrolg wystapit tylko jeden przypadek stwierdze-
nia nieodwracalnego zatrzymania krazenia''® poprzedzajacego pobranie
narzadéw (w Szpitalu Klinicznym SUM).

NIK negatywnie ocenita fakt, ze Szpital Kliniczny SUM nie zapewnit dru-
giego wymaganego specjalisty, tj. w dziedzinie medycyny ratunkowej,
choréb wewnetrznych, kardiologii, kardiologii dzieciecej lub pediatrii.
Cztonkami komisji byto dwéch lekarzy specjalistow anestezjologii i inten-
sywnej terapii, co stanowito naruszenie art. 43a ust. 6 ustawy o zawodzie
lekarza, poniewaz zgodnie z tym przepisem nieodwracalne zatrzymanie

19 Art. 27 ust. 4 ustawy transplantacyjnej.

111 PR . 4 ~ . s . 7 »
Trwate i nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu - zwane dalej: ,,$miercia mézgu”.

"2 W sktad komisji, do ktérej nalezy stwierdzenie $mierci mézgu i komisji, do ktorej nalezy

stwierdzenie nieodwracalnego zatrzymania krazenia, wchodzi dwéch lekarzy specjalistow
z Il stopniem specjalizacji lub tytutem specjalisty, w tym w obu komisjach jednym z nich jest
specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub neonatologii, a w drugim
- w pierwszej wymienionej komisji jest nim specjalista w dziedzinie medycyny ratunkowej,
chordb wewnetrznych, kardiologii, kardiologii dzieciecej lub pediatrii (art. 43a ust. 51 6 ustawy

o0 zawodzie lekarza).

3 JCK WUM w Warszawie, USK we Wroctawiu i Szpital Uniwersytecki w Krakowie.

Szpital Kliniczny SUM i 4. WSK we Wroctawiu.

Stosownie do art. 43a ust. 7 ustawy o zawodzie lekarza, stwierdzenie trwatego nieodwracalnego
ustania czynnosci mézgu ($mierci mézgu) lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia
poprzedzajacego pobranie narzadéw jest réwnoznaczne ze stwierdzeniem zgonu.

114
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krazenia poprzedzajgce pobranie narzaddw, stwierdza jednomyslnie dwoch
lekarzy specjalistow majacych tytut specjalisty, w tym jeden specjalista
w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub neonatologii, a drugi
w dziedzinie medycyny ratunkowej, chor6b wewnetrznych, kardiologii, kar-
diologii dzieciecej lub pediatrii. Lekarz anestezjolog, ktéry stwierdzit nie-
odwracalne zatrzymanie krazenia wyjas$nit, ze w chwili stwierdzenia zgonu
nie znal przepisu art. 43a ust. 6 ustawy o zawodzie lekarza.

W pobieraniu narzadéw od osoby zmartej nie brali udziatu lekarze, kt6-
rzy stwierdzili u tej osoby trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu
(Smier¢ mozgu''®) i/lub nieodwracalne zatrzymanie krazenia'” poprze-
dzajgce pobranie narzad6éw ani lekarz, ktory stwierdzit zgon tej osoby**8,

Kazdorazowo, przed pobraniem narzgdéw od osoby zmartej, szpi-
tal (tj. lekarz lub osoba przez niego upowazniona) zasiegat informacji
w ,Poltransplancie” i u jego najblizszych, czy pacjent za zycia nie zgtosit
sprzeciwu na pobranie narzadéw i czy nie ztozyt o§wiadczenia pisemnego
lub ustnego w tej sprawie®*®. Uzyskane informacje odnotowywane byty
w indywidualnej dokumentacji medycznej dawcy oraz w dokumentacji pro-
wadzonej przez koordynatora ds. transplantacji i/lub w innej odnosnej ewi-
dencji prowadzonej w szpitalu.

We wszystkich pieciu szpitalach®?° zatrudnieni byli koordynatorzy

transplantacyjni. Zasady ich zatrudnienia i wynagrodzenia oraz usytuowa-
nie w szpitalu byto rézne, a decyzje w tym zakresie podejmowat dyrektor
szpitala.

W USK we Wroctawiu zatrudnionych byto pieciu koordynatoréw transplan-
tacyjnych, w tym trzech na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze
czasu pracy i dwéch - na podstawie umowy cywilnoprawnej (jeden z nich
otrzymywat wynagrodzenie ryczattowe, a drugi - wedtug ustalonej stawki
godzinowej) i petnili oni funkcje koordynatora doraznie w przypadku
nieobecnosci koordynatora etatowego.

Wszystkie osoby, zatrudnione w szpitalach jako koordynatorzy transplanta-
cyjni, speinialty wymogi okreslone w rozporzadzeniu w sprawie transplan-
tacji, tj. miaty wyzsze wyksztatcenie medyczne, ukonczyty specjalistyczne
kursy i szkolenia dla koordynatoréw lub studia podyplomowe koordynacji
przeszczepiania narzadow.

Art. 9 ust. 6 ustawy transplantacyjnej.

"7 Art. 9a ust. 2 ustawy transplantacyjnej.

"8 Art.9b ustawy transplantacyjnej.

2 Art.6i10 ustawy transplantacyjnej.

2% _ W UCKWUM w Warszawie - zatrudnionych byto trzech koordynatoréw na podstawie umowy

o prace w petnym wymiarze czasu pracy i jedna osoba w wymiarze 0,125 etatu.

- W Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie - dwie osoby na podstawie umowy o prace w pelnym
wymiarze czasu pracy.

- W Szpitalu Klinicznym SUM - jedna osoba na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze
czasu pracy (do maja 2018 r. w wymiarze 0,5 etatu) i jedna osoba zatrudniona w wymiarze
0,5 etatu.

- W USK we Wroctawiu - trzy osoby na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze czasu
pracy i dwie osoby na podstawie umowy cywilnoprawne;j.

- W 4 WSK we Wroctawiu - w 2018 r. - trzy osoby (jedna do wrzesnia, jedna do pazdziernika
i jedna od wrze$nia do grudnia), a od 2019 r. - jedna osoba na umowe o prace w petnym
wymiarze czasu pracy.
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W 4. WSK we Wroctawiu - do petienia obowigzkéw koordynatora wyzna-
czono osobe, ktora nie odbyta w ciggu dwdch ostatnich lat szkolenia usta-
wicznego przeznaczonego dla koordynatorow™*2?,

Prowadzona w szpitalach dokumentacja (indywidualna dawcy i biorcy
oraz zbiorcza w formie rejestréw pobieranych, przechowywanych i prze-
szczepianych narzadéw) zapewniata identyfikacje dawcy i biorcy narzadéow
oraz spetniata wymogi okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie transplanta-
dji, tj. zawierata wszystkie informacje okreslone w § 22 tego rozporzadzenia.

W Zadnym z pieciu szpitali objetych kontrolg nie wystapity istotne zdarze-
nia niepozadane. Natomiast w jednym szpitalu, tj. Szpitalu Uniwersyteckim
w Krakowie, zarejestrowano cztery reakcje niepozadane - dwie wystapity
w 2018 r.i po jednej w 2020 r. i 2021 r. Ani , Poltransplant”, ani Minister
Zdrowia nie przeprowadzili kontroli dotyczacych tych reakcji. Szpital pod-
jat dziatania wyjasniajgce, ktére zmierzaty do zapobiezenia w przyszto-
$ci takim przypadkom. Szczegdtowe omoéwienie wystgpienia danej reakcji
niepozadanej miato miejsce na spotkaniu personelu medycznego zespotu
transplantacyjnego i dotyczyto takze analizy przyczyn wystapienia tego
zdarzenia.

5.4.2. Osrodki kwalifikujace potencjalnych biorcow do przeszczepow,
ktore funkcjonuja w osrodkach transplantacyjnych

Ustawa nie nakazuje powotania ,,0$rodka kwalifikujgcego” w okreslonej
strukturze organizacyjnej. Tym samym nie nakazuje takze formalnego
powotania zespotéw lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjal-
nych biorcéw. Ustawa nie wskazuje takze, kto, na jakich zasadach i w jaki
spos6b ma wykonywac zadania przewidziane dla tego o$rodka, takie jak
rejestracja potencjalnych biorcéw, potwierdzanie zgtoszenia potencjal-
nego biorcy, gromadzenia danych niezbednych do zgtoszenia potencjalnego
biorcy na krajowa liste 0oséb oczekujacych na przeszczepienie.

W czterech szpitalach®?? objetych kontrolg (spo$réd pieciu) nie powo-
tano ,,0$rodka kwalifikujgcego” potencjalnych biorcow do przeszczepienia

narzadéw, o ktérym mowa w ustawie transplantacyjnej*?3.

Przyjeta w szpitalach praktyka - co wykazaty ustalenia kontroli - polega-
jaca na wyznaczaniu w poszczegdlnych klinikach lekarzy kwalifikujgcych
pacjentéw do przeszczepu (czyli wykonujacych zadania przewidziane
dla osrodkéw kwalifikujgcych), nie stwarza warunkéw do zapewnienia pet-
nej przejrzystosci w postepowaniu kwalifikacyjnym potencjalnych bior-
cow. Dotyczy¢ to moze zwtaszcza tych przypadkéw, gdy pacjenci zgtaszani
do kwalifikacji do przeszczepu, kierowani sa z innych szpitali. Moze poja-
wié sie zagrozenie preferowania w procesie kwalifikowania pacjentéw
,wtasnych” (objetych opieka danego szpitala) kosztem pacjentéw
sZewnetrznych”.

21 Szkolenia ustawiczne sa przeznaczone dla oséb, ktérych czynnosci bezposrednio wptywaja

na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadéw, a takze bezpieczenstwo dawcoéw i biorcow
- organizowane przez ,Poltransplant” (art. 40a ust. 2 pkt 2 ustawy transplantacyjnej).

UCK WUM w Warszawie, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, USK we Wroctawiu i 4 WSK
we Wroctawiu.

122

23 Art. 16¢ ustawy transplantacyjnej.

Prowadzenie dokumentacji
transplantacji narzadow

Organizacja procesu
kwalifikowania
potencjalnych biorcow
do przeszczepienia
narzadéw
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Czytelna struktura organizacyjna oSrodka kwalifikujgcego, zgodnie z celem
wskazanym w ustawie transplantacyjnej, stworzy lepsze warunki do reali-
zacji zadan tego o$rodka i sprzyjac bedzie eliminacji potencjalnych niepra-
widtowosci w procesie kwalifikowania pacjentéw do przeszczepu.

Przyktady

W Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu - kwalifikacje
do przeszczepienia nerek prowadzita Klinika Nefrologii i Medycyny Trans-
plantacyjnej (osoba zatwierdzajaca kwalifikacje powotywana byta doraznie,
zgodnie z zapotrzebowaniem oraz aktualnymi zasobami personalnymi).
W przypadku kwalifikacji do przeszczepienia watroby, zesp6t kwalifikujacy
biorcéw powotywany byt doraznie w ramach Kliniki Chirurgii Naczyniowej,
Ogélnej i Transplantacyjnej. Natomiast w zakresie kwalifikacji do transplan-
tacji serca Dyrektor USK powotat staty Zespdt ds. Kwalifikacji Przeszczepiania
Serca.

W Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie, jako osrodku transplantacyjnym,
funkcjonuje regionalny osrodek kwalifikujacy dziatajacy przy Oddziale Klinicz-
nym Nefrologii i Dializoterapii. Kwalifikacji potencjalnych biorcéw nerek doko-
nywat staty zespot lekarzy majacych niezbedne przygotowanie zawodowe,
ktory nie zostal jednak powotany zarzadzeniem dyrektora. Kwalifikowali oni
potencjalnych biorcéw zgtoszonych do ustawowych rejestrow transplantacyj-
nych do przeszczepienia ze stacji dializ z terenu Matopolski i Podkarpacia.

W UCK WUM'?* w Warszawie (a doktadniej w SKDJ]) funkcjonuje regionalny
osrodek kwalifikacyjny zlokalizowany w Klinice Medycyny Transplanta-
cyjnej, Nefrologii i Chor6b Wewnetrznych, ktéry kwalifikuje potencjalnych
biorcéw do przeszczepienia nerki z wojewddztwa mazowieckiego i $wieto-
krzyskiego. Jest on wsp6lny dla osrodkéw przeszczepiajacych nerki w SKD],

CSK i MSWiA?5,

Zgodnie z postanowieniami ustawy transplantacyjnej**¢, pacjenci - poten-
cjalni biorcy zakwalifikowani do przeszczepienia narzadéw (np. serca,
watroby) - winni by¢ zgtaszani niezwtocznie na krajowa liste os6b oczeku-
jacych na przeszczepienie (KLO).

Niezwtocznie (tj. tego samego lub nastepnego dnia) byli zgtaszani na te
liste pacjenci zakwalifikowani w trybie pilnym i/lub w trybie planowym
(w przypadku ktorych decyzja byta ostateczna, dokumentacja medyczna
kompletna, a stan zdrowia - stabilny).

124

125
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Utworzone zarzadzeniem Nr 49/2018 Rektora Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego z dnia
24 maja 2018 r. oraz uchwatg Nr 58/2018 Senatu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
z dnia 21 maja 2018 r. w sprawie wyrazenia opinii w przedmiocie potgczenia sie samodzielnych
publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej, z potaczenia trzech szpitali klinicznych,
tj. Samodzielnego Publicznego Centralnego Szpitala Klinicznego z siedzibg w Warszawie przy
ul. Banacha 1A (dalej: ,,SPCSK”), Samodzielnego Publicznego Dzieciecego Szpitala Klinicznego
im. J6zefa Polikarpa Brudzinskiego z siedzibg w Warszawie przy ul. Zwirki i Wigury 63A (dalej:
,,SPDSK”), Szpitala Klinicznego Dzieciatka Jezus z siedzibg w Warszawie przy ul. Lindleya 4A
(dalej: ,,SKD]”. 0d 1 stycznia 2019 r. jako Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego z siedziba w Warszawie przy ul. Banacha 1A. Biorac pod uwage zakres
i okres objety kontrolg - niniejsza kontrola objeto Centralny Szpital Kliniczny (dalej: ,,CSK”
lub ,,CSK UCK WUM”) oraz Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus, wchodzace w sktad UCK WUM.

Szpital Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Warszawie.

Art. 17 ust. 1-2 ustawy transplantacyjnej.
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Natomiast pozostali pacjenci zgtaszani byli dopiero, gdy ich aktualny stan
zdrowia umozliwialt wykonanie zabiegu przeszczepienia i/lub po uzupet-
nieniu niezbednych badan i ostatecznej kwalifikacji ordynatora (kierownika
danego oddziatu) kliniki, w ktérej miat by¢ przeprowadzony przeszczep.

Przykiad

Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu - 11 potencjalnych bior-
cow zgtoszono w terminie powyzej dwdch dni od kwalifikacji, w tym siedmiu
potencjalnych biorcéw watroby (w terminie od trzech do 20 dni) i czterech
potencjalnych biorcéw serca (w terminie trzech, pieciu, oSmiu i 11 dni); byto
to spowodowane koniecznos$cig przeprowadzenia dodatkowych badan, kon-
sultacji, uzupetnienia dokumentacji.

W latach 2018-2021 (I pétrocze), do pieciu szpitali objetych kontrola
wptyneto tacznie 3528 zgtoszen potencjalnych biorcow narzadéw (w tym:
w2018 r-1118, w2019 . - 1153, w 2020 r. - 795, aw 2021 r. - 460),
w tym 2079 zgtoszen z ,,innych” podmiotéw leczniczych, co stanowito
58,9% wszystkich zgtoszen w Polsce (w 2018 r. - 633 zgloszenia, tj. 56,6%,
zgloszen ogétem z 2018 1, w 2019 r. - 667 zgloszen, tj. 57,8% zgtoszen ogo-
tem z 2019, w 2020 r. - 501 zgtoszen, tj. 63,0% zgtoszen ogétem z 2020 .,
w [ p6troczu 2021 r. - 278 zgtoszen, tj. 60,4% zgtoszen ogétem z 2021 r.).

Liczba potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych do przeszczepienia
wyniosta ogétem 2422 (co stanowito 68,7% zgloszen ogoétem, tj. 3528),
w tym: w 2018 r. - 839 (75,0% zgtoszen ogotem, tj. 1118), w 2019 . - 763
(66,2% zgtoszen ogdtem, tj. 1153), w 2020 r. - 549 (69,1% zgtoszen ogd-
tem, tj. 795), w [ pdétroczu 2021 r. - 271 (58,9% zgtoszen ogdtem, tj. 460).

Liczba potencjalnych biorcéw niezakwalifikowanych do przeszczepienia
wyniosta ogétem 1106, w tym: w 2018 . - 279 (24,9% zgloszen ogdtem,
tj.1118), w 2019 r. - 390 (33,8% zgtoszen ogdtem - 1153), w 2020 r. - 246
(30,9% zgtoszen ogdtem - 795), w I pétroczu 2021 r. - 189 (41,1% zgto-
szen ogbtem - 460).

Liczba przypadkoéw, w ktorych pilno$¢ przeszczepienia okreslono jako
,Zwykl1a”, wynosita ogétem 2267, co stanowito 93,6% zakwalifikowanych
ogotem 2422 ( w tym odpowiednio w latach: 794, 711, 516, 246).

Natomiast liczba przypadkéw, w ktérych pilnos¢ przeszczepienia okre-
$lono jako ,,pilng”, wynosita ogoétem 155 (6,4% zakwalifikowanych ogotem
- 2422), w tym odpowiednio w latach: 45, 52, 33 i 25.

Liczba przypadkéw, w ktérych zmieniono tryb pilno$ci przeszczepienia
w odniesieniu do wszystkich potencjalnych biorcéw wynosita ogétem 36
(odpowiednio w latach: 10, 11, 2, 13), w tym w odniesieniu do potencjal-
nych biorcéw zgtoszonych w danym szpitalu - 22.

W kazdym przypadku, zaréwno ,,pilne” przeszczepienie, jak i zmiana klau-
zuli pilnoSci przeszczepienia, miaty wpisane medyczne uzasadnienie.

Podstawowym Zrdédtem finansowania procedur kwalifikowania potencjal-
nych biorcéw byty srodki Narodowego Funduszu Zdrowia, przekazywane
na podstawie i w wysokosci okreslonej w umowach o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, zawartych z NFZ w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia §wiadczen zdrowotnych.

Finansowanie zadan
osrodka kwalifikujacego
potencjalnych biorcow
do przeszczepienia
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W latach 2018-2021 (I pétrocze) wysokos$¢ kosztdw poniesionych przez
cztery szpitale (spoéréd pieciu)*?” objete kontrolg, w zwigzku z kwalifiko-
waniem potencjalnych biorcow narzadéw, wyniosta ogétem 10 447,2 tys. zt,
w tym, w poszczegélnych latach: 3380,1 tys. zt, 2590,1 tys. zt, 2850,6 tys. zt
i 1626,4 tys. zt. Natomiast Narodowy Fundusz Zdrowia zrefundowat tym
czterem szpitalom koszty w wysokosci 4728,0 tys. zt.

Przyklady

Zastepca dyrektora ds. Ekonomicznych w Szpitalu Klinicznym SUM w Kato-
wicach wyjasnita: przychéd z NFZ nie pokrywa w catosci kosztow ponoszonych
przez Szpital na kwalifikacje biorcéw (...) W zwigzku z obowiqzujqcymi zasa-
dami i warunkami rozliczania z NFZ Szpital nie moze stwierdzi¢, Zze NFZ jest
zobowigzany do pokrycia rzeczywistych kosztow, a jedynie do pokrycia zobo-
wigzania wynikajgcego z zawartej umowy (...) Straty w transplantacji narzqdow
pokrywane sq z innej medycznej dziatalnosci Szpitala.

Koszty poniesione przez Szpital w zwigzku z wykonywaniem zadan osrodka
kwalifikujacego potencjalnych biorcéw wyniosty w okresie objetym kontrola
tacznie 6655,2 tys. zt, w tym: 2272,0 tys. zt w 2018 ., 1975,5 tys. zt w 2019 1,
1879,7 tys. zt w 2020 r. i 528,0 tys. zt w [ pétroczu 2021 r. Natomiast wysoko$¢
sfinansowanych przez NFZ kosztéw na podstawie obowigzujacych w okresie
objetym kontrolg umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, wynosita
tacznie 1013,5 tys. zt (tj. 15,2% poniesionych przez Szpital kosztéw), w tym:
334,4 tys. zt w2018 1, 398,9 tys. zt w 2019 ., 200,2 tys. zt w 2020 r. i 80,0 tys. zt
w [ pétroczu 2021 r.

W Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie dziatalno$¢ regionalnego osrodka
kwalifikacyjnego byta finansowana ze sSrodkéw wtasnych Szpitala, a zadania
zespotu lekarzy kwalifikujacych potencjalnych biorcéw do przeszczepienia,
realizowane byty w ramach podstawowych czynnosci wynikajacych ze sto-
sunku pracy. Szpital nie zawierat zadnych dodatkowych uméw w tym zakresie.
Szpital oszacowal, Ze w okresie objetym kontrola, w zwigzku z funkcjonowa-
niem regionalnego osrodka kwalifikacyjnego, ponidst koszty w wysokos$ci
354,0 tys. zt, w tym: w roku 2018 - 81,5 tys. zt, w 2019 . - 93,9 tys. zt, w 2020 1.
-106,7 tys.zt,aw 2021 r. (do 30 czerwca) - 71,9 tys. zt. Szpital nie wystepowat
do NFZ o refundacje za kwalifikacje potencjalnych biorcow.

Merytoryczny nadzér nad dziatalnoscig osrodkéw kwalifikujacych poten-
cjalnych biorcéw narzadéw powinien sprawowac krajowy konsultant
w dziedzinie transplantologii klinicznej*?2.

W latach 2018-2021 (I p6trocze) sprawowat on taki nadzér tylko w Szpi-
talu Klinicznym w Katowicach, poniewaz jest zatrudniony w tym osrodku
transplantacyjnym (czynnos$ci te nie zostaty jednak udokumentowane).
Natomiast w pozostatych czterech szpitalach konsultant ten w zaden spo-
s6b nie nadzorowat procesu kwalifikowania potencjalnych biorcow narza-
dow.

Takze inne organy i podmioty zewnetrzne, tj. Minister Zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia, stuzby sanitarno-epidemiologiczne nie przeprowadzaty
w zadnym ze skontrolowanych szpitali kontroli kwalifikowania potencjal-
nych biorcéw narzadow.

27 Brak danych ze Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie.

28 Art.16cust. 9 ustawy transplantacyjnej.
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5.4.3. Dzialania szpitala majace na celu uzyskanie narzadéw
do przeszczepienia

W Swietle ustawy transplantacyjnej pobranie narzadéw jest mozliwe tylko
po orzeczeniu $mierci mézgu lub nieodwracalnym zatrzymaniu krazenia.
Dotyczy to najczesciej pacjentéw zmartych z powodu urazu czaszkowo-
-moézgowego, krwawienia Sr6dmoézgowego oraz wtérnego uszkodze-
nia moézgu. Osoby, u ktérych najczesciej wysuwa sie podejrzenie $mierci
mozgu, hospitalizowane sg gtéwnie na oddziatach neurologii, neurochirur-
gii oraz oddziale anestezjologii intensywnej terapii (tzw. oddziaty z ,,poten-
cjatem dawstwa”).

W latach 2018-2021 (I p6trocze), we wszystkich szpitalach objetych
kontrola, liczba zgon6w na oddziatach z tzw. , potencjatem dawstwa” wynio-
sta ogotem 7024, w tym odpowiednio w latach: 1849, 2019, 2006 i 1150.
Natomiast pacjentédw, u ktorych stwierdzono $mier¢ mézgu lub nieodwra-
calne zatrzymanie krazenia, byto 157, co stanowito zaledwie 2,2% zgonow
ogotem (w poszczegdlnych latach - 46, 46,42 i 23).

Szpitale wystapity do ,Poltransplantu” z zapytaniem o istnienie dokumentu
sprzeciwu w przypadku 139 0s6b*?? (sposréd 157) i ustalono, ze 12 0s6b
figurowato w rejestrze sprzeciwéw. Tym samym liczba pacjentéw spetnia-
jacych przestanki kwalifikujagce do pobrania narzadu wyniosta 127. Osta-
tecznie jednak jako potencjalnych dawcow zakwalifikowano 126 oséb,
ale narzady pobrano tylko od 102 osob.

Lacznie od 102 os6b pobrano 184 narzady (odpowiednio w latach - 66,
44,38136), wtym 112 nerek (44, 26, 241 18), 39 watréb, 20 serc, 12 ptuc
i jedna trzustke. Trwajgca epidemia COVID-19 miata negatywny wptyw
na liczbe uzyskiwanych narzadéw do przeszczepienia. Szpitale jedno-
imienne zostaty wytaczone z pobierania narzadéw (stanowisko ,Poltran-
splantu” z marca 2020 r.)*3°.

Utrudnienia w uzyskiwaniu narzadéw do przeszczepienia polegaty na:

— braku mozliwosci zgtaszania dawcow w szpitalach jednoimiennych;

— konieczno$ci przeprowadzania dodatkowych badan u potencjalnych
dawcéw narzadow (test RT-PCR w kierunku wykrycia SARS-CoV-2
oraz tomografia klatki piersiowej), co znacznie wydtuzyto procedure
kwalifikacji dawcy;

— ograniczeniu miejsc na Oddziatach Anestezjologii Intensywnej Terapii
dla pacjentow niecovidowych;

— ograniczaniu organizacji odpowiednich szkolen oraz wyjazdéw na kur-
Sy pobran;

— zamianie niektérych placéwek w szpitale covidowe.

Utrudnienia te skutkowaty zmniejszeniem liczby dawcéw, od ktorych
mozna pobraé narzady do przeszczepienia.

2% 18 0s6b zostato zdyskwalifikowanych z powodu innych schorzen lub sprzeciwu rodziny.

3% Stanowisko dotyczace wykorzystania narzadéw, tkanek i komdrek innych niz krwiotwoércze

do przeszczepiania, w zwigzku z zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2 (z 23 marca 2020 r.).

Aktywnos¢ szpitala
w uzyskiwaniu
narzadoéw

do przeszczepienia
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Szpitale objete kontrolg, jako podmioty dokonujace przeszczepiania narza-
dow, spetniaty warunki techniczne i kadrowe okre$lone w rozporzadzeniu
w sprawie transplantacji*3*, W tych szpitalach byt oddziat chirurgiczny
z sala operacyjng, pacjenci mieli zapewniong intensywng opieke poopera-
cyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii. Bylty w nich takze wszel-
kie materiaty i sprzety diagnostyczne oraz leki do diagnostyki i leczenia

pacjentdéw po przeszczepieniu narzadu.

W latach 2018-2021 (I pétrocze) przeszczepiono narzady tacznie u 1814
0s0b (odpowiednio w latach u - 563, 543, 455 i 253 oséb). W okresie
tym przeszczepiono tgcznie 1114 nerek (w tym 355 - w roku 2018, 310
-w2019r, 291 -w 2020 1.1 158 - do 30 czerwca 2021 r.), 22 nerki wraz
z trzustka, 665 watrob (odpowiednio: 204, 223,161177) i 15 serc (wszyst-
kie w [ potroczu 2021 r.). Nie dokonano natomiast przeszczepienia ptuc.

Lacznie przeszczepiono 1816 narzadow (w tym odpowiednio w latach:
563, 545, 455 i 253 narzady).

W okresie objetym kontrolg, w skontrolowanych szpitalach przeprowa-
dzono tacznie 95 rodzinnych przeszczepow nerek (odpowiednio w latach:
25, 35,181 17) oraz tacznie 88 rodzinnych przeszczepoéw fragmentu
watroby (odpowiednio w latach: 23, 21, 28 16).

W przypadku pobrania narzadéw od zywego dawcy (nerka, fragment
watroby), cztery szpitale lub poszczegolne ich kliniki niezwtocznie prze-
kazywaty dane dawcy do rejestru zywych dawcéw, prowadzonego przez
,Poltransplant”, co byto zgodne z wymogami okre§lonymi w art. 15 ust. 3
ustawy transplantacyjnej.

Natomiast w UCK WUM w Warszawie dane te byty przekazywane przez
osoby (koordynator6w) niezatrudnione w tym szpitalu, ale wykonujgce
prace na rzecz innego podmiotu leczniczego (np. Instytutu ,,Pomnika-
-Centrum Zdrowia Dziecka”), ktéremu przekazywano narzad i w ktérym
dokonano przeszczepienia. Zatem nie przekazywat tych danych koordyna-
tor zatrudniony w UCK WUM (w CSK), gdzie faktycznie dokonano pobrania.

Szpitale (kliniki) dokonujace pobran narzadoéw, przekazywaty je takze
innym podmiotom leczniczym.

Przyktady

132

UCK WUM w Warszawie - w okresie objetym kontrolg - w SKDJ** pobrano,
a nastepnie przekazano innym podmiotom leczniczym tacznie 30 narzadéw
(19 nerek, 10 fragmentéw watroby i jedng trzustke). Pobrane w CSK*33 nerki
i fragmenty watroby przekazano w ramach wspétpracy do Instytutu ,Pomnika-
-Centrum Zdrowia Dziecka” i wykorzystano je do przeszczepien rodzinnych
(dokonano 88 rodzinnych przeszczepien fragmentu watroby i 31 rodzinnych
przeszczepien nerki).

Szpital Kliniczny SUM w Katowicach przekazat innym podmiotom leczni-
czym tacznie 20 nerek, Szpital Uniwersytecki w Krakowie - przekazat siedem
nerek, Szpital Kliniczny we Wroctawiu - trzy nerki, a 4 WSK we Wroctawiu
- dwie nerKi i trzy watroby.

Bl s8 pkt 11§ 18 rozporzadzenia w sprawie transplantacji.

SKD]J - Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus w Warszawie - od 2018 r. wchodzi w sktad UCK WUM.
B33 CSK- Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie od 2018 r. wchodzi w sktad UCK WUM.
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W latach 2018-2021 (I pétrocze), w szpitalach objetych kontrolg,
w zwigzku z przeszczepem narzadu zidentyfikowano tacznie 58 istotnych
reakcji niepozadanych i 10 istotnych zdarzen niepozgdanych®3*, zdefi-
niowanych w art. 2 ust. 1 pkt 18 i 19 ustawy transplantacyjnej. Wszystkie
istotne niepozadane reakcje i zdarzenia zostaly zarejestrowane i zgtoszone
do ,Poltransplantu”. W kazdym przypadku wystgpienia istotnej niepo-
zadanej reakcji i/lub zdarzenia, szpitale opisywaty je w rejestrach prze-
szczepien, dokonywaty analizy ich przyczyn oraz informowaty o podjetych
dziataniach, by zapobiec takim zdarzeniom w przysztosci.

W latach 2018-2021 (I pétrocze) wysokos¢ kosztéw poniesionych przez
szpitale (objete kontrolg), w zwigzku z pobieraniem, przechowywa-
niem i przeszczepianiem narzaddéw, wyniosta tgcznie 203 489,8 tys. zt
(wtym w 2018 . - 65 317,7 tys. zl, w 2019 . - 57 679,4 tys. zt, w 2020 r.
- 54 036,4 tys. zt,aw [ potroczu 2021 r. - 26 456,3 tys. zt).

Natomiast wysoko$¢ kosztéw sfinansowanych z NFZ*35,, Poltransplantu”*3¢

i przez inne podmioty lecznicze*” czterem szpitalom (sposréd pieciu obje-
tych kontrolg)**® wyniosta tagcznie 191 019,9 tys. zt, co stanowito 96,8%
kosztéw poniesionych przez te cztery szpitale (tj. 197 251,4 tys. zi).

Srodki otrzymane z NFZ i/lub ,Poltransplantu” z tytutu zwrotu kosztéw
pobrania, przechowywania i przeszczepiania narzagdéw nie pokrywaty
w catosci kosztéw ponoszonych przez szpitale z tego tytutu. Strata wynika-
jaca z braku refundacji pelnych kosztéw pokrywana jest z pozostatej dzia-
talnosci szpitala.

Przyktad

Szpital Kliniczny SUM w Katowicach ponidst koszty z tytutu pobierania
i przeszczepiania narzadéw*3° (w okresie objetym kontrola) w wysoko$ci
tacznie 40 665,9 tys. z1, a zrefundowane zostaty w wysokosci 38 806,9 tys. zt
(95,4% poniesionych kosztéw), w tym przez NFZ w kwocie 38 632,1 tys. zt,
podmioty lecznicze, w ktérych pobrano narzady, w kwocie 159,4 tys. zt i przez
»Poltransplant” w kwocie 15,4 tys. zt.
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W UCK WUM w Warszawie - zidentyfikowano 16 istotnych reakcji niepozadanych i pie¢
istotnych zdarzen niepozadanych. W Szpitalu Klinicznym SUM w Katowicach zidentyfikowano
29 istotnych reakcji niepozadanych, a zdarzen - trzy. W Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie
- zidentyfikowano cztery istotne reakcje niepozadane. W Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu
- zidentyfikowano dziewie¢ istotnych reakcji niepozadanych. W 4. WSK we Wroctawiu
- zidentyfikowano dwa istotne zdarzenia niepozadane.

Zgodnie z umowami zawartymi z NFZ o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotne;j.

3% Na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 zatgcznika Nr 1 do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r.

w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji,’Poltransplant’.

137 Koszty sfinansowane przez podmioty lecznicze, w ktérych pobrano narzady, na podstawie

§ 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kosztow procedur przeszczepowych.

Brak petnych danych w tym zakresie ze Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie. Podano tylko

kwote refundacji z ,Poltransplantu” za pobrane narzady, tj. 94,2 tys. zi.

139 . . . . . . . . . 7
Koszty poniesione przez Szpital w zwiazku z pobieraniem i przeszczepianiem narzadéw w latach

2018-2021 (I pdétrocze) zostaty oszacowane na potrzeby kontroli NIK przez zastepce dyrektora
ds. Ekonomicznych oraz Dziat Finansowo-Ksiegowy Szpitala.

Nieprzewidziane
zdarzenia

Finansowanie
czynnosci zwigzanych
Z przeszczepianiem
narzadéw
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Nadzér i kontrola
nad procedurami
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Trzy szpitale**® wykazaty, ze poniesione przez nie koszty refundowane

byty z opéZnieniem. Laczna kwota przekazana z opdéZnieniem wynosita
2609,6 tys. zt, w tym z opdZnieniem do miesigca - przekazano tgcznie
52,4 tys. zl, z op6znieniem do trzech miesiecy - 2459,3 tys. zl, a z opdznie-
niem do roku i powyzej - kwote 97,9 tys. zt.

W latach 2018-2021 (I pétrocze), w dwdch szpitalach™** (sposréd pieciu
objetych kontrolg) zaden organ i podmiot zewnetrzny, tj. Minister Zdro-
wia, NFZ, konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej
oraz stuzby sanitarno-epidemiologiczne, nie przeprowadzaty kontroli pro-
cedur przeszczepiania narzadow.

Natomiast w jednym szpitalu (4. WSK we Wroctawiu) Minister Zdro-
wia przeprowadzit kontrole w 2021 r., w zwigzku z ubieganiem sie tego
szpitala o kolejne pozwolenie na pobieranie, przechowywanie i przeszcze-
pianie watroby od zmartego dawcy, a w innym szpitalu (Szpital Uniwer-
sytecki w Krakowie) Minister Zdrowia przeprowadzit kontrole w 2019 r.,
w zwigzku ze zmiang lokalizacji jednego z oddziatéw klinicznych (Oddziatu
Klinicznego Chirurgii Ogolnej, Onkologicznej, Gastroenterologicznej i Trans-
plantologii). W obu tych szpitalach nie byto innych kontroli zewnetrznych
w okresie objetym kontrola.

W roku 2018, w UCK WUM w Warszawie kontrole, na zlecenie Ministra
Zdrowia, przeprowadzili konsultant wojew6dzki w dziedzinie transplan-
tologii klinicznej dla wojewdédztwa dolnos$laskiego oraz zastepca dyrek-
tora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek w SKD]. Kontrola
dotyczyta prawidtowosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego, w szcze-
gblnosci transplantacji watroby u dwéch pacjentéow. Ustalenia kontroli
wykazaty nieprawidtowosci w systemie zapewnienia jakosci, koordyna-
cji pobrania watroby od zmartych dawcoéw oraz wybor6éw biorcéw, a takze
przebiegu hospitalizacji (wszystkie zalecenia kontroleréw zostaty zreali-
zZowane).

W 2018 r. ro6wniez NFZ przeprowadzit kontrole w SKDJ, dotyczaca reali-
zacji umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej leczenie szpitalne
- ale dotyczyta ona prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentow.

W okresie objetym kontrolg stuzby sanitarno-epidemiologiczne zreali-
zowaty takze sze$¢ kontroli warunkéw sanitarno-epidemiologicznych
pomieszczen szpitala (wszystkie zalecenia byty na biezgco realizowane).

5.5. Podmioty lecznicze (bez osrodkow transplantacyjnych)

Podmioty lecznicze nie zapewnity dostepnosci transplantacji narzadow,
poniewaz wykazywaty zbyt matg aktywnos$¢ w identyfikowaniu i zgtaszaniu
potencjalnych dawcow narzadow. W efekcie udzial dawcéw zgtasza-
nych przez szpitale w stosunku do liczby oséb, ktére tam zmarty (w oddzia-
tach z tzw. ,,potencjatem dawstwa”)w latach 2018-2021 (I pétrocze)
wyniost 1,5%.

% UCK WUM w Warszawie, Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu i 4. WSK we Wroctawiu.

Mw Szpitalu Klinicznym SUM w Katowicach i w Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu.
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5.5.1. Identyfikowanie i wskazywanie potencjalnych dawcow
narzadow

W dwdch szpitalach™*? (sposréd 10 objetych kontrolg) dyrektorzy zarza-
dzeniem wewnetrznym powotali state komisje do stwierdzenia $mierci
moézgu. Natomiast w pozostatych osmiu szpitalach komisje powotywane
byty doraznie w miare potrzeb. W sktad komisji statych i/lub doraznych
powotywano lekarzy, ktérzy byli pracownikami danego szpitala i mieli
odpowiednie kwalifikacje'*3. W latach 2018-2019 komisje byly trzyoso-
bowe, a od 2020 r. - Smier¢ moézgu stwierdzaty dwie osoby.

W okresie objetym kontrolg nie byto przypadku stwierdzenia zgonu
spowodowanego nieodwracalnym zatrzymaniem krazenia. W kazdym przy-
padku, przed pobraniem narzadéw od osoby zmartej, szpital (tj. lekarz lub
koordynator lub inna upowazniona osoba) zasiegat informacji w ,Poltran-
splancie”, czy pacjent za zycia nie zgtosit sprzeciwu na pobranie narzadéw
po jego $mierci'**. U jego najblizszych sprawdzano, czy pacjent nie wyra-
zit pisemnego o$Swiadczenia w sprawie sprzeciwu co do pobrania narzg-
dow po $mierci, opatrzonego wtasnorecznym podpisem lub o$wiadczenia
ztozonego w obecnos$ci co najmniej dwoch swiadkow, ktoérzy pisemnie
potwierdzili ten sprzeciw*®. Uzyskane informacje odnotowywane byty
w indywidualnej dokumentacji medycznej dawcy oraz dokumentacji pro-
wadzonej przez koordynatora ds. transplantacji i/lub w innych rejestrach
prowadzonych w szpitalu.

We wszystkich szpitalach zatrudnieni byli koordynatorzy transplantacyjni,
w tym, w siedmiu szpitalach byli to pracownicy szpitala, dla ktérych czyn-
nosci/obowiazki koordynatora byty dodatkowymi zadaniami. Zasady ich
zatrudnienia i wynagradzania oraz usytuowanie w szpitalu bylo rézne,
a decyzje w tym zakresie podejmowat dyrektor szpitala. Natomiast w czte-
rech szpitalach®*® koordynatorami byty osoby, ktére réwniez byty pracow-
nikami szpitala, ale umowe na wykonywanie funkcji koordynatora miaty
podpisana z ,Poltransplantem”.

Przyklad

W Wojewédzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach wyjasniono*’, ze stwo-
rzony system koordynatoréw transplantacyjnych jest niespoéjny. Koordynato-
rzy zatrudnieni sq w szpitalach na innych stanowiskach, trudno im na biezqco
aktywnie monitorowac chorych leczonych na OIT-ach (...) i przebic sie z aktywno-
scig wobec pasywnej postawy lekarzy. Dodatkowo nie dysponujq podstawowymi
narzedziami do pracy, jak dostep do komputerdéw, faksow, skaneréw.

W Zespole Opieki Zdrowotnej w Konskich i w Szpitalu Specjalistycznym w Jasle.

Zgodnie z art. 43a ust. 5 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 6 ust. 1 pkt 1iart. 10 pkt 1 ustawy transplantacyjnej.

Art. 6 ust. 1 pkt 2-3 ustawy transplantacyjnej.

W Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach byto dwéch koordynatoréw - obaj mieli

podpisana umowe z ,Poltransplantem” od 1 stycznia 2018 r. do 31 grudnia 2019 r. Natomiast

w 2020 r. jeden z nich odmoéwit podpisania umowy z , Poltransplantem” na kolejny rok.

7 Specjalistaw dziedzinie transplantologii klinicznej, odpowiadajacy w tym szpitalu za pobieranie

i przeszczepianie nerek.

Organizacja procesu
pobierania narzadow
do przeszczepu
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Wyniki kontroli w tym Szpitalu wskazaty, ze dyrektor nie zapewnit instrumen-
tow umozliwiajgcych sprawowanie nadzoru nad realizacja zadan przez szpi-
talnego koordynatora zatrudnionego w ,Poltransplancie”. W konsekwencji
nie sprawowat nadzoru nad jego dziatalno$cia na terenie Szpitala, w oparciu
o bedace wtasnosciag Szpitala zasoby i z wykorzystaniem danych osobowych
pacjentdw tego Szpitala. Nie egzekwowat takze sprawozdan z realizacji zadan
koordynatora szpitalnego.

Dyrektor wyjasnit, ze: Zaden przepis prawa ani postanowienie umowy nie stano-
wiq o obowiqzku zawarcia odrebnej umowy lub porozumienia miedzy 'Poltran-
splantem' a wtasciwym podmiotem leczniczym i nie wynika to z przyjetej
praktyki. Potwierdzil, ze ze wzgledu na brak umowy, nie posiadat narzedzi ani
kompetencji stuzgcych kontroli jej realizacji ani tym bardziej w zakresie moZli-
wosci prowadzenia nadzoru. Ze wzgledu na brak zastrzezen do pracy koordyna-
tora, nie zwracat sie o przedtozenie sprawozdan. Uczynit to dopiero w trakcie
kontroli NIK.

Dyrektor dodal, ze: nalezatoby rozwazy¢ w perspektywie ogélnokrajowej,
czy nie bytoby stuszne, aby umowa z Centrum miata charakter tréjstronny,
tj., aby jednq ze stron byt podmiot leczniczy bqdz tez, aby zawierane byly odrebne
porozumienia o tresci jednolitej wzgledem wszystkich podmiotéw, z ktérymi
wspotpracuje Centrum.

Wszystkie osoby, zatrudnione w szpitalach jako koordynatorzy transplanta-
cyjni, spetnialy wymogi okreslone w rozporzadzeniu w sprawie transplan-
tacji, tj. miaty wyzsze wyksztatcenie medyczne, ukonczyty specjalistyczne
kursy i szkolenia dla koordynatoréw lub studia podyplomowe w zakresie
koordynacji przeszczepiania narzadow.

Wszystkie szpitale spetniaty warunki techniczne i kadrowe, niezbedne
do pobierania w nich narzadéw do przeszczepu, okreslone w rozporza-
dzeniu w sprawie transplantacji**®, tj. miaty w swojej strukturze oddziaty
chirurgiczne i sale operacyjne. Pobrania narzagdéw dokonywaty zespoty
delegowane do szpitala przez osrodki transplantacyjne wyznaczone przez
»Poltransplant”.

Prowadzona w szpitalach dokumentacja pobierania narzagdéw w celu ich
przeszczepienia, zapewniata identyfikacje potencjalnego dawcy i rzeczy-
wistego dawcy oraz spetniata wymogi okreslone w § 22 rozporzadzenia
w sprawie transplantacji (z pewnymi wyjatkami). W Szpitalu Specjalistycz-
nym w Jasle, w okresie objetym kontrolg, nie byto pobran narzagdéw mimo
137 os6b zmartych w tym czasie.

Wyjatki

W Wojewaddzkim Szpitalu Zespolonym w Ptocku nie prowadzono rejestru
pobranych narzadéw (co byto niezgodne z § 22 pkt 5 rozporzadzenia w spra-
wie transplantacji)

W Zespole Opieki Zdrowotnej w Konskich dowody pobrania narzadéw, spo-
rzadzone i podpisane przez zewnetrzne zespoty lekarskie zawieraly sprzeczne
informacje, wskazujace na dwukrotne pobranie tych samych narzaddéw:

48 § 13 rozporzadzenia w sprawie transplantacji.
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- 10 lipca 2018 r. pobranie nerek potwierdzity dwa niezalezne zespoty lekar-

skie: zesp6t z Samodzielnego Publicznego Centralnego Szpitala Klinicznego
w Warszawie w Opisie zabiegu operacyjnego oraz zesp6t z Kliniki Chirurgii
Ogolnej i Transplantacyjnej w Warszawie w Protokole pobrania narzgdu;

- 10 pazdziernika 2019 r. pobranie watroby potwierdzity dwa niezalezne

zespoty lekarskie: zespdt z Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego
im. A. Mieleckiego w Katowicach, w Protokole pobrania wqtroby oraz zespo6t
z Kliniki Chirurgii Ogélnej i Transplantacyjnej w Warszawie w Protokole
pobrania narzgdu.

Ponadto w Opisie zabiegu operacyjnego z 10 lipca 2018 r. oraz w Protokole
pobrania narzgdu z 10 paZzdziernika 2019 r. zespoty lekarskie nie wskazaty
godziny pobrania narzadu.

Przeprowadzone w toku kontroli badanie indywidualnej dokumentacji
medycznej 127 os6b zmartych, od ktérych pobrano narzady w celu prze-
szczepienia, wykazato, ze (poza pewnymi wyjatkami) prowadzona byta
zgodnie z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie dokumentacji medycznej**°. Dokumentacja zawierata protokoét
stwierdzenia $mierci mézgu, adnotacje o pobraniu narzadéw, protokét
postepowania diagnostycznego $mierci mézgu, informacje o sprawdzeniu
wpisu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw (prowadzonym przez ,Poltran-
splant”), informacje czy pacjent za zycia nie zgtosit sprzeciwu na pobranie
narzadow po jego $Smierci i/lub o$wiadczenia cztonkéw rodziny, czy pacjent
nie wyrazit za Zycia sprzeciwu w formie pisemnego o$wiadczenia.

Wyjatki

W Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Plocku analiza indywidual-
nej dokumentacji medycznej pobrania narzadéw od 25 zmartych pacjentow
wykazata, ze w przypadku 10 z nich, wykluczonych z dawstwa, brakowato
pisemnych o$wiadczen cztonkéw rodziny (Swiadkéw) dotyczacych ustnego
oswiadczenia zmartego o sprzeciwie wyrazonym za zycia (o ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy transplantacyjnej). Informacjom o sprzeciwie, kto-
rego rodzina nie udokumentowata pismem, nadano posta¢ wpisu do historii
choroby. W dokumentacji czterech zmartych pacjentéw wpisy byty niejedno-
znaczne. Brak udokumentowania sprzeciwu w celach dowodowych byto dzia-
taniem nierzetelnym.

NIK zwrdcita uwage, ze zgodnie z opinig Krajowej Rady Transplantacyjnej
z 28 marca 2015 r.*°, dokumentowanie sprzeciwu dawcy za zycia, wyrazonego
ustnie w obecnosci dwéch §wiadkéw, w dokumentacji medycznej powinno
przybraé posta¢ wpisu do historii choroby, po przedstawieniu o§wiadczenia
pisemnego dwdch swiadkéw na okolicznos¢ o$wiadczenia ustnego zmartego
0 sprzeciwie wyrazonym za zycia.

149

150

§ 16 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 666, ze zm.).
Opinia Zespotu do spraw opinii prawnych i regulacji miedzynarodowych Krajowej Rady
Transplantacyjnej 2014-2018 w sprawie sposobéw dokumentowania sprzeciwu dawcy za zycia
wyrazonego ustnie w obecnos$ci dwoéch §wiadkéw w dokumentacji medycznej, zamieszczona
na stronie internetowej ,Poltransplantu”.
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Ustalono réwniez, ze czes¢ wpisow w tej dokumentacji dotyczaca wynikow
badan USG Dopplera, sporzadzona odrecznie, byta nieczytelna.
NIK zwrdcita uwage, ze czytelno$¢ i jednoznaczno$¢ interpretacji wynikow

badan, jest warunkiem ich lepszego wykorzystania w procesie rozpoznawa-
nia stanu zdrowia i leczenia pacjenta.

W Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach - w dokumentacji
medycznej pieciu zmartych pacjentow (sposrod 20, u ktorych stwierdzono
Smier¢ mozgu) odnotowano, ze cztonkowie rodzin tych pacjentéow zgtosili
sprzeciw dawcy wyrazony w formie ustnej. Szpital poprzestat na tej informacji
bez uzyskania od nich pisemnego potwierdzenia tego faktu, co byto niezgodne
z art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy transplantacyjne;j.

5.5.2. Dzialania szpitali majace na celu uzyskanie narzadow

do przeszczepienia
Osoby, u ktorych najczesciej wysuwa sie podejrzenie $mierci mozgu, hospi-
talizowane sa na oddziatach anestezjologii i intensywnej terapii, neurologii
i neurochirurgii. Sg to tzw. ,oddziaty z potencjatem dawstwa”.

W latach 2018-2021 (I pétrocze), we wszystkich szpitalach objetych kon-
trola (10), na oddziatach z tzw. ,,potencjatem dawstwa” zmarty ogétem
15 433 osoby, w tym odpowiednio w latach: 4071, 4079, 4537 i 2746. Nato-
miast $mier¢ moézgu stwierdzono u 174 pacjentéw, co stanowito tgcznie
1,1% zgondéw ogdtem (w poszczeg6lnych latach - 61, 50, 43 i 20).

Szpitale wystapity do ,Poltransplantu” z zapytaniem o istnienie sprzeciwu
w odniesieniu do 158 os6b, tj. 90,8% pacjentéw, u ktérych stwierdzono
$mier¢ mézgu. W Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw figurowato 25 oséb
(sposrod 158). Tym samym liczba os6b, ktore zakwalifikowano do pobra-
nia narzadéw wyniosta 133, ale ostatecznie pobrano narzady od 120 os6b
(co stanowito 90,2% oso6b zakwalifikowanych do pobrania narzadoéw,
ale tylko 69,0% os6b, u ktérych stwierdzono $mier¢ mézgu).

Lacznie od 120 oséb pobrano 385 narzadéw (odpowiednio w latach - 145,
109, 89, 42), w tym 238 nerek (88, 64, 62 i 24), 75 watréb (30, 21, 15,9),
42 serca (15, 13,9, 5), 25 ptuc (9, 10, 3, 3) i pie¢ trzustek.

W okresie objetym kontrolg, w skontrolowanych szpitalach nie stwierdzono
zgonu pacjenta z powodu nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

W ocenie dyrektorow szpitali, okres epidemii mial wptyw na liczbe narza-
doéw uzyskanych do przeszczepienia. W przypadku kazdej procedury kwali-
fikacji potencjalnych dawcéw trzeba wykona¢ dodatkowo test PCR, ktorego
wazno$¢ do czasu pobrania narzadéw nie moze przekroczy¢ 72 godzin.
Dodatkowo, kazdy potencjalny dawca musi mie¢ wykonane badanie TK
klatki piersiowej, by wyeliminowac¢ zakazenie SARS-CoV-2, co wydtuza czas
podjecia ostatecznych decyzji i zwieksza koszty.

W latach 2018-2021 (I pétrocze) $wiadczenia zwigzane z diagnostyka
potencjalnych dawcédw i pobraniem narzadéw (nerek i trzustki) byty finan-
sowane ze Srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie umowy
o udzielanie $wiadczen zdrowotnych w systemie podstawowego zabezpie-
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czenia $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach ryczattu PSZ***, natomiast
pobrania innych narzadéw (watroba, serce, ptuca) byty finansowane przez
sPoltransplant” na podstawie faktur wystawionych przez szpitale (w tym
rowniez tytutem zwrotu kosztéw szpitalowi za przystanie zespotu lekar-
sko-pielegniarskiego z innego podmiotu leczniczego do pobrania narzadow
od zmartego dawcy zgtoszonego przez ten szpital)*>2,

W latach 2018-2021 (I pétrocze) szpitale objete kontrolg (dziewieé¢*®>3
sposrod 10) poniosty koszty zwigzane z pobieraniem narzadéw do prze-
szczepienia, w tacznej wysokosci 1096,9 tys. zt (odpowiednio w latach
-411,2 tys. zt, 298,3 tys. zt, 277,6 tys. z1 1 109,8 tys. zt). Natomiast NFZ
i ,Poltransplant” sfinansowaty je w kwocie 1051,4 tys. z1, co stanowito
95,7% kosztow poniesionych przez szpitale (zgodnie z ustaleniami zawar-
tych umow).

Wszystkie rozliczenia - zaréwno z NFZ, jak i z , Poltransplantem” — przebie-
gaty prawidtowo.

Wyniki kontroli wskazaty, Ze niektdre szpitale (np. ZOZ w Konskich,
Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach, Wojewdédzki Szpital Zespo-
lony w Ptocku) wykazaty wyzsze koszty zwigzane z pobraniem narzadéow
niz te sfinansowane.

Wedtug dyrekcji tych szpitali: zasadniczq przyczynq tak znacznych rozbiez-
nosci pomiedzy kosztami faktycznie poniesionymi a przychodami zrefundo-
wanymi przez NFZ jest niedoszacowanie procedur medycznych o co najmniej
20%. Stawki za udzielanie swiadczert medycznych w znacznej czesci wykony-
wanych procedur medycznych nie zapewniajq odpowiedniego poziomu finan-
sowania w petni zabezpieczajqcego koniecznych do poniesienia w zwiqzku
z ich realizacjq kosztéw.

Dyrektorzy wskazali réwniez na: rozbieznosci pomiedzy kwotami wynikajq-
cymi z rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
szczegbtowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych z pobiera-
niem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjg komarek,
tkanek i narzqddéw a zarzqdzeniami Prezesa NFZ w sprawie okresle-
nia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne - swiadczenia wysokospecjalistyczne. Szpitale spo-
rzqdzajq sprawozdania na podstawie zawartych uméw z NFZ. W tychze umo-
wach wycena swiadcze jest ustalona na podstawie wtasciwego (aktualnego)
zarzqdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i reali-
zacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - swiadcze-
nia wysokospecjalistyczne.

Przyklady

Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach - w wyniku rozbieznosci,
o ktorych mowa wyzej, w okresie objetym kontrola ponidst koszty, ktore nie
podlegaty refundacji, w kwocie 48, 1 tys. zt tys. zt, w tym w 2018 r. - 9,7 tys. zt,

151 & . . . . . . . .
Swiadczenia finansowane przez NFZ rozliczano zgodnie z zapisami zawartej umowy.

152 . . P . . 7
Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kosztow procedur przeszczepowych.

53w Szpitalu Specjalistycznym w Jasle, w okresie objetym kontrola, nie pobierano narzadéw

do przeszczepienia i tym samym Szpital nie ponosit zadnych kosztéw z tym zwigzanych.
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w 2019 r. - 14,2 tys. z1, w 2020 r. - 14,2 tys. zt i w I p6troczu 2021 r.
- 10,0 tys. zt. Gtowna ksiegowa Szpitala wyjasnita, ze: koszty pobrania
narzqdoéw do przeszczepdw, poniesione w latach 2018-1 pétrocze 2021, wyli-
czone na potrzeby kontroli, przekraczajq kwote refundowang, poniewaz
procedury wynikajqce z rozporzgdzenia Ministra Zdrowia oraz cennika Narodo-
wego Funduszu Zdrowia sq niedoszacowane.

Z0Z w Konskich wykazat, ze w 2020 r. koszty pobrania dwoch nerek przewyz-
szaty koszty sfinansowane przez NFZ o kwote 5,9 tys. z1, tj. 0 57,8%.

W Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Plocku - tgczne przychody
zwigzane z pobieraniem narzaddow do przeszczepu wyniosty (w okre-
sie objetym kontrolg) 205,5 tys. zt, w tym 120,0 tys. zt z NFZ i 85,5 tys. zt
z ,Poltransplantu”, ale koszty Szpitala wyniosty 217,5 tys. zt, tj. 0 12,0 tys. zt
wiecej, niz uzyskane z tego tytutu przychody.

Wsrod szpitali objetych kontrolg byly rowniez takie, ktére podawaty,
ze stawki, jakie szpital otrzymuje z , Poltransplantu” oraz NFZ, s3 tak skal-
kulowane, Ze generalnie pokrywajg ich koszty zwigzane z przygotowaniem
pacjentéw do pobrania narzagdéw (np. Szpital Wojewo6dzki im. $w. L.ukasza
SP Z0Z w Tarnowie, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 w Sosnowcu,
SP ZOZ w Sanoku, Szpital Wojewodzki w Bielsku-Biatej).

W latach 2018-2021 (I p6trocze) zaden ze szpitali nie byt objety kon-
trola dotyczaca pobierania narzadéw do przeszczepu ani przez Ministra
Zdrowia, ani przez NFZ czy konsultanta krajowego/wojewo6dzkiego
w dziedzinie transplantologii kliniczne;.
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6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli nr P/21/056 Organizacja i finansowanie
przeszczepiania narzqdéw byto udzielenie odpowiedzi na pytanie:
czy pacjentom zapewniono rowny dostep do przeszczepdw przy zachowa-
niu odpowiedniej jako$ci i bezpieczenstwa zdrowotnego stosowanych pro-
cedur?

Zatozono, Ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na naste-
pujace pytania szczeg6towe:

1. Czy Minister Zdrowia prawidtowo wykonywat zadania dotyczace
dziatalno$ci zwigzanej z transplantacjg narzadéw oraz czy prawidtowo
sprawowat nadzoér i kontrole nad stosowaniem przepiséw dotyczacych
transplantologii?

2. Czy Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata
2011-2021 byt realizowany zgodnie z zatoZeniami oraz w sposob efek-
tywny i skuteczny?

3. Czy ,Poltransplant” w sposéb prawidtowy koordynowat pobieranie
i przeszczepianie narzagdéw od zmartych dawcoéw oraz prowadzit krajo-
wa liste oczekujgcych na przeszczepienie i centralny rejestr sprzeciwéw?

4. Czy NFZkontraktowat i finansowat $wiadczenia dotyczace transplantacji
narzadéw, z uwzglednieniem realnej wyceny tych §wiadczen oraz spra-
wowat kontrole nad ich realizacjg?

5. Czy podmioty lecznicze zapewnity jakos$¢ i dostepnos¢ transplantacji
narzgdow?

Kontrolg objeto 22 jednostki, w tym Ministerstwo Zdrowia, Centrum Orga-
nizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, pie¢
oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, piec¢ szpitali
majacych osrodki transplantacyjne i 10 szpitali bez o$rodkéw kwalifiku-
jacych®>*,

Departament Zdrowia (jednostka koordynujaca kontrole) przeprowadzit
kontrole w: Ministerstwie Zdrowia, Centrum Organizacyjno-Koordyna-
cyjnym do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Mazowieckim OW NFZ
i dwoch podmiotach leczniczych.

Natomiast trzy jednostki organizacyjne NIK (Delegatury NIK w Katowicach,
Rzeszowie i we Wroctawiu) przeprowadzity kontrole w OW NFZ i trzech
szpitalach (kazda z nich), jedna jednostka organizacyjna NIK (Delegatura
NIK w Krakowie) - w OW NFZ i dwdch szpitalach i jedna jednostka organi-
zacyjna NIK (Delegatura NIK w Kielcach) - w dwéch szpitalach.

5% 0srodki kwalifikujace - sa to osrodki, ktére kwalifikujg potencjalnych biorcéw do przeszczepiania

narzadow.

Cel gtowny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy
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Infografika nr 7
Wojewddztwa, na terenie ktorych przeprowadzono kontrole

i

W Ministerstwie Zdrowia, w Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym
do Spraw Transplantacji ,, Poltransplant” i w OW NFZ - na podstawie art. 2
ust. 1 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 1
ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalno$ci, gospodarnosci, celowosci i rze-
telnosci.

Zrédto: opracowanie wtasne NIK.

W podmiotach leczniczych:

— ktérych podmiotem tworzacym jest uczelnia medyczna, na podstawie
art. 2 ust. 1 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriow okreslonych
w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalnosci, gospodarno-
$ci, celowosci i rzetelno$ci;

— ktérych podmiotem wtascicielskim (100% udziatéw) jest jednostka
samorzadu terytorialnego oraz w samodzielnych publicznych zakta-
dach opieki zdrowotnej, dla ktérych podmiotem tworzacym jest samo-
rzad - na podstawie art. art. 2 ust. 1 lub art. 2 ust. 2 ustawy o NIK,
z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK,
tj. pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci i rzetelnosci.

Lata 2018-2021 (I po6trocze), z wykorzystaniem dowodéw sporzadzo-
nych przed tym okresem, jesli zdarzenia majace wowczas miejsce miaty
wptyw na okres objety kontrolg i w przypadku konieczno$ci poréwnania
niektoérych danych z danymi za lata 2016-2017. Z wyjatkiem Ministerstwa
Zdrowia, gdzie kontrola objeta dodatkowo okres od 2011 r. w odniesieniu
do Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej.

CzynnoSci kontrolne przeprowadzono w okresie od 21 czerwca do 4 listo-
pada 2021 .

W toku postepowania kontrolnego, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f, otrzy-

art. 29 ustawy o NIK- mano informacje z jednostek (podmiotéw) niekontrolowanych:

— z Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace kontroli, ktérych
przedmiotem byty organizacja i/lub finansowanie przeszczepiania
narzadéw oraz dotyczace kwestii zwigzanych z finansowaniem czyn-
nosci procedur przeszczepowych;

— z Centrum e-Zdrowia, dotyczace realizacji jednego z celéw Narodowego
Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej, tj. rozwoju i doskona-
lenia system6w monitorowania, nadzoru i kontroli jako$ci w transplan-
tologii, w celu uzyskania poprawy wynikéw przeszczepiania, w szcze-
gélnosci przez kontynuacje rozwoju rejestrow transplantacyjnych;
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— z Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego, dotyczace zmian
przepiséw prawa zwigzanych z organizacjq i finansowaniem przeszcze-
piania narzadow.

Wyniki kontroli przedstawiono w 22 wystapieniach pokontrolnych. Z infor-

macji o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych

wynika, Ze zrealizowano pie¢ wnioskéw, dwa wnioski sg w trakcie reali-
zacji, a osiem - jest niezrealizowanych*>®. Kierownicy dwdch jednostek
kontrolowanych (Minister Zdrowia i Dyrektor UCK WUM w Warszawie),
na podstawie art. 54 ustawy o NIK, skorzystali z prawa do zgtoszenia
na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego.

Minister Zdrowia zgtosit zastrzezenia dotyczace przeprowadzania kontroli

w podmiotach leczniczych przez osoby nieuprawnione, przewlektosci prac

legislacyjnych nad projektem Prawa transplantacyjnego, nieskutecznego

nadzoru nad teleinformatycznymi rejestrami transplantacyjnymi oraz obo-
wiagzku sprawozdawczego Ministra do Komisji Europejskiej. Zastrzezenia

UCK WUM dotyczyty waznosci umowy o udzielanie §wiadczen zdrowot-

nych, zawartej z Instytutem ,,Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka” w Warsza-

wie i aktualno$ci regulaminu organizacyjnego UCK WUM.

Kolegium NIK uwzglednito w cato$ci zastrzezenie dotyczace przeprowadzania
kontroli w podmiotach leczniczych przez osoby nieuprawnione, nato-
miast w czeSci zastrzezenia zwigzane z przewlektoscia prac legislacyjnych
i obowigzkiem sprawozdawczym Ministra Zdrowia do KE. W pozostatym
zakresie zastrzezenia zostaly oddalone.

Komisja Rozstrzygajaca w NIK uwzglednita w catosci zastrzezenie dyrek-
tora UCK WUM dotyczace wazno$ci umowy o udzielanie $wiadczen zdro-
wotnych. Natomiast w pozostalym zakresie zastrzezenia zostaty oddalone.

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowos$ci w wymiarze finanso-
wym wyniosty 14 894,00 zt w tym 5118,00 zt i stanowity oszczednosci
oraz pozytki finansowe innych podmiotéw oraz 9776,00 zt stanowity pozy-
skane pozytki finansowe.

Jednostka

organizacyjna NIK Nazwa jednostki L ULEES IELD

kierownika jednostki
kontrolowanej

przeprowadzajaca kontrolowanej
kontrole

Minister Zdrowia

1. Ministerstwo Zdrowia Adam Niedzielski
Centrum
5 Organizacyjno-Koordynacyjne Artur Kamifiski

do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” w Warszawie

Departament Mazowiecki Oddziat Wojewodzki
3. Zdrowia Narodowego Funduszu Zdrowia Zbigniew Terek
w Warszawie

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
4. Warszawskiego Uniwersytetu Anna tukasik
Medycznego w Warszawie

Wojewddzki Szpital Zespolony

Stanistaw Kwiatkowski
w Procku

153 Wedtug stanu na 19 stycznia 2022 r.

Stan realizacji
whioskéw
pokontrolnych

Woykaz jednostek
kontrolowanych
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Jednostka

organizacyjna NIK L ULEE S

Nazwa jednostki kontrolowanej kierownika jednostki
kontrolowanej

przeprowadzajaca
kontrole

Slaski Oddziat Wojewddzki
6. Narodowego Funduszu Zdrowia Ewa Kabza
w Katowicach

Samodzielny Publiczny

7 Delegatura NIK ISzpitaI Kliniczny im. A. Mieleckiego
' o eaeh Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

Wtodzimierz Dziubdziela

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny

e nr 5 im. $w. Barbary w Sosnowcu Krzysztof Bestwina
9. Szpital Wojewddzki w Bielsku-Biatej | Sabina Bigos-Jaworowska
10. Wojewodzki SletthZespoIony Bartosz Stemplewski
Delegatura NIK w Kielcac
w Kielcach . il ;
Zespot Opieki Zdrowotnej . :
11. w Koriskich Wojciech Przybylski
Matopolski Oddziat Wojewddzki "
) Elzbieta
12. Narodowego Funduszu Zdrowia o e
- Fryzlewicz-Chrapisifiska
w Krakowie
Samodzielny Publiczny Zaktad
Del NIK
13. elegatura Opieki Zdrowotnej Marcin Jedrychowski

w Krakowie Szpital Uniwersytecki w Krakowie

Szpital Wojewddzki im. $w. tukasza
14. Samodzielny Publiczny Zaktad Anna Czech
Opieki Zdrowotnej w Tarnowie

Podkarpacki Oddziat Wojewddzki
15. Narodowego Funduszu Zdrowia Robert Bugaj
w Rzeszowie

Samodzielny Publiczny Zespot

16 Delegatura NIK Zaktadow Opieki Zdrowotnej Monika
) w Rzeszowie Powiatowy Szpital Specjalistyczny Pachacz-Swiderska
w Stalowej Woli
Samodzielny Publiczny Zespot
17. Opieki Zdrowotnej w Sanoku Grzegorz Panek
18. Szpital Specjalistyczny w Jasle Beata Trzop

Dolno$laski Oddziat Wojewddzki
19. Narodowego Funduszu Zdrowia tukasz Sendecki
we Wroctawiu

Uniwersytecki Szpital Kliniczny
20. im. Jana Mikulicza-Radeckiego Piotr Pobrotyn
we Wroctawiu

Delegatura NIK
we Wroctawiu 4. Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
we Wroctawiu

21. Wojciech Tanski

Wojewodzkie Centrum Szpitalne
22. Kotliny Jeleniogérskiej Nikofaj Lambrinow
w Jeleniej Gorze
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Zasady pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw pocho-
dzacych od zywego dawcy lub ze zwtok okresla ustawa transplantacyjna.

Warunki dopuszczalnosci pobrania narzadéw ze zwtok ludzkich

Art. 4 ustawy transplantacyjnej stanowi, ze narzady moga by¢ pobierane
ze zwtok ludzkich po stwierdzeniu zgonu w sposéb okreslony w ustawie
o zawodzie lekarza w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych
i dydaktycznych, jak réwniez w czasie sekcji zwtok dokonywanej na pod-
stawie odrebnych przepisow.

Sposéb stwierdzenia zgonu jest opisany w art. 43 ust. 3 oraz art. 43a ust. 7
ustawy o zawodzie lekarza. Moze mie¢ charakter stwierdzenia trwatego nie-
odwracalnego ustania czynnos$ci mézgu (Smierci moézgu) lub nieodwracal-
nego zatrzymania krazenia.

Art. 43a ust. 5 i 6 ustawy stanowig, Ze trwate nieodwracalne ustanie czyn-
nosci mézgu ($mier¢ moézgu) stwierdza jednomyslnie dwoch lekarzy spe-
cjalistow majacych Il stopien specjalizacji lub tytut specjalisty, w tym jeden
specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub neonatolo-
gii, a drugi w dziedzinie neurologii, neurologii dzieciecej lub neurochirur-
gii, natomiast nieodwracalne zatrzymanie krazenia poprzedzajace pobranie
narzadéw stwierdza jednomysinie dwdch lekarzy specjalistéw z II stop-
niem specjalizacji lub tytut specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii lub neonatologii, a drugi w dziedzinie
medycyny ratunkowej, choréb wewnetrznych, kardiologii, kardiologii dzie-
ciecej lub pediatrii.

Z tresci art. 5 i1 6 ustawy transplantacyjnej wynika, ze kazda osoba, u ktérej
stwierdzono $mier¢ mézgu, moze by¢ uwazana za potencjalnego dawce,
o ile za zycia nie wyrazita wobec tego zdecydowanego sprzeciwu w formie
pisemnej (poprzez pisemne o$wiadczenie lub wpis w centralnym rejestrze
sprzeciwdéw na pobranie komoérek, tkanek i narzadow ze zwtok ludzkich)
lub ustnej, w obecnosci dwdch swiadkoéw, ktérzy zobligowani sg do podpi-
sania woli sprzeciwu danej osoby.

Lekarze wylaczeni z postepowania pobierania i przeszczepiania narzadéw

Art. 9 do 9 b ustawy transplantacyjnej okreslajg, ktorzy lekarze sa wytaczeni
z postepowania pobierania i przeszczepiania narzadéw od osoby zmarte;j.
Nie moga to by¢ ci sami lekarze, ktérzy stwierdzili zgon tej osoby lub ktérzy
stwierdzili u niej trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu (Smier¢
mozgu) lub nieodwracalne zatrzymanie krazenia poprzedzajace pobranie
narzadéow.

Z tresci art. 10 ustawy wynika natomiast obowigzek ustalenia przez leka-
rza - przed pobraniem narzagdéw od osoby zmartej - istnienia sprzeciwu
przed tym pobraniem - na podstawie dostepnych informacji lub dokumen-
tow (w tym wpisu do centralnego rejestru sprzeciwéw).

Analiza stanu
prawnego
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0Osrodki kwalifikujace do przeszczepienia

Art. 16c ustawy transplantacyjnej stanowi, ze w podmiotach leczniczych
dokonujacych przeszczepien narzadéw moga dziata¢ osrodki kwalifikujgce
do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zwane dalej ,,osrodkami kwali-
fikujacymi”. Do ich zadan nalezy w szczegdlnoSci: rejestracja potencjalnych
biorcow zgtoszonych przez inne podmioty lecznicze, potwierdzanie zgto-
szenia potencjalnego biorcy oraz gromadzenie danych zawartych w zgto-
szeniach na krajowa liste 0sdb oczekujgcych na przeszczepienie.

W osrodku kwalifikujacym kierownik podmiotu leczniczego wyznacza
zespot ztozony z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych
biorcéw do przeszczepienia lub zastosowania, zwany dalej ,zespotem”,
w sktad ktérego wchodza co najmniej: jeden lekarz specjalista z dziedziny
transplantologii klinicznej i jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii
albo chirurgii dzieciecej albo hematologii albo chirurgii naczyn albo kar-
diochirurgii albo onkologii klinicznej albo onkologii i hematologii dzieciecej
albo urologii. Do sktadu zespotu moga by¢ powotywani takze lekarze innych
specjalnosci, jak rowniez przedstawiciele innych dziedzin nauki. Pracami
zespotu kieruje wyznaczony przez kierownika podmiotu leczniczego, lekarz
specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej. Do zadan zespotu nalezy:

1) ocena potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych wstepnie przez inne
podmioty lecznicze;

2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia lub
zastosowania;

3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjalnych biorcéw
w przypadkach wymagajacych dodatkowych badan lub ich weryfikacji;

4) zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych,
w szczegoblnosci:

a) typowania tkankowego,
b) poziomu przeciwciat,
¢) konsultacji specjalistycznych i instrumentalnych badan.

Powyzsze zadania finansuje Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z wyjatkiem zadan polegaja-
cych na wykonywaniu specjalistycznych badan kwalifikacyjnych typowania
tkankowego i poziomu przeciwciat, ktdre finansuje ,Poltransplant” na pod-
stawie umowy.

Merytoryczny nadzo6r nad dziatalnoscig osrodkéw kwalifikujacych poten-
cjalnych biorcé6w narzagdéw sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie
transplantologii klinicznej.

Sposéb dziatania osrodkow kwalifikujacych oraz sposéb kwalifikacji poten-
cjalnego biorcy okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2010 r. w sprawie sposobu dziatania osSrodkéw kwalifikujqcych do prze-
szczepienia oraz sposobu kwalifikacji potencjalnego biorcy*°®. Zgodnie
z § 1 tego rozporzadzenia o$rodek kwalifikujacy przyjmuje zgtoszenia
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potencjalnego biorcy do przeszczepienia w celu oceny jego stanu zdro-
wia. Oceny tej dokonuje zesp6t na podstawie przegladu przedstawionej
dokumentacji medycznej. W przypadku gdy wstepna ocena kwalifikacji
potencjalnego biorcy dokonana przez inny podmiot leczniczy*®’, wymaga
uzupelnienia, to zespo6t, w ramach jej weryfikacji, zleca przeprowadzenie:
uzupetniajgcych badan specjalistycznych, w tym konsultacji lekarskich lub
specjalistycznych badan laboratoryjnych. Po przeprowadzonej kwalifikacji
o$rodek kwalifikujacy zawiadamia podmiot leczniczy, ktory zgtosit poten-
cjalnego biorce, o zakwalifikowaniu albo niezakwalifikowaniu potencjal-
nego biorcy do przeszczepienia (§ 2 rozporzadzenia), a zgromadzone dane
o kwalifikowanych potencjalnych biorcach osrodek kwalifikujgcy umiesz-
cza w aktualizowanej na biezgco bazie danych, w formie elektronicznej,
w sposdb zabezpieczajacy przed ich utrata i dostepem oséb nieuprawnionych
(§ 3 rozporzadzenia).

Zespo6t dokonuje kwalifikacji potencjalnego biorcy do zabiegu przeszcze-
pienia z okre$leniem pilno$ci przeszczepienia jako:

1) zwykta - wedtug kolejnosci zgtoszenia na krajowa liste os6b oczekuja-
cych na przeszczepienie;

2) pilna - z pominieciem kolejno$ci zgtoszenia na te liste, jezeli lekarz
leczacy stwierdzi, ze potencjalny biorca jest w stanie bezpos$redniego
zagrozenia zycia, przy czym w tym przypadku wymaga to uzasadnienia.

Zmiana okreslenia pilnosci przeszczepienia, moze nastapi¢ w kazdym
czasie na wniosek lekarza leczacego potencjalnego biorce. Wniosek taki
wymaga uzasadnienia, szczegdlnie w przypadku, gdy zostanie stwier-
dzone, Ze potencjalny biorca jest w stanie bezpos$redniego zagrozenia zycia.
Wniosek ten lekarz leczacy potencjalnego biorce przesyta do o$rodka kwa-
lifikujgcego (§ 4 rozporzadzenia).

Zespot, ustalajac pilnos¢ przeszczepienia u potencjalnego biorcy, uwzgled-
nia nastepujace kryteria: wykluczenie albo dopuszczenie niezgodno-
$ci immunologicznej miedzy potencjalnym dawcg i potencjalnym biorca,
warunki doboru anatomicznego potencjalnego dawcy i potencjalnego
biorcy, dopuszczalny wiek potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy,
przewidywane efekty przeszczepienia, czas oczekiwania na przeszczepie-
nie, aktualny stan zdrowia potencjalnego biorcy (§ 5 rozporzadzenia).

Zgloszenie danych na krajowa liste 0séb oczekujacych na przeszczepienie
zawiera: okreslenie pilnosci przeszczepienia, uzasadnienie pilnosci prze-
szczepienia (w przypadku okreslenia pilno$ci przeszczepienia jako ,pilnej”
(§ 6 rozporzadzenia).

Podmioty, w ktdérych jest mozliwe prowadzenie postepowania z narzadami

Zgodnie z art. 36 ustawy transplantacyjnej postepowanie dotyczace narzg-
dow polegajace na pobieraniu narzadéw od zywych dawcow w celu ich
przeszczepienia oraz na ich przechowywaniu, przeszczepianiu lub zastoso-
waniu u ludzi moze by¢ prowadzone wytgcznie w podmiotach leczniczych
majacych pozwolenie Ministra Zdrowia.

157 Inny podmiot leczniczy - tzn. ten, w ktérym nie ma o$rodka kwalifikujacego.
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Czynnosci dot. postepowania z narzagdami wykonujg osoby o odpowiednich
kwalifikacjach zawodowych.

Kwalifikacje te oraz warunki, jakim powinny odpowiadac te podmioty,
a takze szczego6towe zasady wspoétdziatania tych podmiotéw oraz wymaga-
nia, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna, okre$lono w roz-

porzqdzeniu ws. transplantacji*>®.

Lekarze uprawnieni do pobierania narzadow

Do pobierania narzaddéw ze zwlok, w tym od dawcéw, u ktérych stwier-
dzono nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu ($mier¢ mdzgu) albo nie-
odwracalne zatrzymanie krazenia, w celu przeszczepienia sa uprawnieni:
lekarz specjalista w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajg-
cych ze specjalizacji i majacych specjalizacje w nastepujacych dziedzinach
medycyny: chirurgii ogélnej, chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirur-
gii klatki piersiowej, chirurgii naczyniowej, chirurgii onkologicznej, otory-
nolaryngologii, otorynolaryngologii dzieciecej, urologii, urologii dzieciece;.

Rozporzadzenie dopuszcza rowniez pobranie narzadow ze zwtok przez
lekarza odbywajacego specjalizacje w jednej z ww. dziedzin, pisemnie
upowaznionego przez kierownika jednostki organizacyjnej, uwidocznio-
nej w pozwoleniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydanym na pod-
stawie ustawy transplantacyjnej, na rzecz ktérej to jednostki dokonywana
jest czynno$¢ pobrania i pod bezposrednim nadzorem wtasciwego lekarza
specjalisty, rozumianym jako mozliwo$¢ natychmiastowego i nieograniczo-
nego kontaktu, co najmniej telefonicznego (§ 4 rozporzqdzenia ws. trans-
plantacji).

Do pobierania narzadéw od zywych dawcéw w celu przeszczepienia
sg uprawnieni: lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej
i majacy specjalizacje w nastepujacych dziedzinach medycyny: chirurgii
ogéblnej, chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii klatki piersiowej,
chirurgii naczyniowej, urologii lub urologii dzieciecej - w zakresie swo-
ich kompetencji zawodowych wynikajgcych z co najmniej jednej z powyz-
szych specjalizacji lub lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacje
w jednej z takich dziedzin medycyny upowazniony przez wtasciwego leka-
rza specjaliste i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nad-
zorem, rozumianym jako fizyczna obecno$¢ na sali operacyjnej podczas
czynno$ci pobrania (§ 5 rozporzadzenia ws. transplantacji).

Lekarze uprawnieni do przeszczepiania narzadow

Do przeszczepiania narzadéw sg uprawnieni: lekarz specjalista w dzie-
dzinie transplantologii klinicznej i majacy specjalizacje w nastepujacych
dziedzinach medycyny: chirurgii ogélnej, chirurgii dzieciecej, kardiochi-
rurgii, chirurgii klatki piersiowej, chirurgii naczyniowej, urologii lub uro-

158 Rozporzadzenie to obowiazuje od 29 pazdziernika 2018 r. Wczes$niej obowigzywato w tym

zakresie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2016 r. w sprawie szczegétowych
warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komdrek, tkanek i narzqdéw
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logii dzieciecej - w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych
z co najmniej jednej z powyzszych specjalizacji lub lekarz specjalista lub
lekarz odbywajacy specjalizacje w jednej z takich dziedzin medycyny upo-
wazniony przez wlasciwego lekarza specjaliste i dokonujacy tych czynno-
$ci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos¢
przy czynno$ci przeszczepienia (§ 8 rozporzqdzenia ws. transplantacji).

Koordynatorzy ds. transplantacji

Koordynatorem pobierania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narza-
dow moze by¢ osoba majaca co najmniej wyzsze wyksztatcenie medyczne
oraz ukonczone szkolenia dla koordynatoréw, o ktéorych mowa w art. 40a
ustawy transplantacyjnej (organizowane przez ,Poltransplant” szkolenie dla
koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw)
- § 9 rozporzqdzenia ws. transplantacji.

Warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty pobierajace narzady
Narzady od dawcéw, u ktérych stwierdzono $mier¢ mézgu albo nieodwra-
calne zatrzymanie krazenia, moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia,
w podmiotach leczniczych majacych oddziat chirurgiczny i sale operacyjna
(§ 13 rozporzqdzenia ws. transplantacji).

Narzady od zywych dawcéw moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia
w podmiotach leczniczych majacych oddziat chirurgiczny i sale operacyjna,
zapewniajacych intensywna opieke pooperacyjna w warunkach oddziatu
intensywnej terapii i zatrudniajgcych lekarzy o kwalifikacjach okre$lonych
w § 5 pkt 1 rozporzqdzenia w sprawie transplantacji (czyli lekarzy specja-
listow w dziedzinie transplantologii klinicznej ze specjalizacja w naste-
pujacych dziedzinach medycyny: chirurgii ogélnej, chirurgii dzieciecej,
kardiochirurgii, chirurgii klatki piersiowej, chirurgii naczyniowej, urologii
lub urologii dzieciecej - w zakresie swoich kompetencji zawodowych wyni-
kajacych z co najmniej jednej z powyzszych specjalizacji - § 15 rozporzg-
dzenia ws. transplantacji).

Warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty dokonujgce przeszczepu
narzadow

Narzady moga by¢ przeszczepiane w podmiotach leczniczych:
1) dysponujgcych oddziatem chirurgicznym z salg operacyjng;

2) zapewniajacych intensywng opieke pooperacyjna w warunkach oddziatu
intensywnej terapii;

3) zatrudniajgcych co najmniej dwdch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych
w § 8 pkt 1 rozporzqdzenia w sprawie transplantacji (tj. lekarzy specja-
listéw w dziedzinie transplantologii klinicznej i majgcych specjalizacje
w nastepujacych dziedzinach medycyny: chirurgii ogélnej, chirurgii
dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii klatki piersiowej, chirurgii naczy-
niowej, urologii lub urologii dzieciecej - w zakresie swoich kompetencji
zawodowych wynikajacych z co najmniej jednej z powyzszych specja-
lizacji);
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4)

5)

zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujgcym nalezyte wykony-
wanie powierzonych czynnosci, co najmniej dwdch lekarzy specjalistow
w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace
rozpoznawanie chordb i prowadzenie leczenia po wykonaniu przeszcze-
pienia (§ 18 rozporzqdzenia ws. transplantacji).

Szczegotowe zasady wspotdziatania podmiotéow

Wspotdziatanie podmiotéw przy pobieraniu i przechowywaniu narzadow
w celu ich zastosowania u ludzi, w tym ich przeszczepiania, obejmuje:

1
2)

zawieranie uméw okreslajgcych zakres i warunki wspoétdziatania;

niezwloczne informowanie przez podmioty lecznicze , Poltransplantu”
o kazdym przypadku mozliwos$ci pobrania narzadéw w celu ich prze-
szczepienia, po stwierdzeniu $mierci mézgu albo nieodwracalnego
zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzadoéw (§ 21 roz-
porzqdzenia ws. transplantacji).

Dokumentacja pobierania narzadoéw, ich przechowywania i przeszczepiania

Dokumentacja pobierania narzadéw, ich przechowywania i przeszczepia-
nia lub zastosowania u ludzi, zapewnia identyfikacje potencjalnego dawcy,
dawcy, potencjalnego biorcy i biorcy narzadéw i obejmuje:

1)

2)

3)

4)

5)

karte dawcy zawierajaca elementy okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy transplantacyjnej;

karte biorcy zawierajaca dane biorcy (imie i nazwisko, date urodzenia,
numer PESEL, jezeli ma, wiek, pte¢), opis zabiegu przeszczepienia
narzadow;

formularze sprawozdawcze, okreslone rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetniac¢
system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komérek*>°, dotyczace
istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji
oraz czynnosci podjetych dla ich wyjasnienia i zapobiegania im w przy-
sztosci, a takze zawiadomienia , Poltransplantu” o kazdym istotnym
zdarzeniu niepozadanym i istotnej niepozadanej reakcji w przypadku
przeszczepienia narzadow;

dokumentacje z kontroli w przypadku istotnych zdarzen niepozadanych
i istotnych niepozadanych reakcji, ktérym byty poddawane podmioty;,
obejmujaca protokoty kontroli oraz liste dziatan podjetych w celu usu-
niecia stwierdzonych nieprawidtowosci;

rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych narzadéw
zawierajace: dane o potencjalnym dawcy lub dawcy (imie i nazwisko,
date i miejsce urodzenia, adres miejsca zamieszkania, numer PESEL, jeze-
li ma, rodzaj pobranych narzadéw, nazwe i adres podmiotu, w ktérym
dokonano pobrania, inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu),
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dane o potencjalnym biorcy lub biorcy (imie i nazwisko oraz adres
miejsca zamieszkania, date i miejsce urodzenia, numer PESEL, jezeli ma,
date przeszczepienia narzaddw, nazwe i adres podmiotu leczniczego,
w ktorym dokonano przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, inne
informacje medyczne o istotnym znaczeniu), dane o miejscu i czasie
pobrania, dane lekarza lub lekarza dentysty pobierajacego lub osoby
przez niego upowaznionej (imie i nazwisko, numer prawa wykonywania
zawodu i specjalizacja, jezeli ma), wyniki wszystkich wykonywanych
badan, dane dotyczace przetwarzania i przechowywania, sposoby
niepowtarzalnego oznakowania, potwierdzenie dokonania dystrybucji
narzadéw lekarzowi lub osobie przez tego upowaznionej (§ 22 rozpo-
rzgdzenia ws. transplantacji).

Dokumentacja ta moze by¢ réwniez prowadzona, przechowywana i udostep-
niana w postaci elektronicznej (§ 23 rozporzqdzenia ws. transplantacji).

Zadania Ministra Zdrowia

Zgodnie z art. 36 ustawy transplantacyjnej Minister Zdrowia wydaje pod-
miotom leczniczym pozwolenia na postepowanie dotyczace narzaddéw
polegajgce na pobieraniu komoérek, tkanek i narzagdéw od zywych dawcéow,
przechowywaniu narzadéw, przeszczepianiu lub zastosowaniu u ludzi.

Samo pobieranie narzadéw od dawcéw zmartych nie wymaga pozwolenia
Ministra Zdrowia. W zwigzku z tym podmiot, w ktérym dokonuje sie pobra-
nia narzadéw, a ktory nie jest osrodkiem transplantacyjnym (w ktérym
dokonuje sie przeszczepienia) nie musi mie¢ pozwolenia wydanego przez
Ministra. Pozwoleniem takim powinien sie legitymowac¢ podmiot leczni-
czy, z ktérego przyjezdza zespot lekarzy dokonujgcych pobrania narzgddow.

Do udzielenia pozwolenia, stosuje sie odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27
ust. 1-5 ustawy transplantacyjnej, z tym ze zadania i czynno$ci Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek (okreslone w tych przepisach)
wykonuje , Poltransplant” (art. 36 ust. 3 ustawy transplantacyjnej).

Minister Zdrowia udziela pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci na wnio-
sek ,Poltransplantu”, po zaopiniowaniu go przez Krajowa Rade Transplan-
tacyjna. Pozwolenia na wykonywanie takich czynnosci, udziela sie na okres
pieciu lat.

Whnioskodaweca uzyskuje pozwolenie na wykonywanie czynnoSci, jezeli
facznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby majgce odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe odpo-
wiedzialng za przestrzeganie przepisOw niniejszej ustawy;

2) dysponuje pomieszczeniami i urzadzeniami odpowiadajacymi wymaga-
niom fachowym i sanitarnym okreslonym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych
i sanitarnych dla bankéw tkanek i komdérek*®®;

3) ma projekt systemu zapewnienia jako$ci, o ktérym mowa w art. 29
ustawy transplantacyjnej.
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W art. 26 ust. 4 i 5 ustawy transplantacyjnej okreslono, co powinien zawie-
rac¢ wniosek o uzyskanie pozwolenia.

Minister Zdrowia dokonuje oceny, czy podmiot ubiegajacy sie o pozwolenie,
spetia warunki wymagane do jego uzyskania. Ocena ta jest dokonywana
na podstawie raportu pokontrolnego sporzadzonego po przeprowadze-
niu kontroli w celu stwierdzenia, czy podmiot ubiegajacy sie o pozwolenie,
spelnia warunki wymagane do jego uzyskania (art. 27 ust. 2 ustawy trans-
plantacyjnej).

Minister Zdrowia przeprowadza w podmiotach leczniczych kontrole spet-
niania wymagan okreslonych ustawg (art. 27 ust. 3 w zwigzku z art. 36
ust. 3 ustawy transplantacyjneyj).

Minister Zdrowia sprawuje nadzér nad stosowaniem przepiséw ustawy
transplantacyjnej, w ramach ktérego w szczegolnosci:

1) uzyskuje lub zada informacji w formie sprawozdan z dziatalnosci
»Poltransplantu”;

2) kontroluje prowadzenie rejestrow i list, o ktérych mowa w ustawie;

3) udzielaiodmawia pozwolenia na postepowanie z narzagdami oraz cofa
te pozwolenia, po zasiegnieciu opinii Rady;

4) przeprowadza kontrole, o ktérych mowa w ustawie, albo zleca ich
przeprowadzanie;

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wynikow kontroli, o ktérej mowa w art. 35, dotyczacej zgodnosci z prze-
pisami dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (art. 42 ust. 1 i 2 ustawy).

Minister Zdrowia jest takze zobowigzany do:
1) przedstawiania Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdan:

a) zczynnosci propagowania donacji narzadéw podjetych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) dotyczacych sposobu realizacji przepiséw tej dyrektywy na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 35, na umotywowany
pisemny wniosek wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej w przypadku wystgpienia istotnej niepozadanej reakcji
lub istotnego zdarzenia niepozadanego po przeszczepie;

3) udzielania, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej
na temat wynikow kontroli, o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzone;j
na jej wniosek (art. 42 ust. 3 ustawy).
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»Poltransplant” i jego zadania

,Poltransplant” jest jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia.
Do jego zadan, okreslonych w art. 38 ustawy transplantacyjnej, nalezy
w szczegblnosci: przyjmowanie wnioskdw o wydanie pozwolen na czyn-
nosci dotyczace narzadoéw (polegajace na pobieraniu narzadéw od zywych
dawcow lub ze zwtok ludzkich w celu ich przeszczepienia oraz na ich prze-
szczepianiu lub zastosowaniu u ludzi), koordynacja pobierania i prze-
szczepiania narzadéw na terenie kraju, prowadzenie centralnego rejestru
sprzeciwdéw, prowadzenie krajowej listy os6b oczekujgcych na przeszcze-
pienie, prowadzenie rejestru przeszczepien.

Centralny rejestr sprzeciwow

Centralny rejestr sprzeciwow jest prowadzony przez ,Poltransplant”. Zgod-
nie z art. 7 ustawy transplantacyjnej zamieszcza sie w nim nastepujace dane
osoby, ktorej sprzeciw dotyczy:

1) imie i nazwisko;

2) date i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL, jezeli ma;

4) adres i miejsce zamieszkania;

5) date oraz miejscowos$¢, w ktorej sprzeciw albo jego cofniecie zostaty
sporzadzone;

6) date wptyniecia sprzeciwu albo date wptyniecia zgtoszenia o wykre-
Slenie wpisu sprzeciwu,

a w przypadku, gdy dotyczy to osoby matoletniej, réwniez odpowiednie
dane dotyczace przedstawiciela ustawowego.

Dane te przechowuje sie przez okres pieciu lat, liczac od dnia $mierci osoby,
ktdrej sprzeciw dotyczy, a po jego uptywie — niszczy sie w sposob uniemoz-
liwiajacy identyfikacje tej osoby. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby
jest umieszczony w centralnym rejestrze sprzeciwéw udziela sie niezwtocz-
nie po otrzymaniu pytania od lekarza zamierzajgcego dokona¢ pobrania lub
osoby przez niego upowaznione;j.

Sposéb prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwoéw oraz sposéb ustala-
nia istnienia wpisu w tym rejestrze okresla rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia wydane w tej sprawie’®’.

Krajowa lista 0séb oczekujacych na przeszczepienie

»Poltransplant” prowadzi krajowa liste os6b oczekujacych na przeszczepie-
nie. Zgodnie z art. 17 ustawy transplantacyjnej lekarz kierujacy zespotem
zgtasza na te liste potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszcze-
pienia narzad6w, a umieszczenie na liScie jest warunkiem otrzymania prze-
Szczepu.

rot Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 grudnia 2006 r. w sprawie sposobu prowadzenia

centralnego rejestru sprzeciwéw oraz sposobu ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze
(Dz. U.Nr 228, poz. 1671).
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Zgtoszenie na liste zawiera nastepujace dane:
1) imie i nazwisko potencjalnego biorcy;
2) date i miejsce urodzenia potencjalnego biorcy;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji potencjalnego
biorcy;

4) numer PESEL potencjalnego biorcy, jezeli ma;
5) rozpoznanie lekarskie;

6) grupe krwi i Rh potencjalnego biorcy;

7) rodzaj planowanego przeszczepienia;

8) pilnos¢ przeszczepienia wedtug aktualnie obowiazujacych dla danego
rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych;

9) imie, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokonu-
jacego zgtoszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

Sposéb i tryb tworzenia i prowadzenia listy, kryteria medyczne i sposob
dokonywania wyboru potencjalnego biorcy oraz sposéb informowania
potencjalnych biorcéw o kolejnos$ci wpisu na liste okresla rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie krajowej listy 0séb oczekujqcych na przeszcze-
pienie.

Krajowy rejestr przeszczepien

»Poltransplant” prowadzi krajowy rejestr przeszczepien, w ktérym zgodnie
z art.18 ustawy transplantacyjnej zamieszcza sie nastepujace dane:

1) imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania biorcy przeszczepu;
2) date i miejsce urodzenia biorcy przeszczepu;

3) numer PESEL biorcy przeszczepu, jezeli ma;

4) date przeszczepienia;

5) rodzaj przeszczepionych komorek, tkanek lub narzadéw;

6) firmeiadres podmiotu leczniczego, w ktérym dokonano przeszczepienia;

7) informacje dotyczace przezycia biorcy oraz przeszczepu w okresie 3112
miesiecy, po przeszczepieniu, a nastepnie w odstepach co 12 miesiecy,
az do utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszczepu.

Dane te przekazuje podmiot leczniczy, ktéry sprawuje aktualnie opieke nad
biorca przeszczepu.

Sposdb prowadzenia rejestru okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie prowadzenia krajowego rejestru przeszczepien.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

dzialalnosci

. Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2134).

. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U.z 2021 r. poz. 790, ze zm.).

. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

(Dz.U.z 2021 r. poz. 711, ze zm.).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
ze zm.).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie

sposobu dziatania osrodkéw kwalifikujacych do przeszczepienia
oraz sposobu kwalifikacji potencjalnego biorcy (Dz. U. Nr 54, poz. 331).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r.

w sprawie szczegétowych warunkéw pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 2060)
- weszto w zycie z dniem 30 pazdziernika 2018 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2016 .
w sprawie szczegétowych warunkéw pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komdrek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 1674)
- obowigzujace do 29 pazdziernika 2018 r.

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie

krajowej listy oséb oczekujacych na przeszczepienie (Dz. U. Nr 213,
poz. 1655).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 grudnia 2006 r. w sprawie

sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwéw oraz sposobu
ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze (Dz. U. Nr 228, poz. 1671).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
prowadzenia krajowego rejestru przeszczepien (Dz. U. Nr 76, poz. 542).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
szczegbtowego sposobu ustalania kosztdw czynno$ci zwigzanych
7z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja
i dystrybucja komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2014 r. poz. 469,
ze zZm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
rodzaju i zakresu badan zywych dawcéw narzadu wykonywanych
w ramach monitorowania ich stanu zdrowia (Dz. U. Nr 83, poz. 579).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
wymagan dla kandydata na dawce komorek, tkanek lub narzadu
(Dz. U. Nr 79, poz. 556).
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14.

15.

16.

17.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2018 r.
w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach
wykonujacych czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem
i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1225).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2020 r
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie trybu przeprowadzania kontroli
w podmiotach wykonujacych czynnos$ci zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw
(Dz. U. poz. 766).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 maja 2006 r. w sprawie
nadania statutu Krajowej Radzie Transplantacyjnej (Dz. U z 2017 r.
poz. 877).

Zarzadzenie Ministra zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
JPoltransplant” (Dz. Urz. Min. Zdrowia Nr 9, poz. 58, ze zm.).
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6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje

N R e

e

10.
11.
12.
13.
14.

o wynikach kontroli
Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministréw
Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Rzecznik Praw Obywatelskich

Przewodniczacy Komisji do Spraw Kontroli Panistwowej Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Przewodniczacy Komisji Zdrowia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Minister Finanséw

Minister Zdrowia

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Rzecznik Praw Pacjenta

Prezes Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego
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6.5. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 01 marca 2022

NKM.0910.17.2021.22.KCZ

Pani
Matgorzata Motylow
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo z dnia 9 lutego 2022 r. o znaku: KZD.430.007.2021, przy ktérym
zostata przekazana Informacja Najwyzszej Izby Kontroli (zwanej dalej ,NIK”) o wynikach
kontroli P/21/056 Organizacja i finansowanie przeszczepiania narzgdow, przedstawiam

stanowisko do ww. dokumentu.

Nalezy podkresli¢, ze w wielu fragmentach ww. Informacji rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegétowego sposobu ustalania kosztow
czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg
i dystrybucjg komorek, tkanek i narzgdow' jest mylnie przywotywane jako podstawa
rozliczania wszystkich kosztéw dot. przeszczepiania narzgddéw. ZaznaczyC trzeba,
ze ww. rozporzgdzenie nie reguluje w ogole tego obszaru, a odnosi sie ono tylko
do enumeratywnego i zamknietego katalogu kosztéw czynnosci, ktére zostaty wskazane

w jego tytule.

Ponizej przedstawiam szczegétowe odniesienie do poszczegélnych fragmentow

Informacji o wynikach kontroli NIK.

1) Strony 10-11 — fragment: ,Przez okres szeSciu lat nie Zzrealizowano zadan

zwigzanych z dokonaniem oceny epidemiologicznej rzeczywistych potrzeb

1Dz.U. 22014 r. poz. 469 i Dz. U. z 2020 r. poz. 2365.

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl 7o £
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie -
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dotyczgcych przeszczepiania poszczegolnych narzgdow i przeprowadzania analizy
ekonomicznej dotyczgcej kosztow przeszczepiania narzgdéw. W 2017 r. cel ten

zostat usuniety z Programu”;

Strona 11 — fragment: ,Nieskuteczne byty rowniez dziatania Ministra, majgce na celu,
zgodnie z NPRMT wzrost liczby przeszczepienn narzgdéw od zmartych dawcéw
o co najmniej 100%, a przeszczepien nerki od zywego dawcy o co najmniej 500%
w stosunku do liczby tych przeszczepierr w 2009 r. Do 2019 r., tj. ostatniego roku
sprzed epidemii, liczba przeszczepien narzagdéw wzrosta zaledwie o 40,3%, a liczba

przeszczepien nerki od zywego dawcy o 126,1%".

Zmiana uchwaty Rady Ministréw ustanawiajgcej Narodowy Program Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej (zwany dalej réwniez ,Programem” albo ,NPRMT”), dokonana
w 2017 r., byta zwigzana z przeprowadzeniem przegladu stanu realizacji Programu, jego
zadan oraz dokonania analizy stopnia osiggniecia celow Programu. Na podstawie
przeprowadzonego przegladu uznano, ze koniecznym jest wprowadzenie zmian, ktére
przyczynig sie do jego sprawniejszej realizacji w pozostatym okresie oraz utatwig
podejmowanie dziatah zaplanowanych w Programie. Analiza wykazata, ze realizacja
i finansowanie Programu w pierwotnym ksztalcie nie daje gwarancji osiggniecia
zamierzonych celoéw, zatem niezbedne byto dokonanie zmian, kidérych celem byla
m.in. poprawa efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych. Konieczne byto zatem
wprowadzenie zmian polegajgcych na ponownym okresleniu priorytetéw Programu,
przypisaniu im szczegotowych narzedzi interwencji, zadan i obszaréw tematycznych

oraz dookresleniu systemu monitorowania realizacji Programu.

PowyzZsze oznacza, iz Minister Zdrowia prowadzit biezgca analize i kontrolowat dziatania
prowadzone w ramach Programu, a momencie zidentyfikowania koniecznosci
dokonania korekt zatozen, zawnioskowat o wprowadzenie stosownych zmian. Ocena
realizacji Programu i jego celdw powinna by¢ zatem dokonywana w odniesieniu

do aktualnie obowigzujacego brzmienia, ktére okresla finalny ksztait Programu.

2) Strona 11 —fragment: ,Minister Zdrowia nieskutecznie prowadzit prace nad rozwojem
teleinformatycznych rejestrow transplantacyjnych. W efekcie po uptywie 10 lat nadal
trwajg prace koncepcyjne i analityczne dotyczgce utworzenia nowego systemu

teleinformatycznego”.

Informacja zawarta w przytoczonym fragmencie wymaga sprostowania w zakresie czasu

trwania prac modernizacyjnych dot. ustawowych rejestréw transplantacyjnych, gdyz
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wynika z niej, ze prace modernizacyjne trwajg od 10 lat, podczas gdy faktycznie
rozpoczety sie one w 2017 r. Nie mozna sie réwniez zgodzi¢ ze stwierdzeniem, ze nadal
sg to jedynie prace koncepcyjne i analityczne, gdyz aktualnie prace w tym zakresie
znajdujg sie na etapie wytwarzania rozwigzan informatycznych, a poszczegdine
elementy systemu sg poddawane systematycznemu testowaniu przez docelowych
uzytkownikéw aplikacji. Diugi czas realizacji projektu wynika ze ziozonosci
i interoperacyjnosci modernizowanych rejestrow, wymogu utworzenia wielu
skomplikowanych algorytméw czy koniecznosci angazowania szerokiego grona
ekspertow merytorycznych. Nalezy wzigé pod uwage fakt, ze w rejestrach bedzie
mozliwe nie tylko odwzorowanie informacji, ale bedg one stuzy¢ jako narzedzie
usprawniajgce podejmowanie decyzji medycznych odnosnie do zdrowia i zycia
pacjentow, np. w zakresie doboru dawcéw i biorcow komorek krwiotworczych czy

narzgddow.

Wytworzone narzedzia i mechanizmy informatyczne muszg gwarantowaé najwyzszy
mozliwy poziom jakosci i bezpieczenstwa systemu medycyny transplantacyjnej,

co wymaga przeprowadzenia pogtebionej analizy i wigze sie z dtugim czasem realizacji.

3) Strona 14 pkt 2 — wnioski de lege ferenda — fragment: ,Rozwazenie zmiany
przepisow prawa dot. obowigzku prowadzenia krajowej listy 0séb oczekujgcych
na przeszczepienie oraz krajowego rejestru przeszczepienn w podwdjnej formie —

pisemnej i elektronicznej’.

Nalezy wskazaé, ze powyzszy wniosek jest niezrozumialy, gdyz wskazane rejestry
sg prowadzone zaréwno w formie pisemnej, jak i elektronicznej, co wynika z § 2 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy osob
oczekujgcych na przeszczepienie? oraz § 1 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie prowadzenia krajowego rejestru przeszczepiens.
Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze na stronie 32 i 33 przedmiotowego dokumentu
zawarto informacje, ze rejestry te sg prowadzone zaréwno w formie pisemnej, jak
i elektronicznej — informacje zawarte na stronie 14 oraz stronach 32 i 33 sg ze sobg

sprzeczne.

4) Strona 8 — fragment: ,W latach 2016-2020 czas oczekiwania na przeszczepienie
narzgdu sukcesywnie wydtuzat sie z czterech lat — na koniec 2016 r. do 12 lat

na koniec 2020 r.”.

2Dz. U. poz. 1655.
3 Dz. U. poz. 542.
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Informacja ta sugeruje, ze czas oczekiwania w przypadku kazdego pacjenta oraz

narzadu wynosi 4 czy tez 12 lat. Czas oczekiwania pacjentdéw na przeszczepienie jest

zréznicowany w zaleznosci od narzgdu, wieku pacjenta (dorosli oraz pacjenci ponizej

18 roku zycia), ale tez pilnosci przeszczepienia oraz innych czynnikéw zdrowotnych. Dla

przyktadu w 2020 r.# $redni czas oczekiwania na przeszczepienie:

1) serca w trybie planowym wynosit 603 dni, w trybie pilnym 91 dni;

2) ptuc w trybie planowym 225 dni, w trybie pilnym 1 dzien (16 godzin);

3) watroby w trybie planowym 121 dni, w trybie pilnym 1 dzien (24 godziny);

4) nerki 430 dni (w przypadku pacjentéw zgtoszonych do pierwszego przeszczepienia
nerki) oraz 559 dni (w przypadku pacjentéw zgtoszonych do kolejnego

przeszczepienia nerki), w trybie pilnym odpowiednio 30 oraz 83 dni.

Znacznie dtuzej czas oczekiwania na przeszczepienie nerki wygladat w przypadku
pacjentéw wysokozimmunizowanych, tj. 1222 dni, o czym jednak decydujg czynniki

zdrowotne biorcy.

5) Strona 8 — fragment: ,Narodowy Fundusz Zdrowia kontraktowat i finansowat
Swiadczenia dotyczgce transplantacji narzgdéw zgodnie z wyceng z 2013 r.,
{j. niezmieniong przez osiem lat NIK negatywnie ocenita fakt, ze Prezes NFZ,
mimo nowej stawki wyceny $wiadczern wprowadzonej rozporzgdzeniem MZ°,
nie zaktualizowat od stycznia 2021 r. zarzgdzenia dotyczagcego wyceny tych
Swiadczen, ktére obejmujg pobranie nerki od dawcy, u ktoérego stwierdzono
zgon wskutek Smierci moézgu Ilub nieodwracalnego zatrzymania krgzenia®.
W efekcie $wiadczeniodawcy otrzymywali kwote nizszg za to $wiadczenie niz
okreSlong przez Ministra Zdrowia, co mogto wplyngé na ograniczenie

aktywnosci szpitali w pobieraniu tego narzadu.” oraz strona 33 pkt. 5.3. ,NFZ

kontraktowat i finansowat $wiadczenia z zakresu transplantacji narzgdéw, zgodnie

Z wyceng z 2013 r., tj. w formie niezmienionej przez osiem lat.”.

Informacja zawarta w przywotanych fragmentach sugeruje, ze Narodowy Fundusz
Zdrowia kontraktowat i finansowat swiadczenia dotyczace transplantacji narzgdow
na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegotowego sposobu
ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komodrek, tkanek i narzgdéw, natomiast
co nalezy wyraznie podkresli¢, rozporzgdzenie to nie reguluje wyceny kosztow

przeszczepiania.

4 Wedtug Biuletynu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” z 2021 r.

81



82

ZAEACZNIKI

6) Strona 10 — fragment: ,Minister Zdrowia nie dokonywat analiz kosztéw czynno$ci
zwigzanych z przeszczepianiem narzgdéw, pomimo otrzymywania rokrocznie
z Poltransplantu informacji o proponowanym wzroScie kosztéw czynnosci
zwigzanych z pobieraniem narzgddéw od dawcy. Tym samym ich wycena nie byfa
zmieniana od 2013 r. Dopiero po o$miu latach, w 2021 r. Minister Zdrowia uaktualnit
wycene czynnoSci zwigzanych z transplantacjg narzgddw, wydajgc stosowne

rozporzgdzenie w tej sprawie”.

Nie jest zgodne z prawdag, ze brak nowelizacji rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie szczegbétowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komérek,
tkanek i narzadéw od 2013 r. miat zwigzek z analizami kosztéw czynnosci zwigzanych
z przeszczepianiem narzadow. Jak wskazano powyzej, ww. rozporzgdzenie nie reguluje

kwestii kosztow przeszczepiania.

7) Strona 10 — fragment: ,Program zaktadat finansowanie realizacji zadan/dziatar

za posrednictwem jednostek podlegtych Ministrowi Zdrowia”.

Program (wieloletni program pod nazwg Narodowy Program Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej na lata 2011-2021), nie zaktada realizacji wszystkich zadan przez
jednostki podlegte Ministrowi Zdrowia, czes¢ zadan jest realizowanych bezposrednio

przez Ministra Zdrowia, np. zadania inwestycyjne czy promocyjne.

8) Strona 15 pkt. 5.1. fragment ,Minister Zdrowia dopiero po o$miu latach uaktualnit
wycene czynnosci zwigzanych z transplantacjg narzgdéw — co negatywnie wptywato

na aktywnos$c¢ szpitali w uzyskiwaniu narzgddw do przeszczepienia’.

Informacja zawarta w tym fragmencie nie jest precyzyjna i wprowadza w btad.
Uaktualnienie wyceny nie dotyczyto transplantacji narzgdoéw, lecz ich pobierania
i bylo zwigzane z nowelizacjg ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegotowego sposobu ustalania kosztdw czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komoérek, tkanek

i narzadow.

Ponadto, odnoszac sie w sposob ogdlny do kontrolowanego obszaru oraz ustalen
i wnioskow sformutowanych w nastepstwie kontroli, nalezy wskazaé, ze Minister
Zdrowia w ramach nadzoru nad przestrzenig medycyny transplantacyjnej podejmuje
wiele dziatan na rzecz zabezpieczenia prawidtowego funkcjonowania systemu

medycyny transplantacyjnej oraz jej rozwoju.



ZAEACZNIKI

Pierwszym kierunkiem strategicznym podjetym przez Ministra Zdrowia jest zwiekszenie

dostepnosci chorych do leczenia przeszczepieniem komorek, tkanek i narzgdow.

1. W celu petnego wykorzystania potencjatu dawstwa narzadéw i tkanek od zmartych
dawcow zostat opracowany projekt, wspéifinansowany ze $rodkdéw unijnych
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj na lata 2014-2020,
pn. Wsparcie proceséw dotyczgcych dawstwa narzaddéw i tkanek poprzez
opracowanie | wdrozenie szpitalnego systemu jako$ci dawstwa i standardéw
akredytacyjnych oraz wzmocnienie kompetencji szpitalnych koordynatoréw dawstwa
i kadry zarzgdzajgcej podmiotami leczniczymi. Projekt ma na celu zwigkszenie liczby
zmartych dawcéw narzadéw i tkanek, w tym tkanek oka, poprzez poprawe mozliwosci
identyfikacji i kwalifikacji potencjalnych dawcéw zmartych w oddziatach intensywne;j
terapii i oddziatach udarowych. Projekt jest realizowany od dnia 1 czerwca 2021 r.,
a jego zakonczenie planowane jest na dzien 30 czerwca 2023 r., w ramach budzetu
wynoszacego 5,9 min zt.

2. W ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej podjeto
dziatania majgce na celu rozwdj i poprawe funkcjonowania sieci koordynatorow
transplantacyjnych. W 2019 r. Minister Zdrowia podjat decyzje o podwojeniu
wynagrodzenia koordynatoréow, w czesci zwigzanej z efektywnoscig ich pracy
(pobrane w wyniku koordynacji narzady i tkanki), co pozwolito adekwatnie
wynagrodzi¢ aktywnos¢ koordynatoréw oraz zmotywowac ich do efektywnej pracy.
Jednoczesnie od 2021 r. zreorganizowano sie¢ koordynatorow transplantacyjnych
finansowanych ze $rodkéw NPRMT wigczajgc do niej koordynatoréw centralnych
i regionalnych, dotychczas finansowanych przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” w Warszawie (zwane dalej
~Poltransplantem”), co pozwoli ujednolici¢ system wynagrodzen i zapewni¢ skuteczny
nadzér nad spoéjnoscig i efektywnoscig dziatania cafej sieci koordynatoréw
transplantacyjnych. Jednoczesnie corocznie planuje sie i organizuje szkolenia
koordynatoréw, w tym rowniez szkolenia nowych koordynatoréw. W 2021 r.
na zadanie dotyczace finansowania koordynatoréw oraz ich szkolen przeznaczono
ok. 3 min zt.

3. W zakresie budowania i rozwijania potencjatu donacyjnego w podmiotach
leczniczych w 2021 r. Minister Zdrowia postanowit wigczy¢ do katalogu podmiotow,
ktore mogg otrzymywac srodki inwestycyjne w ramach NPRMT Oddziaty
Anestezjologii i Intensywnej Terapii. Wsparciem zostato objetych 21 podmiotéw

leczniczych, ktére w latach 2017-2019 wykazaly sie najwigkszg aktywnoscig
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donacyjng, zostata uwzgledniona liczba zgtoszonych dawcéw potencjalnych,
rzeczywistych oraz pobranych do przeszczepiania narzadéw. Oddziaty te mogty
wybra¢ sprzet niezbedny do ich dziatalnosci w ramach srodkow, ktorych wysokos$é
byta uzalezniona od ich aktywnosci, co ma na celu dalsze wdrazanie rozwigzan
efektywnosciowych, ktére promujg najbardziej aktywne podmioty. taczna kwota

srodkéw przeznaczonych na ten cel wyniosta 17,5 min zt.

. W 2021 r., realizujgc dziatania dedykowane rozwojowi programow zywego dawstwa,

Minister Zdrowia podjgt decyzje o sfinansowaniu zakupu sprzetu i aparatury
medycznej dla osrodkéw przeszczepiajgcych nerki pobrane od zywych dawcoéw.
Dwém osrodkom, ktére wykonujg najwiekszg w kraju liczbe takich procedur, zostaty
zapewnione srodki na kompleksowe wyposazenie w sprzet umozliwiajgcy pobieranie
nerek od dawcow zywych z wykorzystaniem metod laparoskopowych, tj.:

1) stot operacyjny przeznaczony do pobierania laparoskopowego;

2) kolumne laparoskopowg wraz z oprzyrzagdowaniem;

3) zestaw narzedzi chirurgicznych do pobierania laparoskopowego;

4) urzgdzenie do wykonywania do zabiegéw endoskopowych;

5) kolumne anestezjologiczng wraz z oprzyrzagdowaniem.

Celem zadania byto zapewnienie dostepu do najnowszych osiggnie¢ technologicznych

w zakresie procedur pobierania nerek, co przetozy sie na bezpieczenstwo dawcéw oraz

jakos¢ i liczbe wykonywanych swiadczen. Koszt kompleksowego wyposazenia jednego

osrodka wynosi ok. 1,5 min zt.

5.

Jednoczesnie, w ramach kompleksowego wsparcia sektorowego osrodkéw
przeszczepiajgcych nerki, w osrodkach przeszczepiajgcych narzady pobrane
od dawcéw zmartych, zostanie sfinansowany zakup urzadzen typu USG
z Dopplerem. Wsparciem zostaty objete takze osrodki przeszczepiajgce nerki
u pacjentéw ponizej 18 roku zycia, ktére mogty zakupi¢ ww. urzgdzenie USG

z Dopplerem wraz z zestawem narzedzi.

. Obserwujgc sytuacje epidemiologiczng w kraju oraz dostrzegajgc zwiekszajgcy sie

liczbe pacjentdw wymagajgcych przeszczepiania ptuc (w zwigzku z przebytym

zakazeniem wirusem SARS-CoV-2), Minister Zdrowia postanowit w ramach NPRMT

doposazy¢ takze osrodki przeszczepiajgce ptuca w nw. sprzet:

1) urzgdzenia do pozaustrojowego utlenowania krwi (ECMO) — w wers;ji stacjonarne;j
lub mobilnej;

2) wideobronchoskop w zestawie z torami wizyjnym HD i bronchofiberoskopem;
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3) urzadzenia do terapii wysokoprzeptywowe;.

taczny koszt zakupu sprzetu i aparatury medycznej dla osrodkéw przeszczepiajgcych

nerki oraz ptuca wynidst 7,7 min zt.

7. Kolejnym waznym elementem dziatan podejmowanych przez Ministra Zdrowia w celu
zwiekszenia dawstwa narzgdéw byta kampania medialna prowadzona w latach 2018-
2020. Liczne audycje radiowe, telewizyjne oraz akcje informacyjne prowadzone
w szkotach czy mediach spoteczno$ciowych zwiekszyly swiadomos¢ spoteczng
na temat transplantologii oraz idei dawstwa narzgdéw. Jednym z najwazniejszych
zadan, jakie zostato zrealizowane w ramach ww. kampanii byto badanie $wiadomosci
spotecznej i okreslenie wytycznych dla przysztych dziatannh komunikacyjnych
dotyczacych medycyny transplantacyjnej, ktére stanie sie podstawg dalszych dziatan

Ministra Zdrowia w tym obszarze.

Kolejnym kierunkiem strategicznym zidentyfikowanym przez Ministra Zdrowia jest
poprawa jakosci i bezpieczenstwa pobierania i przeszczepiania komoérek, tkanek

i narzgdow.

1. W ramach NPRMT w 2020 r. zakupiono urzadzenia Real Time PCR dla
8 laboratoriow diagnostycznych testujgcych narzady, ktére umozliwig wprowadzenie
nowych metod diagnostyki proceséw immunologicznych warunkujgcych powodzenie
przeszczepienia. Pozwoli to na zbiorcze typowanie obecnie oczekujgcych
na przeszczepienie nerki, dotypowanie, weryfikacje wczesniejszych typowan oraz
uzyskanie wynikow na wysokiej rozdzielczosci, jak roéwniez na dokfadniejsze
monitorowanie biorcow. Wysoko$¢ dofinansowania do zakupu ww. urzadzenh
to ok. 1,5 min zl, natomiast na wykonanie badan w 2021 r. przeznaczono kwote
900 tys. zt, takze ze srodkow NPRMT. Jednoczesnie w ramach dziatalnosci
statutowej Poltransplantu sg prowadzone badania immunologiczne nowych
pacjentow oczekujgcych na przeszczepienie narzgdéw unaczynionych, a od 2022 r.
planuje sie rozszerzy¢ zakres badania uwzgledniajgc dodatkowe brakujgce obecnie
loci, czego koszty wyceniono na ok. 800 tys. zt. Takie dziatania majg na celu
zapewnienie kompleksowej diagnostyki wszystkich pacjentow oczekujgcych
na przeszczepienie.

2. W ramach monitorowania biorcow wysokoimmunizowanych zostat rozszerzony
zakres badan —w 2019 r. wykonywano tylko badania anty-HLA, natomiast od 2020 r.
rozszerzono je takze o anty-HLA C1q. Wprowadzono réwniez tzw. program

odczulania wysokoimmunizowanych chorych oczekujgcych na przeszczep nerki,
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ktory w 2021 r. powinien zostac zrealizowany pilotazowo dla grupy ok. 30 pacjentow
przy koszcie catego zadania na poziomie ok. 2,5 min zt. W kolejnych latach zostanie
on poszerzony o kolejnych pacjentow — docelowo ok. 80 osob przy koszcie
6,7 min zt. Po opracowaniu szczegolowych zasad  odczulania
wysokozimmunizowanych biorcow innych narzgdow, planuje sie réwniez rozszerzy¢

grupe docelowg pacjentéw o biorcéw innych narzgdéw unaczynionych.

Trzecim obszarem strategicznym jest kwestia elektronizacji proceséw w obszarze

medycyny transplantacyjnej. Kluczowym projektem Ministra Zdrowia jest tutaj

modernizacja ustawowych rejestréw transplantacyjnych realizowana na zlecenie

Ministra Zdrowia przez Centrum e-Zdrowia. Zaktada sie, ze nowy system informatyczny

powinien umozliwi¢ osiggniecie nastepujgcych celow:

1) optymalizacje proceséw, w tym objecie i powigzanie wszystkich obszaréw
zwigzanych z medycyng transplantacyjng komorek, tkanek i narzadow;

2) zwiekszenie interoperacyjnosci w zakresie integracji z systemami zewnetrznymi
i zagranicznymi;

3) zapewnienie koordynacji i statego nadzoru nad realizacjg dziatalnosSci
transplantacyjnej w petnym zakresie w skali kraju;

4) umozliwienie kreowania kierunkéw rozwoju medycyny transplantacyjnej w Polsce
poprzez dostep do zgromadzonych w jednym systemie kluczowych informaciji
i danych — w tym przewidywanie wynikdw przeszczepienia poprzez analize wynikéw
zrealizowanych i zarejestrowanych w systemie przeszczepieh;

5) zwiekszenie jakosci udzielanych $wiadczen transplantacyjnych, w tym zapewnienie

bezpieczenstwa biorcow i dawcdw komorek, tkanek i narzaddw.

Odnoszgc sie do stanu biezacego, w ocenie Ministra Zdrowia kluczowym
i fundamentalnym problemem w tej dziedzinie medycyny jest nadal zbyt mata liczba
dawcow, ktéra wprost determinuje liczbe wykonywanych przeszczepien narzadow,
co dodatkowo zostato spotegowane w okresie pandemii, podczas ktérej wida¢ bardzo

zauwazalne spadki w zakresie liczby dawcéw i liczby wykonywanych przeszczepien.

Biorgc pod uwage powyzsze, w najblizszym czasie bedg nadal kontynuowane dziatania
polegajace na zwiekszeniu i petnym wykorzystaniu potencjatu dawstwa, ktory jest
zasadniczym problemem uniemozliwiajgcym zwiekszenie liczby przeszczepien. Nalezy
przy tym zaznaczy¢, ze rozwigzania legislacyjne nie sg adekwatnym narzedziem
do rozwigzania ww. problemu. Przyjecie okresinych norm prawnych nie wptynie

na liczbe donacji, gdyz jest ona uzalezniona od wielu czynnikéw niewynikajgcych



ZAEACZNIKI

bezposrednio ze stosowania przepiséw prawnych. Jednoczesnie nalezy wyjasnic,
ze w przypadku przeprowadzenia analiz wskazujgcych, ze dziatania o charakterze
legislacyjnym sg niezbedne dla rozwigzania okreslonego problemu, prace legislacyjne

byty i sg podejmowane.

Odnoszgc sie do wskazanych w Informacji o wynikach kontroli NIK wnioskéw

wynikajgcych z przeprowadzonej kontroli nalezy wskazac:
1. Whnioski de lege ferenda:

1.1. Rozwazenie zmiany art. 42 ust. 3 lit. a ustawy transplantacyjnej w taki sposob, aby
obowigzki informacyjne Ministra Zdrowia wzgledem Komisji Europejskiej zostaty
dostosowane do uksztaftowanej praktyki tego organu wykonawczego Unii

Europejskiej, przy zachowaniu zgodnosci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE.

Nalezy wyjasnié, ze Minister Zdrowia jest Swiadomy koniecznosci dokonania stosownej
korekty przedmiotowego przepisu. Zmiana ta zostanie wprowadzona przy najblizszej
nowelizacji przepiséw ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéwb. Jednoczesnie nalezy podkreslic,
ze ww. przepis w obecnym brzmieniu nie wptywa negatywie na bezpieczenstwo systemu
transplantacyjnego, w tym jako$¢ i czas udzielania swiadczen transplantacyjnych oraz
bezpieczenstwo pacjentéow, dlatego tez zmiana omawianego przepisu nie wymaga
podjecia natychmiastowych dziatan. Dodatkowo dodaé nalezy, ze aktualne brzmienie
przepisu nie stoi w sprzecznosci z oczekiwaniami ze strony Komisji Europejskiej i nie

wptywa negatywnie na realizacje zobowigzan wobec Komisji.

1.2. Rozwazenie zmiany przepisow prawa dotyczgcych obowigzkéw prowadzenia
krajowej listy oczekujgcych na przeszczepienie oraz krajowego rejestru

przeszczepien w podwaéjnej formie — pisemnej i elektroniczney.

Wyjasnienia w zakresie przedmiotowego wniosku zostaly zawarte na poczagtku
niniejszego pisma, gdzie wskazano, ze aktualnie oba rejestry sg prowadzone zaréwno

w wersji papierowej, jak i elektroniczne;j.
Pozostate wnioski:

1. Wznowienie i zintensyfikowanie prac w celu wdrozenia przepiséw, ktorych
stosowanie przyczyni sie do poprawy organizacji i funkcjonowania systemu

transplantacji w Polsce.

6Dz. U.z2020r. poz. 2134.
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Powyzej przedstawiono szczegotowe wyjasnienia dot. dziatan podejmowanych przez
Ministra Zdrowia oraz wskazano, dlaczego zmiana przepiséw ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzgdéw nie stanowi aktualnie
priorytetowego dziatania majgcego przeciwdziataé najwiekszym zdiagnozowanym

problemom w medycynie transplantacyjne;.

2. Podjecie skutecznych dziatann wobec wykonawcéw NPRMT i oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za jego realizacje zapewniajgcych terminowe zakoriczenie

Programu.

Zgodnie z uchwatg nr 147/2021 Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2021 r., zmieniajaca
uchwate w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2011-2022 pod nazwag
.Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej’, Program jest realizowany
do dnia 31 grudnia 2022 r., w zwigzku z tym wszystkie zadania i dziatania podejmowane
w ramach Programu do okreslonego w uchwale terminu jego zakonczenia, tj. dnia

31 grudnia 2022 r., nie moga by¢ uznane za opéznione czy tez nieterminowo realizowane.

3. Podjecie  skutecznych  dziatan  organizacyjnych ~w celu  kontrolowania

teleinformatycznych rejestrow transplantacyjnych.

Przepisy ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek
i narzadéw oraz jej aktéw wykonawczych odnoszg sie szczegdtowo do kontroli
okreslonych podmiotéw w przestrzeni transplantacyjnej, tj. bankoéw tkanek i komorek,
podmiotéw leczniczych, osrodkéw kwalifikujgcych, ubiegajacych sie o pozwolenia
na wykonywanie czynno$ci transplantacyjnych. Zakres kontroli zostat szczegétowo
uregulowany i dotyczy spetnienia przez te podmioty wymagan okreslonych ww. ustawg
i przepisami wydanymi na jej podstawie. W przypadku nadzoru Ministra Zdrowia nad
stosowaniem przepiséw ustawy, w tym w zakresie prowadzenia rejestrow i list,
o ktérym mowa w art. 42 ww. ustawy, to cho¢ nie wskazano zakresu przedmiotowego
kontroli teleinformatycznych rejestrow, nalezy odwotaé sie do przepisow ogdinych
obowigzujgcych w zakresie kontroli, ti. do ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzgdowej’. Ustawa ta okresla szczegdtowo zasady i tryb przeprowadzania
kontroli dziatalnosci organdéw administracji rzadowej, urzedéw je obstugujgcych lub
stanowigcych ich aparat pomocniczy oraz jednostek organizacyjnych podlegtych tym
organom lub przez nie nadzorowanych. Na podstawie art. 8 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy

o kontroli w administracji rzadowej zostaty opracowane Standardy kontroli w administracji

7Dz. U.z2020r. poz. 224.
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rzgdowej, ktére okreslajg ramy w dziedzinie zarzgdzania, wykonywania i zapewniania
jakosci dziatalnosci kontrolnej. Biorgc pod uwage juz obowigzujgce przepisy prawne
i regulacje, Minister Zdrowia przeprowadzi szczegétowg analize w tym zakresie w celu
dokonania oceny zasadnosci opracowania i wdrozenia dodatkowej wewnetrznej
procedury odnoszacej sie do sposobu prowadzenia kontroli teleinformatycznych rejestréw

transplantacyjnych.

4. Sprawowanie efektywnego nadzoru nad pracami dotyczgcymi  rozwoju

teleinformatycznych rejestréw transplantacyjnych.

Nie mozna zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem, Zze zadanie NPRMT w zakresie rozwoju
i doskonalenia oraz modernizacji ustawowych rejestrow transplantacyjnych nie jest
w sposob efektywny nadzorowane. Jego realizacja jest nadzorowana biezgco
i systematycznie — czynnosci te sg wykonywane poprzez prezentowanie przez jednostke
realizujgcg ten projekt wytworzonych funkcjonalnosci w ramach cyklicznych spotkan
(tzw. DEMO organizowane co dwa tygodnie), bezposrednig prace z wytworzonymi
funkcjonalnosciami w ramach tzw. testéw UAT (dokumentacja dot. wynikéw testow,
zgtaszanych btedéw, wprowadzanych korekt znajduje sie w systemach Jira oraz
Confluence, ktére sg zarzadzane przez Centrum e-Zdrowia) oraz w ramach
cotygodniowych spotkan operacyjnych oraz posiedzeh Komitetu Sterujgcego, na ktérych

sg prezentowane zbiorcze dane dotyczace postepdw w projekcie.

5. Opracowanie mechanizméw motywujgcych szpitale do szerszego i czestszego
identyfikowania i zgfaszania zmartych, spetniajgcych odpowiednie warunki, jako
dawcow narzgddéw — upowszechniajgc rownoczes$nie poglad, ze nieidentyfikowanie

dawcdéw jest zaniechaniem medycznym i etycznym.

Realizowanymi priorytetowymi dziataniami ukierunkowanymi na zwiekszenie liczby
zmartych dawcow narzadéw i tkanek sg: wspoffinansowany ze srodkéw unijnych,
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj, projekt pn. Wsparcie
procesow dotyczgcych dawstwa narzgdow i tkanek poprzez opracowanie i wdrozenie
szpitalnego systemu jakosci dawstwa i standardéw akredytacyjnych oraz wzmocnienie
kompetencji szpitalnych koordynatorow dawstwa i kadry zarzgadzajgcej podmiotami
leczniczymi, jak réwniez dziatania dot. rozwoju sieci koordynatoréw oraz wsparcie
Oddziatéw Anestezjologii i Intensywnej Terapii. Szczegdtowe informacje w tym zakresie

zostaly szczegétowo omowione powyzej.

6. Uwzglednienie  rzeczywistych  kosztobw w  wycenie czynnoSci  procedur
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transplantacyjnych.

W odniesieniu do wniosku dot. uwzglednienia rzeczywistych kosztéw w wycenie
czynnosci procedur transplantacyjnych nalezy wyjasni¢, iz wycena procedur
przeszczepiania jest dokonywana przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (zwang dalej rowniez ,Agencjg”). W przypadku uzasadnionej potrzeby
przeprowadzanie takich analiz Minister Zdrowia zleca Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji jej dokonanie. Efektem prac analitycznych Agencji
sg ewentualne zmiany taryfy okreslonych $wiadczen transplantacyjnych. Zgodnie
z art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych® do zadan Agencji nalezy m.in.: wydawanie
rekomendacji w sprawie okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania
$wiadczenia gwarantowanego oraz okreslenie taryf $wiadczen. W tym zakresie wskazaé
mozna np. zlecenie dotyczgce analizy kosztowej $wiadczenia gwarantowanego
obejmujgcego przeszczepienie nerki lub nerki z trzustka, z ktérego raport opublikowano
w dniu 27 marca 2019 r. (raport o nr 1/2019 jest dostepny na stronie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji). Jednoczesnie Minister Zdrowia, na podstawie
art. 3 ust. 14 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadéw, okresla w drodze rozporzgdzenia szczegdtowy sposob ustalania kosztow
czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg
i dystrybucjg komoérek, tkanek i narzgadow. Okreslone w rozporzgdzeniu koszty
czynnosci zwigzanych z pobieraniem narzgdéw od dawcy zmartego sg ustalane
na podstawie informacji o proponowanym wzroscie kosztéw tych czynnosci,
przedstawianej przez Poltransplant co 3 lata do dnia 31 stycznia, zgodnie
z § 15 rozporzgdzenia. Ostatnia nowelizacja rozporzadzenia zostata dokonana pod
koniec 2020 r., a pozycje poszczegolnych kosztdw zostaty przygotowane i usrednione
w oparciu o dane dot. kosztow podmiotow, ktdre byty aktywne w zakresie dawstwa
narzgdow, i w ktérych przeszczepianych byto co najmniej 30 narzgdéw rocznie. Zgodnie
z aktualnymi przepisami rozporzadzenia Poltransplant przedstawi ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia informacje o proponowanym wzroscie kosztéow tych

czynnosci do dnia 31 stycznia 2023 r.

Dodatkowo uprzejmie informuje, iz obecnie trwajg prace legislacyjne zwigzane
z nowelizacjg zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 1/2022/DSOZ z dnia 3 stycznia 2022 r.

w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie

8 Dz.U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.
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szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne. W Scistej wspotpracy z Poltransplantem
sg projektowane zmiany w obszarze pobran narzgdowych, ktdére majg na celu ich
prawidtowe finansowanie (z wylgczeniem mozliwosci ewentualnego podwdéjnego

finansowania).

7. Wzmocnienie pozycji i uprawnieri koordynatordw ftransplantacyjnych poprzez

utatwienie dostepu do dokumentacji medycznej potencjalnych dawcow.

Nalezy wyjasni¢, iz obecnie koordynatorzy transplantacyjni, w ramach wypetniania
zadan w zakresie identyfikacji i kwalifikacji zmartych dawcéw oraz koordynacji pobran
narzgdow, majg dostep do dokumentacji medycznej potencjalnych dawcow poprzez
dostep do ustawowych rejestrow transplantacyjnych z uzyciem narzedzia sieciowego

https://rejestrytx.gov.pl/tx. Dodatkowo, w ramach realizacji zadania w zakresie

monitorowania przypadkéw $mierci w OIT i oceny potencjatu dawstwa w szpitalu oraz
sktadania sprawozdan dyrekcji szpitala oraz Poltransplantowi, koordynatorzy

sg zobowigzani do dokumentowania go w narzedziu sieciowym www.koordynator.net.

Wskazac¢ nalezy, ze do Poltransplantu, ktéry wspoétpracuje i nadzoruje koordynatoréw
transplantacyjnych, nie wptywaty dotychczas zadne sygnaty swiadczace o jakichkolwiek

problemach w zakresie dostepu do dokumentacji medyczne;j.
8. Wyznaczenie jednego ptatnika za procedury przeszczepowe narzgdéw.

Odnoszac sie do kwestii ustalenia jednego ptatnika za procedury przeszczepowe
narzgdéw nalezy wskazaé, ze zostang podjete dziatania w zakresie ustalenia
i wypracowania niezbednych rozwigzah umozliwiajgcych rozliczenia za procedury
pobierania narzgdow z jednym ptatnikiem bez wzgledu na rodzaj pobieranego narzgdu.

W pracach bedzie uczestniczyt takze Narodowy Fundusz Zdrowia.

Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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6.6. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra

~ PREZES
NAJWYZSZE) 1ZBY KONTROLI

MARIAN BANAS

KZD.430.007.2021 Warszawa, dnia < & marca 2022.
P121/056

OPINIA
Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli

do stanowiska Ministra Zdrowia
przedstawionego w trybie art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli!
do Informacji o wynikach kontroli Organizacja i finansowanie przeszczepiania narzadow

Najwyzsza Izba Kontroli z satysfakcjg, przyjmuje deklaracie Ministra Zdrowia o podejmowanych dziataniach
weelu prawidlowego funkcjonowania systemu medycyny transplantacyjnej i jej rozwoju, miedzy innymi
dotyczacych poprawy jakoSci i bezpieczenstwa pobierania narzadéw oraz zwiekszenia dostepnosci chorych
do przeszczepiania narzadow.

Pozytywnie oceniamy rowniez zapowiedz podjecia przez Ministra Zdrowia dziatar zmierzajacych do realizacji
wigkszosci wnioskow sformutowanych w wyniku tej kontroli, takze odnoszacych sie do kontrolowania
teleinformatycznych rejestrow transplantacyjnych, zwigkszenia liczby dawcéw narzadéw, wyznaczenia jednego
platnika za procedury przeszczepowe narzadéw, wzmocnienia pozycji i uprawnien koordynatorow
transplantacyjnych w celu ufatwienia im dostgpu do dokumentaciji medyczne] potencjalnych dawcow.

NajwyZsza Izba Kontroli podtrzymuje wszystkie oceny i wnioski zawarte w Informacji 0 wynikach kontroli. Takze
wniosek de lege ferenda dotyczacy rozwazenia zmiany przepisow prawa w kwestii obowigzku prowadzenia
krajowej listy oczekujgcych na przeszczepienie oraz krajowego rejestru przeszczepien w podwojnej formie —
pisemnej i elektronicznej, co powoduje dodatkowe zaangazowanie personelu i $rodkow finansowych.

Problem rozliczania kosztéw pobrania i przeszczepiania narzadow, w ocenie NIK, jest efektem nieprecyzyjnych
przepiséw. Ustalono rowniez w trakcie kontroli NIK, ze kwota zwréconych przez NFZ illub Poltransplant kosztow
pobrania, przechowywania i przeszczepiania narzadow nie pokrywata w calosci kosztow ponoszonych przez
szpitale.

Minister Zdrowia krytycznie odnosi sie do oceny dotyczacej opdznien prac nad rozwojem teleinformatycznych
rejestrow transplantacyjnych. NIK zauwaza jednak, e prace zwigzane z rozwojem rejestrow rozpoczeto w roku
2011, a Minister Zdrowia dopiero w roku 2017 powierzyt to zadanie podieglej mu wyspecijalizowane] jednostce —
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (obecnie Centrum e-Zdrowia).

1Dz. U.z2022r. poz. 623. 7 )



