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Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

1.1. System przeszczepiania narzadow, tkanek i komadrek

Rozwo6j nauk medycznych, ktory dokonat si¢ w drugiej potowie ubieglego wieku
doprowadzil do upowszechnienia leczenia schylkowej niewydolno$ci wielu narzadow
poprzez wykonanie przeszczepoOw. Rozw(j transplantologii byl mozliwy m.in. dzigki
poznaniu antygenow zgodnosci tkankowej, mechanizmow odpowiedzi immunologicznej oraz
sposobOéw rozpoznawania 1 leczenia procesu odrzucania przeszczepu. Dzigki tym
osiagnigciom przeszczepianie narzadow stalo si¢ bezpieczna i skuteczna metoda leczenia,

a na $wiecie zyje juz ponad milion ludzi z przeszczepionym narzadem.

Procedury przeszczepiania nerek, serca, watroby, ptuc, jelita oraz jednoczesnego
przeszczepienie trzustki i nerki wdrozono rowniez w naszym kraju. Podobnie jak przeszczepy
szpiku, ktore ratuja zycie chorych na schorzenia hematologiczne, czy przeszczepy rogowki,

ktore chronia przed utrata wzroku.

W proces przeszczepiania zaangazowane sa liczne instytucje m.in. o$rodki
przeszczepowe, banki tkanek i1 komorek, osrodki dawcoéw szpiku, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek oraz Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia, ktére powinny

tworzy¢ spdjny i efektywnie dziatajacy system, nadzorowany przez Ministra Zdrowia.

1.2. Cel i zakres kontroli

Tematem kontroli P/10/095 byta organizacja i finansowanie systemu przeszczepiania

narzadow, tkanek i komorek.

Celem kontroli byto zbadanie i ocena zasad organizacji i finansowania procedur
przeszczepowych', a takze dostepnoscei do tych $wiadczen zdrowotnych. Celem kontroli byta
rowniez ocena efektywno$ci i1 skuteczno$ci realizacji Narodowego Programu Rozwoju

Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009 ,,Polgraft”.

Zwanych dalej rowniez ,,procedurami transplantacyjnymi”.



Wprowadzenie

Ocenie poddane zostalo takze sprawowanie nadzoru przez Ministra Zdrowia 1 inne
jednostki do tego powolane nad realizacja procedur przeszczepiania komorek, tkanek

1 narzadow.
Kontrola objeto okres 2007 - 2010 (do 30 pazdziernika)®.

Kontrola przeprowadzona zostala® w Ministerstwie Zdrowia, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnym do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”*, Krajowym Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek®, Centrali i 5 oddziatach wojewédzkich Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz w 5 zakfadach opieki zdrowotnej posiadajacych o$rodki transplantacyjne.® Kontrola

zostala podjgta przez Najwyzsza Izbg Kontroli z wlasnej inicjatywy.

Przyczyna jej podjecia byt fakt, ze Najwyzsza Izba Kontroli nie przeprowadzala
dotychczas odrgbnej kontroli dotyczacej zagadnien zwiazanych z przeszczepianiem
narzadow, tkanek i komoérek. Tematyka ta wywotuje natomiast duze zainteresowanie
spoteczne. Wskazuje sig, ze liczba przeszczepdéw w naszym kraju jest zbyt mata w stosunku
do potrzeb, a niedostatek narzadéw od dawcow zmarlych jest gtowna przeszkoda dla pelnego

rozwoju transplantologii.

Z wyjatkiem Ministerstwa Zdrowia, gdzie kontrola objgla takze rok 2006 w odniesieniu do realizacji
Programu ,,Polgraft”.

W Informacji uzupelniono dane statystyczne dotyczace calego roku 2010, ktéorymi dysponowat
juz ,,Poltransplant” (NIK otrzymata je w marcu 2011 r.) aby mozna bylo — w zakresie obj¢tym kontrola —
porownac pelne lata 2007 - 2010.

Wykaz jednostek objetych kontrola stanowi zatacznik nr 1 do Informacji.

Zwanym dalej w skrocie ,,Poltransplant”.

Zwanym dalej rowniez ,,Centrum Bankowania”.

We wszystkich ww. podmiotach kontrola przeprowadzona zostata pod wzgledem legalno$ci, gospodarnosci,
celowosci 1 rzetelno§ci — art. 5 ust. 1 ustawy z 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli
(Dz. U. 22007 r. Nr 231, poz. 1701 ze zm.).
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2. Podsumowanie wynikow kontroli

2.1. Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia, pomimo stwierdzonych
nieprawidlowosci, organizacj¢ i finansowanie systemu przeszczepiania narzadow,

tkanek i komorek.

W badanym okresie wdrozono nowe sposoby leczenia’ oraz zapewniono warunki
rownego dostepu pacjentow do procedur przeszczepowych. Przeprowadzono prace
modernizacyjne w bankach tkanek i komoérek, doposazajac je w specjalistyczny sprzgt.
Nowelizacja ustawy transplantacyjnej® wprowadzono rozwiazania  podnoszace

bezpieczenstwo realizowanych procedur.

W ocenie NIK, szpitale wykazywaly jednak zbyt mala aktywno$¢ w zakresie
identyfikowania i zglaszania potencjalnych dawcow narzadéw’. Nie zatrudnily takze
odpowiedniej liczby koordynatoréow transplantacyjnych, przeszkolonych pracownikow
koordynujacych organizacje pobierania i przeszczepiania narzadéw. Ponadto, na bardzo
niskim poziomie, w poréwnaniu do wielu panstw europejskich, utrzymywata si¢ liczba

przeszczepien nerek od zywych dawcow.

Minister Zdrowia z opdznieniem wydawal akty wykonawcze istotne dla organizacji
1 zarzadzania systemem w sposob jednolity nardéznych szczeblach organizacyjnych.
Nie zapewnit roéwniez odpowiednich srodkow na realizacj¢ Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009 ,,Polgraft”, ktérego zasadniczym celem miat
by¢ rozwoj medycyny transplantacyjnej, a zwlaszcza przeszczepiania narzadow i komorek
krwiotworczych. W konsekwencji spowodowato to opo6zniona 1 niepelna realizacjg

planowanych zadan.

7 M.in. w zakresie przeszczepiania komorek przytarczyc i komorek wysp trzustkowych.

¥ Ustawa z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow

(Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zwana dalej ,,ustawa transplantacyjna” zostala zmieniona przez ustawg z dnia
17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149).

Por. punkt 2.2.3. Syntezy, str. 8.
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2.2. Synteza wynikow kontroli

2.2.1. System kwalifikowania biorcy do przeszczepu wykluczal mozliwos¢ jego
wykonania osobie, ktora nie zostala zgltoszona na krajowa listg¢ 0sob oczekujacych (KLO)10
oraz wplyw czynnikow pozamedycznych na ustalenie kolejno$ci przeprowadzenia tej

procedury. (str. 30-36)

2.2.2. W latach 2007-2010 liczba o0s6b oczekujacych na przeszczepienie
narzadow'' wzrosta o 18,0 %, tj. z 1.630 0sob (w 2007 r1.) do 1923 o0sob (w 2010r1.'?).
Dane te dotycza os6b umieszczonych na KLO. Usprawnienie procedury kwalifikowania
pacjentow do przeszczepu spowodowaloby, iz trafialiby oni tam odpowiednio wcze$niej
imieli wicksze szanse na przezycie'’. Obecnie cze$¢ o0sob oczekujacych umiera

nie doczekawszy sie wykonania tej procedury'*. (str. 34-40)

2.2.3. Po gwaltownym spadku liczby przeszczepow w 2007 r. (wykonano
ich wowczas 943), w 2010 r. odnotowano jej wzrost do 1306. Jednak w stosunku do 2006 r.

byta ona wigksza jedynie 0 7,2 % (1218)". (str. 30 - 31)

Podstawowym problemem pozostawal niedobor narzadow do przeszczepiania
w stosunku do istniejacych potrzeb.'® Najwigcej 0sob oczekiwalo na przeszczep nerki; a czas
ten od pierwszej dializy do przeszczepu wynosit srednio — w poszczegdlnych latach objetych
kontrola — 27; 34; 32,5 i 34 miesiace, a od zgtoszenia pacjenta do KLO do przeszczepienia —

. . . . - 17
12, 10, 7 1 9 miesigey (chorzy umieszczeni na li§cie ,,urgens”

oczekiwali na zabieg 60, 32 ,
38 142 dni). Natomiast $redni czas oczekiwania na przeszczep watroby (w trybie planowym),

w latach 2007-2009'%, wynosil — 6,7, 6,4 1 4 miesiace. Jest to o tyle istotne, iz oczekiwanie

Zgodnie z art. 17 ustawy transplantacyjnej potencjalnego biorcg zakwalifikowanego do przeszczepiania
szpiku, komorek Iub narzadéw zglasza si¢ na krajowa liste 0sob oczekujacych na przeszczepienie.

Nerki, nerki i trzustki, trzustki, nerki i watroby, watroby, jelita, serca, ptuca, serca i ptuca.

Stan na koniec roku.

Na problem ten zwrocono uwage podczas zorganizowanego przez NIK panelu ekspertéw (sprawozdanie z
panelu ekspertow stanowi zatacznik nr 5 do Informacji).

Na przyktad w 2008 r. zmarlo 67 o0s6b oczekujacych na przeszczepienie nerki (nerki i trzustki, nerki
i watroby, nerki i serca), w 2009 r. — 41 0s6b, a w 2010 r. — 48 0séb.

Dane dotycza przeszczepiania narzadow od dawcoéw zmartych.

W 2009 roku w Polsce pobrano narzady od 420 zmartych osob, co w przeliczeniu na 1 min mieszkancow
stanowito 11,2 dawcy. Dla poréwnania w tym samym czasie w Europie, $rednia liczba zmarlych dawcow
wyniosta ponad 16 na 1 mln mieszkancow. W Hiszpanii, w ktorej funkcjonuje najsprawniejszy system
pobierania narzadow, wskaznik ten przekroczyt 30.

Lista ,,urgens” — lista 0s6b zakwalifikowanych do natychmiastowej operacji.

Brak danych na temat czasu oczekiwania na przeszczep watroby w 2010 r.
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na przeszczep watroby nie moze by¢ wspomagane leczeniem zastepczym, jak to ma miejsce

w leczeniu niewydolno$ci nerek.

Szpitale wykazywaty zbyt mata, w ocenie NIK, aktywno$¢ w zakresie identyfikacji
potencjalnych dawcow narzadow. W efekcie udziat dawcow zgloszonych przez szpitale'”,
w liczbie 0sob, ktére tam zmarty w badanym okresie (2007-2010%"), wynosit odpowiednio
1,58 %, 1,68 %, 1,67 % 1 2,11 %. Oprocz przyczyn obiektywnych tego stanu (kryteria
medyczne wykluczajace mozliwo§¢ pobrania narzadéw, brak oddziatow, w ktérych
ze wzgledu na specyfik¢ leczonych tam pacjentow najczgsciej pozyskuje si¢ dawcow,
skomplikowana procedura potwierdzania podejrzenia $mierci mozgu), dyrektorzy szpitali
zwracali uwage takze na brak standardow wspolpracy pomigdzy oddzialami w zakresie
identyfikacji potencjalnych dawcoéw oraz niewystarczajaca wiedz¢ niektorych lekarzy

w sprawie procedur zgtaszania zmartych i mozliwos$ci pobrania narzadow. (str. 31)

Koordynacj¢ sprawnego pobierania i przeszczepiania narzadéw, na poziomie szpitali,
powinni zapewnia¢ dziatajacy w nich koordynatorzy — kluczowy, w ocenie NIK, element
systemu. Ich obecno$¢ pozwolitaby wyeliminowaé przynajmniej czgs¢ przeszkod, o ktorych

wspominaja dyrektorzy szpitali.

Definicj¢ pojecia koordynatora pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadéw wprowadzita ustawa nowelizujaca ustawe transplantacyjna.”’ Minister Zdrowia nie
wprowadzit jednak do projektu tej nowelizacji przepisow okreslajacych zasady funkcjonowania
i finansowania koordynatorow. W ocenie NIK, rozstrzygnigcie tych kwestii, w powszechnie
obowiazujacych  przepisach, ulatwitloby zatrudnianie koordynatorow  w szpitalach.

Dotychczasowe efekty tego procesu, mimo postepu, sa jeszcze niezadowalajace. (str. 26 - 33)

Stwierdzono przypadki, ze lekarze bioracy udziat w komisjach ds. orzekania $mierci
moézgu brali rowniez udziat w pobieraniu i/lub przeszczepianiu narzadéw od osob, u ktérych
stwierdzili $mier¢ mozgu, co byto niezgodne z art. 9 ust. 6 ustawy transplantacyjnej. Kontrola

NIK wujawnita tez przypadki nieprawidlowego prowadzenia dokumentacji medycznej

Na podstawie odpowiedzi udzielonych przez 29 szpitali, do ktorych NIK wystapit w trybie art. 29 pkt 2 lit. f
ustawy o NIK; kryteriami doboru proby byta m.in. wielko$¢ jednostki (wykaz szpitali stanowi zatacznik nr 4
do informacji).

Do wrzesnia 2010 r.

Stosownie do art. 2 ust. 1 pkt 8b ustawy transplantacyjnej koordynatorem pobierania i przeszczepiania
jestuprawniony 1 przeszkolony pracownik ,organizujacy koordynacj¢ pobrania i przeszczepienia”.
Faktycznie koordynatorzy dziatali w zakladach opieki zdrowotnej w niewielkiej liczbie jeszcze przed
nowelizacja ustawy.

20
21
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dotyczacej opisu operacji i protokoldw pobran narzadow do przeszczepow (niekiedy byta ona

niekompletna, brakowato podpiséw osob sporzadzajacych te dokumenty). (str. 56)

W Zadnym ze szpitali, objetych kontrola, dyrektorzy nie powotali osrodkow
i zespolow kwalifikujacych® pacjentéow do przeszczepu w ksztalcie, o ktorym mowa
w ustawie transplantacyjnej. Przyjeta praktyka polegajaca na wyznaczaniu w poszczegdlnych
klinikach - lekarzy (sposréd tam zatrudnionych) kwalifikujacych pacjentoéw do przeszczepu
nie stwarza, w ocenie NIK, warunkéw do zapewnienia petnej przejrzystosci w postgpowaniu

kwalifikacyjnym. (str. 56-60)

2.2.4. Liczba pobrafh narzadéow od dawcow zywych® nie zmniejszyta w istotny
sposob niedoboru narzadéw do przeszczepow od osdb zmartych. W Polsce liczba przeszczepow
nerek od dawcow rodzinnych w 2010 r. wyniosta zaledwie 50, co stanowi ok. 2 % wszystkich
transplantacji nerek, podczas gdy w niektorych krajach udzial ten wynosi ponad 45 %. Nalezy
takze podkresli¢, iz 34 przeszczepy wykonano w jednej jednostce — Instytucie Transplantologii
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego. W ocenie NIK, istnieje mozliwos¢ zwigkszenia
liczby przeszczepdéw, poprzez odpowiednie dzialania propagujace t¢ metodg leczenia
w odniesieniu do pacjentow 1 ich rodzin. Wsrod pacjentéw dializowanych moga znajdowac sie
osoby, ktore, mimo przestanek medycznych, nie sa kwalifikowane do przeszczepu i nie figuruja

na krajowej liscie oczekujacych®*. (str. 16 oraz 83-91)

2.2.,5. W latach 2007 - 2010* prawie dwukrotnie (0 96,5 %) wzrosta liczba osob
oczekujacych na przeszczep szpiku, tj. z 315 do 619 oséb, a jednocze$nie liczba
przeszczepien allogenicznego szpiku®® wzrosta z 292 (w 2007 r.) do 397 (w 2010r.).
Wskaznik przeszczepien od dawcéw niespokrewnionych wynosit od 49,3 % do 59,8 %,
ale tylko niewielka liczba tych dawcéw pochodzita z rejestrow polskich — odpowiednio —
24 (16,6 %), 28 (21 %), 47 (24 %) 1 57 (23,9 %). W ocenie NIK, problemem moze stac si¢
wykorzystanie rejestru potencjalnych dawcoéw szpiku, w sytuacji, gdy podmiot prowadzacy

nie uzyska statusu ,,08rodka dawcow szpiku”. (str. 17-18 oraz 36-37 1 40-46)

2.2,6. Minister Zdrowia, wdrazajac Narodowy Program Rozwoju Medycyny

Transplantacyjnej ,,Polgraft” 2006-2009, czgs¢ dziatan, w ocenie NIK, realizowat nierzetelnie.

O ktorych mowa w art. 16¢ ustawy transplantacyjne;.

Dotyczy nerek i fragmentéw watroby.

Problem ten sygnalizowano w trakcie zorganizowanego przez NIK panelu ekspertow
» Wg stanu na 13 wrze$nia 2010 r. (brak danych na 31 grudnia 2010 r.).

% Szpik allogeniczny — tj. szpik od dawcy ( niespokrewnionego lub rodzinnego).
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— Nie rozpoznal — na etapie przygotowania programu — faktycznych potrzeb
oraz mozliwosci organizacyjnych i finansowych ich realizacji. Modernizacj¢ bankow
tkanek 1 komoérek zaktadano do realizacji w I etapie, tj. w 2006 r., planujac kwote
6,2 mln zl nie tylko na sama modernizacjg, ale rowniez zakup wyposazenia i aparatury
medycznej. Faktycznie okazato sig, iz potrzeby sa wielokrotnie wigksze.

— Nie ustalit odpowiednich miernikéw, odnoszacych sig¢ do realizacji poszczegdlnych
zadan, oraz nie dokonat oceny realizacji Programu po jego zakonczeniu. Do oceny
uzyskanych efektéw zobowiazywal Ministra Zdrowia art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy
o $wiadczeniach zdrowotnych?’).

— Nie zapewnit odpowiedniego finansowania zaplanowanych zadan. W efekcie zamiast
216,6 min zl przewidzianych na realizacje programu, faktycznie, w ciagu 4 lat,
Minister wydatkowat tylko 43,8 mln zt (20,4 % zaplanowanych $rodkéw). W trakcie
podziatlu tych srodkéw wystgpowaty przypadki naruszania przyjetych zasad, co NIK

ocenia jako dzialania nierzetelne.

Realizacja Programu ,,Polgraft”, w latach 2006 — 2009, zapoczatkowata jednak szereg
pozytywnych przemian w systemie, na co wskazywali takze eksperci w trakcie dyskusji
panelowej zorganizowanej przez NIK. Pozwolil on m.in. na modernizacj¢ i doposazenie
w odpowiedni sprzet bankow tkanek i komorek; wdrozenie niektérych nowych sposobéw
leczenia w zakresie przeszczepiania; wprowadzenie, chociaz z op6znieniem, elektronicznego
systemu znakowania komorek, tkanek i1 narzadéw ISBT 128 umozliwiajacego monitorowanie

ich stanu od momentu pobrania. (str. 20-24)

2.2.7. Dziatania nadzorcze, podejmowane na réoznych szczeblach organizacyjnych,
zapewnialy bezpieczenstwo i odpowiednia jako$¢ realizowanych. procedur. Najwyzsza Izba
Kontroli zwraca uwagg na uchybienia w badanym zakresie, §wiadczace o nierzetelnej

realizacji niektorych obowiazkéw przez Ministra Zdrowia.

Minister, w latach 2007-2008, nie sprawowal nalezytego nadzoru nad procesem
wydawania pozwolen dla zakladow opieki zdrowotnej oraz bankéw tkanek i1 komorek,
na czynnosci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek,
tkanek 1 narzadoéw. Ze wzgledu na braki w dokumentacji (dotyczyto 139 pozwolen sposrod

147 dla zoz 1 21 sposréd 23 — dla bankow tkanek 1 komorek), na podstawie ktorej winny by¢

*7 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.).
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wydane te pozwolenia, nie mozna bylo rzetelnie oceni¢ przestrzegania procedur

obowiazujacych w tym zakresie.

W ocenie NIK, powyzsze braki §wiadczyty nie tylko o nierzetelnym przechowywaniu
dokumentacji przez Ministerstwo Zdrowia, ale réwniez mogly byé, w niektorych
przypadkach, efektem wydawania pozwolenia bez spetnienia wymogdéw ustawowych (2 takie
przypadki stwierdzono w toku kontroli). W 2008 r. podj¢to jednak w Ministerstwie
odpowiednie  dziatania, ktére doprowadzity do wyeliminowania wspomnianych

nieprawidlowosci. (str. 25 — 26)

Minister Zdrowia nie wywiazat si¢ w pelni z ustawowego obowiazku przeprowadzania
kontroli w bankach tkanek i komorek, w zakresie spetniania wymagan okre§lonych ustawa
transplantacyjna, nie rzadziej niz raz na dwa lata (art. 35 ust. 3 znowelizowanej ustawy
transplantacyjnej). Zadania w tym zakresie zostaly zlecone Krajowemu Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek.”® Odstep czasu pomiedzy kontrolami siegnal, w skrajnym przypadku,
917 dni.(str. 47-48)

2.2.8. Analize¢ jakosci i bezpieczenstwa procedur przeszczepowych utrudniato
nieprzestrzeganie przez zaktady opieki zdrowotnej, w ktorych dokonano pobrania narzadow
od zywych dawcow (nerek i watroby), obowiazku wprowadzenia wynikéw badan tych osob®
do ,,rejestru zywych dawcow”. Stopien wypelnienia rejestru ogétem wynosit zaledwie 35 %;
w przypadku dawcow nerek wskaznik ten wynosi 38 %, a dawcow watroby — 32 %. Tak mata
liczba informacji zgromadzonych w rejestrze utrudniata ,,Poltransplantowi” dokonywanie

merytorycznej i statystycznej analizy w tym zakresie. (str. 37-38)

2.2.9. Prawidlowemu funkcjonowaniu systemu nie sprzyjaly wiclomiesieczne
opoznienia w wydawaniu przez Ministra Zdrowia aktow wykonawczych do ustawy
transplantacyjnej. W przypadku ustawy obowiazujacej od 1 stycznia 2006 r., tylko 2 sposrod
18 aktow wykonawczych weszty w zycie w terminie wynikajacym z tej ustawy. Natomiast
w przypadku znowelizowane] ustawy transplantacyjnej, Minister Zdrowia nie wydat
w terminie zadnego aktu wykonawczego, ktére winny wejs¢ w zycie razem z ta ustawa,
tj. z dniem 15 wrze$nia 2009 r. (obwieszczenie weszto w zycie z opdznieniem 11 miesigcy,

a 4 rozporzadzenia — z opdznieniem do 8 miesigcy), a sposrod 5 rozporzadzen, ktére miaty

2 Taka mozliwo$¢ przewidywat art. 35 ust. 2 ustawy transplantacyjnej.
¥ Wyniki te powinny by¢ wprowadzane po 3, 12 i 24 miesiacach od pobrania narzadu.
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wejs¢ w zycie nie pozniej niz w ciagu 6 miesiecy od dnia obowiazywania tej ustawy,

tylko 3 weszly w terminie. (str. 19-20)

2.2.10. Minister Zdrowia nie podjal wystarczajaco skutecznych dziatan
aby Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku 1 Krwi
Pgpowinowej  wprowadzony zostat do uzytkowania, w terminie okreslonym
w znowelizowanej ustawie transplantacyjnej, tj. z dniem 15 wrze$nia 2010 r. Minister
z opOznieniem przekazat $rodki na stworzenie niezbgdnego systemu informatycznego bazy
danych dla tego Rejestru, ktore wyasygnowane zostaly dopiero z programu ,,Polgraft” 2010-

2014 (zaakceptowanego do realizacji 17 maja 2010 r.). (str. 28)

2.2.11. W 2009 r. Minister Zdrowia przekazal finansowanie niektorych swiadczen
w zakresie transplantologii Narodowemu Funduszowi Zdrowia, zwigkszajac w ten sposéb
zakres §wiadczen finansowanych przez NFZ. W efekcie, w niektorych przypadkach, nastapito
ograniczenie dostgpnosci do pozostatych $wiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach,
w ktorych byly kontraktowane $wiadczenia zwiazane z przeszczepami. Najwyzsza Izba
Kontroli pozytywnie ocenia decyzj¢ Prezesa NFZ o nielimitowaniu procedur i1 ujednolicenie
cen obowiazujacych w tym zakresie.® Jednoczesnie NIK zwraca uwage, iz ograniczone
srodki jakimi dysponuje NFZ moga w przysztosci utrudni¢ wprowadzanie nowoczesnych,
ale kosztownych metod leczenia w transplantologii, np. nowych schematéw immunosupresji.

(str. 48-53)

2.2.12, Oddzialy wojewodzkie NFZ (objete kontrola) nie przestrzegaty obowiazku
(wyrazonego w zarzadzeniach Prezesa NFZ) i nie sprawdzily u $wiadczeniodawcow,
zktorymi w2009 r. zawieraly umowy na procedury przeszczepowe, czy posiadaja
pozwolenia Ministra Zdrowia na ich wykonywanie. Ustalono, ze niektorzy §wiadczeniodawcy
(co najmniej 5 objetych kontrola), nie mieli takich pozwolen w momencie zawarcia z nimi
umowy. Stwierdzono przypadki (2 szpitale sposrdd 5 objetych kontrola), ze Minister Zdrowia
roOwniez zawieral umowy na realizacj¢ procedur przeszczepowych ze szpitalami, ktorym

wczesniej nie wydatl pozwolen na ich wykonywanie. (str. 50-56)

% Ministerstwo Zdrowia rdznicowalo ceny pomiedzy wariantami danej procedury jak rowniez miedzy
$wiadczeniodawcami w ramach tego samego §wiadczenia wysokospecjalistycznego
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2.3. Uwagi koncowe i wnioski

2.3.1. Z ustalen kontroli wynika, iz podstawowe znaczenie dla zmniejszenia
niedoboru narzadow do przeszczepu ma zwigkszenie aktywnosci szpitali w procesie
identyfikowania i zgtaszania zmartych, ktorzy spetniaja odpowiednie warunki, jako dawcow
narzadow. Wsparcie dla tych dzialan powinno by¢ zapewnione zaréwno na szczeblu
centralnym (Minister Zdrowia), jak tez regionalnym i lokalnym (oddziaty wojewddzkie NFZ,
organy zatozycielskie zaktadow opieki zdrowotnej, udziatowcy - w przypadku likwidacji spzoz
i utworzenia na jego miejsce spotki). W efekcie powinny one doprowadzi¢
m.in. do wprowadzenia koordynatoré6w pobierania 1 przeszczepiania komorek, tkanek
1 narzadow w kazdym szpitalu, w ktérym mozliwe jest ich pobieranie. Natomiast dyrektorzy
szpitali musza dostrzec w tym obszarze szans¢ na rozw0j wlasnej placoéwki. Wazne jest
upowszechnienie pogladu, ktory wyrazali m.in. uczestnicy panelu ekspertow zorganizowanego

przez NIK, ze nieidentyfikowanie dawcow jest zaniechaniem medycznym i etycznym.

2.3.2. Wprowadzenie koordynatorow do szpitali musi si¢ taczy¢ z zapewnieniem
im odpowiednich warunkéw do dziatalnos$ci. Wiaze si¢ to nie tylko z akceptacja ze strony
personelu medycznego 1 dyrekcji danego szpitala, ale takze stworzeniem stabilnych
warunkoéw wynagradzania i zapewnieniem odpowiedniego statusu. Dlatego za celowe nalezy
uzna¢ wystapienie przez Ministra Zdrowia z inicjatywa legislacyjna w celu doprecyzowanie
w ustawie transplantacyjnej zasad funkcjonowania i finansowania koordynatoréw. Przyjete

rozwiazania w zakresie wynagrodzen koordynatoréw musza premiowac ich aktywnosc.

2.3.3. Istotnym zadaniem pozostaje zwigkszenie liczby przeszczepow nerek
od dawcow zywych. W ocenie NIK, nalezy zintensyfikowa¢ dziatania polegajace
na propagowaniu przyczepéw rodzinnych jako skutecznej metody leczenia, uswiadamiajac
pacjentom 1 ich rodzinom, iz przeszczepianie nerki daje znacznie lepsze przezycie
niz dializoterapia oraz poprawia istotnie jakos¢ zycia. Nie bez znaczenia dla finansow
publicznych jest tez fakt, iz koszt opieki nad chorym po przeszczepie nerki jest ponad
dwukrotnie nizszy niz koszty dializ. W trakcie dyskusji ekspertow wskazano jako mozliwe
rozwiazanie wprowadzenia koordynatorow przeszczepiania w stacjach dializ. Rozwiazanie
to mogtoby takze doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby o0s0b zglaszanych na krajowa listg

oczekujacych.

2.3.4. Rada Ministrow ustanowita, uchwata nr 164/2010, program wieloletni

na lata 2011 — 2020 pod nazwa ,,Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej”.
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Program ten zawiera szereg istotnych celow 1 przewiduje srodki finansowe na ich realizacje

(450 mln zt w ciagu 10 lat).

W $wietle ustalen kontroli, NIK wnosi o podjgcie przez Ministra Zdrowia skutecznych
dziatan wobec wykonawcow tego Programu i 0s6b bezposrednio odpowiedzialnych za jego
realizacj¢, tak aby na podstawie analizy nieprawidlowos$ci stwierdzonych przez NIK,
w trakcie realizacji Programu ,,Polgraft” w latach 2006 — 2009, wyeliminowaé ryzyko

ich wystapienia w trakcie realizacji nowego Programu.
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3. Wazniejsze wyniki kontroli

3.1. Charakterystyka stanu prawnego oraz uwarunkowan

ekonomicznych i organizacyjnych

3.1.1. Stan prawny

Zasady pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow”'

okre$la ustawa transplantacyjna™.

Do podstawowych jednostek wykonujacych zadania z zakresu transplantologii naleza:

— Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
w ktorego gestii jest m.in. koordynacja pobierania i przeszczepiania transplantéw
oraz prowadzenie krajowej listy os6b oczekujacych na przeszczepienie;

— Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, do ktérego zadan nalezy
m.in. organizowanie wspotdziatania bankow tkanek 1 komorek oraz nadzor
merytoryczny nad ich dzialalnos$cia;

— o$rodki transplantacyjne — w ktérych wykonywane sa przeszczepienia,
i ktore funkcjonuja w strukturze organizacyjnej stacjonarnych zaktadow opieki

zdrowotnej (szpitalach, klinikach, instytutach) o wysokim stopniu referencyjnosci.

Szczegdlowe przepisy prawne regulujace zagadnienia zwiazane z transplantologia

przedstawione zostaty w zataczniku Nr 3 do Informacji.

3.1.2. Uwarunkowania ekonomiczne i organizacyjne

1. Na terenie kraju funkcjonuje tacznie 70 osrodkow transplantacyjnych, w tym 33 osrodki
przeszczepiania nerek, 8 o$rodkdéw przeszczepiania trzustki/nerki i trzustki, 5 osrodkow
przeszczepiania serca, 6 osrodkoOw przeszczepiania watroby, 2 osrodki przeszczepiania phuc

1 16 o$rodkoéw przeszczepiania komorek krwiotworczych (szpiku).

3! Komoérki, tkanki i narzady — zwane dalej rowniez ogélnie ,transplantami”.

2 Ustawa z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. Nr 169, poz. 1411 ze zm.). Zmieniona m.in. przez ustawg 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz o zmianie ustawy —
Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149).
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Ponadto funkcjonuja 23 banki tkanek i komoérek, w tym: 10 bankéw komorek
macierzystych krwi (krwi pgpowinowej), 4 — wielospecjalistyczne, 3 — tkanek oka (rogowek),
2 — zastawek serca i naczyfn krwiono$nych, 2 — skéry 1 komoérek naskorka, 1 — komorek wysp

trzustkowych i 1 — komorek chrzastki i kosci.

2. W okresie poprzedzajacym kontrolg NIK, tj. w latach 2003-2006 wskazniki pobierania
1 przeszczepiania narzadéw unaczynionych (np. serce, nerka, watroba, phluco, trzustka)
sukcesywnie rosty do 2005 r. Natomiast w 2006 r. mimo, iz nastapit spadek tych wskaznikéw,
to 1 tak byty one wigksze od uzyskanych w nastgpnych latach (tj. objgtych kontrola 2007-2010).

Na przyklad w latach 2003-2005 liczba dawcoéw rzeczywistych (tj. zmartych oséb,
od ktorych pobrano narzady) sukcesywnie rosta od 525 do 556 osob, ale w 2006 r. narzady
pobrano tylko od 496 os6b. W nastgpnych latach (2007-2010) narzady pobrano —
odpowiednio od 353, 427, 420 1 509 os6b.

Na szczegolna uwage zastuguje liczba przeszczepionych narzadéow od dawcow
zywych (nerka i1 watroba). W poszczegolnych latach (2005-2010) bylo ich w przypadku
watroby — 13, 20, 18, 21, 22 1 20 (co stanowilo 9,4 % przeszczepieh watroby ogdlem w tym
okresie), a w przypadku nerki — odpowiednio 29, 18, 22, 20, 20 i 50 (co stanowito zaledwie
2,4 % przeszczepien tego narzadu ogétem w tym okresie). Dla porownania, w USA ponad

potowa nerek przeszczepiana jest od dawcow zywych, w Norwegii — 45 %, Szwecji — 20 %.

3. W latach 2001-2006 wykonano tacznie 7.950 transplantacji narzadowych, z czego
najwigksza grupg stanowily przeszczepienia nerki (6.051 — tj. 76,9 %), a nastgpnie
przeszczepienia watroby (1.114 — 14 %), serca (652 — 8,2 %) oraz nerki i trzustki (117 — 1,5 %).

Natomiast w okresie 2007-2010 wykonano tacznie 4.674 przeszczepy, w tym m.in. nerek
- 3.354 (71,8 %), watroby — 914 (19,6 %), serca — 275 (5,9 %), nerek i trzustki — 81 (1,7 %).

4. W statystykach liczbg pobran narzadéw od zmartych dawcow przelicza si¢ na milion

mieszkancow.

Dla calej Polski ten wskaznik wynosi 11,2 (w wigkszosci innych krajow Europy jest
2-3 razy wigkszy). O tym, ze w Polsce istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia liczby przeszczepow
wskazuje fakt, ze w r6znych wojewoddztwach wskaznik pobrah narzadow jest zréznicowany,
np. w 2008 r. w zachodniopomorskim byto 40,8 pobran w przeliczeniu na milion mieszkancow;
w Wielkopolsce — wskaznik wynosi 25,5; na Mazowszu — 15,4, ale w Matopolsce —

zaledwie 0,6.
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Niektoére szpitale zglaszaja ,,Poltransplantowi” — odpowiadajacemu za organizacj¢
przeszczepOw — po kilkunastu dawcow na rok, a inne po kilku. Sa réwniez takie,
ktore nie zglaszaja nikogo, cho¢ catkowity brak pacjentdow ze $miercia pnia mozgu,

kwalifikujacych si¢ do pobrania narzadu, budzi watpliwosci.

5. Nowelizacja ustawy transplantacyjnej przewidziata utworzenie, na bazie dotychczas
istniejacego rejestru dawcow szpiku, Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych
Dawcow Szpiku 1 Krwi Pepowinowej. Rejestr ten r6zni si¢ od dotychczasowego wielkoscia,

strukturg i zasadami dziatania.

Centralny Rejestr Niespokrewnionych Dawcéw Szpiku 1 Krwi Pegpowinowej
prowadzony w ,,Poltransplancie” na podstawie ustawy transplantacyjnej (obowiazujace]
w okresic od 1 stycznia 2006r. do 14 wrzesnia 2009r1.) byl jednym z szesciu®

réwnowaznych rejestréw prowadzonych rownolegle w kraju.

Ustawa ta nie zawieratla zadnych regulacji w zakresie ogo6lnokrajowego systemu
dawstwa szpiku 1 wymogdéw dla krajowych podmiotow rekrutujacych potencjalnych dawcow

szpiku.

Nowelizacja ustawy transplantacyjnej (ktéra weszta w zycie 15 wrzesnia 2009 r.)
wprowadzita zasadnicze zmiany funkcjonowania rejestru dawcow szpiku, ktéry pod nazwa
Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcoéw Szpiku i Krwi Pepowinowej™
ma by¢ prowadzony przez ,Poltransplant” i1 by¢ utworzony na bazie dotychczas
funkcjonujacego rejestru PL 5. Ustawa ta okreslita warunki niezbedne do rekrutacji
potencjalnych dawcow, w tym wymagania kadrowe, wprowadzita obowiazek opracowywania
materialu  pobranego od potencjalnego dawcy szpiku (przy ich rejestracji)
przez licencjonowane laboratoria/pracownie diagnostyczne oraz zobowiazala podmioty
chcace rekrutowac potencjalnych dawcow szpiku do uzyskania pozwolenia Ministra Zdrowia
na wykonywanie tych czynnosci i do uzyskania statusu ,o$rodka dawcow szpiku”

oraz do niezwlocznego przekazywania danych potencjalnych dawcow do Centralnego

3 Rejestry prowadzone byty przez:

—Dolnoslaskie Centrum Transplantacji Komorkowych z Krajowym Bankiem Dawcow Szpiku, Wroctaw
(kod PL 1),

— Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (kod PL 2),

—Fundacj¢ Przeciwko Leukemii (kod PL 3),

—Fundacj¢ Urszuli Jaworskiej (kod PL 4),

—POLTRANSPLANT (kod PL 5),

—Fundacje DKMS Polska (kod PL 6).

3 Zwany dalej ,,Centralnym Rejestrem”.
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Rejestru, ktéry jako jedyny — w $wietle tej ustawy — jest upowazniony do umieszczania
ich w Rejestrze Swiatowym.

W  Swietle powyzszego Centralny Rejestr, wg znowelizowanej ustawy
transplantacyjnej jest — w zakresie trybu, sposobu, okreslonych wymagan oraz warunkow
prawnych 1 technicznych — odmienny od dotychczasowego.

Z przepisOw nowo obowiazujacej ustawy transplantacyjnej nie wynika wprost,
ze dotychczasowe rejestry prowadzone przez 5 dotychczasowych podmiotéw (PL 1, PL 2,
PL 3, PL 4, PL 6) maja by¢ przekazane ,,Poltransplantowi.”

Wedlug ustawy obowiazek ten dotyczy ,,0srodkéw dawcow szpiku”, a wyzej
wymienione podmioty — gldwnie fundacje — jeszcze nimi nie sa 1 moga nie uzyskac tego

statusu, jesli nie bgda spetnia¢ ustawowych wymagan stawianych o$rodkom.

Do czasu opracowania informacji o wynikach kontroli, Zadna fundacja, rekrutujaca
dotychczas potencjalnych dawcow, nie otrzymata statusu ,,0$rodka dawcéw szpiku”
1 nie przekazata ,,swojej” bazy dawcdéw do Centralnego Rejestru. Nadmieni¢ nalezy,
ze niektore fundacje sprzeciwialy si¢ przekazaniu swoich baz dawcow do Centralnego
Rejestru, argumentujac to faktem, ze nie chca pozby¢ si¢ swojego ,,dorobku”, tym bardziej,
ze same ponosily koszty dotychczasowego pozyskiwania dawcow (w tym koszty badan
dawcow, ktore wynosity po okoto 400 zt od 1 osoby). Biorac pod uwage liczbe dawcow
zarejestrowanych w ich rejestrach™ (w rejestrze Fundacji Urszuli Jaworskiej 11.513 0séb,
w Fundacji Przeciwko Leukemii 8.851 dawcow, a w Fundacji DKMS Polska — 80.999

dawcow) wartosci finansowe tych rejestrow sa wielomilionowe.

Status ,,0$rodka dawcow szpiku” 1 tym samym pozwolenie Ministra Zdrowia
na pozyskiwanie potencjalnych dawcow szpiku otrzymat (21 lutego 2011 r.) — jako pierwszy
— Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. Do kwietnia 2011 r. — status takiego osrodka

otrzymato 9 podmiotow.

3% W stanu na koniec 2010 .
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3.2. Istotne ustalenia kontroli

3.2.1. W Ministerstwie Zdrowia

3.2.1.1. Dzialalnosc legislacyjna
W okresie objetym kontrola weszta w zycie nowelizacja ustawy transplantacyjnej,
ktorej przygotowanie i przeprowadzenie przez Sciezke legislacyjna byto waznym elementem

dziatalnos$ci Ministra Zdrowia w tym zakresie.

Minister Zdrowia nie wydat jednak w terminie wszystkich aktow wykonawczych
zarowno do ustawy transplantacyjnej obowiazujacej w okresie od 1 stycznia 2006 r.

do 14 wrzesnia 2009 r., jak i do ustawy po nowelizacji.

W tym pierwszym przypadku tylko 2 rozporzadzenia®®, sposrod 18 aktow
wykonawczych, weszty w zycie w terminie wynikajacym z tej ustawy. Pozostate akty wydane
zostaly ze znacznym opdznieniem i weszly w zycie nawet do ok. 26,5 miesiaca od dnia
wejScia w zycie przepisOw ustawowych, na podstawie ktéorych =zostaly wydane
(w tym 5 rozporzadzen miato opoznienie przekraczajace 20 miesiecy). Nalezy podkreslic,
1z zgodnie z § 127 zatacznika do rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca
2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej™®’, rozporzadzenie powinno wchodzié

. . . e, . . . . L, e 38
w zycie w dniu wejScia w zycie ustawy, na podstawie ktorej jest ono wydawane™".

Minister nie dotrzymal ponadto termindw, w ktorych panstwa cztonkowskie
obowiazane byly wprowadzi¢ przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne
dla wykonania dyrektyw Komisji Europejskiej® (do 1 listopada 2006r. - Dyrektywa
2006/17/WE oraz do 1 wrzeénia 2007 r. - Dyrektywa 2006/86/WE*).

36 Rozporzadzenia wydane na podstawie art. 27 ust. 7 i art. 35 ust. 11 ustawy transplantacyjne;.

7 Dz. U. 22002 r. Nr 100, poz. 908.

% Zachowanie jednosci koncepcji legislacyjnej wymaga aby przepisy wykonawcze wchodzily w zycie
wraz z nowym przepisem podstawowym i byly do niego dostosowane, bowiem tylko wowczas bedzie
mozliwe zachowanie spojnosci prawa, niezbedne dla wiasciwego dziatania prawa w ramach systemu
prawnego Rzeczypospolitej Polskiej” (postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 stycznia 1993 r.;
S. 1/93, OTK 1993, Nr 1, poz. 18). Zwloka w wydaniu rozporzadzenia na podstawie obligatoryjnego
upowaznienia ustawowego moze sta¢ si¢ podstawa roszczenia o odszkodowanie za szkod¢ wyrzadzonag
przez niezgodne z prawem dziatanie wladzy publicznej (art. 77 Konstytucji). Jak podkreslit Sad Najwyzszy
w wyroku z 24 wrze$nia 2003 r., panstwo moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza za zaniechanie
legislacyjne, a mamy z nim do czynienia nie tylko wowczas, gdy wbrew obowiazkowi prawnemu
pracodawca nie stworzyl wymaganych regulacji (zaniechanie wlasciwe), ale i wtedy, gdy stworzyt
on unormowanie niepetne, fragmentaryczne (zaniechanie wzgledne) (I CK 143/03, OSNC 2004, nr 11,
poz. 179).

Dyrektywa 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania
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Minister Zdrowia nie wydat takze, mimo obowiazku wynikajacego z art. 33 ustawy
transplantacyjnej, rozporzadzenia, ktore mialo okres§la¢ szczegdtowe warunki postgpowania
z tkankami i komoérkami w bankach tkanek i komorek uwzgledniajac aktualne przepisy prawa
wspolnotowego w tym zakresie oraz dobro biorcow. Artykul ten zaczal obowiazywaé
od 31 grudnia 2006 r., a wigc juz po wejsciu w zycie wspomnianych dyrektyw Komisji

Europejskiej*'.

Minister Zdrowia nie wydal réwniez w terminie Zzadnego aktu wykonawczego
do znowelizowanej ustawy transplantacyjnej, ktore powinny wej$¢ w zycie razem z ta ustawa,
tj. z dniem 15 wrze$nia 2009 r. (obwieszczenie weszlo w zycie z opdznieniem 11 miesigcy,
a4 rozporzadzenia — z opdznieniem do 8 miesiecy). Natomiast sposréd 5 rozporzadzen,
ktore mialy wejs¢ w zZycie nie pozniej niz w ciagu 6 miesigcy od dnia obowiazywania

tej znowelizowanej ustawy, tylko 3 weszty w terminie, a 2 — z op6znieniem 22 i 65 dni.

3.2.1.2. Realizacja Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej , Polgraft” 2006-2009

Minister Zdrowia nie zrealizowal w pelni wszystkich zadan, przewidzianych

w Programie ,,Polgraft” na lata 2006-2009*.

Podjete prace polegaty m.in. na wdrozeniu nowych metod leczenia i dofinansowaniu
modernizacji o$§rodkdéw przeszczepowych oraz bankow tkanek i komodrek. Nie zostal jednak
osiagniety jeden z jego najwazniejszych celow, zwigkszenie liczby transplantacji. Wprawdzie
na liczb¢ wykonywanych przeszczepow wplywa wiele czynnikow, takze niezaleznych
od dzialan Ministra Zdrowia, jednak to wlasnie Minister zatozyl, iz dzialania, ktére beda
podejmowane w trakcie realizacji Programu ,,Polgraft” beda mialy wptyw na zwigkszenie
tej liczby. Oceng realizacji programu uniemozliwialo niezapisanie w nim odpowiednich

miernikéw odnoszacych si¢ do realizacji poszczegdlnych zadan.

i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. U. UE z 9 lutego 2006 r. L.06.38.40) i dyrektywa 2006/86/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. U. UE z 25 pazdziernika
2006 r. L.06.294.32).

Z wyijatkiem przepiso6w niezbednych do wykonania art. 10 niniejszej dyrektywy, gdzie termin ten okre$lono
na | wrzesnia 2008 r.

Artykut ten zostat uchylony dopiero ustawa nowelizujaca.

Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej ,Polgraft 2006-2009”; przyjety
przez Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia w dniu 4 pazdziernika 2005 r. (zwany dalej ,,Programem”).
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Na realizacj¢ Programu zaplanowano wprawdzie kwotg 216.154 tys. zt, ale faktycznie,
w ciagu 4 lat, Ministerstwo przewidzialo w planach finansowych (po zmianach) zaledwie
22,5 % tej kwoty, tj. 48.706,6 tys. zl, natomiast wydatkowano tylko 43.821,8 tys. z, tj. 20,3 %
srodkéw przewidzianych w Programie. To zmniejszone finansowanie utrudnito realizacje
zaplanowanych dziatan (jedynie w pierwszym roku realizacji programu, w planie wydatkow
czgsci 46 - Zdrowie - wg ustawy budzetowej - zaplanowano 100 % Srodkow przewidzianych
Programem, faktycznie wydatkowano jednak 75 % tej kwoty)*. Podkresli¢ nalezy, ze Minister
Zdrowia konstruujac projekt ustawy budzetowej w czgsci 46 na dany rok miatl mozliwo$¢
przesuwania $rodkéw pomiedzy réznymi zadaniami, tak aby zapewni¢ Srodki na realizacje
Programu ,,Polgraft”, ale z niej nie skorzystal. Zauwazy¢ bowiem nalezy, ze wydatki
realizowane w czg$ci 46 — Zdrowie wzrosty, w latach 2006-2009, z3.802.225 tys. zt
do 4.708.286 tys. zt, a wigc 0 23,8 %.

W ocenie NIK, na etapie przygotowania Programu, jego tworcy nie rozpoznali
faktycznych potrzeb oraz mozliwosci organizacyjnych 1 finansowych ich realizacji.
Modernizacj¢ bankéw tkanek i komorek zaktadano do realizacji w I etapie, tj. w 2006 1.,
planujac kwotg 6.154 tys. zI nie tylko na sama modernizacjg, ale rowniez zakup wyposazenia
i aparatury medycznej. Faktycznie okazalo sig, iz potrzeby sa wielokrotnie wigksze, a banki
tkanek 1 komorek byly modernizowane jeszcze w latach 2007-2008. Ponadto przez 4 lata
realizowane bylo wdrazanie miedzynarodowego standardu ISBT 128*, co rowniez

przewidziano do realizacji w I etapie.

Rada Programu, powotana w lutym 2006 r. przez Ministra Zdrowia, nie sporzadzala
stosownych ocen 1 raportow, Program nie byl rzetelnie monitorowany, pomimo,
iz w zarzadzeniach Ministra w sprawie realizacji programéw zdrowotnych® oraz w rozdziale

IX Programu zapisano, ze do zadan Rady nalezaly m.in.: merytoryczna ocena realizacji

# Gloéwnie w wyniku wykorzystania zaledwie 47,7 tys. zi, tj. 3,3 %, wobec 1.430 tys. zt przewidzianych

w umowie z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKiK) w Katowicach. Z wyjasnien
udzielonych przez dyrektora RCKiK w Katowicach wynikato, ze w wyniku protestow innych oferentow
nie udato si¢ sfinalizowaé ogloszonego przetargu na prace modernizacyjno-remontowe.

Migdzynarodowy Standard ISBT 128 okresla sposob identyfikacji, etykietowania krwi i jej skladnikow,
a takze ludzkich tkanek i narzadéw. System ten zostal opracowany przez Migdzynarodowe Towarzystwo
Przetaczania Krwi (ISBT) w 1994 r. Decyzja o wprowadzeniu standardu ISBT 128 w polskiej stuzbie krwi
zapadta w 2006 r.

§ 4 ust. 2 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2009 r. w sprawie prowadzenia prac
nad opracowaniem i realizacja programow zdrowotnych (Dz. Urz. MZ Nr 2, poz. 9). Poprzednio § 4 ust. 2
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2007 r. w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem
irealizacja programow zdrowotnych (Dz. Urz. MZ Nr 1, poz. 1). Poprzednio § 5 zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2003 r. w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacja programow
zdrowotnych (Dz. Urz. MZ z 2004 1. Nr 1, poz. 2).
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poszczegoOlnych jego elementow oraz opracowywanie rocznych raportow dla Ministra

. , S 46
1 raportu koncowego zawierajacych wszechstronng oceng programu .

Ministerstwo podjeto wprawdzie dziatania zmierzajace do wyegzekwowania od Rady
Programu raportu za lata 2006-2008, ale okazaty si¢ one nieskuteczne. Nalezy takze
podkresli¢, ze wskazujac corocznie do realizacji zadania priorytetowe, Rada Programu
nie przedstawiata jednocze$nie propozycji wielkosci srodkow finansowych na ich wykonanie
(za wyjatkiem 2009 r.). Nie odpowiadato to wymaganiom wskazanym zarzadzeniem Ministra

w sprawie realizacji programéw zdrowotnych oraz tresci rozdz. VIIT Programu®’

W zakresie czgsci B (dotyczacej glownie modernizacji bankéw tkanek i komoérek)
Program byt koordynowany przez RCKiK w Kielcach, jednostk¢ wybrana w drodze

konkursu ofert.

Natomiast w odniesieniu do czgéci A, w zwiazku z wycofaniem si¢ Akademii
Medycznej*® w Warszawie, koordynacja byla prowadzona przez Departament Polityki
Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia. Nie odpowiadalo to zatlozeniom Programu,
ktore stanowily, ze ma on by¢ koordynowany centralnie przez wybrana, w drodze

postepowania konkursowego, jednostke®’.

Sprawozdania koordynatora nie przedstawialy pelnej informacji o zadaniach
zrealizowanych ze $rodkéw Programu i osiagnig¢tych efektach. W sprawozdaniach za lata
2007-2008 nie zawarto opisu wszystkich zadan finansowanych ze $rodkéw Programu.
Na podstawie sprawozdan nie mozna tez byto jednoznacznie ustali¢, w jakim zakresie
wdrozono system kodowania w standardzie ISBT 128. Wykaz bankow tkanek i komorek,
w ktorych wdrozono ten system, koordynator przestat do Ministerstwa dopiero w dniu 29

lipca 2010 r., tj. w trakcie kontroli NIK.

Jakkolwiek Zzaden z dokumentow nie okreslat wzoru sprawozdania merytorycznego

koordynatora, to jednak zdaniem NIK, przedstawianie kompletnych informacji o przebiegu

4 Raporty roczne winny by¢ sporzadzane w terminie do 30 stycznia po uptywie roku kalendarzowego, a raport

koncowy — w terminie 40 dni od daty zakonczenia programu.

Zgodnie z 4 ust. 2 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2007 r. w sprawie prowadzenia prac

nad opracowaniem i realizacja programéw zdrowotnych do zadan rady programu nalezato przedstawienie

propozycji podziatu $rodkéw na poszczegélne grupy zadan, w ramach kwoty zaplanowanej na program

w danym roku budzetowym. W rzeczywistosci Kierownictwo Ministerstwa dokonywato podziatu $rodkéw

na poszczegolne zadania w oparciu o propozycj¢ Departamentu DPZ.

Obecnie Warszawski Uniwersytet Medyczny.

¥ Ze wzgledu na nieréwnomierne rozmieszczenie i aktywno$é osrodkéw  transplantacyjnych
oraz na konieczno$¢ koordynacji $wiadczen zdrowotnych.
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realizowanych zadan miato istotne znaczenie zaréwno dla prawidlowego monitorowania

Programu jak i rozliczania §rodkow publicznych przeznaczonych na jego realizacjg.

Nierzetelnie prezentowane byty dane w sprawozdaniach merytorycznych zataczonych
do ,,Protokoldw zakonczenia realizacji programu zdrowotnego” w latach 2007-2009,
sporzadzanych przez pracownikow Departamentu Polityki Zdrowotnej. Ich analiza,
w zakresie dotyczacym prac modernizacyjno-remontowych, wykazata, iz prezentowane dane

nie byly kompletne.

Przyktadowo, w sprawozdaniu za 2007 r. podano, iz prace modernizacyjno-
remontowe zostaly przeprowadzone w 4 bankach tkanek, ale nie podano,
iz przeprowadzono je rowmiez w 3 innych bankach, ktorym takze Ministerstwo
przekazato srodki finansowe w ramach tego Programu.

W sprawozdaniu za 2008 r. podano, iz prace modernizacyjno-remontowe zostaly
przeprowadzone w 5 bankach tkanek ale nie podano, iz przeprowadzono je rowniez
w RCKiK w Kielcach, ktore otrzymato dofinansowanie na te prace w kwocie 2.492,3 tys. z1.

Natomiast w sprawozdaniu za 2009 r. podano m.in., zZe zakonczone zostaly prace
modernizacyjne w Instytucie Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie,
mimo Ze Ministerstwo nie przekazatlo w 2009 r. srodkow w ramach Programu
na realizacje tych prac.

Nie sporzadzono takze dokumentu kompleksowo oceniajacego, po zakonczeniu
Programu, efekty uzyskane w wyniku jego realizacji (do dokonania oceny tych efektéw

zobowiazywaly Ministra Zdrowia przepisy ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych™).

W ocenie NIK, przyznajac $rodki na realizacj¢ Programu nie zapewniono w pelni
rzetelnej procedury ich podziatu.

— Ministerstwo zawarto w 2009 r. (po raz pierwszy w ramach realizacji Programu
,Polgraft”), umowy z 12 zakladami opieki zdrowotnej, wylonionymi w drodze
konkursu ofert, na wykonanie 4.950 badan potencjalnych dawcéw szpiku; stanowito
to zaledwie 16 % liczby badan zgloszonych w ofertach tych jednostek
(31.000 badan’"). Faktycznie wykonano 4.910 badan za kwote 1.959 tys. zt.

Wyniki kontroli wskazaty, ze Komisja Konkursowa nie stosowata przejrzystych zasad
przydziatu badan poszczegdlnym oferentom. Ustalono bowiem, ze liczba punktow,
uzyskanych przez dana jednostke w postgpowaniu konkursowym, nie byta jedynym

kryterium w tym zakresie (np. dwém podmiotom przydzielono do realizacji taka sama

% Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.) w art. 11 ust. 1 pkt 3 stanowi, Ze do zadan ministra
w zakresie objgtym ustawa nalezy ,,opracowywanie i finansowanie oraz ocena efektow programow
zdrowotnych, a takze nadzor nad ich realizacja”.

>l W 2009 r. w 11 oérodkach cena jednostkowego badania wynosita 400 zt, w jednym — 390 zt.
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liczb¢ badan, pomimo iz rdznity si¢, w ocenie Komisji, 15 punktami). Dokonujac
wyboru Komisja kierowala si¢ bowiem takze dodatkowym kryterium, ktore nie zostato
wskazane w ogloszeniu o konkursie, tj. rozmieszczeniem oferentdw na terenie kraju.

W ogloszeniu o rozstrzygnigciu konkursu, Ministerstwo upublicznito informacjg
o liczbie przydzielonych badan®®, nie podajac jednak kwoty $rodkéw publicznych
przyznanych poszczegdlnym realizatorom, pomimo takiego wymogu, okreslonego
w zarzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem
i realizacja programoéw zdrowotnych™.

— Ustalono réwniez, ze Minister przyznal w 2008r., w ramach Programu,

dofinansowanie na kwotg 200 tys. zt Szpitalowi Klinicznemu Dzieciatka Jezus
Centrum Leczenia Obrazen w Warszawie™® na wykonanie modernizacji oddzialu
szpitalnego pomimo, iz przedmiotem konkursu, w ramach ktoérego nastgpowal podziat
srodkow, byto dofinansowanie modernizacji bankéw tkanek i komorek.
W ocenie NIK, oferta ta powinna by¢ odrzucona jako niespetniajaca warunkéw
uczestnictwa w konkursie ofert. Szpital w swoich strukturach nie posiadat nawet
banku tkanek i komodrek, Minister przyznal réwniez w 2007 r., $rodki Bankowi
Tkanek Oka w Warszawie (100 % kwoty wnioskowane;j, tj. 586 tys. zt), nie dokonujac
—w ocenie NIK - rzetelnej analizy wniosku pod katem mozliwosci ich wykorzystania.
Bank ten wykorzystat zaledwie 9 % przyznanych srodkow.

— Przeprowadzona w toku kontroli analiza dokumentacji zataczonej do ofert sktadanych
przez jednostki biorace udziat w postepowaniach konkursowych wykazala,
iz w niektérych przypadkach nie zataczono do nich wszystkich wymaganych

dokumentéwss, a mimo to oferenci brali udzial w konkursach.
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Nie zamiescito przy tym informacji o pozostawieniu 1.000 badan do wykorzystania w terminie poézniejszym.

Por. § 9 ust. 1 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2009 r. w sprawie prowadzenia prac
nad opracowaniem i realizacjg programéw zdrowotnych (Dz. Urz. MZ Nr 2, poz.9)

Srodki na sfinansowanie prac modernizacyjno-remontowych Szpital otrzymat w 2009 r. (w kwocie 180 tys. z})
jako zobowigzania z roku 2008 r.

Brakowato opinii Dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w Warszawie
potwierdzajacej potrzebg kontynuacji modernizacji banku tkanek i komorek, inwentaryzacji budowlanej
banku tkanek i komoérek oraz opinii technicznej i oceny stanu technicznego banku tkanek i komorek,
w zwiazku z planowana modernizacja, zawierajaca okreslenie podstawowych robdt niezbgdnych
do wykonania w ramach modernizacji (ewentualnie przebudowy, rozbudowy) wraz z podaniem wskazowek
izalecen do opracowania projektu budowlanego, oswiadczenia o znajomosci obowiazujacych przepisow
w zakresie bankowania tkanek i komorek.
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3.2.1.3. Realizacja wybranych zadan z zakresu dziatalnosci
Ministra Zdrowia zwigzanej z transplantologia

3.2.1.3.1. Wydawanie pozwolen dla zaktadow opieki
zdrowotnej oraz bankow tkanek i komorek.

Minister Zdrowia, w latach 2007 - 2008, nie sprawowal nalezytego nadzoru
nad procesem wydawania pozwolen dla zakladéw opieki zdrowotnej (zoz) oraz bankow
tkanek 1 komoérek na czynno$ci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem

oraz przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.

Zadne ze 139 pozwolen wydanych dla zoz w latach 2007 - 2008°° oraz 20 pozwolen
(sposrod 21) wydanych dla bankéw tkanek i komorek®’ nie zawierato wszystkich elementow
decyzji administracyjnej wskazanych w art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego™ (posiadaly jednak te skladniki, ktore przesadzaty

o ich waznosci i obowigzywaniu).

W toku kontroli nie mozna byto rzetelnie oceni¢ procedury wydawania tych pozwolen
ze wzgledu na braki w dokumentacji, na podstawie ktorej winny by¢ one wydane. Braki
te dotyczyty pozwolen z lat 2007 - 2008, a wigc z okresu, w ktérym najwigcej ich wydano
(. 139 sposrod 147 — dla zoz 1 21 sposrod 23 — dla bankoéw tkanek 1 komorek). Ustalono,
ze dla kazdego pozwolenia (12) z 2007 r. dla bankéw tkanek i komorek brak bylo
w Ministerstwie opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej’’, a w przypadku 5 - brakowato
rowniez wnioskéw Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek®. Podobnie
dla zadnego pozwolenia wydanego dla zoz w 2007 r. (134) i w 2008 r. (5) nie odnaleziono
wniosku ,,Poltransplantu” 1 tylko dla 5 pozwolen wydanych w 2007 r. kontrolujacym

przekazano opinie Krajowej Rady Transplantacyjne;.®’

Dyrektor DPZ wyjasnita, ze ,,...w przypadku pozwolen wydanych w latach 2007 -

2008 (I potrocze) zachowalta sie jedynie dokumentacja szczqtkowa...”.

> Odpowiednio 134 i 5.

7 Wszystkie 12 z 2007 r. oraz 8 wydanych do 23 kwietnia 2008 r.

Dz U.z2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm., w szczegdlnosci brak byto uzasadnienia faktycznego i prawnego.

% Zgodnie z art. 26 ust. 3 ustawy transplantacyjnej, pozwolenie dla banku tkanek i komoérek byto udzielane
przez Ministra Zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek po zaopiniowaniu
przez Krajowa Radg Transplantacyjna.

Zwanego dalej rowniez ,,Centrum Bankowania”.

Zgodnie z art. 36 ust. 3, w zwiazku z art. 26 ust. 3 ustawy transplantacyjnej, pozwolenie dla zakladow
wykonujacych przeszczepianie byto udzielane przez Ministra Zdrowia na wniosek Centrum Organizacyjno —
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” po zaopiniowaniu przez Krajowa Radg
Transplantacyjna.
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Powyzsze braki $wiadczyty nie tylko o niewlasciwym przechowywaniu dokumentacji
przez Ministerstwo Zdrowia, ale rowniez mogly by¢, w niektérych przypadkach, efektem

. . . , 62
wydawania pozwolenia bez spetnienia wymogow ustawowych.

3.2.1.3.2. Tworzenie warunkow dla wprowadzenia
i funkcjonowania koordynatorow

W powszechnie obowiazujacych przepisach prawa nie zostaly okreslone zasady
funkcjonowania (w tym zrodel finansowania wynagrodzenia) ,.koordynatorow pobierania
1 przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadéw — uprawnionych 1 przeszkolonych
pracownikdw organizujacych koordynacj¢ pobierania i przeszczepiania”, tj. osob, dzigki
ktorym — wg zatozen Ministra Zdrowia — nastapi zwigkszenie liczby pobieranych narzadéw

do przeszczepow.

Definicje , koordynatora (...)” wprowadzila ustawa nowelizujqca ustawe
transplantacyjnq. Faktycznie koordynatorzy dziatali juz w zakladach opieki
zdrowotnej, mimo iz takiego stanowiska nie przewidziano w ustawie transplantacyjnej.

W latach 2007-2009 finansowano z budzetu panstwa, za posrednictwem
., Poltransplantu”, do ktorego zadan ustawowych nalezy m.in. koordynacja pobierania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzqdow na terenie kraju (art. 38 ust. 3 pkt 1
ustawy transplantacyjnej), jedynie dziatalnos¢ 14 koordynatorow tzw. regionalnych.
W okresie objetym kontrolq, na ich dziatalnos¢ przeznaczono — odpowiednio w latach
—213,3 tys. zt, 248,0 tys. zt, 241,6 tys. zt i 106,9 tys. zt (do 30 maja 2010 r.).

Minister Zdrowia nie wdrozyt docelowych zasad finansowania dziatalnos$ci
koordynatoréw do spraw transplantacji. Ich dziatalno$¢ w 2010 r. finansowano ze $rodkow
rezerwy celowej. Wprawdzie Minister Zdrowia zaakceptowat zasady rozdysponowania kwoty
1.800 tys. zt, pochodzacej z tej rezerwy (18 marca 20101.)%, ale ostatecznie ulegla

ona zmniejszeniu do 1.366,5 tys. z.%

W dniu 21 kwietnia 2010r. Ministerstwo wystapito do ,,Poltransplantu” z prosba

o uwzglednienie, w zakresie zadan realizowanych przez t¢ jednostke, finansowania koordynatorow.

Zdaniem NIK, zagadnienia zwiazane z funkcjonowaniem 1 finansowaniem

dziatalnosci koordynatoréow, takze z uwagi na ich istotne znaczenie dla prawidlowego

52 Po. punkt 3.2.3. informacji (str. 47).

5 Notatka stuzbowa w sprawie kalkulacji planowanych wydatkéw zwiazanych ze sfinansowaniem dziatalnosci
koordynatoréw do spraw transplantacji (w 2010 r.) za posrednictwem ,,Poltransplantu” zaakceptowana
przez Podsekretarza Stanu — Pana Marka Twardowskiego w dniu 18 marca 2010 r.

Kwotg t¢ wykorzystano w 2010 r. tylko w wysokosci 524,6 tys. zi, tj. w 38,4 % (w tym na umowy cywilno-
prawne zawarte ze szpitalnymi koordynatorami — kwotg 401,4 tys. zt, tj. 33,2 % - zamiast 1.211 tys. zi,
ana szkolenia tych osob — kwote 123,2 tys. zl, tj. 79,2 % - zamiast 155,5 tys. zl); wg. sprawozdania
z wykonania budzetu ,,Poltransplantu” za 2010 r.
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funkcjonowania systemu przeszczepiania narzadoéw, powinny zosta¢ ujete w przepisach

powszechnie obowiazujacych.

W ocenie NIK, art. 38 ust. 3 pkt 1 ustawy transplantacyjnej mowiacy o koordynacji
przez ,,Poltransplant” pobierania i przeszczepiania narzadéw na terenie kraju, jest jedynie
ogolnym wskazaniem jednego z zadan tej jednostki. Nie odnosi si¢ natomiast do zagadnien

zwiazanych z finansowaniem koordynatorow.

Wprawdzie zadanie to zostalo przypisane ,, Poltransplantowi” w nowym statucie,” ale
ani przepis upowazniajqcy Ministra do jego nadania, ani tez przepis okreslajqcy jego
zadania®, nie byly objete nowelizacjq. Zdaniem NIK, gdyby intencjq ustawodawcy
nowelizujqcego ustawe transplantacyjnq bylo finansowanie zadan koordynatorow
przez ,, Poltransplant”, to wyrazitby to w sposob jednoznaczny (tak jak w przypadku
finansowania zadan osrodkow dawcow szpiku).

Podkre$li¢ nalezy, ze Minister Finansow®’ rowniez wyrazit watpliwosci w odniesieniu
do mozliwosci finansowania ze $rodkéw budzetu panstwa wynagrodzen dla koordynatorow

na podstawie obecnych przepiséw ustawy transplantacyjne;.

W okresie 2007-2010r. na szkoleniach dla koordynatorow pobierania
1 przeszczepiania transplantoéw, prowadzonych na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym,
przeszkolone zostaty 254 osoby, (szkolenie ukonczyto 249 osob); taczny koszt szkolen

wyniost 972.8 tys. zt®.

Wg znowelizowanej ustawy transplantacyjnej® szkolenia dla koordynatorow
prowadzone sa przez ,,Poltransplant” i Centrum Bankowania, a szczegdtowo sprawy szkolen
zostaly uregulowane dopiero 5 maja 2010 r. — po wejsciu w zycie rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 30 marca 2010 1.”°.

6 Statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji stanowiacy zatacznik Nr 1

do zarzadzenia Ministra Zdrowia z 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne

do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 58).

Por. art. 38 ust. 3 pkt 1 ustawy transplantacyjne;j.

67" Pismo Ministra Finanséw FS6/412/3/MYB/2010 z dnia 12 maja 2010 r. skierowane do Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia Cezarego Rzemka.

% Pismo Rektora WUM prof. M. Krawczyka z dnia 13 stycznia 2011r. Nr AKP/0020/22/2011

i Nr AKP/0020/238/2011 z 29 marca 2011 r..

Por. art. 40a ust. 3 ustawy transplantacyjne;.

W sprawie szkolen 0sob, ktérych czynnosci bezposrednio wpltywaja na jako$¢ komorek, tkanek lub narzadow,
a takze na bezpieczenstwo dawcow i biorcow (Dz. U. Nr 64, poz. 403).
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3.2.1.3.3. Wprowadzanie centralnego rejestru
niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi
pepowinowej

Wyniki kontroli wskazaty, ze Minister Zdrowia nie podjal skutecznych dziatan,
aby zdniem 15 wrzesnia 2010r. rozpoczat funkcjonowanie centralny rejestr
niespokrewnionych  potencjalnych dawcow szpiku 1 krwi  pegpowinowe;,

ktoérego administratorem winien by¢ ,,Poltransplant”, a tworca Ministerstwo Zdrowia.

Wedlug stanu na dzien 30 wrze$nia 2010r., wspomniany rejestr nie zostat

uruchomiony, co naruszato postanowienia znowelizowanej ustawy transplantacyjnej’'.

Sytuacja ta byla nastgpstwem opdznien w przyznaniu przez Ministra Zdrowia
odpowiednich $rodkow na stworzenie niezbgdnego systemu informatycznego dla Centralnego
Rejestru. Srodki na informatyczna baze danych pochodza z ,,Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny  Transplantacyjnej POLGRAFT 2010-2014”7* i zostaly przydzielone
przez Ministerstwo Zdrowia w drodze konkursu ofert Rejonowemu Centrum Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa w Kielcach (RCKiK w Kielcach) jako koordynatorowi tego Programu.
Dopiero 2 wrzesnia 2010 r. (tj. po podpisaniu umowy z Ministerstwem Zdrowia) RCKiK
w Kielcach oglosilo przetarg nieograniczony na ,,Wdrozenie i administrowanie Centralnego
Rejestru  Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowe;j”,
tj. na zbudowanie do 30 listopada 2010 r. i administrowanie | etapu systemu centralnej bazy
dawcow szpiku”, a w dniu 7 pazdziernika 2010 . — podpisano umowe’® na realizacje
tego zadania  (przypomnie¢ nalezy, ze Centralny Rejestr miat funkcjonowac

juz od 15 wrze$nia 2010 r.).
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Art. 16 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 4 lit. a) ustawy nowelizujacej, obowiazujacy od 15 wrzesnia 2009 r.
Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej POLGRAFT 2010-2014 — zwany dalej rowniez
w skrocie ,,POLGRAFT 2010-2014” lub ,,Program”; zaakceptowany do realizacji 17 maja 2010 r.

Otwarcie ofert nastapilo 10 wrzesnia 2010 r., wptynglo 7 ofert ale przetarg zostat zakwestionowany
przez 1 z oferentow (Medigen Sp. z 0.0.), ktory nie zgodzit si¢ z oficjalnie ogloszonym rozstrzygnigciem.
Odwotanie zostato skierowane do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie 15.09.2010, a w dniu
6.10.2010 r. odwolanie zostalo zwrocone skarzacemu z powodu nieusunigci brakéw formalnych
przez oferenta.

Umowg podpisano z firma Trused Information Consulting Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie.

73

74

28



Wazniejsze wyniki kontroli

3.2.2. W Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw
Transplantacji ,POLTRANSPLANT"

3.2.2.1. Koordynacja pobrania i przeszczepiania narzadow
od dawcy zmarilego.

Koordynacja pobrania i przeszczepienia transplantéw na terenie kraju od dawcoéw

5575

zmartych nalezy do zadan ,,Poltransplantu”’” i realizowana jest wedlug ustalonej procedury

postgpowania w tym zakresie.

W  okresie objetym kontrola, ,Poltransplant” finansowal dzialalno$¢ grupy
koordynatorow regionalnych, zatrudniajac ich w gltoéwnych osrodkach transplantacyjnych
jako pracownikdow na umowe¢ o prace¢ w ramach realizacji swoich zadan statutowych,
tj. koordynacji pobierania i przeszczepiania transplantéw na terenie kraju’®, ponoszac wydatki

na ich wynagrodzenia.

W roku 2007 i 2008 ,, Poltransplant” zatrudnial 14 koordynatoréw’’, ktérych roczne
wynagrodzenie brutto wyniosto — odpowiednio w latach — od 4,3 tys. zt do 23,1 tys. zt
iod?75tys. zt do 23,6 tys. zi.

Natomiast w roku 2009 i 2010 (8 miesiecy) - 13 koordynatorow regionalnych,
a roczne wynagrodzenie brutto kazdego z nich wyniosto w tym czasie — odpowiednio —
od 11,4 tys. zt do 25,4 tys. zt i od 7,0 tys. zt do 17,1 tys. zt. Kwota wydatkowana
ogotem na ich wynagrodzenie wyniosta w analizowanym okresie (2007 — wrzesien
2010r.) 817,3 tys. z1.

Poltransplant sfinansowal rowniez w 2010r. — na polecenie Ministra Zdrowia’®
i na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z 2 lipca 2010 . w sprawie Poltransplantu”

dziatalnos$¢ szpitalnych koordynatoréw transplantacyjnych.

Wynagrodzenie tych 0sob od 1 czerwca 2010 r. — zgodnie z koncepcjq opracowanq
przez Ministerstwo Zdrowia i przedstawionq w ww. pismie — obejmuje 2 skladowe,
tj. czes¢ stalqg w wysokosci 500 zt (z mozliwosciq zwiekszenia o kwote 175 zi
miesiecznie w przypadku przeprowadzenia co najmniej 1 szkolenia dla minimum
10 0sob, np. personelu medycznego w szpitalach czy tez uczniow szkol) i czes¢
dodatkowq wynagrodzenia w wysokosci 350 zt za kazdorazowq skutecznq koordynacje
pobrania (warunkiem jest aby co najmniej 1 pobrany narzqd zostal przeszczepiony
biorcy).

7 Poltransplant” jest jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia (art. 38 wust. 2 ustawy

transplantacyjnej).

Por. art. 38 ust. 3 pkt 1 ustawy transplantacyjne;j.

W wymiarze czasu pracy: 1 x V4 etatu, 9 x % etatu i 4 na 1/3 etatu. W poszczegolnych analizowanych latach,

na koordynatoréw regionalnych zatrudniane byly te same osoby i w tym samym wymiarze czasu pracy.

® Pismo Ministra Zdrowia Nr MZ-PZ-TSZ-078-5237-40/SW/10 z dnia 19 maja 2010 r.

7 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (§ 1 ust. 2 pkt 17 Statutu ,,Poltransplantu” stanowiacego zatacznik
do zarzadzenia Nr 1 — Dz. Urz. MZ Nr 9 poz. 58).
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Zgodnie z ww. wytycznymi ,Poltransplant” zapewnil, na podstawie uméw
cywilnoprawnych, wg stanu na 31 grudnia 2010 r., finansowanie tylko 70 absolwentom
podyplomowych studidéw koordynatoréw transplantacyjnych na stanowisku szpitalnych
koordynatoréw, podczas gdy szkolenie takie ukonczylo 249 osob, a 229 (w tym 70 ww.)
zatrudnionych zostalo w 143 szpitalach. Nadmieni¢ nalezy, ze w kraju funkcjonuje
410 szpitali®, w ktorych mozna identyfikowaé zmartych jako potencjalnych dawcow

narzadow.

Pobieranie i przeszczepianie narzadow

W latach 2007-2010 zgloszonych zostato 2.208 zmarlych dawcéw narzadow®'
ale dawcow rzeczywistych (tj. osob od ktorych pobrano narzady) bylo 1709 (77,4 %)**;
do przeszczepdw wykorzystano 4.478 narzadow (95,9 % pobranych).

Pobrania 1 przeszczepienia narzadéw od oso6b zmartych — w latach 2007-2010

przedstawia ponizsze zestawienie

Lata
Razem 2007-2010
Narzad 2007 2008 2009 2010
Pobrania [Przeszcze- Pobrania | Przeszcze- Pobrania | Przeszcze- | Pobrania |Przeszcze- | Pobrania | Przeszcze-
pienia pienia pienia pienia pienia
Nerki 704 673 854 810 840 786 1018 970 3416 3239
Watroba 179 178 224 224 215 214 219 217 837 833
Serce 64 64 63 61 72 71 81 79 280 275
Trzustka 21 21 20 20 20 20 20 20 81 81
Pluca 9 7 13 11 11 10 18 17 52 45
Przedramig 0 0 1 1 1 1 3 3 5 5
Razem 977 943 1175 1127 1159 1102 1360 1306 4671 4478

Jak wynika z powyzszego zestawienia w okresie 2007-2010 najwigcej przeszczepoOw
bo az 72,3 % dotyczylo nerek (3239), a nastgpnie watroby, tj. 18,6 % (833). Przeszczepy
serca stanowity 6,1 % (275), trzustki — 1,8 % (81), ptuca — 1,0 % (45).

W badanym okresie pobrano i przeszczepiono réwniez narzady od zywych dawcow,
tj. 115 nerek (w 2007 — 22, w 2008 — 20, 2009 — 23, 2010 — 50) oraz 81 watrob (odpowiednio
w latach — 18, 21, 22 1 20).

%" Dane pochodza od prof. Krzysztofa Kuszy — krajowego specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej
terapii.

*! W latach 2007-2010 odpowiednio — 466, 539, 548 i 655.

2 W latach 2007-2010 odpowiednio — 353, 427, 420 i 509.
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Ogoéltem wszczepiono: w roku 2007 — 983 narzady (943 od zmartych i1 40 od zywych
dawcow), w 2008 r. — 1168 narzadéw (1127 od zmartych i 41 od zywych), w 2009 r. —
1147 narzadéw (1102 od zmarlych i 45 od zywych dawcow), a w 2010 r. — 1376 narzadoéw
(1306 od zmartych i 70 od zywych dawcow).

W okresie objetym kontrola, liczba dawcow zgloszonych przez szpitale
do ,,Poltransplantu” byta niewielka w poréwnaniu z liczba 0s6b zmartych w tych szpitalach

w tym samym czasie.

Przyczyna tych rozbieznos$ci — wg dyrektorow szpitali — byl m.in. brak oddziatow
kluczowych dla pozyskiwania narzadéw od zmartych dawcow (tj. neurologii, neurochirurgii,
oddzialow intensywnej terapii), istnialy przeciwwskazania medyczne do pobrania narzadow
(np. zaawansowany wiek, choroby nowotworowe, wyniszczenie, infekcje, niewydolno$¢
wielonarzadowa), rodziny osob zmartych nie wyrazity zgody na pobranie narzadow, lekarze
nie mieli dostatecznego rozeznania w sprawie zglaszania zmartych i mozliwos$ci pobierania
od nich narzadow, brak byto standardow wspodlpracy pomigdzy oddzialami w zakresie
identyfikacji potencjalnego dawcy. Zebrane w toku kontroli informacje® z 29 szpitali**
na temat liczby dawcow i liczby zgonow w tych szpitalach, wykazaly, ze w poszczegdlnych

latach w kazdym ze szpitali dawcami byly pojedyncze osoby sposrod kilkuset 0s6b zmartych.

W 2007 r. w 29 szpitalach zmarly tqcznie 17644 osoby, ale dawcami bylo tylko
279 osob (1,58 %).

W roku 2008 — dawcami byto tylko 316 0sob sposrod 18859 osob zmartych (1,68 %),
w 2009 r. — 320 0sob sposrod 19131 osob zmartych (1,67 %), a w 2010 r. (wg stanu
na 28 wrzesnia) — 256 osob sposrod 12147 osob zmartych (2,11 %) np. CSK MSWiA
w Warszawie zgtosit w 2007 r. tylko 8 dawcow sposrod 1209 osob zmartych (0,60 %),
w 2008 r. — 2 dawcow sposrod 1229 zmartych (0,16 %), w 2009 r. — 4 dawcow
sposrod 1294 zmartych (0,3 %), a w 2010 r. — 4 dawcow sposrod 808 zmartych
(0,5 %); natomiast Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny w Sosnowcu zglosit —
odpowiednio w latach — 23 dawcow sposrod 545 zmartych (4,2 %), 20 — sposrod
755 (2,6 %), 26 sposrod 821 (3,2 %) i 19 sposrod 391 (4,9 %).

Z ustalen kontroli wynika, Ze obowiazujacy system organizacyjny typowania
pacjentdw do przeszczepu narzaddéw jest skuteczny, poniewaz nie stwierdzono przypadkéw
przeprowadzenia procedury przeszczepowej u osob nie zgltoszonych do krajowej listy osob
oczekujacych oraz wpltywu czynnikow pozamedycznych na ustalenie kolejnosci

jej przeprowadzenia.

8 W trybie art. 29 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
¥ Dobor celowy. Kryteriami doboru proby byta m.in. liczba zgloszonych dawcow oraz wielko$é jednostki.
Zestawienie szpitali stanowi zalacznik Nr 4.
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W przypadku przeszczepienia pozyskanego narzadu, lista osob zakwalifikowanych

do tej procedury, tworzy si¢ w momencie pobrania narzadu od dawcy zmarlego.

Kolejnos¢  os6b  wytypowanych do  przeszczepienia nerki  generowana
jest elektronicznie, zgodnie z wczesniej opracowanymi zasadami alokacji ustalonymi
przez Krajowa Rade¢ Transplantacyjna w 2006 r. Osoby o najwyzszej punktacji lokowane
sana pierwszym  miejscu. Kazdy o$rodek transplantacyjny, dokonujac = wyboru
z wygenerowanej przez ,Poltransplant” listy o0s6b oczekujacych, sporzadza protokot
(kopia przekazywana jest do ,,Poltransplantu”). W protokole takim, kazde pominigcie osoby
z wyzsza punktacja musi by¢ wyjasnione i uzasadnione. Tylko stwierdzenie, ze potencjalny
biorca jest w stanie zagrozenia zycia dopuszcza mozliwos¢ wyboru go na biorc¢ narzadu

z pominigciem kolejnosci wpisu na listg.

W przypadku narzadéw pozanerkowych (serce, watroba, pluca, trzustka), kazdy
osrodek transplantacyjny ma wtasna liste oczekujacych na przeszczepienie i dokonuje wyboru
z tej listu wg kryteriow medycznych 1 stopnia pilnosci przeszczepienia. Pilne wskazania
do przeszczepienia maja pierwszenstwo w wyborze biorcy. Zgloszenie takiej osoby trafia
do ,,Poltransplantu” (KLO) na listg ,,Urgens”. Osrodek transplantacyjny, ktory zgtosit takiego
chorego, otrzymuje od ,,Poltransplantu” propozycje pobrania i przeszczepienia tej osobie

narzadu poza kolejnoscia.

3.2.2.2. Koordynacja pobrania i przeszczepienia szpiku od dawcy
niespokrewnionego

Dobor niespokrewnionych dawcow szpiku

,Poltransplant” petni rol¢ centrum koordynacyjnego, do ktérego wszystkie krajowe
osrodki kwalifikujace chorych do przeszczepiania komorek krwiotwoérczych kieruja wnioski

o dobdr dawcy niespokrewnionego.

W okresie objetym kontrola ,,Poltransplant”, w efekcie przeprowadzanego co roku
konkursu ofert, zawieral umowy z wylonionymi o$rodkami na realizacj¢ $wiadczenia

5585

zdrowotnego ,,poszukiwanie i dobor niespokrewnionych dawcow szpiku”™” okreslajac w nich

liczbg procedur i warto$¢ umowy.

W latach 2007-2010 os$rodki transplantacyjne kierujace do ,,Poltransplantu” wnioski

o dobor dawcy, mialy prawo wskazywac preferowany osrodek dobierajacy dawcow.

% Niespokrewniony dawca szpiku — zwany dalej w skrocie rowniez ,,NDSz”.
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Natomiast w przypadku wnioskdw bez wskazan, os$rodek dobierajacy wyznaczat
»Poltransplant”, kierujac si¢ zasada aby szansa na dobor dawcy dla chorego

byta jak najwigksza, a jednocze$nie koszty realizacji doboru byty najmniejsze.

W okresie objetym kontrola, wnioski o dobdr dawcy — je§li nie wymagaty
dodatkowych uzgodnien i/lub uzupekien — kierowane byty do realizacji najczesciej] w dniu

wptywu lub w dniu nastgpnym ewentualnie po 3 dniach (jesli wniosek wptynat w piatek).

Specyfika przeszczepow komorek krwiotworczych polega na tym, ze pacjent
natychmiast po kwalifikacji i przestaniu wniosku o wstgpne przeszukanie rejestréw i dobor
dawcy niespokrewnionego jest kierowany do procedury doboru; to czy i kiedy dojdzie
do transplantacji zalezy od tego, jak szybko uda si¢ znalez¢ dawce zgodnego z chorym
na akceptowalnym poziomie zgodnosci tkankowej w rejestrze $wiatowym (czyli wsrod
14,5 mln os6b — potencjalnych dawcodw) o oznaczonych antygenach HLA. Jezeli dawca taki
nie zostanie znaleziony w bazie, poszukiwanie powtarza si¢ po nastgpnej aktualizacji bazy

(przeprowadzana jest raz na miesiac).

Wpltyw na ostateczny wybdr dawcy niespokrewnionego maja wytacznie kryteria
medyczne, wérdd ktorych najwazniejszymi sa antygeny zgodnosci w uktadzie HLA pomigdzy

dawca a biorca, majace decydujacy wplyw na powodzenie procedury transplantacyjne;j.

W przypadku identycznych konstelacji w badanym uktadzie HLA na poziomie
wysokiej rozdzielczosci, w dalszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage ple¢ (z preferencja plei
meskiej), wiek dawcy (korzystniejszy jest nizszy), zgodnos$¢ grup krwi (w grupach gtownych
i podgrupach), przebyte choroby, tryb zycia dawcy, stosowane przez niego uzywki.

3.2.2.3. Rejestry biorcow i dawcow transplantow prowadzone
przez , Poltransplant”

,Poltransplant” prowadzi 5 rejestrow®®, na podstawie ktorych mozna jednoznacznie
okresli¢ m.in. liczbg 0s6b oczekujacych na przeszczepienie rdéznego rodzaju transplantow,
liczbe dawcow transplantow, liczbe potencjalnych dawcow szpiku oraz liczbg osob, ktore

zglosity sprzeciw przed pobraniem narzadow.

8 Centralny rejestr sprzeciwoéw (CRS), rejestr zywych dawcow (RZD), centralny rejestr niespokrewnionych
dawcow szpiku i krwi pgpowinowej (Centralny Rejestr), krajowa listg 0s6b oczekujacych na przeszczepienie
(KLO) i krajowy rejestr przeszczepien (KRP).
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3.2.2.3.1. Krajowa lista osdb oczekujacych na przeszczepienie (KLO)
Krajowa lista os6b oczekujacych na przeszczepienie narzadow.

Krajowa lista oczekujacych na przeszczepienie narzadow® obejmuje osoby

oczekujace na przeszczepienie: nerki, nerki i trzustki, watroby, serca oraz phuca.

Informacje zawarte w KLO zawieraja przede wszystkim: szczegotowe dane
potencjalnego biorcy, rodzaj planowanego przeszczepienia, pilno$¢ przeszczepienia wedtug
aktualnie obowiazujacych dla danego rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych, dane
lekarza dokonujacego zgloszenia oraz inne istotne informacje medyczne.

W latach 2007-2010 liczba os6b oczekujacych na przeszczepienie wzrosta z 1630 osob —
w 2007 r. do 1923 0s6b — w 2010™ 1. (tj. 0 18,0 %).

Krajowa Lista Oczekujacych na Przeszczepienie w latach 2007-2010

Liczba oczekujacych na przeszczepienie
Rok . nerki . nerki serca | Razem
nerki i trzustki trzustki i watroby watroby serca pluca i pluca

2007* 1171 10 - - 182 223 28 16 1630
2008* 1463 15 1 1 138 207 29 8 1862
2009* 1209 26 3 3 183 253 37 19 1733
2010%* | 1391 28 7 2 178 242 21 7 1876
2010%* 1457 26 8 3 170 223 29 7 1923%*:*

* Wg stanu na 31 grudnia 2007, 2008, 2009, 2010
** Wg stanu na 30 wrze$nia 2010 r.
**% W tym 2 osoby oczekujace na przeszczep jelita

W analizowanym okresie, czas oczekiwania na przeszczep nerki — od pierwszej dializy
do przeszczepu wynosit srednio w 2007 r. 27 miesigcy, w 2008 r. — 34 miesiace, w 2009 r. —
32,5 miesigca i w 2010 r. — 34 miesiace. Natomiast czas oczekiwania od zgloszenia do KLO
do przeszczepienia wynosil $rednio: w 2007 r. — 12 miesiecy, w 2008 r. — 10 miesigcy,

w 2009 r. — 7 miesiecy i w 2010 r. — 9 miesigcy.

Chorzy wymagajacy szybkiego przeszczepienia nerki (w zwiazku z brakiem
mozliwosci ich dalszego dializowania) umieszczeni na liscie ,,urgens” oczekiwali na zabieg:

60 dni — w roku 2007, 32 dni — w 2008 r., 38 dni — w 2009 r. 1 42 dni — w 2010 r.

87 Krajowa lista 0s6b oczekujacych na przeszczepienie prowadzona jest na podstawie ustawy transplantacyjnej

(art. 17) oraz zarzadzenia Ministra Zdrowia z 28 czerwca 2006 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,,Poltransplant” (Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 39) i z dnia 2 lipca 2010 r. w
tej sprawie (Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 58).

% Dane wg stanu na 31 grudnia 2010 r. otrzymane w 2011 r. z ,,Poltransplantu”.
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Sredni czas oczekiwania 0sob zgloszonych na przeszczep watroby w trybie planowym
wynidst w 2007 r. 7 miesigcy (byl o 2,5 miesiaca dtuzszy niz w 2006 r.). Natomiast $redni
czas oczekiwania potencjalnych biorcow, ktorzy w 2007 r. byli na liscie, a nie otrzymali
przeszczepu wynidst 11,5 miesiaca. Chorzy zgtoszeni do przeszczepu w trybie ,,urgens”

oczekiwali $rednio 5 dni (dwukrotnie krocej niz w roku 2006).

Natomiast w 2008 r. $redni czas oczekiwania na przeszczepienie watroby, 0sob
zgloszonych w trybie planowym, ktore otrzymaty przeszczep ze zwtok wyniost 6,5 miesiaca
(od 2 do 10 miesigcy), a w trybie ,urgens” — 11 dni (od 8 do 14 dni) i tych ktorzy

nie otrzymali przeszczepu do konca roku — 14 miesigcy (od 6 do 24,5 miesiaca).

Sredni czas oczekiwania na przeszczepienie watroby, osob zgloszonych w trybie
planowym, ktore otrzymaly przeszczep ze zwlok wynidst w 2009 r. 4 miesiace (byt o 2,5
miesiaca krotszy niz w roku 2008), a zgloszonych w trybie urgens - 12 dni. Natomiast $redni
czas oczekiwania potencjalnych biorcow, ktorzy w 2009 r. byli na liScie, a nie otrzymali

przeszczepu wyniost 15 miesiecy (byt o 1,5 miesiaca dtuzszy niz w roku 2008)%.

Czas oczekiwania na przeszczep serca wynosit w 2007 r. $rednio 6,5 miesiaca
(od 5,5 miesiaca do 9 miesigcy). Natomiast osoby, ktore przeszczepu nie otrzymaty w 2007 r.
— czas ich oczekiwania — wg stanu na 31 grudnia 2007 r. — wynosil $rednio 19 miesigcy

(od 16 do 23 miesiecy w zaleznosci od osrodka przeszczepowego).

Sredni czas oczekiwania pacjentéw, ktérzy otrzymali w 2008 r. przeszczep serca
wynosit 2 miesiace (o 4,5 miesiaca krocej niz w 2007 r.). Natomiast osoby, ktére przeszczepu
nie otrzymatly i nadal oczekiwatly, czas ten — wg stanu na koniec 2008 r. wynosil §rednio

6 miesiecy (od 4 do 7 miesiecy).

Sredni czas oczekiwania chorego umieszczonego na liscie, ktory w 2009 r. otrzymat
przeszczep serca wynosit $rednio 6 miesigcy (od 1 do 20 miesigey), natomiast czas osoby

nadal oczekujacej — §rednio 17 miesigcy (od 1 do 24 miesigcy).

Natomiast w 2010 r. $redni czas oczekiwania na przeszczep serca wydhuzyl sie
do 9 miesigcy (od 3 do 21 miesigcy), a czas osoby nadal oczekujacej — wynosit 11,5 miesiaca

(od 7 do 20,5 miesiaca i do 168 miesiecy w SCCS w Zabrzu).

% Brak danych na temat czasu oczekiwania na przeszczep watroby w roku 2010.
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Przeprowadzona w toku kontroli analiza dokumentacji dotyczacej realizacji
22 procedur przeszczepéw narzadow’° nie wykazala nieprawidtowosci w ich prowadzeniu
(badaniami objegto: karty koordynacyjne pobrania narzaddéw, karty biorcy narzadow, wydruki
z CRS). Ustalono, ze wszystkie osoby, ktorym przeszczepiono narzad, umieszczone byly

wczesniej na KLO.

Lista oczekujacych na przeszczepienie komorek krwiotworczych szpiku i krwi

obwodowej.

W okresie objetym kontrola, liczba oséb oczekujacych na przeszczep komorek
krwiotwoérczych wynosita: w 2007 r. — 315 osob, w 2008 1. — 331 oséb, w 2009 r. — 442 osoby
iw 2010r. (do 13 wrzesnia)’ — 619 oséb. W 2007r. wykonano 292 allogeniczne
przeszczepienia komorek krwiotwérczych, w tym 144 — od dawcoéw niespokrewnionych
oraz 148 od dawcow spokrewnionych. Tylko 24 pacjentow (16,6 %) — sposrod 144 biorcow
przeszczepow od dawcy niespokrewnionego otrzymato przeszczep od dawcow pochodzacych
z rejestrow polskich, pozostali (120 oso6b) — od dawcy zagranicznego. W roku 2008 wykonano
133 allogeniczne przeszczepienia komorek krwiotworczych (sposrod 284) od dawcy
niespokrewnionego 1 151 — od dawcow spokrewnionych. Tylko 28 pacjentow (21 %) sposrod
133 otrzymato przeszczep od dawcow pochodzacych z rejestrow polskich, a 105 — od dawcy
zagranicznego. W roku 2009 — sposréd 363 wykonanych allogenicznych przeszczepien
komorek krwiotworczych — 193 byly od dawcow niespokrewnionych, a 170 — od dawcow
spokrewnionych. 47 pacjentow (24 %) sposréd 193 — otrzymalo przeszczep od dawcow
zrejestrow polskich, a 146 (76 %) — z rejestrow zagranicznych. W 2010 r. wykonano
238 allogenicznych przeszczepien komoérek krwiotworczych od dawcow niespokrewnionych
1159 — od dawcow spokrewnionych. Tylko 57 pacjentow (23,9 %) sposrdd 238 otrzymato

przeszczep od dawcow pochodzacych z rejestrow polskich, a 181 — od dawcy zagranicznego.

W kazdym analizowanym roku preferowanym zrodlem komorek macierzystych
do przeszczepien allogenicznych od dawcéw niespokrewnionych byla krew obwodowa:
w 2007 r. dotyczyto to 102 biorcow — 70,8 % (szpik przeszczepiono w 42 przypadkach -
29,2 %), w 2008 r. - 95 biorcow — 71 % (szpik przeszczepiono 38 osobom - 28 %), w 2009 r.

% Analiza objeto dokumentacje dotyczaca przeszczepu watroby (5 x), serca (5 x), nerki (5 x), nerki i watroby
(1 x) oraz nerki i trzustki (1 x).
°! Brak danych na 31 grudnia 2010 r.
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— 143 o0s0b, tj. 74 % (szpik przeszczepiono u 50 pacjentow — 26 %), a w 2010 r. — 181 osob,
tj. 76 % (szpik przeszczepiono 57 osobom).

W toku kontroli analizowano wpisy w KLO dotyczace 55 pacjentow. Ustalono,
ze wszystkie osoby, u ktéorych dokonano przeszczepu umieszczone byly w KLO

przed wykonaniem zabiegu.

3.2.2.3.2. Krajowy rejestr przeszczepien
Celem prowadzenia rejestru jest monitorowanie dokonanych przeszczepien
narzadow’>, na podstawie danych pochodzacych z osrodkéw transplantacyjnych. Rejestr
gromadzi informacje dotyczace przezycia biorcy oraz przeszczepu w okresie 3 1 12 miesigcy
po przeszczepieniu, a nastgpnie w odstepach co 12 miesigcy, az do utraty przeszczepu

lub zgonu biorcy przeszczepu.

Na podstawie tych informacji ,Poltransplant” opracowuje dane dotyczace

rzeczywistego przezycia biorcOw oraz przeszczepow.

W  rejestrze zamieszcza si¢ szczegotowe dane Dbiorcy przeszczepu, datg
przeszczepienia, rodzaj przeszczepu oraz nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej, w ktoérym

dokonano przeszczepienia.

Z ustalen kontroli wynika, ze rejestr prowadzony byt prawidtowo.

3.2.2.3.3. Rejestr zywych dawcéw (RZD)

Rejestr prowadzony jest od 1 stycznia 2006 r.”*. Zadaniem rejestru jest monitorowanie
i ocena stanu zdrowia zywych dawcow, od ktorych pobrano narzad do przeszczepienia.
Dawcom tym przystuguja pomocnicze 1 specjalistyczne badania, ktorych zakres
1 czgstotliwo$¢ (przed i1 bezposrednio po pobraniu narzadu, 3 i 12 miesigcy po pobraniu
oraz co 12 miesigcy przez kolejnych 10 lat) okreslono w zalaczniku do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia®*.

2 Rejestr prowadzony jest na podstawie ustawy transplantacyjnej (art. 18 ust. 1) oraz rozporzadzenia Ministra

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

RZD — prowadzony jest na podstawie ustawy transplantacyijnej (art. 15) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie rodzaju i zakresu badan zywych dawcow narzadéow wykonywanych
w ramach monitorowania ich stanu zdrowia (Dz. U. Nr 83, poz. 579).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 kwietnia 2006 r. w sprawie rodzaju i zakresu badan zywych dawcow
narzadu wykonywanych w ramach monitorowania ich stanu zdrowia (Dz. U. Nr 83, poz. 579) — weszlo
w zycie 31 grudnia 2006 r.
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W rejestrze zamieszcza si¢ szczegdlowe dane o dawcy i1 miejscu pobrania, narzad,
ktory zostal pobrany, dane lekarza i zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym dokonano pobrania.
Dane te winien przekazywaé niezwlocznie ,,Poltransplantowi” zaklad opieki zdrowotnej,

w ktérym dokonano pobrania® .

W  toku kontroli ustalono, ze informacje dotychczas  wprowadzone
przez uzytkownikow systemu do rejestru zywych dawcéw sa niepetne. Stopien wypetnienia
rejestru ogdtem (tj. zywych dawcow nerek 1 dawcow fragmentow watroby) wg stanu

na 1 stycznia 2010 r. wyniost zaledwie 35 %.

W przypadku dawcoéw nerek ww. wskaznik wyniost 38 %, a w przypadku dawcow

fragmentu watroby — 32 %.

Mata liczba informacji zgromadzonych w rejestrze, uniemozliwia ,,Poltransplantowi”
merytoryczna i statystyczng analizg¢ jakosSci i bezpieczenstwa pobierania narzadow od zywych

dawcow.

3.2.2.3.4. Centralny rejestr sprzeciwow (CRS)

Centralny Rejestr SprzeciwOw na pobranie po $Smierci komorek, tkanek i narzadow
funkcjonuje od 1 listopada 1996 1.°°. Zgloszenie sprzeciwu i rezygnacja ze zgloszonego
wczesniej sprzeciwu, kierowane do ,Poltransplantu”, przekazywane sa do Ministerstwa
Spraw Wewngetrznych i Administracji (MSWiA) w celu wprowadzenia ich do elektronicznych
zasobow ewidencji ludnosci. Po wprowadzeniu danych do bazy PESEL, wypehiony
formularz jest archiwizowany w biurze ,,Poltransplantu”. Prowadzona jest réwniez ewidencja
nadchodzacych z osrodkoéw transplantacyjnych zapytah o sprawdzenie istnienia wpisu w CRS

1 wysytanych odpowiedzi.

W analizowanym okresie 2007-2010 w systemie PESEL zarejestrowanych zostato
facznie 2038 oswiadczen, w tym 1951 zgloszenia sprzeciwu 1 87 cofnie¢ wczesniej

Lo 97
zgloszonych sprzeciwow .

95
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Por. art. 15 ust. 3 ustawy transplantacyjne;.

CRS dziala na podstawie ustawy transplantacyjnej (art. 7 ust. 1) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 1 grudnia 2006 r. w sprawie sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdéw oraz sposobu ustalenia
istnienia wpisu w tym rejestrze (Dz. U. Nr 228, poz. 1671).

Od poczatku istnienia rejestru (tj. 1.11.1996 r.) do konca 2010 r. facznie wptynglto 25647 zgtoszen sprzeciwu
(co stanowi 665,3 sprzeciwéw na 1 mln mieszkancéw) i w tym samym czasie cofnigto 218 wczesniej
zgloszonych sprzeciwow.

97
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Najwigksza liczbe sprzeciwow zgltoszono w 2007 r. — 1034 (glownie w miesiacach

marzec-lipiec), natomiast w nastgpnych latach byta o prawie 70 % mniejsza 1 wynosita

w 2008 r. — 329, w 2009 r. — 314 1 w 2010 r. — 274.

Liczbeg sprzeciwow i cofnig¢ sprzeciwdéw w latach 2007-2010 przedstawia ponizsze

zestawienie:
Liczba
Rok Oswiadczen Sprzeciwow Cofnigé sprzeciwow
Ogolem Ogolem Ogolem

2007 1060 1034 26
2008 351 329 22
2009 334 314 20
2010 293 274 19

Razem 2038 1951 87

W poszczegélnych analizowanych latach, miesigcznie naptywato $rednio:
89 o$wiadczen o ztozeniu lub wycofaniu sprzeciwu w roku 2007, 29 o$§wiadczen w 2008 r.,

28 oswiadczen w 2009 r. 123 —w 2010 1.

Zglaszanie sprzeciwoéw do Centralnego Rejestru Sprzeciwow w latach 2007-2009:

224
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W 2007 r. do Poltransplantu wplyneto 1661 zapytan o sprawdzenie istnienia

zastrzezenia zlozonego przez potencjalnego dawcg w bazie CRS na pobranie narzadow

i tkanek, w 2008 r. byly 1673 zapytania, w 2009 r. — 1341, a w 2010 r. - 1690. Nadmieni¢
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nalezy, ze mniejsza liczba zapytan — $wiadczy o mniejszej liczbie potencjalnych dawcow

tkanek i narzadow”®.

3.2.2.3.5. Rejestry niespokrewnionych dawcow szpiku
Wg stanu na 15 wrze$nia 2010r. w Polsce prowadzonych byto 6 rejestréw

niespokrewnionych dawcow szpiku” i 2 rejestry krwi pepowinowej'™.

W okresie objetym kontrola, liczba zarejestrowanych potencjalnych dawcow szpiku —
facznie w 6 rejestrach — wzrosta o 104.379 os6b (246,4 %), tj. z 42.370 oséb (w 2007 r.)
do 146.749 os6b (w 2010r.), w tym az 55,2 % stanowili dawcy zarejestrowani w PL6
(tj. rejestrze prowadzonym przez Fundacj¢ DKMS Polska zarejestrowana w 2009 r.).

Liczbg potencjalnych dawcow szpiku zarejestrowanych w rejestrach w latach 2007-

2010 przedstawia ponizsze zestawienie.

Lata
Kod rejestru 2007 2008 2009 2010
PL1 4.356 5.005 5.816 6.284
PL2 6.854 7.148 7.805 7.821
PL3 4.180 5.104 7.992 8.851
PL 4 11.436 11.403 11.509 11.513
PL5 13.537 18.733 24.871 31.281
PL6 - - 22.632 80.999
Razem 42.370 49.401 80.625 146.749

Ustawa transplantacyjna'® nie okreslata jednak wzajemnych relacji/zaleznosci miedzy

tymi rejestrami. Kazdy z szesciu rejestrow zamieszczatl samodzielnie dane rekrutowanych

98
99

Dla poréwnania — w 2006 r. bylo 1926 zapytan o sprawdzenie istnienia zastrzezenia w CRS.

Rejestry prowadzone przez:

—Dolnoslaskie Centrum Transplantacji Komérkowych z Krajowym Bankiem Dawcow Szpiku, Wroctaw
(zwane dalej rowniez w skrocie ,,DCTK?”, kod rejestru PL1)

—Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (zwany dalej réwniez w skrocie ,JHIiT”,
kod rejestru PL2)

—Fundacj¢ Przeciwko Leukemii, Warszawa (zwana dalej réwniez w skrocie ,,FPL”, kod rejestru PL3)

—Fundacje Urszuli Jaworskiej, Warszawa (zwana dalej réwniez w skrécie ,,FUJ”, kod rejestru PL4)

— Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji ,,Poltransplant” (kod rejestru PL5S)

—Fundacj¢ DKMS Baza Dawcoéw Komorek Macierzystych Polska (zarejestrowana od 2009 r., zwana dalej
réowniez w skrocie ,,DKMS Polska”, kod rejestru PL6).

1% Poland — Poltransplant CORD, Warszawa (W3CB).

Poland — Warsaw CORD, Warszawa (WACB).

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw

(Dz. U. Nr 169, poz. 1411), ktéora weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r. i w tym brzmieniu

obowiazywata do 14 wrzesnia 2009 r.

10
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przez siebie dawcow w bazie $wiatowej. Polskie rejestry aby istnie¢ w tej bazie musialy

przestrzegaé zalecen organizacji miedzynarodowych takich jak WMDA '> i BMDW '%.

Udziat poszczeg6lnych rejestrow w rynku przeszczepow w 2010 r.:

4,3%

5,3%

PL 1
PL 2
PL3
PL 4
PL 5

21.3% PL6

6,1%
55,2%

7,8%

O OO E D@

Centralny Rejestr Niespokrewnionych Dawcow Szpiku i Krwi Pe¢powinowej

(CRNDSIKP)

Zgodnie z ustawa transplantacyjna (w brzmieniu obowiazujacym w okresie

od 1 stycznia 2006 r. do 14 wrze$nia 2009 r.) ,,Poltransplant” prowadzil Centralny Rejestr

Niespokrewnionych Dawcow Szpiku 1 Krwi Pgpowinowej (PLS5).

Zadania zwiazane z rekrutacja potencjalnych dawcow szpiku Poltransplant

wylonionym w drodze konkursu zaktadom opieki zdrowotnej'®.

zlecal

W 2007 r. ,, Poltransplant” zawart 13 kontraktow na wykonanie badan na 3509 nowo

rekrutowanych potencjalnych, niespokrewnionych dawcow szpiku na {tqczng

kwote

2.327,8 tys. zi; cena jednostkowa procedury wynosita 670 zt (dla 12 zoz) i 440 zi
(dla Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie). Poszczegolne osrodki

rekrutowaty od 37 do 1250 0sob.
W 2008 r. , Poltransplant” zawart kontrakty z 12 osrodkami z calego

kraju

na rekrutacje, badanie i typowanie antygenow zgodnosci tkankowej u 5785 nowych

niespokrewnionych dawcow szpiku (NDSz) na fqcznq kwote 4.090,9 tys. zi; cena

jednostkowa procedury wynosita 710 zt (dla 11 osrodkow) i 600 zi (dla 1 —
tj. Wojskowego  Instytutu  Medycznego w Warszawie). Poszczegdlne osrodki

rekrutowaty od 130 do 2000 0sob.

192 World Marrow Donor Association — Swiatowa Organizacja Dawcow Szpiku.
' Bone Marrow Donors Worldwide

1% Warunkiem przystapienia do konkursu jest posiadanie udokumentowanego przez akredytacje krajowego
konsultanta w dziedzinie immunologii klinicznej do$wiadczenia w oznaczaniu antygendw zgodnosci

tkankowej HLA metoda serologiczna w klasie I i metoda genetyczna w klasie II.
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W roku 2009, w wyniku przeprowadzonego konkursu ofert, , Poltransplant” zawart
kontrakty z 15 oSrodkami z catego kraju na rekrutacje, badania i typowanie
antygenow zgodnosci tkankowej u 2770 NDSz na lqcznq kwote 1.997,2 tys. zi;
cena jednostkowa procedury dla wszystkich osrodkow wynosita 721 zI. Poszczegolne
osrodki rekrutowaty od 40 do 600 osob. Biorqc pod uwage fakt, zZe srodki
., Poltransplantu” na te zadania zaspokoity tylko w ok. 25 % potrzeby/mozliwosci
kontrahentow, Ministerstwo Zdrowia oglosito rowniez konkurs ofert na badania
potencjalnych dawcow szpiku w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej ,, Polgraft” 2006-2009 i w efekcie podpisato kontrakty
z 12 oferentami na wykonanie 4950 procedur za kwote 1.959,0 tys. zi; cena
jednostkowego badania wynosita 400 zt (dla 11 oferentow) i 390 zt (dla 1 — NZOZ
Medigen Sp. z o0.0.).

W 2010 r. ,, Poltransplant” zawart umowy tylko z 6 osrodkami na wykonanie 2100
procedur na kwote 700,0 tys. zt (zrealizowano umowy na 1940 nowych dawcow), cena
Jjednostkowa procedury wynosita 350 zt (byto to powodem, ze 8 osrodkow wycofato sie
z konkursu uznajqc te cene za niskq w stosunku do zadania, ktore nalezy wykonac).
Ministerstwo Zdrowia rowniez ogtosito konkurs na badania HLA potencjalnych
dawcow szpiku w 2010r. w ramach realizacji Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej POLGRAFT 2010-2014 i wylonito 12 osrodkow, ktorym
przydzielito do wykonania 17271 badan na tqczng kwote 5.999,9 tys. zi; cena
Jjednostkowa procedury wynosita 350 zi. W wyniku realizacji umow, osrodki

przekazaly dane 6740 nowych dawcéw do Centralnego Rejestru”.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenita dzialania Centralnego Szpitala

Klinicznego w Warszawie na rzecz pozyskiwania potencjalnych dawcow szpiku.

Stwierdzono w toku kontroli brak odpowiedniego wykorzystania, przez okres blisko
1 roku, dwoch nowych aparatow stuzqcych do wykonywania badan zwiqzanych
z typowaniem tkankowym HLA (zakupionych ze srodkow Ministerstwa Zdrowia
za kwote 316,0 tys. zI'" przeznaczonych na realizacje programéw zdrowotnych).
W Pracowni Dawcow Szpiku nie zapewniono odpowiednich pomieszczen dla nowej
aparatury.

Jeden z aparatow (Luminex 200) zostal zakupiony 19 listopada 2009 r., ale wykonano
nim zaledwie 100 badan (w grudniu 2009 r.), natomiast drugim aparatem (firmy
Dynal) do dnia zakonczenia kontroli (27 pazdziernika 2010 r.) nie wykonano zZadnych
badan, pomimo iz dostarczono go do Szpitala 30 listopada 2009 r.

Dopiero w trakcie kontroli NIK w Szpitalu podjeto dziatania zwiqzane
z dostosowaniem pomieszczen dla tych aparatow i ich zagospodarowaniem.

W ocenie NIK, opieszatos¢ w dziataniach zwiqzanych z wykorzystaniem zakupionej
aparatury medycznej stanowita zagrozenie wykonania umowy na badania
potencjalnych dawcow szpiku zawartej z Ministerstwem Zdrowia, w ktorej Szpital
zobowiqzat sie w 2010 r. wykonaé 800 badan, w tym 94 % powinno by¢ wykonane
do 30 listopada br. Podkresli¢c nalezy, ze Pracownmia posiadata juz do zbadania
okoto 800 zarchiwizowanych probek krwi kandydatow na dawcow szpiku, ktorych
winna wprowadzi¢ do bazy danych Poltransplantu.

19 Wg informacji otrzymanej z Poltransplantu.
1% Szpital doplacit z wlasnych srodkéw kwote 27,5 tys. zt do wartoéci aparatu oraz zakupit pakiet startowy
odczynnikéw do tego aparatu za kwote 28,7 tys. zi.
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Na uwage zastuguje rowniez fakt, zZe juz w roku 2009 Szpital nie wykonat
350 pierwotnie zakontraktowanych badan (aneksem do umowy z Ministerstwem
Zdrowia'”" zmniejszyl liczbe badar o 75% a do umowy z Poltransplantem'”

0 12,5 %).
Liczba rekrutowanych potencjalnych niespokrewnionych dawcow szpiku w latach

2001-2010

EPOLTRANSPLANT B POLGRAFT
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Od 15 wrzeénia 2009 r., na podstawie znowelizowanej ustawy transplantacyjnej'®
winien funkcjonowac Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku
i Krwi Pepowinowej''’ - jako baza danych o potencjalnych dawcach szpiku i krwi

pepowinowej — prowadzony réwniez przez ,,Poltransplant”.

Zgodnie z ta ustawa''', od 15 wrzesnia 2010 r. kazdy zaklad opieki zdrowotnej
i fundacja (zwane dalej ,,o$rodkami dawcoéw szpiku), jesli chca nadal pozyskiwaé

potencjalnych dawcow szpiku, musi uzyska¢ pozwolenie Ministra Zdrowia na wykonywanie

17 Liczbe badan zmniejszono o 300, tj. z 400 do 100 badan.

1% iczbe badan zmniejszono o 50, tj. z 400 do 350 badan.

19 Ustawa z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow
(Dz. U. Nr 169, poz. 1411 ze zm.) w brzmieniu obowiazujacym od 15 wrzesnia 2009 r., zwana dalej réwniez
»Znowelizowang ustawg transplantacyjna”.

"% Por. art. 16 ust. 1 i la znowelizowanej ustawy transplantacyjnej, Centralny Rejestr Niespokrewnionych
Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pgpowinowej — zwany dalej w skrocie rowniez ,,rejestrem szpiku
1 krwi pgpowinowej” lub ,,Centralnym Rejestrem”.

" Por. art. 16 ust. 5, art. 16a ust. 1 i 2 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;.
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tych czynnosci 1 dane kazdego rekrutowanego na biezaco potencjalnego dawcy szpiku musza
przekazywa¢ niezwlocznie do Centralnego Rejestru''?.

Zauwazyé nalezy, ze Ministerstwo Zdrowia dopiero 10 wrzesnia 2010 r. przekazato'"’
»schemat procedowania wnioskéw o udzielenie pozwolenia na pozyskiwanie potencjalnych
dawcow allogenicznego szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej (osrodki dawcow

szpiku)” do pilnego wdrozenia i stosowania.

Dyrektor Centrum Bankowania zostal zobowiazany do powiadomienia konsultantéw
krajowych: w dziedzinie Hematologii (prof. W. Jedrzejczaka) i w dziedzinie Immunologii
Klinicznej (prof. A. Lange) o wypracowaniu tego schematu postgpowania i wskazaniu zadan

przewidzianych dla nich.

Ponadto dyrektor =zostal zobowigzany do wykonywania zadan okreslonych
w ,,Schemacie postgpowania”, w szczegélno$ci z zakresu wydania opinii o podmiocie
ubiegajacym si¢ o uzyskanie pozwolenia, bez zbg¢dnej zwtloki, tj. w terminach okreslonych

w art. 12135 Kpa.

Podkresli¢ nalezy, ze znowelizowana ustawa transplantacyjna nie reguluje:

— sytuacji danych potencjalnych dawcoéw szpiku juz zgromadzonych przez
funkcjonujace do tej pory Rejestry Dawcow Szpiku (PL1, PL2, PL3, PL4, PL6),

— co z danymi i obstuga potencjalnych dawcoéw zgromadzonych w Rejestrach, ktore nie
ztoza wniosku o przeksztalcenie w ,,0érodek dawcow szpiku” lub nie przejda
procedury walidacyjnej, gdyz nie spelnia warunkéw wymienionych w ustawie

irozporzadzeniu o osrodkach dawcow szpiku''

(np. ok. 31,3 tys. o0sob
zarejestrowanych jest w bazie Poltransplantu — PL5),

— czy dane potencjalnych dawcoéw przestane do BMDW 1 oznaczone identyfikatorami
PL1, PL2, PL3, PL4 i PL6 maja zosta¢ z bazy usunigte? Jesli nie -
to czy dotychczasowe Rejestry maja prawo udostgpnia¢ dane dawcoéw i wykonywac
procedury na posrednich etapach doboru dawcy? Nie bedac os$rodkiem dawcow

szpiku, nie beda miaty prawa pozyskiwa¢ nowych dawcéw i koordynowac pobran,

"2 Ustawa transplantacyjna w brzmieniu obowiazujacym w okresie od 1 stycznia 2006 r. do 14 wrze$nia 2009 r.
nie zobowigzywata podmiotéw rekrutujacych dawcow szpiku do posiadania pozwolenia Ministra Zdrowia
na wykonywanie tych czynno$ci i do przekazywania danych tych osob do rejestru szpiku i krwi
pepowinowej; podmioty te tworzyly ,,wlasne” rejestry (PL1, PL2, PL3, PL4, PLS5, PL6).

'3 Pismo Ministerstwa Zdrowia (DPZ) Nr MZ-PZ-TSZ-078-5237-46/SW/10 z dnia 10 wrzesnia 2010r.
skierowane do dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

" Por. art. 16a ust. 10 znowelizowanej ustawy transplantacyjnej oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z 12 marca 2010 r. w sprawie osrodkoéw dawcow szpiku (Dz. U. Nr 54, poz. 330).
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— czy dotychczasowe podmioty rekrutujace potencjalnych dawcéw szpiku moga
wykonywac¢ nadal te czynnosci je$li nie otrzymaly jeszcze pozwolenia Ministra
Zdrowia (tj. statusu osrodka dawcoéw szpiku) i czy oraz gdzie maja przekazywacé dane
tych osob jesli Centralny Rejestr jeszcze nie funkcjonuje,

— innych zadan Centralnego Rejestru, ktore wynikaja z faktu przyjecia danych
potencjalnych dawcow szpiku i umieszczania ich w bazie $wiatowej jako dawcow
z Centralnego Rejestru. Aby ze zgromadzonych zasobéw mozna bylo korzystac,
ich obstuga musi zajmowac si¢ personel Centralnego Rejestru. Migdzy momentem
rekrutacji a pobraniem komoérek macierzystych jest kilka etapow posrednich,
tj. aktywacja, typowanie potwierdzajace, przesylanie probek krwi na wniosek o$rodka
leczacego. Realizacja tych zadah zwigzana jest z generowaniem Kkosztow
irozliczeniami finansowymi migdzy rejestrami. Na poziomie migdzynarodowym
rozliczenia takie odbywaja si¢ pomiedzy rejestrami wystgpujacymi w BMDW 1 tylko
faktury sygnowane przez oficjalne rejestry sa zazwyczaj respektowane. Poniewaz
na mocy znowelizowanej ustawy, ,,nowi” dawcy moga trafia¢ do bazy $wiatowej
wylacznie za posrednictwem Poltransplantu, to Centralny Rejestr bedzie jednostka
odpowiedzialng za przeptywy finansowe migdzy rejestrami; kwestia ta nie jest

W ustawie poruszona.

Wyniki kontroli wskazaly, ze do 30 wrze$nia 2010 r. Centralny Rejestr nie zostat
uruchomiony, do ,,Poltransplantu” nie zostaly przekazane zadne dane niespokrewnionych
potencjalnych dawcow szpiku z osrodkow zajmujacych si¢ dotychczas ich rekrutacja i zaden
z tych o$rodkow nie uzyskal statusu ,,0érodka dawcow szpiku”, a tym samym pozwolenia

Ministra Zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

Status ,,0érodka dawcow szpiku” i1 tym samym pozwolenie Ministra Zdrowia
na pozyskiwanie potencjalnych dawcéw szpiku otrzymat (21 lutego 2011 r.) — jako pierwszy
— Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. Do kwietnia 2011 r. — status takiego osrodka

otrzymato 9 podmiotow.

Na uwagg zastuguje fakt, ze zaden z tych osrodkéw nie podjal odpowiednio wczesniej
dziatan w kierunku aby otrzyma¢ do 15 wrze$nia 2010 r. pozwolenie Ministra Zdrowia
na prowadzenie dzialalnosci o$rodka dawcow szpiku, mimo iz wiedziaty o tym terminie rok
wczesniej, tj od dnia wejScia w zycie znowelizowanej ustawy transplantacyjnej

(od 15 wrzesnia 2009 r.).
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Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) w Warszawie — wystqpil do Ministra
Zdrowia za posrednictwem Centrum Bankowania z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na prowadzenie czynnosci osrodka dawcow szpiku dopiero w dniu 13 wrzesnia
2010 r., a Dolnoslgskie Centrum Transplantacji Komorkowych z Krajowym Bankiem
Dawcow Szpiku (DCTK) we Wroclawiu i Fundacja Urszuli Jaworskiej — dopiero
w dniu 15 wrzesnia 2010 r.

Nadmieni¢ nalezy, ze brak pozwolenia, o ktorym wyzej mowa, zahamowat
od 15 wrze$nia 2010 r. rekrutacj¢ nowych potencjalnych dawcoéw; dziatalno$¢ niektérych
z dotychczasowych os$rodkéw ograniczyla si¢ tylko do zarejestrowania zglaszajacych sig
nowych o0s6b chegtnych do oddania szpiku ale ich rekrutacja odbedzie si¢ dopiero
po uzyskaniu pozwolenia (np. IHIT zarejestrowat 42 osoby, a DCTK — 192 osoby).

Ustalono, ze ,,Poltransplant” nie dysponowat roéwniez odpowiednimi narzedziami
informatycznymi, ktore umozliwityby przyjecie dodatkowych danych (tj. danych
potencjalnych dawcow szpiku z innych dotychczasowych rejestrow czyli PL1, PL2, PL3,

PL4, PL6) i sprawne nimi zarzadzanie.

Na ten fakt powotywaty si¢ dotychczasowe osrodki rekrutujace potencjalnych dawcow
szpiku tlumaczac si¢ z nieprzekazania do 15 wrzesnia 2010r. swojej bazy danych

do Centralnego Rejestru.

Fundacja Urszuli Jaworskiej (FUJ) poinformowata, zZe nie przekazata danych
potencjalnych dawcow do Centralnego Rejestru z uwagi na brak mozZliwosci
przekazania tych danych w warunkach umozliwiajqcych ich petng poufnos¢. Wedtug
Fundacji ,, Poltransplant” nie mial  gotowego  systemu  informatycznego
kompatybilnego z danymi w poszczegolnych istniejqcych rejestrach dawcow szpiku
(system ten byl w fazie tworzenia — o czym swiadczylo pismo ,, Poltransplantu”
z 19 pazdziernika 2010 r. Do dnia 21.10.2010 r. Poltransplant nie opracowat zasad
i form przekazania danych do Centralnego Rejestru.

Instytut Hematologii i Transplantologii (IHiT) — przekazal w dniu 18.10.2010 r. dane
potencjalnych dawcow szpiku do Centralnego Rejestru wg formy przekazania
ustalonej przez Poltransplant, tj. recznego wpisu kazdego dawcy poprzez strone
internetowq. Dane dawcow zostaly przeniesione na nosnik elektroniczny i wystane
listem poleconym do Poltransplantu.

Sposob ten zastosowano w zwiqzku z brakiem udostepnienia przez ,, Poltransplant”
warunkow i wytycznych elektronicznego sposobu kodowania danych adresowych
i immunogenetycznych. Wg IHIT zagrazato to jednak bezpieczenstwu i wiarygodnosci
danych ekspediowanych przez ,, Poltransplant” do bazy swiatowej.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Rejestrow Dawcow Szpiku (WMDA)
dane osobowe i adresowe winny znajdowaé sie pod nadzorem osrodka dawcow,
a centralne rejestry otrzymujq tylko dane immunogenetyczne udostepniane nastepnie
do wyszukiwania autoryzowanym osrodkom poprzez swiatowy rejestr BMDW. Istnieje

w tym zakresie niezgodnos¢ polskich zapisow ustawowych z uregulowaniami w innych
krajach europejskich i WMDA.
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3.2.3. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek wystgpowato do Ministra Zdrowia
z wnioskami o wydanie pozwolenia dla bankéw tkanek i komorek na wykonywanie
przewidzianych dla nich czynnosci (tj. gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacje,
przechowywanie 1 dystrybucje tkanek 1 komorek), po sprawdzeniu i weryfikacji przedtozone;j
dokumentacji oraz ocenie sformutowanej na podstawie kontroli przeprowadzonej w kazdym
banku.
Wyniki kontroli wskazaty, ze w 2 przypadkach (sposrod 23) Minister wydal pozwolenia

mimo nie spetnienia przez banki wymogdéw ustawowych.

Bank Komorek Macierzystych ,,Progenis” z Krakowa uzyskat w dniu 28 grudnia
2007 r. pozwolenie Ministra Zdrowia, mimo iz przeprowadzona 14 listopada 2007 r.
kontrola wykazata istotne uchybienia w dokumentacji. Ponowna kontrola
przeprowadzona 30 maja 2008 r. wykazata, iz Bank nadal ma zaleglosci dotyczqce
dokumentacji i procedur wymaganych przez ustawe transplantacyjnq. Dopiero kolejna
kontrola, przeprowadzona w Banku 25 maja 2010 r., wykazala istotnq poprawe
w powyzszym zakresie.

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Nr 5 im. $w. Barbary w Sosnowcu w dniu
28 grudnia 2007 r. uzyskat pozwolenie Ministra Zdrowia na przechowywanie komorek
i tkanek oraz rogowek, mimo iz do Centrum Bankowania nie wplyneta dokumentacja
potrzebna do przygotowania stosownego wniosku do Ministra Zdrowia i podjecia
rozstrzygniecia w tej sprawie. W konsekwencji przed wydaniem tego pozwolenia
w Szpitalu nie przeprowadzono kontroli dotyczqcej spetniania warunkow wymaganych
do jego uzyskania, do czego zobowiqzywala ustawa transplantacyjna’”. Dopiero
pismem z 18 marca 2008 r. Szpital przekazat do Centrum Bankowania stosowne
dokumenty, a 3 kwietnia 2008 r. przeprowadzono w jednostce kontrole, ktora ujawnita
m.in. brak dostosowania pomieszczen zajmowanych przez funkcjonujqcy tam bank
do wymogéw rozporzqdzenia Ministra Zdrowia''®. Kolejna kontrola, przeprowadzona
21 czerwca 2010r., rownie potwierdzila ich niedostosowanie do powyzszych
wymogow. Nadmieni¢ nalezy, zZe bank uzyskuje pozwolenie na dziatalnosc jezeli
posiada pomieszczenia i urzqdzenia odpowiadajace wymaganiom fachowym
i sanitarnym okreslonym we wspomnianym rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia'"’.
Niespelnienie tych wymogow jest jednq z przestanek cofniecia pozwolenia'*®.

Ustalono, iz Centrum Bankowania przeprowadzato w bankach pierwsza kontrolg,
w okresie od 6 do 376 dni od zlozenia wniosku przez bank, a do Ministra Zdrowia
wystgpowato z wnioskiem o udzielenie pozwolenia na dzialalno$¢ banku w terminach

od 5 do 55 dni po catkowitym zakonczeniu procedury kontrolnej banku.

5 Port. Art. 35 ust. 1 pkt 1 ppkt a ustawy transplantacyjnej.

''® Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankow tkanek i komoérek (Dz. U. Nr 218, poz. 1598).

""" Por. art. 26 ust. 5 pkt 2 ustawy transplantacyjnej.

"8 Por. art. 27 ust. 4 pkt 1 ustawy transplantacyjne;.
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Centrum Bankowania przeprowadzato kontrole bankow tkanek 1 komorek
na podstawie pisemnego zlecenia wystawianego przez Ministra Zdrowia. Kontrole te winny
by¢ przeprowadzane w kazdym przypadku zaistnienia podejrzenia istotnej niepozadanej

reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej niz raz na dwa lata'"”.

Wyniki kontroli wskazaly, ze w przypadku 4 bankéw (sposrod 23) odstep pomiedzy

kontrolami wynosit (wg stanu na 14 lipca 2010 r.) ponad dwa lata.

- Bank Tkanek Oka, Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Nr 5 im. sw. Barbary,
Sosnowiec — 808 dni,

- Zaktad Hematologii Doswiadczalnej i Bank Krwi Pepowinowej Centrum Onkologii,
Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie — 917 dni,

- Bank Krwi Lozyskowej Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie —
825 dni,

- Pracownia Transplantologii Klinicznej i Pracownia Bankowania Instytutu
Transplantologii WUM w Warszawie, druga kontrola nie zostata przeprowadzona,
od poprzedniej kontroli uptyneto 847 dni.

3.2.4. W Narodowym Funduszu Zdrowia

3.2.4.1. W Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia

Do 31 marca 2009 r. procedury przeszczepowe finansowane byly z budzetu panstwa,
z czg$ci pozostajacej w dyspozycji Ministra Zdrowia, na podstawie rozporzadzenia w sprawie
$wiadczen wysokospecjalistycznych'®. W zwiazku z wejsciem w zycie rozporzadzenia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen wysokospecjalistycznych'?', z dniem
1 kwietnia 2009 r., do finansowania ze $rodkéw NFZ przeszia procedura przeszczepienia
rogéwki. Natomiast od 1 lipca 2009r. kolejnym rozporzadzeniem zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie $§wiadczen wysokospecjalistycznych'”?, do finansowania

ze srodkow NFZ przeszty procedury przeszczepienia: autologicznych  komorek

"9 Por. art. 35 ust. 3 ustawy transplantacyjnej.

120 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 grudnia 2004 r. w sprawie $wiadczen wysokospecjalistycznych
finansowanych z budzetu panstwa, z cz¢sci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia
(Dz. U. Nr 267, poz. 2661 ze zm.), zwane dalej ,rozporzadzeniem w sprawie $wiadczen
wysokospecjalistycznych”.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 23 stycznia 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa, z czgSci pozostajacej w dyspozycji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (Dz. U. Nr 25, poz. 155), zwane dalej ,,rozporzadzeniem zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie $§wiadczen wysokospecjalistycznych”.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 maja 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa, z czg$ci pozostajacej w dyspozycji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (Dz. U. Nr 78, poz. 657), zwane dalej ,,rozporzadzeniem zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie $§wiadczen wysokospecjalistycznych”.
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122

48



Wazniejsze wyniki kontroli

krwiotworczych'  (szpiku), allogenicznych komoérek krwiotwérczych (szpiku) od
rodzenstwa identycznego w HLA, allogenicznych komoérek krwiotworczych (szpiku) od

dawcy alternatywnego, nerki, nerki i trzustki oraz trzustki.

Prezes NFZ w wydanych zarzadzeniach utworzyt grupy JGP'** obejmujace
przeszczep rogowki (zarzadzenie Nr 19/2009)'% i grupy JGP dotyczace przeszczepienia
komoérek krwiotworczych, nerki, trzustki oraz nerki i trzustki (zarzadzenie Nr 28/2009)'%.
W zarzadzeniach okres§lone zostaty réwniez wymagania wobec swiadczeniodawcoé6w odnosnie
spelniania warunkéw realizacji procedur przeszczepowych, m.in. wymodg przedstawienia
pozwolenia Ministra Zdrowia na pobieranie i przeszczepianie transplantéw ze zwtok ludzkich
i/lub od dawcow zywych (wyniki kontroli przeprowadzonej w 5 oddzialach wojewodzkich
NFZ wykazaly, ze w zadnym z nich nie sprawdzano posiadania takiego pozwolenia przez
$wiadczeniodawcow)'?’. Ponadto, Prezes NFZ ustalil (zarzadzenie nr 28/2009), ze realizacja
procedur przeszczepowych nie bedzie limitowana, co oznaczalo, ze w sytuacji gdy wartos¢
wykonanych procedur przekraczata okreslona w umowach kwote zobowiazan oddziatow

wojewodzkich NFZ wobec §wiadczeniodawcoéw, na wniosek swiadczeniodawcey, zwigkszano

kwotg zobowigzan w wysoko$ci odpowiedniej do wykonanych dodatkowo procedur.

NIK pozytywnie ocenita fakt, ze Prezes NFZ okreslil jednolite warto$ci punktowe
swiadczen obowiazujace we wszystkich oddziatach wojewddzkich oraz jednolita warto$¢
jednostki rozliczeniowej, tj. ceng¢ punktu rozliczeniowegol128 (podczas gdy Ministerstwo
Zdrowia réznicowalo ceny nie tylko pomigdzy wariantami danej procedury ale réwniez

migdzy $wiadczeniodawcami w ramach tego samego §wiadczenia wysokospecjalistycznego).

Z ustalen kontroli wynika, ze przejecie przez NFZ finansowania $wiadczen
przeszczepiania narzadow, nie pozostalo bez wplywu na wyniki finansowe niektorych

oddzialow wojewodzkich NFZ. Z informacji przekazanej przez Prezesa NFZ wynika,

' W NFZ nazwa procedur ,,przeszczepiania szpiku” zostata zmieniona na ,przeszczepiania komoérek
krwiotwdrczych”.

124 Jednorodne Grupy Pacjentow (JGP).

125 7arzadzenie Nr 19/2009/DSOZ z dnia 18 marca 2009 r. Prezesa NFZ zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne, zwane dalej ,,zarzadzeniem
Nr 19/2009”.

126 7arzadzenie Nr 28/2009/DSOZ z dnia 29 czerwca 2009 r. Prezesa NFZ zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne, zwane dalej ,,zarzadzeniem
Nr 28/2009”.

127 Ustalenia w tym zakresie opisano w pkt. 3.2.4.2.13.2.5.

128 Wynosita 51 zt za punkt rozliczeniowy we wszystkich zakresach obejmujacych procedury przeszczepowe.
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iz w sze$ciu oddziatach wojewodzkich'®, koniecznosé sfinansowania $wiadczen z zakresu
transplantologii w2009 r. wplyngla wréznym stopniu na ograniczenie dostgpnosci
do pozostatych $wiadczen opieki zdrowotnej wtych zakresach, w ktorych $wiadczenia
zwigzane z przeszczepami byly kontraktowane. Spowodowato to wydluzenie czasu
oczekiwania na $wiadczenia planowe oraz zwigkszenie liczby $wiadczen wykonanych ponad

warto$ci zobowigzan Funduszu wynikajacych z zawartych ze §wiadczeniodawcami umow.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenila dostosowanie z sze$ciomiesigcznym
op6znieniem uregulowan wewngtrznych NFZ do znowelizowanych przepisow ustawy
transplantacyjnej oraz rozporzadzen Ministra Zdrowia’’, ktore nakladaly na Fundusz
od 1 stycznia 2010r. obowiazek finansowania dodatkowych $wiadczen zdrowotnych,

co utrudnito wtasciwe wdrozenie zmienionego prawa.

Dostosowanie nastapito dopiero zarzadzeniem nr 32/2010 i bylo poprzedzone liczna
korespondencja w tej sprawie prowadzona z Ministrem Zdrowia (od pazdziernika 2009 r.
do polowy kwietnia 2010 r.). Wyzej wymienionym zarzadzeniem, z moca obowiazujaca
od dnia 1 stycznia 2010 r. wprowadzono: zrdéznicowane ceny pobran narzadu/narzadow
w zaleznosci od liczby pobieranych organéw, zgodnie z trescia ww. rozporzadzen'', nowy
sposob  finansowania  niektorych  procedur, zmian¢ wartosci punktowej  grup
przeszczepowych: trzustki, nerki, nerki i trzustki'*> wynikajaca z ww. nowelizacji art. 3

ustawy transplantacyjnej.

3.2.4.2. W oddziatach wojewodzkich Narodowego Funduszu
Zdrowia

Przejecie finansowania wysokospecjalistycznych procedur przeszczepowych przez
oddziaty wojewodzkie NFZ, odbylo si¢ zgodnie z zarzadzeniami Prezesa NFZ. Z dniem

1 kwietnia 2009 r. oddzialy przejely finansowanie przeszczepdéw rogowek (zarzadzenie

129 Tj. Kujawsko-Pomorskim, £.6dzkim, Podlaskim, Slaskim, Wielkopolskim i Zachodniopomorskim

13 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu ustalania kosztow
czynnosci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja
komorek, tkanek i narzadéw oraz sposobu zwrotu tych kosztéw (Dz. U. Nr 207, poz. 1503), uchylone
z dniem 2 kwietnia 2010 r. oraz obowiazujace od tej daty rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 marca
2010 r. w sprawie szczegolowego sposobu ustalania kosztow czynnosci zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 53,
poz. 319).

Zgodnie z tymi rozporzadzeniami przy pobraniach wielonarzadowych, obnizaja si¢ koszty pobran
pojedynczych narzadéw (np. przy pobraniu tylko nerek koszt pobrania jednej nerki wynosi 3.500 zi,
w przypadku pobrania dodatkowego narzadu koszt ten obniza si¢ do kwoty 1 950 zi. Przy pobraniu nerek
i czterech kolejnych narzadéw koszt pobrania jednej nerki spada do kwoty 1 020 zt).

Obnizona zostala warto$¢ punktowa grup przeszczepowych: trzustki (o 3 876 zi,), nerki (o 3519 z})
oraz nerki i trzustki (o 5 865 z}).
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Nr 19/2009), a z dniem 1 lipca 2009 r. przeszczepy komorek krwiotworczych i1 narzadow,
tj. nerki 1/lub trzustki (zarzadzenie Nr 28/2009).

Ponadto, z dniem 1 stycznia 2010 r. oddziaty przejegly rowniez finansowanie kosztow
pobrania narzadéw do przeszczepoéw'>>. Do tego czasu kosztéow tych nie wyodrebniono,
tylko wliczano je w og6lny koszt wykonania procedury przeszczepowej, poniewaz pobranie
narzadu bylo elementem skladowym calej procedury przeszczepowej; koszty w catosci

ponosit szpital wykonujacy przeszczep.

Wyniki kontroli wskazaly, ze przejecie przez 4 (sposrod 5 objetych kontrola) oddziaty
wojewodzkie NFZ ww. procedur przeszczepowych nie mialo negatywnego wpltywu
na realizacj¢ tych $wiadczen, nie wplynglo rowniez na ograniczenie wykonywania innych
swiadczen zdrowotnych (nie wymagato zmiany/zmniejszenia wartosci innych zawartych
uméw w pozostatych zakresach). Finansowanie procedur przeszczepowych nast¢powato

w oparciu o aneksy do uméw o udzielenia $wiadczen w rodzaju — leczenie szpitalne,
zawartych na lata 2009-2010 (Iub 2009-2011).

Realizacja procedur przeszczepowych nie byla limitowana i w sytuacji, gdy warto$¢
wykonanych procedur przekraczata okreslona w umowach kwotg zobowiazan oddziatu wobec
swiadczeniodawcow, na wniosek $wiadczeniodawcy, zwigkszano kwote zobowiazan

w wysokosci odpowiedniej do wykonanych dodatkowo procedur.

Z ustalen kontroli wynika, Zze oddzialy wojewodzkie NFZ zabezpieczyty $rodki
finansowe na zakup procedur przeszczepowych i1 nie mialy trudnosci z terminowym

finansowaniem wykonanych przeszczepdéw (np. Mazowiecki OW NFZ, Pomorski OW NFZ).

Stwierdzono jednak, ze w Dolnoslaskim OW NFZ niewlasciwie oszacowano liczbg
planowanych do wykonania przeszczepéw 1 tym samym nie zabezpieczono w planie
finansowym oddzialu §rodkéw na ich sfinansowanie. Efektem powyzszego byly opdznienia
w przekazywaniu $§wiadczeniodawcom $rodkéw z tytulu wykonania przeszczepéw w ramach

tzw. nadwykonan.

Wartos¢ wykonanych i rozliczonych przez swiadczeniodawcow po I kwartale 2010 r.
procedur przeszczepowych wyniosta 6.499,1 tys. zt i byla wieksza o 3.170,2 tys. z{
od wartosci tych swiadczen okreslonych w umowach (3.328,9 tys. z1). Dopiero w maju
2010 r. Dyrektor oddziatu zwiekszyta aneksami wartos¢ umow  dotyczqcq
przeszczepiania narzqdow ale tylko o kwote 1.599,7 tys. zt stanowiqcq zaledwie
50,5 % ,,nadwykonan” I kwartatu 2010 r. , Nadwykonania” te zostaly rozliczone

dopiero po Il kwartale 2010r.; wg stanu na 13 wrzesnia 2010r. wartosé¢

133 Por. art. 3 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;j.
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niesfinansowanych procedur przeszczepowych (sprawozdanych przez
swiadczeniodawcow) za okres styczen-sierpien 2010r. wynosita 1.913,6 tys. zi,

w tym za wykonane w I potroczu 2010 r. do zapltaty pozostata kwota 893,8 tys. zt.

Nadmieni¢ nalezy, ze opoznienia w przekazywaniu naleznych kwot z tytutu
wykonywania przeszczepow w ramach tzw. nadwykonan zostaly krytycznie ocenione przez
niektorych $wiadczeniodawcow'™*, wg ktérych jest to najwicksza uciazliwo$é zwiazana

z przejeciem finansowania przeszczepow przez NFZ od Ministerstwa Zdrowia.

Wszyscy (5) S$wiadczeniodawcy finansowani przez Dolnoslgski Oddzial NFZ
w zakresie realizacji procedur przeszczepowych, zgodni byli w ocenie, Ze zmiana
instytucji finansujqcej nie miata wplywu na liczbe i zakres wykonywanych
przeszczepow. Natomiast wg 3 Swiadczeniodawcow pogorszeniu ulegl system
rozliczen, a tym samym ich sytuacja finansowa. Stwierdzili oni m.in., ze Swiadczenia
wykonywane na podstawie umowy z Ministerstwem Zdrowia finansowane byly
na biezqco po zakonczeniu procedury przeszczepowej (30 dni), bez ograniczenia
limitem miesiegcznym umowy, natomiast finansowanie swiadczen przez NFZ
ograniczone jest do podpisanego limitu miesiecznego, tzn. rozliczenie miesieczne
pozwala narozliczenie 1/12  kontraktu bez wzgledu na liczhe wykonanych
przeszczepow, a tym samym platnosci za faktycznie zrealizowanq procedure
,,opoznione” sq nawet o 5 miesiecy (mimo, ze szpital poniost juz koszty z tego tytutu).
Biorgc pod uwage fakt, ze liczba wykonywanych swiadczen (w tym przypadku dotyczy
to procedur przeszczepowych) sukcesywnie rosnie w kolejnych miesiqcach,
to ,,opoznienia” w ich finansowaniu negatywnie wplywajq na sytuacje i plynnosc
finansowq swiadczeniodawcow, szczegolnie, ze koszty wykonania tych procedur
sq bardzo wysokie.

Zaznaczy¢ jednoczesnie nalezy, ze $wiadczeniodawcy finansowani przez inne
oddzialy wojewodzkie NFZ (np. Zachodniopomorski OW, Pomorski OW, Mazowiecki OW)
nie zglaszali takich uwag mimo, iz obowiazywat ich ten sam system rozliczeh wykonanych

procedur przeszczepowych.

W toku kontroli stwierdzono przypadki, ze przed podpisaniem anekséw do umoéw
ze $wiadczeniodawcami w 2009 r., OW NFZ nie przeprowadzil weryfikacji spetienia
przez $wiadczeniodawcow warunkow okreslonych w zarzadzeniu Prezesa NFZ (Nr 19/2009),
w tym posiadania pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie procedur przeszczepowych
— co NIK ocenita jako dzialanie nierzetelne. Zatem aneksy podpisano bez rozeznania, czy

poszczegolni §wiadczeniodawcey moga wykonywac te procedury.

13 Akademicki Szpital Kliniczny we Wroctawiu, Dolno$laskie Centrum Transplantacji Komoérkowych
z Krajowym Bankiem Dawcow Szpiku we Wroctawiu, Szpital Kliniczny Nr 1 we Wroctawiu — kazdy z nich
finansowany jest przez Dolnoslaski OW NFZ.
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Dyrektorzy niektorych oddzialéw (np. Zachodniopomorskiego OW NFZ) wyjasniali
wprawdzie, ze umowy zawierane byly z podmiotami, ktore mialy wczesniej podpisane
umowy z Ministerstwem Zdrowia na realizacj¢ przeszczepéw w ramach procedur
wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa, ale jak wykazaty wyniki kontroli
(przeprowadzonej w szpitalach i oddziatach wojewodzkich NFZ) niektére z nich nie miaty

takich pozwolen.

Slaski  Oddzial Wojewédzki NFZ sfinansowal wykonanie procedur przeszczepu
rogowki m.in. Szpitalowi Nr 4 w Bytomiu i Szpitalowi Kolejowemu w Katowicach,
ktore w trakcie zawarcia aneksow nie posiadaly wymaganego pozwolenia Ministra
Zdrowia do wykonywania tej procedury (czego NFZ nie zweryfikowal). Pierwszy
z tych szpitali pozwolenie na ich wykonywanie otrzymal dopiero 11.12.2009 r.
(przedstawil je oddziatowi 14.12.2009r.) i w efekcie 17 sierpnia 2010 r. szpital
zwrocit na rachunek oddziatu kwote 21.318 zt za zrealizowane bez pozwolenia
przeszczepy rogowek (3 przeszczepy wykonane w okresie kwiecien-czerwiec 2009 r.).
Natomiast w przypadku drugiego szpitala, oddziat dopiero w sierpniu 2010 r. otrzymat
(faksem) z Ministerstwa Zdrowia pozwolenie z dnia 28 grudnia 2007 r., wydane
dla tego Szpitala na przeszczepianie komorek i tkanek oraz rogowek.

Mazowiecki OW NFZ nie przeprowadzit petnej weryfikacji swiadczeniodawcow przy
przejeciu do finansowania procedur przeszczepowych.

W przypadku Wojskowego Instytutu Medycznego, ktory nie realizowal wczesniej
zabiegow przeszczepiania rogowki, niedokonanie takiej weryfikacji skutkowato
sfinansowaniem jednego zabiegu (o wartosci 8.772 zi) wykonanego (w czerwcu
2009 r.) bez pozwolenia Ministra Zdrowia na realizacje tych procedur.

3.2.5. W szpitalach (osrodkach transplantacyjnych)

W okresie od stycznia 2007 r. do czerwca 2009 r. szpitale dokonywaty przeszczepien
na podstawie umow zawartych z Ministrem Zdrowia (przeszczepienia rogéwki — do marca

2009 1.).

W zwiazku ze zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie finansowania
$wiadczen wysokospecjalistycznych'?®, od dnia 1 kwietnia 2009 r. przeszczepianie rogdwki
10d 1 lipca 2009 r. przeszczepianie nerek, nerek i trzustki oraz szpiku finansowane jest przez
oddziaty wojewddzkie NFZ na podstawie umow zawartych ze szpitalami na ,,udzielenie
Swiadczen opieki zdrowotnej — leczenie szpitalne”, ktorych zakres okreslony jest w planie

rzeczowo-finansowym stanowiacym zalacznik do tych umow.

1% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 grudnia 2004 r. w sprawie $wiadczen wysokospecjalistycznych
finansowanych z budzetu panstwa, z czgsci pozostajacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia
(Dz. U. Nr 267, poz. 2661 ze zm.), zwane dalej ,rozporzadzeniem w sprawie finansowania $wiadczen
wysokospecjalistycznych”.
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Przeszczepianie pozostalych narzadow (np. serca, watroby) wykonywane jest —

w dalszym ciagu — na podstawie umow zawartych z Ministrem Zdrowia.

Warunkiem dokonania przeszczepien jak rowniez pozyskiwania i przechowywania
transplantow bylo i jest uzyskanie pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie tych

czynnosci °.

Wyniki kontroli wskazaly jednak, ze 2 sposrdd 5 szpitali objetych kontrola nie miato
pozwolen Ministra Zdrowia (o ktorych wyzej mowa) na rok 2007, a mimo to Minister

Zdrowia zawart z nimi umowg na realizacj¢ procedur przeszczepowych.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczcne w Gdansku (,Centrum”) — pozwolenie
na przeszczepianie rogowek, szpiku, nerek Centrum uzyskato dopiero 28 grudnia
2007 r. Tym samym w okresie od 1 stycznia do 27 grudnia 2007 r. czynnosci
te wykonywane byly bez wlasciwych pozwolen. Zauwazy¢ nalezy, zZe pomimo
iz do 28 grudnia 2007 r. Minister Zdrowia nie wydal Centrum pozwolenia
na wykonywanie procedur transplantacyjnych, to jednak podpisat z Centrum — w dniu
30 grudnia 2006 r. — umowy na rok 2007 na przeszczepianie nerek, rogowki i szpiku
(autologicznego, allogenicznego od rodzenstwa identycznego w HLA, allogenicznego
od dawcy alternatywnego).

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2 w Szczecinie — w okresie od 1 stycznia
do 26 grudnia 2007 r. dokonywat przeszczepien nerek i rogowek (na podstawie umow
zawartych z Ministrem Zdrowia na realizacje tych Swiadczen zdrowotnych) mimo,
iz nie posiadat pozwolen Ministra Zdrowia na ich wykonywanie. Dyrektor szpitala
wyjasnit, ze ,, Ministerstwo nie wymagato pozwolen ™.

Warunkiem pobrania transplantdow do przeszczepienia od o0s6b zmartych jest
stwierdzenie trwalego nicodwracalnego ustania czynnosci moézgu'’’ przez specjalnie

powolana do tego celu komisje'*®.

136 Por. art. 36 ust. 1-6 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;.

137 Ustanie czynno$ci moézgu ($mieré pnia moézgu) = nieodwracalne uszkodzenie moézgu. W odrdznieniu
od innych narzadéw, czynno$¢ mozgu nie moze by¢ zastapiona jakimikolwiek dostgpnymi metodami.
Tak wigc o $mierci czlowieka decyduje nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu, a nie samo zatrzymanie
krazenia. W pozbawionym moézgu organizmie nieuchronnie postgpuje proces dezintegracji, prowadzacy
do ustania wszystkich funkcji zyciowych. Logiczne jest wigc uznanie $mierci moézgu za réwnoznaczne
ze $miercig cztowieka, pomimo tego ze jego poszczegdlne narzady pozostaja zywe przez pewien ograniczony
czas. Rozpoznanie $mierci mozgu oparte jest na $cisle ustalonych i obowiazujacych na catym $wiecie
kryteriach, ktére okreslaja zar6wno metody, jak i tryb postgpowania diagnostycznego. Dla uniknigcia
mozliwo$ci pomytki diagnostycznej, rozpoznanie $mierci moézgu musi by¢ ustalone jednomy$lnie
przez niezalezna komisj¢ skladajaca si¢ z 3 specjalistow (wsrod nich anestezjolog 1 neurolog
lub neurochirurg). W sktad komisji nie moze wchodzi¢ lekarz, ktory w razie zakwalifikowania zmartego
jako dawcy narzadoéw, moglby bra¢ udzial w pobraniu lub przeszczepie). Jesli od dawcy pobiera sig wiele
narzadow, w szpitalu musi by¢ kilka ekip do wykonania tego zadania. Jako pierwsze — pobierane jest serce
(bo musi by¢ wszczepione w ciagu 4 godzin od jego pobrania — potem juz si¢ nie nadaje do tego celu),
a nastgpnie inne narzady (tj. watroba, nerki, trzustka).

B8 Por. art. 9 ust. 1,2, 4 i 5 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;.
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Ustalenia kontroli wskazaly, ze dyrektorzy szpitali stosowali roézne procedury

w zakresie powotania i funkcjonowania w szpitalu tej komisji.

W 3 szpitalach (sposrdd 5 objetych kontrola) dyrektorzy, wydanym przez siebie
zarzadzeniem wewngtrznym, powotali stale komisje do spraw orzekania $mierci mézgu,
tj. w SP CSK w Warszawie — od 11 lutego 2006 r., w SP Szpitalu Klinicznym Nr 2
w Szczecinie — od 1 stycznia 2007 r., a w SP Szpitalu Klinicznym im. A. Mielgckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach — od 22 czerwca 2009 r. (do tego czasu —

od 2007 r. w szpitalu tym komisja powotywana byta doraznie w miarg potrzeb).

W Uniwersyteckim Centrum Klinicznym w Gdarnsku — komisje do spraw stwierdzenia
nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu powotywano kazdorazowo w przypadku
podejrzenia wystqpienia Smierci mozgu u chorych hospitalizowanych w Centrum.

W SP Szpitalu Klinicznym Nr 1 we Wroclawiu — w okresie objetym kontrolg —
w ogole nie powolywano takiej komisji, brak byto nawet uregulowan wewnetrznych
dotyczqcych powotania i dziatania komisji statej bqdz doraznej, do ktorej nalezatoby
Stwierdzenie ,,trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu”. Dopiero
w trakcie kontroli NIK, tj. w dniu 6 wrzesnia 2010 r. Dyrektor szpitala wydat
zarzqdzenie, w ktorym powolal koordynatora prac komisji do spraw stwierdzania
Smierci mozgu.
Zastrzezenia NIK dotyczyly udzialu lekarzy w postgpowaniu obejmujacym pobieranie
1 przeszczepianie narzadow od oséb zmartych, w przypadku ktérych brali oni udziat

w komisji stwierdzajacej trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu.

Naruszono w ten sposob przepisy ustawy transplantacyjnej13 ?, stanowiace, ze lekarze
wchodzacy w sklad komisji stwierdzajacej $mier¢ mozgu, nie moga bra¢ udzialu
W postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie narzadow od osoby zmarle;j,

u ktorej dana komisja stwierdzita trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu.
W SP CSK w Warszawie — w 9 (sposrod 31 skontrolowanych) operacjach pobrania
narzqdow'” i w 3 dotyczqcych przeszczepienia narzqdéw (watroby i nerek) pobranych
od 0sob zmartych w szpitalu brali udzial lekarze anestezjolodzy, ktorzy jednoczesnie
byli czlonkami komisji stwierdzajqcej Smier¢ mozgu u osob, od ktorych pobrano
narzqdy.

We wszystkich szpitalach objetych kontrola, zatrudnieni byli koordynatorzy do spraw
transplantacji. Zasady ich zatrudnienia i wynagrodzenia oraz usytuowanie w szpitalu bylo

rozne, a decyzj¢ w tym zakresie podejmowat dyrektor szpitala.

139 Por. art. 9 ust. 6 znowelizowanej ustawy transplantacyjnej.
149 Kontrola objeto postepowania obejmujace pobieranie narzadéow w I poétroczu odpowiednio 2008 r., 2009 r.
12010r.
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Nadmieni¢ réwniez nalezy, ze nie wszyscy koordynatorzy zatrudnieni w szpitalach
mieli ukonczone szkolenia, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia'*!
ale do koordynacji pobierania i przeszczepienia uprawnione sa roéwniez osoby, ktore
wykonywatly te czynno$ci w dniu wejsScia w zycie tego rozporzadzenia (31 grudnia 2009 r.),

nie dluzej jednak niz przez okres 3 lat od tego dnia'*.

Zastrzezenia NIK dotyczyly réwniez nieprzestrzegania obowiazku prowadzenia
dokumentacji medycznej (obejmujacej karty opisu operacji i protokoty pobran narzadow
do przeszczepdéw) zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia'*. Stwierdzono bowiem,
ze cze$¢ dokumentacji byta niekompletna i nie wszystkie dokumenty byly podpisywane przez

osoby je sporzadzajace.

W SP CSK w Warszawie — 30 % skontrolowanych kart opisu operacji przeszczepienia
watroby oraz 15 % skontrolowanych kart opisu operacji przeszczepienia nerki/nerki
i trzustki nie bylo podpisanych przez lekarzy operatorow.

Ponadto, w kontrolowanej dokumentacji medycznej wszystkich osob, od ktorych
pobrano waqtrobe — do historii chorob nie dolqczono kart opisu tych operacyi.
Kierownik Kliniki Chirurgii Ogolnej, Transplantacyjnej i Watroby wyjasnial
wprawdzie, Ze ,,(...)Protokoly pobran sq przechowywane w dokumentacji Kliniki
(...)", ale zdaniem NIK indywidualna dokumentacja medyczna pacjentow winna byé
zawsze kompletna i zawieraé wszystkie istotne informacje dotyczqce procesu
diagnostycznego i leczniczego, w tym m.in. opis czynnosci wykonywanych przez
lekarzy'". Nadmienié nalezy, ze w wickszosci dokumentacji medycznej pacjentéw,
od ktorych pobrano nerki/nerki i trzustki (80,1 %) — protokoly takie byly wlqczone
do historii chorob.

W zadnym ze szpitali objgtych kontrola nie powotano ,,0$rodka kwalifikujacego”
do przeszczepienia 1 zespotow kwalifikujacych potencjalnych biorcow do przeszczepu

. , . . . . .145
w ksztalcie, o ktorym mowa w znowelizowanej ustawie transplantacyjnej .

Podkresli¢ jednak nalezy, ze ustawa nie nakazuje powotania takiego osrodka
w okreslonej strukturze organizacyjnej, a tym samym nie nakazuje takze formalnego
powotania zespotow lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcow.
Ponadto, ustawa nie wskazuje kto, na jakich zasadach i w jaki sposob ma wykonywa¢ zadania

przewidziane dla tego osrodka, takie jak rejestracja potencjalnych biorcow, potwierdzanie

4! Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegoélowych warunkéw pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 213, poz. 1656).

12 Por. § 19 ust. 2 ww. rozporzadzenia.

' Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej w zaktadach opieki zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 247, poz. 1819).

"% Tamze - § 6 pkt 6.

145 Por. art. 16¢ ust. 1-7 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;.
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zgloszenia potencjalnego biorcy, gromadzenie danych niezbednych do zgloszenia

potencjalnego biorcy na krajowa listg 0sob oczekujacych na przeszczepienie.

Przyjeta natomiast w szpitalach — co wykazaly wyniki kontroli — praktyka polegajaca
na wyznaczaniu w poszczegoélnych klinikach — lekarzy (sposrod zatrudnionych w nich)
kwalifikujacych pacjentow do przeszczepu (a wigc wykonujacych zadania przewidziane
dla osrodkéw kwalifikujacych) nie stwarza — w ocenie NIK - warunkow do zapewnienia

petnej przejrzystosci w postgpowaniu kwalifikacyjnym potencjalnych biorcow.

Dotyczy¢ to moze zwtlaszcza tych przypadkéw, gdy pacjenci zgtaszani do kwalifikacji
do przeszczepu, kierowani sa z innych szpitali. Moze pojawi¢ si¢ zagrozenie preferowania
w procesie kwalifikowania, pacjentow ,,wlasnych” (objetych opieka tegoz szpitala) kosztem

pacjentow ,,zewngtrznych”.

W ocenie NIK, czytelna struktura organizacyjna os$rodka kwalifikujacego, zgodnie
z celem wskazanym w ustawie transplantacyjnej, stworzy lepsze warunki do realizacji zadan
tego osrodka 1 sprzyja¢ bedzie eliminacji potencjalnych nieprawidlowosci w procesie
kwalifikowania pacjentow do przeszczepu.

SP Szpital Kliniczny Nr 2 PAM w Szczecinie — procedury medyczne zwiqzane
z kwalifikacjq pacjentow do przeszczepu oraz pobieraniem i przeszczepem narzqdow
realizowaly 2 Kliniki: Nefrologii, Transplantologii i Chorob Wewnetrznych
oraz Chirurgii Ogolnej i Transplantacyjnej.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku — w poszczegolnych klinikach
wyznaczone zostaly zespoly odpowiedzialne za kwalifikowanie pacjentow
do przeszczepu. Lekarz Naczelny Centrum wyjasnil, ze w Centrum nie powotano
takiego osrodka, bo nie bylo to obligatoryjne, ale ze wzgledu na ubieganie sie

o uzyskanie akredytacji, w Centrum planuje si¢ powotanie osrodka i zespotu do konca
2010 r.

SP Szpital Kliniczny Nr 1 we Wroclawiu — w szpitalu przeszczepy szpiku realizowane
sq przez 2 Kliniki: Hematologii, Nowotworow Krwi i Transplantacji Szpiku
(dla dorostych) oraz Transplantacji Szpiku, Onkologii i Hematologii Dzieciecej.
Witych 2 klinikach dziataly , zespoly przeszczepowe” kwalifikujace pacjentow
do przeszczepu, dokonywaly zgloszenia biorcy oraz potrzeby doboru dawcy
do allogenicznej transplantacji szpiku do ,, Poltransplantu ™.

Zgodnie z postanowieniami ustawy transplantacyjnej'*® pacjenci — potencjalni biorcy
zakwalifikowani do przeszczepienia szpiku, komoérek lub narzadéw (np. watroby) winni by¢

zglaszani niezwlocznie na krajowa liste os6b oczekujacych na przeszczepienie (KLO).

1 Por. art. 17 ust. 1 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;j.
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Wyniki kontroli wskazaly, ze niezwlocznie (tj. tego samego lub nastgpnego dnia)

zglaszani byli na tg liste pacjenci zakwalifikowani w trybie pilnym i/lub w trybie planowym

(w przypadku, ktorych decyzja byta ostateczna, dokumentacja medyczna kompletna, a stan

zdrowia — stabilny).

Natomiast pozostali pacjenci zglaszani byli dopiero, gdy ich aktualny stan zdrowia

umozliwial wykonanie zabiegu przeszczepienia lub/i po uzupeklieniu niezbednych badan

1 ostatecznej kwalifikacji ordynatora danego oddziatu, w ktorym miat by¢ przeprowadzony

przeszczep.

SP Szpital Kliniczny Nr 2 PAM w Szczecinie — w badanym okresie szpital zglosit
na krajowq liste oczekujqcych na przeszczepienie {qcznie 60 pacjentow. Wszyscy
pacjenci zostali zgloszenia na te liste przed ich kwalifikacjq do przeszczepu przez
osrodek. Wg wyjasnien koordynatora do spraw transplantacji, ,,zgloszenie biorcy
na liste oznacza wstepng kwalifikacje do przeszczepienia (nerki). Nastepnie
prowadzona jest procedura kwalifikacji (szczegotowe badania wszystkich uktadow
pacjenta) i dopiero na tej podstawie okreslany jest status pacjenta do przeszczepienia
(zakwalifikowany, czasowo zawieszony lub zdyskwalifikowany) .

W SP Szpitalu Klinicznym im. A. Mieleckiego w Katowicach — w latach 2007-2010
(do 30 czerwca), pacjenci zakwalifikowani do przeszczepienia nerki i/lub trzustki
oraz szpiku zglaszani byli na krajowq liste oczekujqcych niezwlocznie, tj. w dniu
zakwalifikowania.  Natomiast 49 potencjalnych  biorcow watroby  sposrod
63 zakwalifikowanych do przeszczepu waqtroby zgloszono do Poltransplantu
wterminie od 1 do 15 dni od zakwalifikowania — w zaleznosci od pilnosci
przeszczepienia, skompletowania peinej dokumentacji medycznej i ostatecznej
kwalifikacji przez ordynatora oddziatu, w ktorym ma by¢ przeprowadzony przeszczep.

Zgodnie z ustawa transplantacyjna, szpitale winny przekazywaé niezwtocznie dane

zywych dawcéw, od ktérych pobrano narzad do przeszczepienia'*’ do rejestru zywych

dawcow.

Obowiazek ten nie byl jednak przestrzegany przez wszystkie szpitale (1 sposrod

5 badanych).

SP Szpital Kliniczny Nr 2 PAN w Szczecinie — dane dotyczqce 4 zywych dawcow,
od ktorych pobrano nerki do przeszczepow rodzinnych, szpital przekazat do rejestru
zywych dawcow po 30,5 miesiqcach od daty pobrania narzqdu (26.10.2007 r.),
po 18 miesiqcach i 10 dniach od daty pobrania narzqdu (29.10.2008r.) i po 22
oraz 32 dniach od daty pobrania narzqdow (w 2010r.). Nadmieni¢ nalezy,
zew 2 pierwszych przypadkach dane dawcow przekazano do rejestru dopiero
w trakcie kontroli NIK (9.07.2010 r.).

"7 Por. art. 15 ust. 1-5 znowelizowanej ustawy transplantacyjne;.

58



Wazniejsze wyniki kontroli

W $wietle ustawy transplantacyjnej'*®, pobranie transplantéw jest mozliwe tylko
po orzeczeniu $mierci moézgu. Wg dyrektoréw szpitali, dotyczy to najczgsciej pacjentow
zmartych z powodu urazu czaszkowo-moézgowego, krwawienia sSrodmoédzgowego oraz wtoérnego
uszkodzenia mézgu. Osoby, u ktérych najczedciej wysuwa si¢ podejrzenie $mierci mozgu,
hospitalizowane sa gtownie na oddziatach neurologii, neurochirurgii oraz oddziale intensywnej
terapii; nie we wszystkich szpitalach takie oddziaty funkcjonuja, dlatego tez liczba osob,
u ktérych stwierdza si¢ $§mieré¢ mozgu, a tym samym zglasza ich jako potencjalnych dawcow

transplantow, jest niewielka w stosunku do liczby 0s6b zmartych ogotem.

SP CSK w Warszawie — w okresie 2007-2010 r. (do 30 sierpnia) w szpitalu zmarty
5.431 osoby ale do ,, Poltransplantu” zgtoszono tylko 85 0sob ze stwierdzonq smierciq
mozgu (1,57 %); narzqdy pobrano jednak tylko od 63 o0sob (1,16 %) poniewaz
22 osoby zostaly zdyskwalifikowano jako dawcy (13 ze wzgledow medycznych i 9 —
sprzeciw rodziny).

SP Szpital Kliniczny Nr 1 we Wroclawiu — w okresie 2007-2010 (I potrocze)
w szpitalu zmarto 955 pacjentow (w tym 216 w Klinice Anestezjologii i Intensywnej
Terapii), ale w przypadku zadnego z nich nie orzeczono Smierci mozgu, a tym samym
nie zakwalifikowano Zadnego jako dawcy narzqdow. Z-ca Dyrektora do Spraw
Lecznictwa  wyjasnila, ze przyczynq zgonow byly schorzenia przewlekte
i nieodwracalne. W szpitalu nie powolywano jednak ani doraznie, ani na state
., komisji do spraw orzekania o ustaniu czynnosci mozgu”.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku — w okresie 2007-2010 (do 31.05.)
w Centrum zmarty 2.844 osoby, ale potencjalni dawcy narzqdow, wobec ktorych moze
by¢ wysuniete podejrzenie Smierci mozgu zgtaszani sq tylko przez 3 Kliniki
(Neurochirurgii, Anestezjologii i Intensywnej Terapii oraz Neurologii), w ktorych
w tym czasie zmarty 442 osoby. Ostatecznie, sposrod zmartych, u ktorych stwierdzono
Smier¢ mozgu i po wyeliminowaniu osob zdyskwalifikowanych z przyczyn medycznych
i/lub sprzeciwu rodziny, do Poltransplantu jako dawcow zgtoszono 38 osob (8,6 %
zmartych w 3 klinikach).

Z ustalen kontroli wynika, ze szpitale kazdorazowo przed pobraniem narzadéw
od osob, u ktorych stwierdzono $mier¢ moézgu, sprawdzaly czy nie figurowaty

one w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow prowadzonym w Poltransplancie.

W przypadku przeszczepdéw szpiku od dawcy niespokrewnionego, dawcami byty
najczesciej osoby z rejestrow zagranicznych (pobranie szpiku odbywalo si¢ poza granicami
Polski). Efektem powyzszego byly bardzo wysokie koszty pozyskania szpiku, na ktore
sktadaty si¢ koszty pobrania i koszty dostarczenia go do szpitala, tj. transportu (gléwnie
samolotem) 1 delegacji (dieta, noclegi).

SP Szpital Kliniczny im. A. Mieleckiego SUM w Katowicach. W okresie objetym
kontrolq szpital zaptacit za pobranie szpiku od 187 dawcow (z 19 rejestrow) kwote

'8 Por. art. 9 ust. 1 ustawy transplantacyjnej.
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7.105,3 tys. zt. Z 6 polskich rejestrow bylo tylko 46 dawcow (24,6 % wszystkich
pobran), a koszt pobrania od nich szpiku wyniost 971,2 tys. zt (13,7 % ogolem).
Natomiast najwiecej dawcow pochodzito z 2 rejestrow niemieckich, tj. z DKMS —
72 dawcow (38,5 % wszystkich dawcow), od ktorych koszt pobran szpiku wyniost
2.662,3 tys. zt (37,5 %) i z ZKRD — 36 dawcow (19,3 %), a koszt pobrania szpiku
wyniost 1.622,4 tys. zt (22,8 %). Koszty transportu szpiku do szpitala wyniosty tqcznie
527,7 tys. zt (przelot samolotem, diety, noclegi). Na uwage zastuguje fakt, ze 17 faktur
za pobranie szpiku — sposrod 28 analizowanych — zaplaconych zostato przed
ich weryfikacjq pod wzgledem formalnym i rachunkowym. W ocenie NIK, kontrola
faktur po zrealizowaniu przelewu nie spetnia swojej funkcji, tj. wyeliminowania
ewentualnych bledow przed dokonaniem zaplaty.

SP Szpital Kliniczny Nr 1 we Wroctawiu. W okresie 2007-2010 (I potrocze) w szpitalu
wykonano 183 przeszczepy szpiku , w tym 61 — od dawcow niespokrewnionych. Koszty
zakupu szpiku od dawcow niespokrewnionych z 9 rejestrow wyniosty ogotem
2.727,3 tys. zt. Koszty pozyskania szpiku dla poszczegolnych pacjentow byly
zroznicowane i wynosity od 16,9 tys. zt i 17,6 tys. zt (od dawcy z rejestru
Poltransplantu) do 106,8 tys. zt i 135,7 tys. zt (od dawcy z rejestru MEDIGEN,
ktory posiada akredytacje na dobor dawcy amerykanskiego). Najwiecej szpiku
pobrano od dawcow zagranicznych (z rejestru DKMS Niemcy — 32, tj. 52,5 %
wszystkich pobran). W toku kontroli ustalono, Ze szpital nie uregulowat naleznosci
za 1 szpik od dawcy niespokrewnionego (wykorzystany do przeszczepu w 2007 r.)
poniewaz — wg wyjasnien dyrektora szpitala — nie otrzymat (do czasu kontroli NIK)
oryginatu faktury od dostawcy szpiku. Pomimo tego szpital wystqpit do Ministerstwa
Zdrowia o sfinansowanie przeprowadzonej procedury przeszczepienia szpiku
(206 tys. zt) zobowiqzujqc sie do zaptaty dostawcy za ten szpik po otrzymaniu od niego
faktury. Ministerstwo Zdrowia ,,zwrocito” szpitalowi srodki za ten szpik, mimo
iz szpital faktycznie za niego nie zaptacit (do czasu kontroli NIK, tj. wrzesien 2010 r.).
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4. Informacje dodatkowe o przeprowadzonej kontroli

4.1. Przygotowanie kontroli

Jednostki do kontroli zostaly wytypowane przez koordynatora.

Objecie kontrola Ministerstwa Zdrowia, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
1 Komérek wynikato z faktu, ze sa to podmioty wiodace i posiadajace uprawnienia decyzyjne
w systemie funkcjonowania transplantologii. Natomiast osrodki transplantacyjne (szpitale)
zostaly wytypowane na podstawie wykazu $wiadczeniodawcow, ktdrzy zawarli umowy
zNFZ na realizacj¢ procedur przeszczepowych; brano pod uwage osrodki dokonujace
przeszczepu szpiku i nerek (poniewaz tych procedur wykonuje si¢ najwigcej w kraju).
Konsekwencja wytypowania o$rodkéw transplantacyjnych bylo objecie kontrola oddzialow
wojewodzkich NFZ, z ktorymi te o$rodki maja podpisane umowy na realizacj¢ procedur

przeszczepowych.

W zwiazku z ustaleniami kontroli przeprowadzonej w Mazowieckim OW NFZ

zaistniala konieczno$¢ dodatkowego objgcia kontrola Centrali NFZ.

Kontrola objeto tacznie 14 jednostek.

4.2. Postepowanie kontrolne i dziatania podjete

po zakonczeniu kontroli

Kontrolg przeprowadzono w okresie od 19 maja 2010 r. do 15 listopada 2010 r.

Kierownicy 13 (sposrod 14) skontrolowanych jednostek nie skorzystali
z przystugujacego im'* prawa zgloszenia zastrzezen do ustalen opisanych w protokotach
kontroli — protokoty zostaly podpisane bez zastrzezefi. Tylko w 1 przypadku kierownik'™°

odwotat si¢ od ustalen zawartych w protokole.

Ustalenia kontroli oraz wynikajace z nich propozycje wnioskow pokontrolnych

omoOwione zostaly na 1 naradzie.

9 Por. art. 55 ust. 1 i art. 56 ust. 1 ustawy o NIK.
139 Minister Zdrowia — ztozyt 14 zastrzezen. Uchwala komisji rozstrzygajacej 1 zastrzezenie zostalo przyjete
w catosci, 3 — przyjeto czgsciowo, a 10 — oddalono.
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W wyniku kontroli skierowano'®' 14 wystapien pokontrolnych zawierajacych uwagi,
oceny oraz wnioski w sprawie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowos$ci do kierownikow
jednostek kontrolowanych. W jednym przypadku kontrolowana dziatalno$¢ oceniono
negatywnie (Ministerstwo Zdrowia), w 10 przypadkach sformutowano ocen¢ pozytywna
z nieprawidtowosciami, w 2 pozytywna z uchybieniami, a w przypadku jednej jednostki
ocena byla pozytywna.

Adresaci 12 wystapien pokontrolnych nie skorzystali z przystugujacego im prawa'>

zgloszenia zastrzezen do zawartych w wystapieniach ocen, uwag i wnioskéw'>*. Zastrzezenia
zglosili adresaci 2 wystapien, tj. Minister Zdrowia i Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia.
Minister Zdrowia ztozyl 19 zastrzezen; uchwala Kolegium NIK 3 zastrzezenia zostaty
przyjete w cato$ci, 3 — czgsciowo 1 13 zostalo oddalonych. Prezes NFZ zlozyl 2 zastrzezenia

i oba — uchwata Komisji Odwotawczej zostaty oddalone.

W odpowiedziach na wystapienia pokontrolne, kierownicy jednostek kontrolowanych
informowali o podjetych dziataniach zmierzajacych do usunigcia stwierdzonych podczas

kontroli nieprawidtowosci.

Z ogo6lnej liczby 37 wnioskéw pokontrolnych, 16 zrealizowano, 7 bylo w trakcie

realizacji i do zrealizowania pozostawato 14 wnioskow.

W wystapieniu skierowanym do Ministra Zdrowia, NIK wnioskowata m.in. o:

— podjecie dziatan organizacyjnych zmierzajacych do wyeliminowania opo6znien
w wydawaniu aktow wykonawczych do ustaw,

— zwigkszenie nadzoru nad dokumentacja wytwarzana 1 przechowywana
w Ministerstwie Zdrowia,

— podjecie dziatan w celu uregulowania finansowania koordynatoréw do spraw
transplantacji,

— wzmocnienie nadzoru nad realizacja Programu Polgraft, m.in. poprzez biezace
monitorowanie uzyskiwanych efektow 1 wyeliminowanie nieprawidlowos$ci
w procedurze przyznawania srodkow,

— zintensyfikowanie dzialan zmierzajacych do uruchomienia centralnego rejestru

niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pgpowinowe;.

1 Por. art. 60 ustawy o NIK.
132 Por. art. 60 ustawy o NIK.
'35 Tamze art. 61 ust. 1.
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W wystapieniu skierowanym do dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego

do Spraw Transplantacji Poltransplant, NIK wnosila o: zwigkszenie nadzoru nad realizacja

umow o przekazanie srodkéw publicznych na realizacj¢ $wiadczen zdrowotnych w zakresie

rozwoju Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowe;j

oraz podj¢cie kontroli w tym zakresie.

W wystapieniu skierowanym do dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek

1 Komorek, NIK wnosita m.in. o:

pilne wyegzekwowanie od Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 5
im. Sw. Barbary w Sosnowcu dostosowania pomieszczen i urzadzen funkcjonujacego
tam banku tkanek i komorek do warunkéw okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankow tkanek 1 komorek,

przeprowadzanie kontroli w bankach tkanek i komorek z czgstotliwoscia okreslona
w art. 35 ustawy z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komorek, tkanek 1 narzadow.

W wystapieniu skierowanym do Prezesa NFZ, NIK wnosita o:

dokonanie analizy probleméw, ktore wystapity w MOW NFZ w zakresie
funkcjonowania systemu informatycznego i w oparciu o jej wyniki podjgcie dziatan
korygujacych,

zwigkszenie liczby kontroli $wiadczeniodawcow realizujacych §wiadczenia z zakresu

transplantologii.

W wystapieniach skierowanych do dyrektoréw oddzialow wojewddzkich NFZ,

NIK wnosita m.in. o:

usprawnienie dziatan zwiazanych z zawieraniem i aneksowaniem umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne (w tym procedur
przeszczepowych),

dokonywanie szczegotowej weryfikacji dokumentow potwierdzajacych spetienie
przez oferentow warunkéw do zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen zdrowotnych,
podjecie dzialan majacych na celu zapewnienie srodkow na biezace finansowanie

procedur przeszczepowych,
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niezwloczne rozliczanie 1 refundowanie ponoszonych przez $wiadczeniodawcow
kosztow zwiazanych z wykonywanymi przeszczepami, szczegdlnie realizowanych

w ramach tzw. ,,nadwykonan”.

W wystapieniach skierowanych do dyrektorow szpitali (o§rodkéw transplantacyjnych),

NIK wnosita m.in. o:

64

zapewnienie  warunkow aby w  postgpowaniu  obejmujacym  pobieranie
1 przeszczepianie narzadow od oséb zmartych nie brali udziatu lekarze uczestniczacy
w komisjach stwierdzajacych $mieré mozgu u tych osob,

prowadzenie dokumentacji medycznej zgodnie z wymogami okreslonymi
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow
1 zakresu dokumentacji medycznej] w zakladach opieki zdrowotnej oraz sposobu
jej przetwarzania,

podjecie dziatan organizacyjnych w celu zwigkszenia ilosci pobran transplantow
od 0so6b zmartych,

dziatanie komisji ds. orzekania o trwalym nieodwracalnym ustaniu czynno$ci moézgu
w skladzie zgodnym z zarzadzeniem dyrektora szpitala w tej sprawie,

zapewnienie przeszkolenia koordynatora ds. pobierania narzadéw do przeszczepu
stosownie do uregulowan zawartych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw pobierania, przechowywania

1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.



Zataczniki

5. Zalaczniki

— Nrl1

— Nr2

— Nr4

— Nr5

— Nré6

Wykaz jednostek objetych kontrola

Wykaz podstawowych aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej
dziatalnosci

Wybrane regulacje prawne dotyczacy transplantologii

Wykaz szpitali, do ktérych NIK zwrdcita si¢ o podanie liczby dawcéw i liczby
zgonow w latach 2007-2010

Sprawozdanie z panelu ekspertéw, ktory odbyt si¢ w siedzibie NIK 29 marca
2011 r.

Wykaz organdéw, ktorym przekazano informacj¢ o wynikach kontroli
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Zalacznik Nr 2
Wykaz podstawowych aktéw prawnych

dotyczacych kontrolowanej dzialalnoSci

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

tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 ze zm.)

Ustawa z dnia 17 lipca 2009r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy

wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149)

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r.

Nr 52, poz. 419 ze zm.)

Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegdlowych
warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow

(Dz. U. Nr 213, poz. 1656)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2007 r. w sprawie szczegotowych
warunkow pobierania, przechowywania i1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow

(Dz. U. Nr 138, poz. 973)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa,
z czgSci pozostajacej] w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia (Dz. U.
Nr 160, poz. 995)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2004 r. w sprawie $wiadczen
wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa, z czgsci pozostajacej
w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia (Dz. U. Nr 267, poz. 2661 ze zm.)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu
ustalania  kosztéw czynno$ci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem,

przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek i narzadéw oraz sposobu

zwrotu tych kosztow (Dz. U. Nr 207, poz. 1503)

67



Zataczniki

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie krajowej listy
0s0b oczekujacych na przeszczepienie (Dz. U. Nr 80, poz. 566); obowiazywalo
do 31 grudnia 2009 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie rodzaju i zakresu
badan zywych dawcow 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 prowadzenia

krajowego rejestru przeszczepien (Dz. U. Nr 76, poz. 542)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie centralnego

rejestru niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowej (Dz. U. Nr 79, poz. 557)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie wymagan

dla kandydata na dawcg komorek, tkanek lub narzadu (Dz. U. Nr 79, poz. 556)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 grudnia 2006r. w sprawie sposobu
prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwOw oraz sposobu ustalania istnienia wpisu

w tym rejestrze (Dz. U. Nr 228, poz. 1671)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan

fachowych i sanitarnych dla bankow tkanek i komoérek (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 maja 2006 r. w sprawie nadania statutu

Krajowej Radzie Transplantacyjnej (Dz. U. Nr 84, poz. 584)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2006 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwiazane
z pobieraniem, przechowywaniem 1 przeszczepianiem komorek, tkanek i1 narzadow

(Dz. U. Nr 237, poz. 1722); obowiazywato do 16 marca 2010 r.

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2006r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (Dz. Urz. MZ
Nr 9, poz. 39 ze zm.)
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Zalacznik Nr 3
Wybrane regulacje prawne dotyczacy transplantologii

Zasady pobierania, przechowywania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadow'>*

okre§la ustawa transplantacyjna'>. Transplanty moga by¢ pobierane ze zwlok

lub ich dawca moze by¢ zywy cztowiek.

A. Przestankami transplantacji ze zwlok, ktore musza wystapi¢ tacznie sa: $mier¢ mézgu
dawcy, brak istnienia sprzeciwu dawcy wobec przeszczepu (zgoda domniemana), zasadnos¢

medyczna.

Zgodnie z ustawa transplantacyjna'®®, kryteria i sposob stwierdzenia $mierci
mozgowe] ustalaja powolani przez Ministra Zdrowia specjalisci odpowiednich dziedzin
medycyny zuwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej. Trwale i nieodwracalne ustanie
czynno$ci mozgu stwierdza jednomyS$lnie komisja ztozona z 3 lekarzy posiadajacych
specjalizacje, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii 1 intensywne;j
terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii lub neurochirurgii. Komisje, o ktorej
wyzej mowa, powotuje 1 wyznacza jej przewodniczacego kierownik zaktadu opieki
zdrowotnej lub osoba przez niego upowazniona. Osoby wchodzace w sklad powyzszej
komisji nie moga bezwzglednie bra¢ udzialu w postegpowaniu obejmujacym pobieranie
i przeszczepianie komorek, tkanek i narzadow od osoby zmarlej, u ktorej stwierdzily

Smieré¢ mozgows.

Minister Zdrowia wydal obwieszczenie w sprawie kryteriow i sposobu stwierdzenia
trwalego nicodwracalnego ustania czynnosci mézgu'’. Rozpoznanie $mierci mézgu opiera
si¢ na stwierdzeniu nieodwracalnej utraty jego funkcji. Jezeli kompetentna komisja, w trybie
przewidzianym prawem, stwierdzi u pacjenta $mier¢ mozgowa, to w S$wietle prawa,

u potencjalnego dawcy nastapil zgon.

13 Komorki, tkanki i narzady — zwane dalej réwniez ogdlnie ,,transplantami”.

133 Ustawa z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadoéw
(Dz. U. Nr 169, poz. 1411 ze zm.), zwana dalej ,,ustawa transplantacyjna”. Zmieniona przez ustawg
17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, pozz. 1149),
zwana dalej ,,ustawa nowelizujaca”.

1% Por. art. 9 ust. 1-2, 4-6 ustawy transplantacyjnej.

157 Obwieszczenie z 17 lipca 2007 r. w sprawie kryteriow i sposobu stwierdzenia trwatego nieodwracalnego
ustania czynno$ci mézgu (M.P. Nr 46, poz. 547) — poprzedzone obwieszczeniem z 18 kwietnia 2007 r.
w tej samej sprawie (M.P. Nr 30, poz. 333).
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Nowelizacja ustawy transplantacyjnej wprowadzita do ustawy zapis'>®, Zze pobranie
komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia jest dopuszczalne po stwierdzeniu zgonu
wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia. Lekarz stwierdzajacy zgon z tego powodu
nie moze bra¢ udzialu w postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie
komorek, tkanek lub narzadow od osoby zmarlej, u ktorej stwierdzil ten zgon. Zgodnie
z ustawa transplantacyjna, potencjalny dawca sam dysponuje swoimi tkankami i narzadami
na wypadek przyszlej transplantacji po swojej $mierci (wyrazajac - lub nie - sprzeciw).
Jesli nie zglosit on za Zycia sprzeciwu wobec ich pobrania do transplantacji, to lekarze maja

pene prawo, bez zgody rodziny'>, do pobrania tych transplantow.

Sprzeciw potencjalnego dawcy (lub jego przedstawiciela ustawowego) moze by¢
skutecznie wyrazony tylko w nastepujacych formach'®:
— wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobranie transplantow ze zwiok
ludzkich,
— o$wiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wlasnorgczny podpis,
— o$wiadczenia ustnego ztozonego w obecno$ci co najmniej 2 $wiadkdéw, pisemnie

przez nich potwierdzonego.

Sprzeciw moze by¢ w kazdym czasie skutecznie cofnigty, przy zachowaniu jednak
formy przewidzianej dla jego ztozenia (np. przez wykre§lenie w centralnym rejestrze
sprzeciwow)'®. W celu rejestrowania, przechowywania i udostepniania Wwpisow
(sprzeciwow) oraz zgloszen o wykreslenie wpisu sprzeciwu utworzony zostal centralny
rejestr sprzeciwow (CRS)'®. Jest on prowadzony przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”. Minister Zdrowia wydat

rozporzadzenia'®® w sprawie sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwow.

Przed pobraniem transplantéw od osoby zmartej lekarz lub osoba przez niego
upowazniona maja bezwzgledny obowiazek sprawdzi¢ czy nie zostat ztoZzony sprzeciw. Jezeli

nastapito stwierdzenie zgonu pacjenta zgodnie z okreslonymi kryteriami i nie ztozylt

158
1

Por. art. 9a ust. 1 i 2 ustawy transplantacyjne;.

W szpitalach przyjeto jednak praktyke pytania najblizszych osoby zmarlej o zgode na pobranie, ale praktyka
ta nie ma uzasadnienia prawnego.

Por. art. 51 6 ust. 1-3 ustawy transplantacyjne;j.

Tamze — art. 6 ust. 4.

Tamze — art. 7 ust. 1-7; centralny rejestr sprzeciwow, zwany dalej réwniez ,,CRS”.

Por. art. 7 ust. 8 ustawy transplantacyjnej; rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 1 grudnia 2006 r. w sprawie
sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdw oraz sposobu ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze
(Dz. U. Nr 228, poz. 1671), zwane dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie centralnego rejestru sprzeciwow”.

w
o
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on prawnie skutecznego sprzeciwu wobec pobrania transplantow, to mozna, w $wietle prawa,
przystapi¢ do przeszczepu (po $mierci)'®. Jesli jednak zachodzi uzasadnione podejrzenie,
ze zgon nastapit w wyniku czynu zabronionego, stanowiacego przest¢pstwo, pobrania
transplantow mozna dokona¢ dopiero po uzyskaniu od wlasciwego prokuratora informacji
o braku jego sprzeciwu wobec pobrania, a gdy postgpowanie prowadzone jest przeciwko

. . . . 165
nieletniemu — stanowiska sadu rodzinnego ™.

B. Przestankami transplantacji od zywego dawcy jest krag podmiotowy dawcow

(ograniczony) oraz warunki jakie powinni spetni¢ dawca i biorca'®®

. Podstawowym kryterium
decydujacym kto moze by¢ dawca jest przedmiot transplantacji:

— komorki, tkanki, narzady nieregenerujace si¢ (np. nerka),

— komorki, tkanki, narzady ulegajace regeneracji,

— szpik kostny.

Jezeli przedmiotem przeszczepu maja by¢ komorki, tkanki, narzady nieregenerujace
si¢ to moga one by¢ wylacznie pobrane od krewnych w linii prostej (czyli wstgpnych
1 zstgpnych np. rodzicow, dzieci), rodzenstwa, osoby przysposobionej oraz matzonka.
Takiego pobrania mozna dokona¢ takze od innej niz ww. osoby (narzeczonych,
konkubentow), jezeli uzasadniaja to szczegdlne wzgledy osobiste ale wymaga ono zgody sadu
rejonowego wlhasciwego dla miejsca zamieszkania (lub pobytu) dawcy, wydanej

w postepowaniu nieprocesowym'®’.

W  przypadku pobrania szpiku kostnego Iub komorek, tkanek 1 narzadoéw
regenerujacych si¢ — dawca moze by¢ kazda osoba (nie tylko krewni), a ponadto w wypadku
obcych os6b nie jest wymagana zgoda sadu. Dawca moze byé tez wyjatkowo osoba
matoletnia ale tylko na rzecz swojego rodzenstwa, a pobra¢ mozna od niej tylko szpik
lub komorki krwiotworcze. Kobieta cigzarna moze by¢ rowniez dawca ale jedynie komoérek

i tkanek.

Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie w sprawie wymagan dla kandydatow

na dawcg transplantow'®®.

14 Tamze - § 6.

195 Por. art. 8 ustawy transplantacyjne;.

1 Tamze — art. 12 ust. 1-5.

17 Tamze — art. 13.

"% Tamze — art. 12 ust. 6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 kwietnia 2006 r. w sprawie wymagan
dla kandydata na dawcg¢ komorek, tkanek lub narzadu (Dz. U. Nr 79, poz. 556), zwane dalej
,rozporzadzeniem w sprawie wymagan dla kandydata na dawcg transplantow”.
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Zywy dawca narzadu wpisywany jest do centralnego rejestru zywych dawcéw

(RZD), prowadzonego przez ,,Poltransplant™'®

. Dawca ten ma prawo do badan majacych
nacelu monitorowanie jego stanu zdrowia przeprowadzanych przez zaklad opieki
zdrowotnej'”’, ktory dokonat pobrania narzadu, co 12 miesiecy od dnia pobrania narzadu, nie

dtuzej jednak niz przez 10 lat.

Zaktad opieki zdrowotnej, ktory dokonat pobrania narzadu, przekazuje niezwtocznie

wyniki powyzszych badan do rejestru zywych dawcoéw prowadzonego przez ,,Poltransplant”.

Podkresli¢ nalezy, ze dawca powinien wyrazi¢ zgodg, w formie pisemnej, na pobranie

transplantu, a biorca — zgode (réwniez w tej formie) na przeszczep'' .

C. Finansowanie transplantacji

Za pobrane od dawcy transplanty nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty lub innych
korzysci majatkowych i osobistych (zakaz dotyczy zaréwno dawcow jak 1 personelu
medycznego zajmujacego si¢ transplantacjami). Jednakze zwrot kosztow ich pozyskania'’®

nie jest zaplata i nie stanowi korzysci majatkowej ani osobistej' .

Do 31 grudnia 2009 r. koszty pozyskania transplantow ponosil zaktad opieki
zdrowotnej, ktoremu je dostarczono w celu przeszczepienia (zwracat on te koszty zaktadowi
opieki zdrowotnej lub innej jednostce organizacyjnej, w ktorej pozyskano te transplanty)'’™*.
Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalenia kosztow pozyskania

. 175
transplantow .

W przypadku rezygnacji z przeszczepienia pozyskanych transplantow z powoddéw

obiektywnych, koszty ich pozyskania pokrywat ,,Poltransplant” (zwracat je zakladowi opieki

zdrowotnej, ktéremu dostarczono transplanty, mimo iz nie doszto do ich przeszczepienia)'’®.

'% Por. art. 15 ustawy transplantacyjnej; centralny rejestr zywych dawcow, zwany dalej ,rejestrem zywych
dawcow” lub ,,RZD”.

Zaktad opieki zdrowotnej — zwany dalej réwniez ,,zoz”.

Por. art. 12 ust. 1 pkt 7-9 ustawy transplantacyjne;.

Dotyczy ,,pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i przeszczepiania”.

Por. art. 3 ust. 1 1 2 ustawy transplantacyjne;j.

Por. art. 3 ust. 3 i 4 ustawy transplantacyjnej w wersji obowiazujacej do 31 grudnia 2009 r.

Tamze — art. 3 ust. 5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 24 pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu
ustalania kosztow czynnos$ci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja
i dystrybucja komorek, tkanek i narzadéow oraz sposobu zwrotu tych kosztow (Dz. U. Nr 207, poz. 1503),
zwane dalej ,;rozporzadzeniem w sprawie kosztow pozyskania transplantow”. W dniu 22 marca 2010 .
Minister Zdrowia wydat nowe rozporzadzenie w tej sprawie.

176 Tamze - § 6.

170
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Z dniem 1 stycznia 2010 r. zmienity si¢ zasady finansowania kosztow czynnosSci
zwiazanych z pozyskaniem transplantow. Zwrotu kosztow zaleznie od ich rodzaju dokonuje
,Poltransplant” albo Narodowy Fundusz Zdrowia'’’ (na podstawie przepisow ustawy
o $wiadczeniach zdrowotnych'™), lub/i zaktad opieki zdrowotnej, ktéremu dostarczono
transplant w celu przeszczepienia, lub/i bank tkanek i komoérek'”. Zwrotu kosztow dokonuje
si¢ na podstawie faktury wystawionej przez zaklad opieki zdrowotnej, ktory pozyskatl
transplant.

Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie okreslajace szczegdlowy sposob ustalania

I ) . . ro 1
kosztow czynnosci zwiazanych z pozyskaniem transplantow'™

D. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komoérek krwiotwoérczych krwi
obwodowej 1 krwi pgpowinowej od dawcow niespokrewnionych utworzony zostal centralny
wrejestr szpiku i krwi pepowinowej”'®'; jest on baza danych o potencjalnych dawcach

allogenicznego szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowe;.

Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie w sprawie rejestru szpiku 1 krwi

pepowinowe;j ™.

Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku
1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej moga wykonywac od 15 wrzesnia 2010 r. tylko
zaktady opieki zdrowotnej 1 fundacje (zwane dalej ,,osrodkami dawcoéw szpiku”) po uzyskaniu

. .. . 183
pozwolenia ministra zdrowia " .

Wydawane jest ono na wniosek Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek (po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjna)
na okres 5 lat. Minister ma prawo cofna¢ pozwolenie jesli osrodek przestat spetnia¢ warunki
do jego otrzymania. Udzielenie pozwolenia, odmowa jego udzielenia i cofnigcie pozwolenia

nastepuje w drodze decyzji administracyjnej'**.

177 Narodowy Fundusz Zdrowia — zwany dalej rowniez ,,Funduszem” lub ,NFZ”.

78 Ustawa z 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.), zwana dalej ,,ustawa o §wiadczeniach zdrowotnych”.

Por. art. 3 ust 3-7 1 9-13 ustawy transplantacyjne;j.

Tamze art. 3 ust. 14.

Tamze art. 16 ust. 1-7.

Tamze art. 16 ust. 8; rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 kwietnia 2006 r. w sprawie centralnego rejestru
niespokrewnionych dawcow szpiku i1 krwi pegpowinowej (Dz. U. Nr 79, poz. 557), zwane dalej
,rozporzadzeniem w sprawie rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;j”.

Wedlug ustawy transplantacyjnej w wersji obowiazujacej do 14 wrzesnia 2009 r. zaden podmiot pozyskujacy
potencjalnych dawcow szpiku nie musial mie¢ pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie tych
czynnosci.

Por. art. 16b, art. 26 ust. 2, 4, 6 pkt 1 13-7, ust. 7 1 8 oraz art. 27 ust. 1-5 ustawy transplantacyjne;j.

179
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Do zadan osrodka dawcoéw szpiku nalezy w szczegolnosci:

— pozyskiwanie potencjalnych dawcow,

— Dbadanie antygendéw zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego badania wilasciwym
podmiotom,

— niezwloczne przekazywanie danych o pozyskanych potencjalnych dawcach
do rejestru szpiku i krwi pepowinowe;,

— udostepnianie szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym
lub zagranicznym os$rodkom przeszczepiajacym je,

— wspotpraca z innymi osrodkami dawcoéw szpiku 1 osrodkami przeszczepiajacymi.

Osrodek dawcoéw szpiku zawiera pisemna umowg w zakresie badan lekarskich
1 antygenow zgodno$ci tkankowej, ktorych sam nie wykonuje, z podmiotem, ktoérego
dziatalno$¢ wptywa na jakos¢ i bezpieczenstwo szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi

obwodowe;j.

Osrodek zawiera pisemna umowe¢ na pobieranie od potencjalnych dawcow szpiku
lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej z zakladem opieki zdrowotnej posiadajacym

pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

Badanie antygenow zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego badania wilasciwym
podmiotom finansowane jest rowniez ze srodkéw ,,Poltransplantu” na podstawie umowy '*>.

Minister Zdrowia okres§lit w drodze rozporzadzenia sposob organizacji osrodka

dawcow szpiku, jego zadania oraz sposob ich realizacji'*®.

E. W zaktadach opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien transplantéw moga dziataé

os$rodki kwalifikujace do przeszczepiania (zwane dalej ,,oSrodkami kwalifikujgcymi”).

Do zadan o$rodka nalezy w szczegoélno$ci: - rejestracja potencjalnych biorcoéw
zgloszonych przez inne zaktady opieki zdrowotnej lub stacje dializ, potwierdzanie zgloszenia
potencjalnego biorcy, gromadzenie danych, dotyczacych biorcy i innych zwiazanych

Z przeszczepieniem.

W o$rodku kwalifikujacym, kierownik zaktadu opieki zdrowotnej dokonujacego
przeszczepien wyznacza zespdt zlozony z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje
potencjalnych biorcow do przeszczepienia (zwany dalej ,,zespotem”). W sklad zespotu

wchodza specjalisci okre§lonych dziedzin medycyny.

"85 Por. art. 16a ust. 1-9 ustawy transplantacyjne;j.
"% Tamze — art. 16a ust. 10. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2010 r. w sprawie osrodkow dawcow
szpiku (Dz. U. Nr 54, poz. 330).
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Do zadan zespotu nalezy:

ocena potencjalnych biorcow zakwalifikowanych wstgpnie przez inne zoz lub stacje

dializ,

— kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia,

— przeprowadzanie konsultacji  specjalistycznych u  potencjalnych  biorcow
w przypadkach wymagajacych dodatkowych badan lub ich weryfikacji,

— zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych, w szczego6lnosci:

typowania tkankowego, poziomu przeciwcial, konsultacji specjalistycznych

1 instrumentalnych badan.

Zadania zespotu polegajace na zlecaniu wykonania specjalistycznych badan,
tj. typowania tkankowego 1 poziomu przeciwcial finansowane sa przez ,,Poltransplant”
(na podstawie umowy), a pozostate zadania zespotu 1 wymienione wczesniej zadania osrodka
kwalifikacyjnego — finansuje Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy o udzielanie

, . , . . -187
swiadczen opieki zdrowotnej .

Minister Zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia sposdb dziatania os$rodkéw

kwalifikacyjnych i sposéb kwalifikacji potencjalnego biorcy'™.

Potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia transplantow zglasza si¢
na krajowa list¢ 0sob oczekujacych na przeszczepienie (zwanej dalej ,,KLO”). Umieszczenie
na liScie jest warunkiem otrzymania przeszczepu. Zgtoszenia danych do listy dokonuje lekarz
kierujacy zespolem, w osrodku kwalifikacyjnym. Zgloszenie zawiera m.in. okreslone dane
dotyczace potencjalnego biorcy, rodzaj planowanego przeszczepienia, pilnos¢ przeszczepienia

(wg aktualnie obowiazujacych dla danego rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych).
Liste 0sob oczekujacych na przeszczepienia prowadzi Poltransplant'™ .

Minister Zdrowia okreslit w rozporzadzeniu sposéb i tryb tworzenia i prowadzenia
listy, kryteria medyczne i sposdb dokonywania wyboru potencjalnego biorcy oraz sposob

informowania potencjalnych biorcéw o kolejnosci wpisu na liste'*.

W celu nalezytego monitorowania dokonywanych przeszczepien transplantow

utworzony zostal krajowy rejestr przeszczepien (zwany dalej ,,rejestrem przeszczepien”).

187 Zawartej na podstawie ,,ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych”.

"% Por. art. 16¢ ustawy transplantacyjnej. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2010 r. w sprawie
sposobu dziatania osrodkéw kwalifikujacych do przeszczepienia oraz sposobu kwalifikacji potencjalnego
biorcy (Dz. U. Nr 54, poz. 331).

'8 Por. art. 17 ustawy transplantacyjnej.

%0 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy 0sob oczekujacych
na przeszczepienia (Dz. U. Nr 213, poz. 1655).
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W rejestrze przeszczepien zamieszcza si¢ m.in. dane biorcy przeszczepu, rodzaj
przeszczepionych transplantow, okresowe informacje dotyczace przezycia biorcy oraz
przeszczepu.

Powyzsze dane przekazuje zaktad opieki zdrowotnej, ktory sprawuje aktualnie opieke

nad biorca przeszczepu. Rejestr przeszczepieh prowadzi ,,Poltransplant™'®".

Minister Zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia sposob prowadzenia rejestru

- 2192
przeszczepien .

F. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek

i komorek przeznaczonych do przeszczepienia tworzy si¢ banki tkanek i komérek'™”.

Wykonuja one powyzsze czynnosci po uzyskaniu zgody ministra zdrowia

194

na ich wykonywanie; pozwolenie udzielane jest na 5 lat ~". Udzielenie pozwolenia, odmowa

jego udzielenia oraz jego cofniecie nastgpuje w drodze decyzji administracyjne;j'®’.

Minister Zdrowia okre$lit w drodze rozporzadzenia wymagania fachowe i sanitarne

dla bankéw tkanek i komérek .

Bank tkanek i komorek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakosci okreslajacy
w szczegoOlnosci sposob monitorowania stanu tkanek i komérek w drodze migdzy dawca

a biorca.

Bank jest obowigzany gromadzi¢ 1 przechowywa¢ dokumentacje dotyczaca
przechowywanych i1 wydawanych tkanek i komoérek przez co najmniej 30 lat od dnia
ich wydania w celu przeszczepienia, w sposdb umozliwiajacy identyfikacj¢ ich dawcow

i biorcow. Dokumentacja moze by¢ réwniez przechowywana w formie elektronicznej'’.

1 Por. art. 18 ustawy transplantacyjnej.

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

19 Bank tkanek i komoérek — jednostka organizacyjna prowadzaca dziatalno§¢ w zakresie gromadzenia,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek. Jednostka tego rodzaju moze
rowniez pobiera¢ lub testowac tkanki i komorki.

194 Por. art. 25 i 26 ustawy transplantacyjne;.

195 Tamze — art. 27.

1% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankow tkanek i komorek (Dz. U. Nr 218, poz. 1598), zwane dalej ,;rozporzadzeniem w sprawie
bankow”.

7 Por. art. 28-29, 31-32a, 34-35 ust. 1-10 ustawy transplantacyjne;.

76



Zataczniki

Minister Zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia tryb przeprowadzania kontroli
w podmiotach wykonujacych czynno$ci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem

i przeszczepianiem transplantow '™

G. Postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadéw polegajace na:

— pobieraniu komorek, tkanek i1 narzadéw od zywych dawcoéw — moze by¢
prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotnej (posiadajacych pozwolenie
Ministra Zdrowia),

— pobieraniu narzadow w celu przeszczepienia ze zwlok ludzkich — moze by¢
prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotne;,

— pobieraniu komorek 1 tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone
w zaktadach opieki zdrowotnej, zaktadach medycyny sadowej, zaktadach anatomii
patologicznej uczelni medycznych i uniwersytetow z wydzialem medycznym,
medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych 1 zakladach pogrzebowych
posiadajacych sal¢ sekcyjna,

— przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wytacznie w zakltadach opieki
zdrowotnej wykonujacych przeszczepienia (posiadajacych pozwolenie Ministra
Zdrowia),

— przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach opieki zdrowotnej

(posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia)'®” .

Minister Zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia szczegdétowe warunki pobierania,

[ . . 1.2
przechowywania i przeszczepiania transplantow>".

Na wniosek banku tkanek 1 komorek kierownik podmiotu pobierajacego komorki

1 tkanki ze zwlok ludzkich moze zorganizowa¢ zesp6t pobierajacy.

8 Tamze — art. 35 ust. 11; rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2010 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwigzane 2z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr 45, poz. 273); do tego czasu
obowiazywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 grudnia 2006 r. w tej sprawie (Dz. U. Nr 237,
poz. 1722) wydane na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy transplantacyjnej z 1 lipca 2005 r. (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411).

Por. art. 36 ustawy transplantacyjne;j.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegdélowych warunkéw pobierania,
przechowywania i1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr 213, poz. 1656), zwane
»rozporzadzeniem w sprawie pozyskiwania transplantéw” obowiazuje od 31 grudnia 2009 r. Powyzsze
rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 16 lipca 2007 r. w tej sprawie (Dz. U.
Nr 138, poz. 973), ktére utracito moc na podstawie art. 8 ustawy nowelizujacej.

199
200
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Merytoryczny nadzor nad dziatalno$cia zespotow pobierajacych sprawuje Krajowe

Centrum Bankowania Tkanek i Komorek>"'.

H. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

,Poltransplant” jest jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia**.

Do zadan ,,Poltransplantu” nalezy w szczego6lnosci:

koordynacja pobierania 1 przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadow na terenie

kraju,

— prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwow,

— prowadzenie krajowej listy 0so6b oczekujacych na przeszczepienie,

— prowadzenie rejestru przeszczepien, rejestru zywych dawcow, rejestru szpiku i krwi
pepowinowej,

— koordynacja poszukiwania niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowe;j
ze wstepnym przeszukaniem rejestru szpiku i krwi pgpowinowej,

— wspolpraca z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie wymiany
komorek, tkanek 1 narzadow do przeszczepienia,

— przyjmowanie wnioskéw od zaktadow opieki zdrowotnej o pozwolenie Ministra
Zdrowia na pobieranie lub przechowywanie lub przeszczepianie transplantow,

— przekazywanie danych, o potencjalnych dawcach szpiku 1 komdrek krwiotwoérczych

krwi obwodowej, do europejskich 1 $wiatowych rejestrow szpiku 1 krwi

pepowinowej.

»Poltransplant” jest kierowane przez dyrektora powotywanego i odwolywanego przez

ministra zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;j.

Minister zdrowia nadat, w drodze zarzadzenia, statut ,,Poltransplantu”, okreslajacy

jego szczegdlowa strukture organizacyjna oraz szczegdlowy zakres zadan™®.

L Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek jest jednostka budzetowa

podlegta Ministrowi Zdrowia®*.

21 por. art. 36a ustawy transplantacyjne;j.

22 Tamze — art. 38.

23 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 28 czerwca 2006 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 39 ze zm.) oraz zarzadzenie Ministra
Zdrowia z 2 lipca 2010 r. w tej sprawie (Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 58).

2% Por. art. 39 i 40 ustawy transplantacyjnej.
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Do jego zadan nalezy w szczeg6lnosci:
— organizowanie wspotdziatania bankow tkanek 1 komorek,
— sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komorek pod wzgledem
merytorycznym,
— prowadzenie rejestru bankéw tkanek i komorek,

— sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dziatalnos$cia zespoldw pobierajacych.

Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek kieruje dyrektor powolywany
1odwotywany przez ministra zdrowia, po zasiggnigciu opinii  Krajowej Rady

Transplantacyjne;.

Minister Zdrowia nadal, w drodze zarzadzenia, statut Krajowemu Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek, okreslajacy jego strukture organizacyjna oraz szczegdtowy

zakres zadan.

Organizowanie szkolen osob, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jakosé
komorek, tkanek lub narzadéw oraz bezpieczenstwo dawcow i biorcow, prowadzi:

— Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,

dla koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzaddéw

w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw oraz szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej;

— Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek w zakresie pobierania,

gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji

komoérek 1 tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komoérek krwiotworczych krwi

obwodowej 1 krwi pgpowinowe;.

Szkolenia sa nieodptatne, a ich finansowanie nastepuje ze srodkéw budzetu panstwa
z czesci, ktorej dysponentem jest minister zdrowia, przeznaczonych na finansowanie
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek oraz Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™**’.

J. Krajowa Rada Transplantacyjna, zwana dalej ,,Rada”, jest organem doradczym

i opiniodawczym Ministra Zdrowia®"®.

295 Ppor. art. 40a ustawy transplantacyjne;j.
2% Tamze — art. 41.
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W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 31 cztonkow, powotywanych na 4-letnia
kadencje przez Ministra Zdrowia, spos$rdod specjalistow z rdéznych dziedzin nauki
oraz przedstawiciel Naczelnej Izby Lekarskiej. Minister powotuje przewodniczacego Rady
sposrod jej cztonkow. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu

Rady oraz w posiedzeniu Komisji Etyczne;.

Do zadan Rady nalezy w szczegdlnoSci:

— opiniowanie programoéw w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzadow,

— opiniowanie dzialalnos$ci ,,Poltransplantu” i Centrum Bankowania.

— opiniowanie projektow  aktdéw normatywnych ~w  zakresie  pobierania,
przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

— opiniowanie wnioskéw bankow tkanek i komorek o uzyskanie pozwolenia na
pozyskanie tkanek i komorek przeznaczonych do przeszczepienia oraz wnioskow
zakladow opieki zdrowotnej o uzyskanie pozwolenia na pobieranie
lub przechowywanie lub przeszczepianie transplantow;

— opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczacych wynikéw przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw, na podstawie
materialow udostepnionych przez ,,Poltransplant”, Centrum Bankowania oraz inne
instytucje zwiazane z procedura pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek

1 narzadow.

Minister zdrowia nadal, w drodze rozporzadzenia, statut Krajowej Radzie

Transplantacyjnej>”’.

. . . . . .. 208
K. Minister Zdrowia sprawuje nadzor nad stosowaniem przepisOw ustawy ™.

W ramach nadzoru minister w szczego6lnosci:
— uzyskuje lub zada informacji w formie sprawozdan z dzialalnos$ci Rady, Centrum
Bankowania oraz ,,Poltransplantu”;

— kontroluje prowadzenie rejestrow i list (o ktorych mowa w ustawie);

27 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 10 maja 2006 r. w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie
Transplantacyjnej (Dz. U. Nr 84, poz. 584).
2% Por. art. 42 ustawy transplantacyjne;.
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— udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, zaktadom opieki
zdrowotnej, o$rodkom dawcéw szpiku i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia,
po zasiggnigciu opinii Rady;

— przeprowadza kontrole (o ktorych mowa w ustawie) albo zleca ich przeprowadzanie.

Minister przedstawia Komisji Europejskiej sprawozdania i inne informacje (okreslone

W ustawie).
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Zalacznik 4

Wykaz szpitali, do ktorych NIK zwrdcila si¢ o podanie liczby dawcow i liczy zgonow
w latach 2007 — 2010 r.

L Jednostka Liczba dawcow Liczba zgonéw
P eanos 2007 | 2008 | 2009 | 2010¢ | 2007 | 2008 | 2009 | 2010*

| Wolewodzki Szpital Specjalistyczny 23 20 26 19 | 545 | 755 | 821 | 391
w Sosnowcu

o | Centralny Szpital Kliniczny MSWiA 8 2 4 4 | 1209 | 1229 | 1204 | 808
w Warszawie

3 Instytut ,,Pommk-Centrum Zdrowia Dziecka’ 1 3 0 1 34 109 106 75
w Warszawie

4 Inst}ft’ut Ce'ntrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi 2 2 2 3 50 40 45 3
(czgs$¢ pediatryczna)

s | Padstwowy Szpital Kliniczny nr2im. Heliodora |43\ 54 | 35 | 14 | 193 | 203 | 161 | 100
Swigcickiego UM w Poznaniu
6. SP SK nr 1 im. Prof. T. Sokotowskiego

6 Pomorskiej Akademii Medycznej 4 1 > 6 >34 >28 >34 241

7 | SP Srpital Wojewddzki w Gorzowie 5 5 9 18 | 717 | 837 | 863 | 524
Wielkopolskim
SP Wojewddzki Szpital Zespolony

8 im. M. Sktodowskiej-Curie w Szczecin 39 32 47 31 648 722 782 474
SP Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej

? MEDICAM Szpital Specjalistyczny w Gryficach 2 8 12 0 374 381 392 303

10 SP Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie 15 21 15 6 775 824 875 512

1 Specjalistyczny Szpital im. dra A. Sokotowskiego 9 4 3 9 320 1110 992 663
w Walbrzychu
SPZOZ Uniwersytecki SK nr 1 im. Norberta

12 Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w Lodzi 1 20 17 17 528 394 394 409

13 svzgﬁzl Specjalistyczny im. Stanistawa Staszica 1 3 7 3 557 564 609 433

14 Szpital Umwersytech Collegium Medicum UJ _ | i 4 1391 | 1350 | 1236 855
w Krakowie

15 Szpital Uniwersytecki im. dr Antoniego Jurasza 4 6 14 7 303 346 753 531
Bydgoszcz

16 Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela 14 9 16 9 487 482 583 338
w Bydgoszczy

17 | Szpital Wojewodzki w Poznaniu 19 4 24 10 619 591 552 302

18 | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku 9 9 17 16 586 652 662 300
Wielospecjalistyczny Szpital Miejski

19 | im.J. Strusia z Zaktadem Opiekunczo- 8 8 13 15 1016 | 1060 | 1063 756
Leczniczym w Poznaniu

20 | Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu 21 21 23 21 549 566 577 291

21 Wojewodzki Szpltal Zespolony im. Ludwika 7 1 14 5 323 809 827 560
Perzyny, w Kaliszu

22 | Wojewodzki Szpital Zespolony w Lesznie 3 8 5 3 506 550 590 436

23 Szpltal WOJewodzkl Nr 2 im. Sw. Jadwigi 248 237 337 230
Krolowej w Rzeszowie
Pomorskie Centrum Traumatologii im. Mikotaja

24 Kopemnika w Gdarisku 8 14 4 4 632 676 675 449

25 | Wojewddzki Szpital Zespolony w Plocku 0 0 0 0 805 913 873 572

26 | Miejski Szpital Zespolony w Olsztynie 221 198 256 178
Szpital Wojewodzki — SPZOZ im. Karola

2 Marcinkowskiego w Zielonej Gorze 2 2 0 2 726 786 8a4 522

2g | Sepital Wojewbdzki im. M. Kopemika 4 1 2 2 608 | 673 | 663 | 460
w Koszalinie

29 SP ZOZ Wojewddzkie Centrum Medyczne 17 12 4 13 520 574 550 402
w Opolu

Razem 279 316 320 256 | 17644 | 18859 | 19131 | 12 147
Liczba dawcow/liczba zgonéw 1,58 % | 1,68 % | 1,67 % | 2,11 % - - - -
*dane z 28.09.2010 1.
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Zalacznik nr 5

Najistotniejsze zagadnienia poruszone w trakcie wypowiedzi ekspertow na spotkaniu

w Najwyzszej 1zbie Kontroli w dniu 29 marca 2011 r.

W dniu 29 marca 2011 r., w siedzibie NIK w Warszawie, odbyt si¢ panel ekspertow,
pod przewodnictwem Wiceprezesa NIK Marka Zajakaty, w ktorym uczestniczyli:

1) Prof. dr n. med. Magdalena Durlik, kierownik Kliniki Medycyny Transplantacyjnej
1 Nefrologii Instytutu Transplantologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,

2) Prof. dr n. med. Piotr Kalicinski, kierownik Kliniki Chirurgii Dziecigcej i Transplantacji
Narzadow w Instytucie ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie,
Przewodniczacy Krajowej Rady Transplantacyjnej przy Ministrze Zdrowia,

3) Dr hab. n. med. Artur Kaminski, dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
1 Komorek,

4) Prof. dr n. med. Leszek Paczek, dyrektor Instytutu Transplantologii Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego,

5) Mgr Jerzy Stalmasinski, dyrektor Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
Krwiolecznictwa w Kielcach,

6) Prof. dr n. med. Marian Zembala, dyrektor Slaskiego Centrum Chordb Serca w Zabrzu,

7) Mgr Jolanta Zalikowska —Hotowenko, zastepca dyrektora Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,

a takze przedstawiciele Departamentu Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia oraz doradcy

prezesa NIK.

W trakcie panelu odbyta si¢ dyskusja na temat wybranych probleméw zwiazanych
z funkcjonowaniem polskiej transplantologii na tle wynikéw kontroli przeprowadzonej
przez NIK. Dyskutowano nad dziataniami, ktore powinny by¢ podjete w celu zmniejszenia
niedoboru narzadéw do przeszczepiania, wzrostu liczby przeszczepéw nerki od zywego
dawcy, zwigkszenia liczby koordynatoréw pobierania 1 przeszczepiania narzadow
w szpitalach oraz efektywnej realizacji Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej. Omawiano rowniez dotychczasowe do§wiadczenia wynikajace z realizacji

programu Polgraft w latach 2006 — 2009.

Uczestnicy spotkania poruszyli m.in. nastgpujace zagadnienia (wedtug kolejnosci

wypowiedzi na panelu).
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Profesor Piotr Kalicinski zwrocit uwage na wiele zmian systemowych,
ktore dokonaly si¢ w polskiej transplantologii w ostatnich kilku latach. W konteks$cie tych
zmian i dazenia do wigkszej przejrzystosci systemu podkreslit znaczenie ustalen dokonanych
w trakcie kontroli NIK, wskazujacych, iz zapewniony zostat réwny dostep do procedur
przeszczepowych. Jednocze$nie zwrocit uwage, iz budowa systemu ma charakter ciagly,
co powoduje, ze niektére nieprawidlowosci wskazane przez NIK udato si¢ juz usunaé.
Doskonali si¢ procedury w celu zagwarantowania rownego dostgpu, czego przejawem jest
na przyktad system centralnego doboru w przypadku przeszczepoéw nerek. Kazdy, niezaleznie

od miejsca zamieszkania, ma zapewniony rowny dostep do tych procedur.

Odnoszac si¢ do stosunkowo niewielkiej liczby 0sob na liscie oczekujacych, wskazat,
iz takich os6b powinno tam by¢ =znacznie wigcej. Nalezaloby wusprawni¢ proces
kwalifikowania pacjentow do przeszczepow, tak aby mogli oni trafia¢ na list¢ odpowiednio

wczesniej, a nie wtedy, kiedy juz sa w cigzkim stanie.

Wskazal, jakie znaczenie dla transplantologii miato wprowadzenie koordynatoroéw
pobierania 1 przeszczepiania narzadow. PowinniSmy dazy¢ do sytuacji aby w kazdym
szpitalu, w ktorym sa zapewnione odpowiednie warunki do pobierania narzadow, dziatat taki
koordynator. Jednak koncowy efekt bedzie zalezat takze od samych koordynatoréw,

od ich aktywnosci, umiejetnosci dziatania, od tego jak beda postrzegani w danym szpitalu.

Zdaniem Profesora Kalicinskiego sposobem na zwigkszenie liczby pobran od zywych
dawcow mogloby by¢ stworzenie systemu koordynatorow przeszczepiania od zywych
dawcow zlokalizowanych w stacjach dializ i dotarcie zaréwno do przebywajacych tam
pacjentow, jak i ich rodzin. Takich rozwiazan nie da si¢ jednak stworzy¢ z dnia na dzien,

trzeba wdrozy¢ pilotazowy program w tym zakresie i1 przeanalizowa¢ uzyskane efekty.

Odnoszac si¢ do realizacji programu ,,Polgraft” w latach 2006 — 2009, Profesor
Kalicinski wskazal, iz program ten nie spehil oczekiwan $srodowiska z uwagi na wielkos¢
finansowania 1 dlatego jego troska przez 4 lata funkcjonowania ,,Polgraftu” byto to,
aby podjete dziatania na rzecz rozwoju transplantologii uzyskaly mozliwo$¢ statego
dofinansowania. Pomimo niewielkich §rodkéw, program ,,Polgraft” zapoczatkowat jednak
wiele pozytywnych zmian systemowych i w konsekwencji kazdy szpital, kazdy os$rodek
transplantacyjny co$ na tym zyskat. Najbardziej skorzystaty banki tkanek, ten problem zostat
rozwigzany w Polsce w =zasadzie niemal kompletnie, rowniez wiele nowych metod

transplantacyjnych uzyskato mozliwo$¢ finansowania
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Nastepnie glos zabral Profesor Marian Zembala, ktory odnoszac si¢ do kwestii
niedoboru dawcoéw, wskazat iz sa w Europie znacznie zasobniejsze kraje takie jak Niemcy,
Holandia, Francja, w ktorych medycyna jest dobrze rozwinigta, zorganizowana i finansowana,
a mimo to niedobor dawcow stal si¢ wielkim problemem i ograniczyt rozwdj transplantologii.
Z drugiej strony sa takie kraje jak Hiszpania, Austria, Wielka Brytania, Wtochy, w ktorych
dawcow jest wigcej 1itransplantologia rozwija si¢ szybciej. Polske nalezaloby dzisiaj
lokalizowa¢ posrodku, co jest §wiadectwem dokonujacych si¢ zmian w polskiej medycynie
1 ochronie zdrowia. Chcialbym w tym miejscu wyraznie podkresli¢, Zze nie pamigtam
wigkszego wysitku ze strony Ministerstwa Zdrowia pod wzgledem organizacyjnego,
prawnego, ale i finansowego wsparcia transplantologii w Polsce, niz obecnie, pod kierunkiem
Minister Zdrowia Ewy Kopacz. O ile na szczeblu centralnym Ministerstwa Zdrowia caty
szereg pozytywnych dziatan podejmowany jest aby poprawi¢ funkcjonowanie systemu,
to jednak problemem pozostaje poziom regionéw i poszczeg6élnych instytucji oraz szpitali.
Trzeba identyfikowaé te szpitale, ktére sa aktywne w zakresie pozyskiwania dawcow
i dociera¢ do tych, ktore to ignoruja. Instytucja, ktéra odgrywa istotna rolg jest Narodowy
Fundusz Zdrowia. Profesor Zembala wskazat na spotkania, ktore organizuje co trzy miesiace,
z udziatem Zygmunta Klozy -Dyrektora Oddziatu Slaskiego NFZ, z kierownictwem szpitali
majacych oddzialy intensywnej terapii w wojewodztwie $laskim oraz ordynatorami
1 koordynatorami ds. transplantacji w tych jednostkach, na ktérych pokazuje si¢ ile dany
szpital zidentyfikowal dawcow. Taka praca u podstaw jest bardzo istotna. Wazne jest takze
informowanie o problemach polskiej transplantologii instytucji szczebla wojewodzkiego
1 lokalnego, przede wszystkim jednostek samorzadu terytorialnego bedacych organami
zatozycielskimi szpitali. Istotna rolg¢ w tym zakresie moze odegra¢ Najwyzsza Izba Kontroli

formutujac odpowiednie wnioski i monitorujac ich wykonanie.

Niska aktywno$¢ poszczegolnych szpitali w zakresie zglaszania dawcow mogta by¢
spowodowana ich slabo$cia organizacyjna, ale takze konsekwencja ich probleméw
finansowych. Przyktadem moze tu by¢ rok 2006, gdy sytuacja wielu szpitali byta bardzo
trudna, trzeba bylo nawet zwalnia¢ $redni personel, pojawily si¢ trudnosci z zapewnieniem
ciaglosci udzielania §wiadczen. W takiej sytuacji koszty przygotowanie dawcy mogly si¢

wydawa¢ dodatkowym, niepotrzebnym obciazeniem.

Zdaniem profesora Zgbali efekty w transplantologii zaleza w bardzo duzym stopniu
od poziomu zaangazowania poszczegélnych osob, takze od tego, czy dyrektor szpitala

i ordynatorzy szpitala mys$la perspektywicznie i dostrzegaja w tym obszarze szansg
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dla wtasnej placowki. Wazne jest, ze dzisiaj mozemy powiedzie¢, iz nieidentyfikowanie
dawcow spelniajacych kryteria $mierci moézgu 1 nadajacych si¢ do transplantacji,
to pozbawienie szans uratowania wielu czekajacych w Polsce biorcow, co jest zaniechaniem

medycznym i etycznym.

Profesor Zembala wskazat takze na konieczno$¢ zapewnienia koordynatorowi
odpowiedniego statusu w szpitalu, tak aby mial on okreslone mozliwosci decyzyjne. W tym
konteks$cie podal przyktad z wiasnych obserwacji, z pobytu w Wielkiej Brytanii, gdzie
pielggniarka, bedaca koordynatorem pobierania narzadéw, miata okreslone uprawnienia
decyzyjne 1 mogta kierowac¢ okreslone dyspozycje nawet w stosunku do wspoétpracujacych

Z nig profesorow.

Profesor Zembala podkreslit pozytywna role NIK we wspieraniu zmian systemowych
dokonujacych si¢ obecnie, jako przyktad podajac realizacj¢ programu ,Polkard”,
gdzie z jednej strony wnioski NIK przyczynily si¢ do zmniejszenia barier w jego efektywnym
wdrazaniu, a z drugiej daly mozliwo$¢ Ministrowi Zdrowia, aby rozdzielajac na drodze
konkursu wciaz skromne $rodki (powigkszone dopiero od roku 2011 dzigki programowi
rzadowemu ,,Polgraft”) na inwestycje 1 sprzgt mogt uwzgledni¢ nie tylko potrzeby
standardowego wyposazenia os$rodkow, ale 1 rzeczywisty poziom dotychczasowego
zaangazowania (liczba transplantacji, jako$¢ leczenia) poszczegdlnych osrodkow
transplantacyjnych 1 przez to lepiej wplywaé na powstanie w Polsce osrodkow

transplantacyjnych o wymaganym standardzie europejskim.

Jako przyktad wigkszej przejrzystosci w dziataniu $rodowiska transplantacyjnego
w Polsce Profesor Zembala podat przyktad migdzynarodowego projektu, w ktéorym
dla przeptywéw finansowych na realizacj¢ projektu tylko przedstawiciel Polski podal numer
rachunku bankowego os$rodka badawczego. Natomiast badacze z innych krajow podali

numery prywatnych rachunkéw bankowych.

Profesor Zembala wskazat, iz skoro w trakcie realizacji programu Polgraft, przy zbyt
matym finansowaniu, skoncentrowano si¢ na modernizacji bankéw tkanek 1 komorek,
aby dostosowa¢ je w wymaganym, krotkim czasie do wymogéw krajow cztonkow EU —
to uwaza takie dziatania za wlasciwe i1 zashugujace na poparcie, ale obecnie potrzeby w innych
obszarach transplantologii (przeszczepy watroby, nerek, ptuc, serca, trzustki, szpiku,
rogowki) =zastuguja na wuznanie jako priorytetowe. Realizacja nowego programu,

zakladajacego finansowanie na poziomie 45 mln zl, rozpoczgta si¢ sprawnie, co jest zastuga
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Minister Zdrowia Ewy Kopacz oraz duzej sprawno$ci organizacyjnej 1 fachowej
pracownikow Departamentu Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pod kierunkiem
Dyrektor Anny Kaminskiej. W roku 2011 pojawity si¢ $rodki na wigksze inwestycje
budowlane i sprzg¢towe, a takze mozliwo$¢ zakupu wyposazenia ponadstandardowego, czego
w historii polskiej transplantologii, pomimo istniejacych potrzeb nigdy dotychczas nie byto.
Takie dziatania, wsparte wielkim zaangazowaniem catego $rodowiska transplantacyjnego
oraz samorzaddéw wojewodzkich 1 lokalnych, daja gwarancje na rozw6j w Polsce programu
ratowania chorych z nieodwracalnym uszkodzeniem narzadéw, w latach 2010 — 2020.
Mocno rozbudowane akcje promocyjne i informacyjne dotyczace transplantacji jako sity

sprawczej catej medycyny temu celowi takze dobrze stuza.

Kolejny méwca, Profesor Leszek Paczek, odnoszac si¢ do wynikow kontroli NIK,
wskazatl, iz jej celem bylo w istocie dokonanie oceny organizacji i finansowania systemu.
Organizacje zawsze mozna poprawi¢ i1 dlatego wszelkie uwagi w tym zakresie sa jak
najbardziej cenne. Natomiast w tym obszarze wykonano takze ogromna pracg od podstaw,
ktéra w ciagu ostatnich lat zaowocowala ustawa i1 poprawkami do ustawy oraz licznymi
zarzadzeniami wydanymi wprawdzie z pewnym opoznieniem, ale trudno jest zrobi¢ wszystko
o czasie. Profesor zwrécit uwage na niektore ustalenia kontroli NIK dotyczace rzetelnos$ci
przechowywania dokumentacji, braku stosownych ocen Rady Programu, braku przejrzystosci
w stosowaniu zasad konkursowych oraz kwestii kontroli. Takie sprawy wymagaja korekty,
co nie podlega dyskusji. Natomiast problematyka transplantologii jest niezwykle delikatna.
W 2007 r. wystarczylto kilka wypowiedzi telewizyjnych i radiowych zeby zarowno w 2007 r.

jak 12008 r. po ok. 300 oséb nie zostato poddanych procedurze przeszczepiania.

Odnoszac si¢ do pytania o dzialania, ktore powinny by¢ podjgte w celu zmniejszenia
niedoboru narzadoéw do przeszczepiania, Profesor Paczek wskazal, iz sprawa ta powinna by¢
postrzegana w kilku aspektach. Istotne jest to, ze sa profesjonalni koordynatorzy, ktorych
nie bylo przed 2005r., bo dopiero w 2006r. powstato studium koordynatorow
podyplomowych w Warszawskim Uniwersytecie Medycznym. Mamy ich w tej chwili moze
ciagle za malo, alepojawil si¢ juz pewien system. Drugim istotnym elementem sa
odpowiednie przepisy, tak aby kazdy zajmujacy si¢ ta problematyka mogt si¢ czué
bezpiecznie 1 takie regulacje obecnie takze juz mamy. Kolejna kwestia to przejrzyste

finansowanie i tej przejrzystosci czasem jednak brakuje.

Obok dawcéw drugim biegunem systemu sa biorcy. Profesor wyrazit watpliwosé

czy uzasadnione jest, iz zaledwie 15 % dializowanych znajduje si¢ na liScie oczekujacych
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na przeszczep narzadu. Wsrod pacjentow stacji dializ moga znajdowac si¢ osoby, u ktorych
powinien by¢ wykonany przeszczep, a nie jest i nie trafiaja one na list¢ 0sob oczekujacych.
Biorac pod uwagg roznicg kosztow przypadajacych na jednego pacjenta w skali roku
(w przypadku opieki po przeszczepie — 23 tys. zl, a dializ 60 tys. zt) ma to takze wymierny

skutek dla finanséw panstwa.

Alternatywnym Zrodlem narzadow moga by¢ tez zywi dawcy. Nalezy podkreslic,
izw 2010 r. liczba przeszczepionych nerek pobranych od zywych dawcow, czyli rodzin tych
pacjentéw wynosita rowno 50, zczego 34 przeszczepow dokonano w Instytucie
Transplantologii w Warszawie, kilka w Centrum Zdrowia Dziecka, czyli na cala pozostata
czes¢ Polski przypada zaledwie kilka procent tych procedur. Jest to problem, ktéry powinien

by¢ rozwiazany. Powstat program, ktory ma aktywizowac przeszczepianie od zywych dawcow.

Nawiazujac do ustalenia NIK, iz Rada Programu nie sporzadzata stosownych ocen
i raportdow w odniesieniu do Programu Polgraft na lata 2006 — 2009, Profesor Paczek wskazat,
1z nie jest mu znany sktad Rady Polgraftu na lata 2011-2014. Nie ma wiedzy, wedtlug jakich
regut to gremium dziata. Krajowa Rada Transplantacyjna ma specjalng sekcje, ktora doradza
i pomaga, ale nie moze to zastapi¢ Rady, ktora si¢ zbiera, podejmuje decyzje, podpisuje

oficjalny protokot.

Kolejny uczestnik panelu, Dyrektor Artur Kaminski, wskazat na wielkie wyzwania,
jakie dla bankow tkanek i komorek taczyty si¢ z wejsciem w zycie dyrektyw technicznych
Komisji Europejskiej wykonujacych dyrektywe 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
1 komorek ludzkich. Jednocze$nie zaznaczyl, iz jednostki, ktoére prowadzity bankowanie
tkanek nie posiadaty odpowiednich $rodkow finansowych na dokonanie zmian, co grozito
w praktyce zamknigciem wszystkich istniejacych osrodkéw. Z uwagi na to, iz w Polsce
dokonuje si¢ kilkunastu tysigcy przeszczepow tkankowych rocznie miatoby to negatywny
wplyw na udzielanie $wiadczen zdrowotnych, przede wszystkim z zakresu ortopedii
i neurochirurgii. Zwigkszylyby si¢ obciazenia finansowe dla systemu ochrony zdrowia
poniewaz musieliby$my ponosi¢ koszty przygotowania przeszczepow tkankowych za granica,
co jest drozsze. Z tego wzgledu istotne znaczenie miato uruchomienie programu ,,Polgraft”

na lata 2006 — 2009.
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Dyrektor Kaminski wskazat, iz opdznienia wystgpuja takze w dzialaniach Komisji
Europejskiej. Dyrektywa z 2004 r. zakladala na przyktad wprowadzenie wspdlnego
europejskiego systemu kodowania do roku 2008, a do dzisiaj zaden taki dokument
nie powstal. W Polsce mamy bardzo dobry system kodowania i jesteSmy jednym z niewielu
krajow, w ktérym te sprawy sa uporzadkowane. Nasza zdolno$¢ Ssledzenia losow
przeszczepow 1 zapewnienia tak zwanej czujno$ci biologicznej stosowania przeszczepow,
czy to narzadowych, czy tkankowych, to zastuga ,,Polgraftu”. Kolejna istotna sprawa
to system kontroli, ktéry posiadamy. W zesztym roku powstal dokument Komisji
Europejskiej, ktory méwi o kontrolach bankéw tkanek, a w tym roku zostat wprowadzony

w zycie. Tymczasem my dzialania w tym zakresie prowadzimy juz od 2007 r.

Dyrektor Kaminski zwrdcit takze uwagg, iz w tym roku Komisja Europejska bedzie
wymagala przygotowania tak zwanej tabeli konwergencji, czyli tabeli zgodnosci polskich
przepisOw z przepisami unijnymi i na podstawie posiadanej przez niego wiedzy Polska
jest w tym zakresie przodujacym krajem. Tak wigc w opinii Dyrektora, mimo niedociagniec

wskazanych przez NIK, program ,,Polgraft” zapoczatkowat szereg bardzo pozytywnych zmian.

Nastgpnie glos zabral Dyrektor Jerzy Stalmasinski, ktoéry wskazal, iz rozwoj
transplantologii w Polsce bytby niemozliwy bez ogromnej pasji i zaangazowania wielu ludzi.
Opdznienia w procesie legislacyjnym wynikaly takze z checi dopracowania poszczegdlnych
rozporzadzen, tak aby unikna¢ bledéw w tym zakresie 1 konieczno$ci pdzniejszego naprawiania
szkod, ktore moglyby si¢ pojawi¢. Dyrektor Stalmasinski przypomnial, Ze przez 4 lata
praktycznie byt koordynatorem Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjne;.
Pierwsze lata realizacji Programu zostaly poswigcone w znacznej mierze uporzadkowaniu
spraw zwigzanych z bankowaniem tkanek i komoérek. W tym zakresie odniesliSmy sukces
1 Polska stawiana jest dzi§ za wzor, a bank tkanek dzialajacy RCKiK w Kielcach odwiedza
wiele o0sob chcacych zobaczyé, jak on funkcjonuje. W odniesieniu do systemu ISBT
zakupionego w ramach programu ,Polgraft”, do ktorego wdrazania odnosi si¢ NIK,
przypomnial trudnosci, ktére si¢ z tym wiazaty. Byt to system amerykanski, co spowodowato
konieczno$¢ przetlumaczenia szeregu dokumentdw, a ponadto przez pierwsze dwa lata nie byto
odpowiedniego systemu komputerowego. Przyzwyczajenia pokoleniowe polskich lekarzy
klinicystow sa troch¢ inne niz amerykanskich, a zatem nalezato rowniez wprowadzi¢ odrebne
asortymenty przeszczepdw biostatycznych, ktére wymagaly nowego kodowania i nowego

nazewnictwa. Obecnie bank krwi z serwerem centralnym zlokalizowanym w Centrum
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Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w Kielcach obstuguje praktycznie wszystkie banki tkanek

w Polsce. Mamy jednolity, przejrzysty system kodowania.

Nastgpnie glos zabrata Profesor Malgorzata Durlik, ktora przedstawita swoja opinig,
jako nefrologa zajmujacego si¢ m.in. kwalifikacja chorych do transplantacji i prowadzeniem
tych pacjentow. Wskazala, iz w ostatnich latach wydarzylo si¢ bardzo wiele korzystnych
zdarzen prawnych, organizacyjnych i1 finansowych. Stworzenie jednolitego systemu alokacji
nerek, osrodkow kwalifikacyjnych 1 systemu elektronicznej kwalifikacji chorych
do przeszczepienia umozliwito wspolpracg w tej chwili z ponad 200 stacjami dializ w Polsce.
Tych chorych przybywa, stacji dializ przybywa, w wojewodztwie mazowieckim na pewno
nie ma stacji dializ, w ktorej nigdy nie zgtoszono chorego do przeszczepienia, tu zglaszalnosé

wecale nie jest taka zla.

Nie jest tak, ze jest niedobor dawcoéw w szpitalach, bo potencjalni dawcy sa, tylko nie
sa zglaszani. Jednak nawet obecno$¢ koordynatora moze si¢ nie przeklada¢c w szpitalu
na zwigkszona aktywno$¢ w tym zakresie, jezeli ten koordynator nie znajdzie akceptacji
personelu medycznego, a przede wszystkim kierownictwa szpitala, Istotne jest z kolei
aby dziatania podejmowane w tym zakresie przez dyrektora szpitala spotykaly sig
z akceptacja organu zalozycielskiego. Obecnie prowadzona jest szeroka akcja, w ramach
ktorej rozmawia si¢ z wojewodami, konwentami powiatow i wladzami samorzadowymi
zeby ci wiasciciele szpitali w. petni zaakceptowali koordynatoréw przeszczepiania i ulatwiali

im zglaszanie dawcow.

W odniesieniu do przeszczepdéw od zywych dawcow, Profesor Durlik wskazata,
1z na Mazowszu prowadzi si¢ rozmowy nie tylko z chorymi, ale takze z rodzinami
dializowanych pacjentow. Jest to trudne zadanie, wymagajace dotarcia z odpowiednia
informacja. Nalezy mie¢ tez na uwadze, iz przeszczepianie 50 nerek od zywego dawcy,
tak jak ma to miejsce w naszym kraju, oznacza przebadaniel50 par. Tylko co trzecia nadaje
si¢ do przeszczepu, inni odpadaja ze wzgledow medycznych, czy innych. Tak wigc faktyczna
praca jest trzy razy wigksza niz ostateczny efekt. Trzeba bardzo doktadnie przebadaé zywego

dawceg zeby nie narazi¢ go na pogorszenie stanu zdrowia po pobraniu nerki.

Zastepca Dyrektora ,,Poltransplantu” Jolanta Zalikowska —Holowernko,.odnoszac
si¢ do opdznien w wydawaniu rozporzadzen, wskazata, iz jej jednostka nie odnotowala
negatywnych skutkéw w tym zakresie. Na przyktad w przypadku rozporzadzenia o o$rodkach

dawcow szpiku, jego projekt byl wczesniej szeroko dyskutowany z zainteresowanymi,
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a rozporzadzenie weszto w zycie w kwietniu, zanim os$rodki dawcéw szpiku i1 rozpoczety
zglaszanie swoich wnioskow o akredytacj¢ Ministra Zdrowia. Jezeli chodzi o ,,Polgraft”,
to ,,Poltransplant” w niewielkim stopniu byt tu beneficjentem. Jednak w 2009 r. zakupit,
po konkursie organizowanym przez Ministerstwo Zdrowia, i rozprowadzit 50 laptopow
dla koordynatorow funkcjonujacych w poszczegdlnych szpitalach. ,,Poltansplant” zajmujac
si¢ m.in. finansowaniem koordynatoréw stara si¢ odgrywaé aktywna role w zakresie
informowania, monitorowania sytuacji. Na poczatku roku nastgpito pewne zakltocenie,
zwigzane z tym, iz $rodki na finansowanie koordynatordw sa obecnie rozdzielane w oparciu
o procedure konkursowa. ,Poltransplant” byl z oczekujacymi w statym kontakcie,
jest to kwestia pierwszego roku Programu. W przysztosci trzeba bedzie zrdéznicowad

wynagrodzenie koordynatorow , tak aby premiowac¢ wigksze zaangazowanie.

Nawiazujac do problematyki dawstwa szpiku, Dyrektor Zalikowska —Hotowefiko
wskazata, iz rozwigzania przewidziane w nowelizacji ustawy transplantacyjnej, ktora zmienity
system dawstwa szpiku, sa wprowadzane z duzymi trudnosciami. Gdyby dziato si¢ to 2 lata
wczesnie] byloby tatwiej, bo wtedy istniato tylko kilka matych rejestrow 1 nie byloby
probleméw z przekazywaniem danych. Wskazala takze, iz nowelizacja ustawy znacznie
zwigkszyta zadania ,,Poltanspantu”, a brakuje $rodkéw finansowych. Budujac centralny rejestr
dawcow trzeba tworzy¢ prezna, duza instytucje, tak jak to jest w innych krajach europejskich.
Jednocze$nie jednak zmiana przepisdw spowodowata likwidacjg rachunku dochodow wtasnych,

na ktorym opierata si¢ w przesztosci mozliwos¢ funkcjonowania rejestru.
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Zalacznik nr 6

Wykaz organow, ktorym przekazano informacj¢ o wynikach kontroli

1. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

2. Marszalek Sejmu Rzeczypospolitej Polskie;j
3. Marszalek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
4. Prezes Rady Ministrow

5. Rzecznik Praw Obywatelskich

6. Rzecznik Praw Pacjenta

7. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

8. Minister Zdrowia

9. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

10.  Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

11.  Przewodniczacy Sejmowej Komisji Odpowiedzialnos$ci Konstytucyjne;j
12.  Przewodniczacy Sejmowej Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej
13.  Przewodniczacy Senackiej Komisji Zdrowia
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