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I. Dane identyfikacyjne
Medi Partner Sp.z 0.0., ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa

Elzbieta Britmann, Dyrektor, od 01 stycznia 2014 r.

(akta kontroli str. 7, 683)

1. Przygotowanie podmiotu leczniczego do wykonywania zadan zwigzanych
z realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci.
2. Realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci.

Lata 2021-2023 do dnia zakoriczenia czynnosci kontrolnych, z uwzglednieniem
dziatan wczegniejszych jesli miaty wptyw na dziatalno$¢ w okresie objetym kontrola.

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli"

Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
1. Paulina Lach-Matusiak, Doradca ekonomiczny kontroli paristwowej,
upowaznienie do kontroli nr KZD/36/2023 z 05 grudnia 2023 r.
2. Ewa Scislewska-Jakubiak, Gtéwny specjalista kontroli parstwowej,

upowaznienie do kontroli nr KZD/37/2023 z 04 grudnia 2023 .
3. Aneta Grunwald-Fitas, Gtowny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/37/2023 z 05 grudnia 2023 .

(akta kontroli str. 1-3)

1 Dz.U. 2 2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogélna2 kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia przygotowanie oraz realizacje przez Medi
Partner Sp. z o.0. ,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnoéci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow wojewodztwa mazowieckiego™ w
zaktadzie leczniczym Invimed Europejskie Centrum Macierzynstwa w Warszawie?.

Centrum spetniato wymogi dla realizatora Programu okreslone w przepisach
powszechnie obowigzujacych, a takze w umowach zawartych z Wojewddztwem
Mazowieckim®. Posiadato:
— formalnie okre$lone procedury medyczne oraz embriologiczne;
— funkcjonujacy w strukturze Centrum gabinet diagnostyczno-zabiegowy oraz
punkt pobran.

Proces udzielania $wiadczen nie budzi zastrzezen NIK. Pacjentom korzystajacym
z leczenia w ramach Programu zapewniono dostep do $éwiadczen zdrowotnych
stuzacych leczeniu nieptodnosci.

Cel Programu zostat zdefiniowany w umowie z Wojewddztwem, jako doprowadzenie
do zaptodnienia pozaustrojowego, w odniesieniu do min. 30% par. W analizowanej
probie, warto$¢ tego wskaznika, w latach 2021-2023, wyniosta okoto 50%. Najwyzsza
Izba Kontroli zwraca uwage, ze tak zdefiniowany cel Programu nie oznacza urodzenia
dziecka.

1. Przygotowanie podmiotu leczniczego do wykonywania
zadan zwigzanych z realizacja Programu.

Jednostka kontrolowana miata aktualny wpis do Rejestru Podmiotéw Wykonujacych
Dziatalno$¢ Lecznicza’ oraz Regulamin organizacyjny8.

Centrum posiadato pozwolenie Ministra Zdrowia na udzielanie $wiadczen zwigzanych
z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacii
polegajacej na gromadzeniu, przechowywaniu idystrybucji komérek rozrodczych
oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji®. Zostato wpisane do rejestru osrodkow medycznie
wspomagane] prokreacji, bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw prowadzonego
przez Ministra Zdrowia'?,

(akta kontroli str. 638-647, 671-682)

2 NIK formuluje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie opisowe.

3 Dalej: Program.

* Dzialalno$¢ objeta kontrola byta wykonywana zaklad leczniczy Invimed Europejskie Centrum Macierzynstwa w
Warszawie, bedacy jednostka organizacyjna Medi Partner sp. z 0.0., zwany dalej: Centrum.

5 T). w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieplodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetiac
system zapewnienia jakodci w oérodku medycznie wspomaganej prokreacii oraz w banku komarek rozrodczych i
zarodkow (Dz.U. poz. 1727). Dalej: rozporzgdzenie z dnia 20 pazdziernika 2015 .

& Dalej: Wojewddziwo.

7 Dalej: RPWDL.

8 Zgodnie z ww. Regulaminem w Centrum dziataty nastepujace komérki organizacyjne: poradnia ginekologiczna,
ginekologiczna dla dziewczat, patologii cigzy, planowania rodziny i rozrodczosci, promocji zdrowia w zakresie
dziatania  zakladu, leczenia nieplodnosci, andrologiczna,  ginekologiczno-poloznicza,  urologiczna,
endokrynologiczna, genetyczna, bank komérek rozrodezych i zarodkéw, gabinet diagnostyczno-zabiegowy,
pracownia embriologiczna, punkt pobran materiatow do badan, a takze bank komarek rozrodczych i zarodkow.

9 Decyzja z dnia 10 marca 2021 r. nr ZPR.051.57.2020.ES. oraz Decyzja z dnia 21 marca 2016 r.
10https:/iroib.ezdrowie.gov.pl/Entry/Details/80?pageNumber=1&City=warszawa8Name=Medi%20Partner&HasVa
lidPermission=False&HasNotValidPermission=False
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Przystepujac do konkursu zwiazanego z wyborem przez Wojewddztwo realizatorow
Programu', Centrum zlozyto formularz ofertowy, ktory zawierat informacje zgodne ze
stanem faktycznym.

W okresie objetym kontrola Centrum realizowato Program na podstawie dwoch umow
zawartych z Wojewodztwem Mazowieckim: umowa nr 108/UMWM/09/2019/ZD-Z-
|I/W12 oraz umowa nr W/UMWM-UU/UM/ZD6972/2022"3.

(akta kontroli str. 51-101)

W Centrum opracowano i wdrozono procedury oraz instrukcje dotyczace
wspomaganego rozrodu, ktére byly zgodne z rozporzgdzeniem z dnia 20 pazdziernika
2015 r., w tym dotyczace pobierania komorek jajowych, materialu do badan,
przygotowania oocytow do mikromanipulacji, ich zaptodnienia na drodze inseminacji
oraz docytoplazmatycznej iniekcji plemnika, a takze procedury w zakresie transferu,
witryfikacji oraz ogrzewania zarodkéw. Opracowano procedure nadzoru nad
laboratorium embriologicznym, bankiem komoérek rozrodczych i zarodkow, jak
rowniez transportem materiatu biologicznego. Ponadto w Centrum opracowano
procedury uzyskiwania zgod i o$wiadczen pacjentow przystepujacych do leczenia
nieptodnosci'4.

(akta kontroli str. 483-625, 713-769)

Centrum, zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnosci, Programem, a takze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii™,
dysponowato odpowiednio wykwalifikowanym personelem medycznym'® oraz
wyrobami medycznymi'?. Wyroby medyczne byly w sposob systematyczny i
udokumentowany poddawane kontroli, dezynfekcji i konserwacji zgodnie z ustawa z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych8.

(akta kontroli str. 626-627, 632-633, 770-774)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie. Prowadzone przez jednostke Centrum spefniato wymagania
w zakresie organizacji udzielania $wiadczeri medycznych, bylo wyposazone w

" Konkurs ofert na realizatora ,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancaow wojewddztwa mazowieckiego” odbyt sie w 2022 roku.

2 Umowa zawarta na okres od 24.09.2019 r. do 30.11.2022 .

13 Umowa zawarta na okres od 2.11.2022 r. do 30.11.2025 .

14 \Nyrazenie zgody zwiazane byto m.in. z rozpoczeciem leczenia nieptodno$ci metoda in vitro, przeprowadzeniem
leczenia z zastosowaniem materiatu anonimowego dawcy, rozmrozeniem zarodkéw i ich transferem.
"Shitp://www.ptmrie.org.pl/plikifartykuly/Stanowisko%20PTMRIE % 20w%20sprawie%20wykonywania%20zawodu%20e
mbriologa%20klinicznego.pdf

16 Tj. co najmniej dwach lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii posiadajacych
wiedze i udokumentowane co najmniej trzyletnie doswiadczenie w zakresie zaawansowanych metod
wspomaganego rozradu; co najmniej dwie osoby o wyksztatceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym
lub innym przyrodniczym, o udokumentowanym trzyletnim doéwiadczeniu w zakresie embriologii Klinicznej, jak
rowniez lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

17 Na podstawie ogledzin dokonanych dla wybranych zakresow udzielanych swiadczen zdrowotnych. Centrum
zapewnilo: ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowa, prowadnicg do punkcji pecherzykow
jainikowych, cieplarki z dwutlenkiem wegla, komore laminarng zapewniajaca, temperature blatu 37°C, lupeg
stereoskopowg wyposazong w plyte grzejna ze statg temperaturg 37°C, mikroskop odwrécony z kontrastem
modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do mikroiniekcji plemnikow oraz plyte grzejng ze statg temperaturg
37°C z oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazow. Ponadto zapewniono rowniez pojemniki do diugotrwalego
przechowywania materiaiu biologicznego w cieklym azocie, komputerowe urzadzenia do archiwizacji
elekironicznej danych Klinicznych oraz embriologicznych, rezerwowe zrodto zaopatrzenia w energie elekiryczng
do cieplarek z dwutlenkiem wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

8 Dz.U. poz. 974, ze zm.
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niezbedne wyroby medyczne i dysponowato wymagang kadra medyczna. Dla
Centrum opracowano niezbedne procedury.

2. Realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci.

W latach 2021-2023, w ramach Programu, w Centrum diagnozowano i leczono
tacznie 1192 pacjentow (591 par oraz 10 pacjentek onkologicznych). W okresie tym
wykonano facznie 612 procedur zaptodnienia pozaustrojowego'®. Odpowiednio w
2021 r. - 238, 2022 r.- 255, 2023 r.~ 119. Dyrektor jednostki kontrolowanej wyjasnita,
ze przyczyng mniejszej liczby przeprowadzonych procedur w 2023 roku byt mniejszy
budzet przekazany przez Marszatka na realizacje procedur, spowodowany wigkszg
liczbg realizatoréw Programu. Do udzialu w Programie dopuszczono osoby
spetniajace kryteria kwalifikacji. Ostateczng decyzje podejmowat lekarz udzielajacy
Swiadczen zdrowotnych.

Liczba urodzonych dzieci w latach 2021-2023 wyniosta odpowiednio 71, 96, 8720,
Liczba uczestniczek, u ktérych przeprowadzono procedure mrozenia komorek
jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach programu wyniosta 10 w
2021r.-8,w2022r.-1,w2023r. -1.

(akta kontroli str. 127-131, 149-153, 155-159, 658-662, 634-637)

Do udziatu w mazowieckim programie wspomaganej prokreacji dopuszczono osoby
spetniajace okreslone kryteria medyczne 2! oraz dodatkowe kryteria formalne?2.

Badaniem objeto dokumentacje medyczng 30 wybranych losowo par oraz 9 kobiet w
zakresie mrozenia komorek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksyczne;
pod katem spetnienia kryteriow kwalifikacji do Programu. Ustalono, ze :

— o0soby zainteresowane przystapieniem do Programu mieszkaly na terenie
wojewodztwa mazowieckiego od co najmniej 12 miesiecy w chwili aplikowania do
programu,

- wszystkie osoby w dniu zgtoszenia miaty ukoriczone 20 lat,

— pacjenci przedtozyli realizatorowi pisemne o$wiadczenia, w  ktorych
zadeklarowali, iz nie uczestniczyli w ostatnich 3 latach w podobnych programach
finansowanych ze $rodkéw publicznych wraz z $wiadoma zgodg na udziat
w Programie,

— W 29 badanych przypadkach ustalano plan leczenia i rozpoczeto leczenie
pacjentéw?3,

— w jednym przypadku, w aktach pacjentki nie potwierdzono udokumentowanego
12 miesigcznego leczenia przed przystapieniem do kwalifikacji do zabiegu

19 Pary korzystajace ze $wiadczen w ramach Programu mialy prawo skorzystaé trzykrotnie z procedury
wspomaganego rozrodu.

2 Na podstawie danych uzyskanych przez Centrum od pacjentow.

2 Za kryteria kwalifikacyjne do programu pod wzgledem medycznym uznano: czynnik jajowodowy, nieptodnose
idiopatyczna, czynnik meski, endometrioze, zaburzenia hormonalne do 6 cykli stymulowanych bez efektu,
nieudane préby inseminacji domacicznej do 3 cykli. Za kryterium medyczne kwalifikacji w zakresie mrozenia
komérek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej uznano: stwierdzenie i potwierdzenie w
dokumentagji medycznej choroby nowotworowej lub innej choroby, ktorej leczenie wymaga zastosowania terapii
gonadotoksycznej.

%2Q0soby aplikujgce do Programu w dniu zgloszenia musialy mie¢ ukoriczone 20 lat, by¢ mieszkaricami
wojewddztwa mazowieckiego w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy, byty zobowiazane do
przediozenia realizatorowi wypetnione druki $wiadomej zgody na udziat w Programie oraz pisemnie o$wiadczy¢,
Ze nie s3 uczestnikami innego programu o podobnym charakterze finansowanym ze $rodkéw publicznych i nie
korzystaly z podobnych programéw w ostatnich 3 latach.

2 W jednym przypadku para nie wykonala procedury in vitro w ramach Programu. Kierownik podmiotu leczniczego
wyjadnita, ze para zrezygnowala z leczenia. W systemie informatycznym w historii leczenia pary zamieszczono
adnotacje o leczeniu pacjentki w innym podmiocie leczniczym.

5
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zaptodnienia pozaustrojowego, co bylo wymogiem Programu. Zamieszczona
w systemie informatycznym podmiotu leczniczego dokumentacja potwierdza
wykonanie siedmiu wcze$nigjszych inseminacji. Na tej podstawie, zgodnie
z Programem, lekarz prowadzacy mogt podja¢ decyzie o wczesniejsze]
kwalifikacji do programu in vitro,
W wyniku przeprowadzonych procedur zaptodnienia metoda in-vitro wsrod ww. par
uzyskano 15 potwierdzonych ciaz. Program nie zobowiazywat jego uczestnikow do
przekazywania informacji o potwierdzeniu ciazy dokonanej w placowce innej niz
podmiot leczniczy, w ktorym realizowano procedurg in vitro.

Wszystkie pary przystepujace do leczenia spefnity kryteria kwalifikacji w zakresie
zastosowania metody zaptodnienia pozaustrojowego okreslone w ramach Programu.

(akta kontroli str. 661-664)

Deklaracje co do miejsca zamieszkania, o$wiadczenia o nigkorzystaniu w okresie
ostatnich 3 latach z podobnych programéw finansowanych ze $rodkéw publicznych
oraz o$wiadczenia o nieposiadaniu zarodkow w innych placéwkach medycznych na
dzien przystapienia do Programu, nie byly weryfikowane przez Centrum, gdyz nie
posiadato ono uprawnien do sprawdzenia tych informacii.

Dostep do $wiadczen udzielanych w ramach Programu byt zgodny z wymogami
Programu okre$lonymi w formularzu ofertowym24. Centrum w ramach swojej
dziatalnosci korzystalo z systemu informatycznego stanowiacego planer przyjgc.
System informatyczny zostat zabezpieczony hastami, a osoby uprawnione do
korzystania z niego odpowiednio przeszkolone.

(akta kontroli str.79,84,763-766)

W poszczegolnych latach okresu 2021-2023 wykorzystano odpowiednio 97,3%,
94,4%, 98,3% $rodkow przyznanych przez Wojewddztwo na realizacjg Programu.
Laczna wysoko$¢ zaplanowanych $rodkow wyniosta 2 836 640,14 zt, z tego
wykorzystano 2 731 264,10 zt.

Kontrolowana jednostka rozliczata sie z Wojewddztwem na podstawie faktycznie
zrealizowanych $wiadczen zdrowotnych. W zwiazku z takim sposobem rozliczania,
nie byto koniecznosci zwrotu $rodkow.

W ramach kontroli dokonano weryfikacji okresowych faktur przedktadanych
Wojewddztwu (po dwie z kazdego roku objetego kontrola) za udzielone Swiadczenia
zdrowotne. Wskazane kwoty byly rzetelnie wykazywane, tj. wg stawek okreslonych
w formularzach ofertowych.

(akta kontroli str. 51-75, 86-101, 137,143, 160, 167, 173, 180, 186, 193-194, 224-
225,272, 278, 284, 290, 296, 302, 308, 314, 320, 326, 332, 338, 344, 350, 356,
362, 368, 655-660,767-772)

Centrum zgodnie z zawartymi umowami25 terminowo przekazywato merytoryczne,
comiesieczne oraz roczne sprawozdania z realizacji Programu. Prowadzilo rowniez
analize satysfakcji pacjentéw na podstawie zbieranych ankiet. Ankiety byly
anonimowe. Whnioski z ich analizy byly przekazywane cyklicznie Organizatorowi wraz
ze sprawozdaniami merytorycznymi zgodnie z zapisami w umowach?.

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

2 Placowka zapewnita dostep do $wiadczer 6 dni w tygodniu przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym dwa
razy w tygodniu do godziny 18.00, a takze mozliwosé rejestracii telefoniczne] oraz elektronicznej pacjentow.

25 Umowy nr 108/UMWM/09/2019/ZD-Z-1IIW oraz Umowa nr WUMWM-UU/UM/ZD/6872/2022 - § 51 6.

% Jw - §5 pkt 1 ppkt 2 1. a) oraz §4 pkt 1 ppkt. 2 1. a).
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania NIK
0 sposobie wykonania
wnioskow

Realizacja Programu w Centrum przebiegata zgodnie z przyjetymi zatozeniami.

W Centrum prawidtowo realizowane byto zadanie powierzone przez Wojewédziwo.
Sprawozdania z jego realizacji byly przekazywane terminowo oraz zawieraly
wymagane informacje. Program nie zobowigzywat jednak jego uczestnikow do
przekazywania informacji o zajciu w cigze pacjentki w wyniku zastosowania
procedury in vitro w danym podmiocie leczniczym, w sytuacji gdy potwierdzenia
takiego dokonywat inny $wiadczeniodawca. W takiej sytuacji sprawozdania
merytoryczne przekazywane Organizatorowi przez Centrum dotyczace efektywnosci
Programu mogty nie odzwierciedla¢ stanu faktycznego.

lll. Uwagi i wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowosci, Najwyzsza Izba Kontroli nie
formutuje uwag ani wnioskow.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia NIK. Prawo zgtaszania zastrzezer, zgodnie z art.
61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego
zgodnie z treScig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzsza Izbe Kontrol,
w terminie 21 od oftrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 06 czerwca 2024 r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli
Paulina Lach-Matusiak Departament Zdrowia
Doradca ekonomiczny

podpis :
POCE podpis
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|. Dane identyfikacyjne
Medi Partner Sp.z 0.0., ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa

Elzbieta Britmann, Dyrektor, od 01 stycznia 2014 r.

(akta kontroli str. 7, 683)

1. Przygotowanie podmiotu leczniczego do wykonywania zadan zwigzanych
z realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci.
2. Realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci.

Lata 2021-2023 do dnia zakoriczenia czynnoéci kontrolnych, z uwzglednieniem
dziatan wczesniejszych jesli mialy wptyw na dziatalnos¢ w okresie objgtym kontrola,

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza |zba Kontroli

Departament Zdrowia
1. Paulina Lach-Matusiak, Doradca ekonomiczny kontroli paristwowej,
upowaznienie do kontroli nr KZD/36/2023 z 05 grudnia 2023 .
2. Ewa Scislewska-Jakubiak, Gtowny specjalista kontroli panstwowel,

upowaznienie do kontroli nr KZD/37/2023 z 04 grudnia 2023 .
3. Aneta Grunwald-Fitas, Gtéwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/37/2023 z 05 grudnia 2023 r.

(akta kontroli str. 1-3)

"Dz.U.z 2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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ll. Ocena ogdinaz kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia przygotowanie oraz realizacje przez Medi
Partner Sp. z 0.0. ,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewodztwa mazowieckiego™ w
zakladzie leczniczym Invimed Europejskie Centrum Macierzyristwa w Warszawie®.

Centrum spetniato wymogi dla realizatora Programu okreslone w przepisach
powszechnie obowigzujacych®, a takze w umowach zawartych z Wojew6dztwem
Mazowieckim®. Posiadato:
— formalnie okreslone procedury medyczne oraz embriologiczne;
— funkcjonujacy w strukturze Centrum gabinet diagnostyczno-zabiegowy oraz
punkt pobran.

Proces udzielania $wiadczen nie budzi zastrzezen NIK. Pacjentom korzystajacym
z leczenia w ramach Programu zapewniono dostep do $wiadczen zdrowotnych
stuzacych leczeniu nieptodnosci.

Cel Programu zostat zdefiniowany w umowie z Wojewddztwem, jako doprowadzenie
do zaplodnienia pozaustrojowego, w odniesieniu do min. 30% par. W analizowane;
probie, warto$¢ tego wskaznika, w latach 2021-2023, wyniosta okoto 50%. Najwyzsza
Izba Kontroli zwraca uwage, ze tak zdefiniowany cel Programu nie oznacza urodzenia
dziecka.

1. Przygotowanie podmiotu leczniczego do wykonywania
zadan zwigzanych z realizacja Programu.

Jednostka kontrolowana miata aktualny wpis do Rejestru Podmiotow Wykonujacych
Dziatalno$¢ Lecznicza! oraz Regulamin organizacyjny®.

Centrum posiadato pozwolenie Ministra Zdrowia na udzielanie $wiadczen zwiazanych
z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreadji
polegajacej na gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komorek rozrodczych
oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji®. Zostato wpisane do rejestru o$rodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji, bankéw komérek rozrodczych i zarodkow prowadzonego
przez Ministra Zdrowia'®,

(akta kontroli str. 638-647, 671-682)

2 NIK formutuje ocene ogdina jako oceng pozytywna, oceng negatywna alba ocene w formie opisowe;.

3 Dalej: Program.

4 Dziafalno$¢ objeta kontrola byta wykonywana zakfad leczniczy Invimed Europejskie Centrum Macierzyristwa w
Warszawie, bedacy jednostkg organizacyjna Medi Partner sp. z 0.0., zwany dalej: Centrum.

8 Tj. w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spehia¢
system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii oraz w banku komarek rozrodezych |
zarodkow (Dz.U. poz. 1727). Dalej: rozporzadzenie z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

b Dalej: Wojewddziwo.

7 Dalej: RPWDL.

8 Zgodnie z ww. Regulaminem w Centrum dziataly nastepujace komorki organizacyjne: poradnia ginekologiczna,
ginekologiczna dla dziewczat, patologii cigzy, planowania rodziny i rozrodczosci, promociji zdrowia w zakresie
dziafania  zakfadu, leczenia nieplodnosci, andrologiczna,  ginekologiczno-potoznicza,  urologiczna,
endokrynologiczna, genetyczna, bank komérek rozrodczych i zarodkéw, gabinet diagnostyczno-zabiegowy,
pracownia embriologiczna, punkt pabrar materiatow do badan, a takze bank komadrek rozrodczych i zarodkéw.

% Decyzja z dnia 10 marca 2021 r. nr ZPR.051.57.2020.ES. oraz Decyzja z dnia 21 marca 2016 .
"hitps://roib.ezdrowie.gov.pl/Entry/Details/80?page Number=1&City=warszawag&Name=Medi%20Partner&HasVa
lidPermission=False&HasNotValidPermission=False
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Przystepujac do konkursu zwiazanego z wyborem przez Wojewddztwo realizatorow
Programu'", Centrum ztozyto formularz ofertowy, ktéry zawierat informacje zgodne ze
stanem faktycznym.

W okresie objetym kontrola Centrum realizowato Program na podstawie dwoch uméw
zawartych z Wojewédztwem Mazowieckim: umowa nr 108/UMWM/09/2019/ZD-Z-
II/W12 oraz umowa nr W/UMWM-UU/UM/ZD6972/20223.

(akta kontroli str. 51-101)

W Centrum opracowano i wdrozono procedury oraz instrukcje dotyczace
wspomaganego rozrodu, kiore byly zgodne z rozporzadzeniem z dnia 20 pazdziemika
2015 r., w tym dotyczace pobierania komorek jajowych, materialu do badan,
przygotowania oocytow do mikromanipulacji, ich zaptodnienia na drodze inseminacji
oraz docytoplazmatycznej iniekcji plemnika, a takze procedury w zakresie transferu,
witryfikacji oraz ogrzewania zarodkow. Opracowano procedure nadzoru nad
laboratorium embriologicznym, bankiem komdrek rozrodczych i zarodkow, jak
rowniez transportem materiatu biologicznego. Ponadto w Centrum opracowano
procedury uzyskiwania zgod i o$wiadczen pacjentow przystepujacych do leczenia
nieptodnosci'4.

(akta kontroli str. 483-625, 713-769)

Centrum, zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnoéci, Programem, a takze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,
dysponowato odpowiednio wykwalifikowanym personelem medycznym'® oraz
wyrobami medycznymi'?. Wyroby medyczne byly w sposob systematyczny i
udokumentowany poddawane kontroli, dezynfekeji i konserwacji zgodnie z ustawa z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych'®.

(akta kontroli str. 626-627, 632-633, 770-774)

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie. Prowadzone przez jednostke Centrum spetniato wymagania
w zakresie organizacji udzielania $wiadczen medycznych, bylo wyposazone w

11 Konkurs ofert na realizatora ,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieplodnoéci metoda, zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow wojewddztwa mazowieckiego” odbyt sig w 2022 roku.

12 Umowa zawarta na okres od 24.09.2019 r. do 30.11.2022 r.

13 Umowa zawarta na okres od 2.11.2022 r. do 30.11.2025 1.

14 \Wyrazenie zgody zwigzane bylo m.in. z rozpoczeciem leczenia nieptodnosci metoda in vitro, przeprowadzeniem
leczenia z zastosowaniem materiatu ananimowego dawcy, rozmrozeniem zarodkow i ich transferem.
15htt:/www.ptmirie.org.pllplikilartykuly/Stanowisko%20 PTMRIE %20w%20sprawie%20wykonywania%20zawodu%20e
mbriologa%20klinicznego.pdf

16 Tj. co najmniej dwoch lekarzy posiadajacych specjalizacie w dziedzinie potoznictwa i ginekologii posiadajacych
wiedze i udokumentowane co najmnigj trzyletnie doswiadczenie w zakresie zaawansowanych metod
wspomaganego rozrodu; co najmniej dwie asoby o wyksztatceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym
lub innym przyrodniczym, o udokumentowanym trzyletnim doswiadczeniu w zakresie embriologii Kiinicznej, jak
rowniez lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

17 Na podstawie ogledzin dokonanych dla wybranych zakresow udzielanych éwiadczen zdrowotnych. Cenfrum
zapewnilo: ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowa, prowadnice do punkcji pecherzykow
jajnikowych, cieplarki z dwutlenkiem wegla, komorg laminarng zapewniajaca temperature blatu 37°C, lupe
stereoskopowa wyposazona, w plyte grzejng ze stala temperaturg 37°C, mikroskop odwrdcony z kontrastem
modulacyjnym, wyposazony w pelny osprzet do mikroiniekcji plemnikéw oraz plyte grzejna ze statg temperaturg
37°C z oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazow. Ponadto zapewniono réwniez pojemniki do diugotrwatego
przechowywania materialu biologicznego w cieklym azocie, komputerowe urzadzenia do archiwizacji
elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych, rezerwowe Zrodio zaopatrzenia w energie elektryczng
do cieplarek z dwutlenkiem wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

8 Dz.U. poz. 974, ze zm.
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niezbedne wyroby medyczne i dysponowato wymagang kadrg medyczna. Dla
Centrum opracowano niezbedne procedury.

2. Realizacja programu polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci.

W latach 2021-2023, w ramach Programu, w Centrum diagnozowano i leczono
facznie 1192 pacjentéw (591 par oraz 10 pacjentek onkologicznych). W okresie tym
wykonano tfacznie 612 procedur zaptodnienia pozaustrojowego'®. Odpowiednio w
2021 r. - 238, 2022 r.- 255, 2023 r.— 119. Dyrektor jednostki kontrolowanej wyjasnita,
Ze przyczyna mniejszej liczby przeprowadzonych procedur w 2023 roku byt mniejszy
budzet przekazany przez Marszatka na realizacje procedur, spowodowany wigksza
liczba realizatorow Programu. Do udzialu w Programie dopuszczono osoby
spefniajace kryteria kwalifikacji. Ostateczng decyzje podejmowat lekarz udzielajacy
Swiadczen zdrowotnych.

Liczba urodzonych dzieci w latach 2021-2023 wyniosta odpowiednio 71, 96, 8720,
Liczba uczestniczek, u ktorych przeprowadzono procedure mrozenia komoérek
jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach programu wyniosta 10 w
2021 r.-8,w2022r.-1,w 2023 . -1.

(akta kontroli str. 127-131, 149-153, 155-159, 658-662, 634-637)

Do udziatu w mazowieckim programie wspomaganej prokreacji dopuszczono osoby
spetniajgce okreslone kryteria medyczne 2! oraz dodatkowe kryteria formalne?2.

Badaniem objeto dokumentacje medyczng 30 wybranych losowo par oraz 9 kobiet w
zakresie mrozenia komérek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksyczne;
pod katem spetnienia kryteriéw kwalifikacji do Programu. Ustalono, ze :

— osoby zainteresowane przystapieniem do Programu mieszkaty na terenie
wojewddztwa mazowieckiego od co najmniej 12 miesiecy w chwili aplikowania do
programu,

— wszystkie osoby w dniu zgtoszenia miaty ukoriczone 20 lat,

— pacjenci przedtozyli realizatorowi pisemne o$wiadczenia, w  ktorych
zadeklarowali, iz nie uczestniczyli w ostatnich 3 latach w padobnych programach
finansowanych ze $rodkéw publicznych wraz z $wiadoma zgoda na udziat
w Programie,

— W 29 badanych przypadkach ustalano plan leczenia i rozpoczeto leczenie
pacjentow23,

— w jednym przypadku, w aktach pacjentki nie potwierdzono udokumentowanego
12 miesigcznego leczenia przed przystapieniem do kwalifikacji do zabiegu

1% Pary korzystajace ze $wiadczen w ramach Programu mialy prawo skorzystaé trzykrotnie z procedury
wspomaganego rozrodu,

? Na podstawie danych uzyskanych przez Centrum od pacjentow.

1 Za kryteria kwalifikacyjne do programu pod wzgledem medycznym uznano: czynnik jajowodowy, nieplodnosé
idiopatyczna, czynnik meski, endometrioze, zaburzenia hormonalne do 6 cykli stymulowanych bez efektu,
nieudane proby inseminacji domacicznej do 3 cykli. Za kryterium medyczne kwalifikacji w zakresie mrozenia
komdrek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej uznano: stwierdzenie i potwierdzenie w
dokumentacji medycznej choroby nowotworowe] lub innej choroby, ktorej leczenie wymaga zastosowania terapii
gonadotoksyczne;j.

20soby aplikujace do Programu w dniu zgtoszenia musialy mie¢ ukonczone 20 lat, byé mieszkarncami
wojewodztwa mazowieckiego w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy, byly zobowigzane do
przediozenia realizatorowi wypetnione druki $wiadomej zgody na udziat w Programie oraz pisemnie o$wiadczyé,
ze nie s3 uczestnikami innego programu o podobnym charakterze finansowanym ze srodkéw publicznych i nie
korzystaty z podobnych programéw w ostatnich 3 latach.

B W jednym przypadku para nie wykonata procedury in vitro w ramach Programu. Kierownik podmiotu leczniczego
wyjasnifa, ze para zrezygnowala z leczenia. W systemie informatycznym w historii leczenia pary zamieszczono
adnotacjg o leczeniu pacjentki w innym podmiocie leczniczym.
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zaptodnienia pozaustrojowego, co bylo wymogiem Programu. Zamieszczona
w systemie informatycznym podmiotu leczniczego dokumentacja potwierdza
wykonanie siedmiu wczesniejszych inseminacji. Na tej podstawie, zgodnie
z Programem, lekarz prowadzacy mogt podja¢ decyzig o wczesniejszej
kwalifikacji do programu in vitro,
W wyniku przeprowadzonych procedur zaptodnienia metoda in-vitro wsrod ww. par
uzyskano 15 potwierdzonych cigz. Program nie zobowiazywat jego uczestnikow do
przekazywania informacji o potwierdzeniu cigzy dokonanej w placowce innej niz
podmiot leczniczy, w ktérym realizowano procedure in vitro.

Wszystkie pary przystepujace do leczenia spetnity kryteria kwalifikacji w zakresie
zastosowania metody zaptodnienia pozaustrojowego okreslone w ramach Programu.

(akta kontroli str. 661-664)

Deklaracje co do miejsca zamieszkania, o$wiadczenia o niekorzystaniu w okresie
ostatnich 3 latach z podobnych programow finansowanych ze $rodkow publicznych
oraz o$wiadczenia o nieposiadaniu zarodkow w innych placéwkach medycznych na
dzien przystapienia do Programu, nie byly weryfikowane przez Centrum, gdyz nie
posiadato ono uprawnien do sprawdzenia tych informacji.

Dostep do $wiadczen udzielanych w ramach Programu byt zgodny z wymogami
Programu okre$lonymi w formularzu ofertowym?‘. Centrum w ramach swojej
dziatalnosci korzystalo z systemu informatycznego stanowiacego planer przyjec.
System informatyczny zostat zabezpieczony hastami, a osoby uprawnione do
korzystania z niego odpowiednio przeszkolone.

(akta kontroli str.79,84,763-766)

W poszczegolnych latach okresu 2021-2023 wykorzystano odpowiednio 97,3%,
94.4%, 98,3% Srodkow przyznanych przez Wojewddztwo na realizacjg Programu.
Laczna wysokosé zaplanowanych $rodkow wyniosta 2 836 640,14 zt, z tego
wykorzystano 2 731 264,10 zt.

Kontrolowana jednostka rozliczala sie z Wojewddztwem na podstawie faktycznie
zrealizowanych $wiadczen zdrowotnych. W zwigzku z takim sposobem rozliczania,
nie byto konieczno$ci zwrotu Srodkow.

W ramach kontroli dokonano weryfikacji okresowych faktur przedktadanych
Wojewddztwu (po dwie z kazdego roku objetego kontrola) za udzielone Swiadczenia
zdrowotne. Wskazane kwoty byly rzetelnie wykazywane, tj. wg stawek okreslonych
w formularzach ofertowych.

(akta kontroli str. 51-75, 86-101, 137,143, 160, 167, 173, 180, 186, 193-194, 224-
225,272, 278, 284, 290, 296, 302, 308, 314, 320, 326, 332, 338, 344, 350, 356,
362, 368, 655-660,767-772)

Centrum zgodnie z zawartymi umowamiZ® terminowo przekazywato merytoryczne,
comiesieczne oraz roczne sprawozdania z realizacji Programu. Prowadzito rowniez
analize satysfakcji pacientow na podstawie zbieranych ankiet. Ankiety byty
anonimowe. Whnioski z ich analizy byly przekazywane cyklicznie Organizatorowi wraz
ze sprawozdaniami merytorycznymi zgodnie z zapisami w umowach?,

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

24 Placowka zapewnita dostep do $wiadczen 6 dni w tygodniu przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym dwa
razy w tygodniu do godziny 18.00, a takze mozliwos¢ rejestracii telefonicznej oraz elekironicznej pacjentow.

25 Umowy nr 108/UMWM/09/2019/ZD-Z-IIW oraz Umowa nr W/UMWM-UU/UM/ZD/6972/2022 - § 51 6.

% Jw - §5 pkt 1 ppkt 2 I. a) oraz §4 pkt 1 ppkt. 2 1. a).
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OCENACZASTKOWA  Realizacja Programu w Centrum przebiegata zgodnie z przyjetymi zatozeniami.

W Centrum prawidtowo realizowane byto zadanie powierzone przez Wojewodztwo.
Sprawozdania z jego realizacji byly przekazywane terminowo oraz zawieraly
wymagane informacje. Program nie zobowiazywat jednak jego uczestnikow do
przekazywania informacji o zajsciu w cigze pacjentki w wyniku zastosowania
procedury in vitro w danym podmiocie leczniczym, w sytuacji gdy potwierdzenia
takiego dokonywat inny $wiadczeniodawca. W takiej sytuacji sprawozdania
merytoryczne przekazywane Organizatorowi przez Centrum dotyczace efektywnosci
Programu mogty nie odzwierciedla¢ stanu faktycznego.

lll.Uwagi i wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowosci, Najwyzsza Izba Kontroli nie
formutuje uwag ani wnioskow.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zashzezen prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia NIK. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art.
61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego

zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Obowigzek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé Najwyzszg lIzbe Kontroli,

poinformowania NIK y terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania

o sprastie ‘wg;igﬁ wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodiecia
tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 06 czerwca 2024 r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli
Paulina Lach-Matusiak Departament Zdrowia
Doradcg ekonomiczny DYREKTOR

/i J / Departamentu Zdrowia
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