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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/14/076 ~ Realizacja Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania
AIDS w latach 2012-2013

Najwyzsza |zba Kontroli Delegatura w Biatymstoku

1. Adrian Gosk, specjalista k. p. — upowaznienie do kontroli Nr 91424 z dnia 29 lipca
2014r.

2. Beata Palinowska, inspektor k. p. — upowaznienie do kontroli Nr 91425 z dnia 29 lipca
2014r. [dowdd: akta kontroli str. 1-4]

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku (15-276 Bialystok, ul. M. Sktodowskiej-Curie
24a), zwany dalej ,USK” - funkcje o$rodka referencyjnego prowadzacego terapie ARV! pehi
Klinikka Choréb Zakaznych i Hepatologii USK (z wyodrebnionym Pododdziatem
dla Zakazonych HIV i Chorych na AIDS), zwana dalej ,OSrodkiem” (15-540 Bialystok,
ul. Zurawia 14).2

Bogustaw Poniatowski — Dyrektor USK. Kierownikiem Osrodka jest prof. Robert Flisiak
[dowod: akta kontroli str. 5-11]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie® realizacje przez OSrodek opieki zdrowotnej
dla oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS w latach 2012-2013.

Osrodek byt wiasciwie przygotowany do prowadzenia terapii ARV, racjonalnie
gospodarowat otrzymywanymi lekami, wykonywat zalecane badania diagnostyczne,
aprzypadki podejrzenfrozpoznan HIV i zachorowan na AIDS zglaszat do Inspekcii
Sanitarnej. Zbiorcze informacje o przebiegu prowadzonego leczenia O$rodek zamieszczat
w kwartalnych sprawozdaniach, ktore przekazywano do Krajowego Centrum ds. AIDS.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Zapobieganie zakazeniom HIV

W latach 2012-2013 Osrodek uczestniczyt w realizacji Krajowego Programu Zapobiegania
Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS, na podstawie umowy zawartej z Krajowym Centrum
ds. AIDS* o realizacje programu zdrowotnego pn. ,Leczenie antyretrowirusowe o0séb
zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2012-2016". Zadaniem USK byto: podawanie
lekdw antyretrowirusowych, specjalistyczne monitorowanie przebiegu zakazenia i leczenia
ARV pacjentow, a takZe systematyczne raportowanie z prowadzonego leczenia.
Ww. umowa nie nakladata na USK obowigzkow w zakresie realizacji dziatan
zapobiegajacych zakazeniom HIV. Kierujaca Pododdziatem dr hab. Anna Grzeszczuk
wyjasnita, iz mimo braku wymogow w tym zakresie ze strony Krajowego Centrum ds. AIDS,
zadania te byly realizowane ,w ramach posiadanych Srodkéw i warunkéw organizacyjnych”
(m.in. wewnetrzne szkolenia personelu medycznego, dystrybuowanie otrzymywanych
materiatéw informacyjnych, publikacje naukowe oraz wspdipraca z mediami). Ze wzgledu

1 Leczenie antyretrowirusowe.

2 Do dnia 13 lutego 2013 r. Osrodek wchodzit w skiad Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. K. Diuskiego
w Bialymstoku.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna.

4+ Umowa Nr 22/W/2012 zawarta 19 marca 2012 r., z mocg obowiazujaca od 1 stycznia 2012 r,, zwana dalej ,umowg
o realizacje Programu zdrowotnego ARV", Byla ona trzykrotnie aneksowana (22 listopada 2012 r., 26 marca i 19 listopada
2013 r.).

5 Zwanego dalej ,Programem zdrowoinym ARV",
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na brak wspomnianych wymogéw nie byly one dokumentowane, co uniemozliwia
przyblizenie szczegdlow oraz skali tych dziatan w poszczegoinych latach.
[dowdd: akta kontroli str. 18-35,162-164]

W dzialalnosci Osrodka w przedstawionym wyZej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Z uwagi na niewystepowanie zdarzen bedacych przedmiotem badania, Najwyzsza Izba
Kontroli nie formutuje oceny w tym obszarze.

2. Wspieranie i opieka zdrowotna nad osobami zakazonymi HIV i chorymi
na AIDS

21. W latach 2012-2013 leczeniem ARV w Osrodku objetych bylo od 188 do 233
pacjentow (wylacznie dorosli), z ktorych terapig po raz pierwszy rozpoczynato w tych latach
odpowiednio 31 i 30 oséb. Znaczaco zmniejszyla sie liczba zgonéw oséb leczonych.
W badanym okresie zmarto trzech pacjentéw Osrodka (jeden w 2012 roku i dwaj
w 2013 roku), podczas gdy w 2011 roku - dziewieciu.

[dowéd: akta kontroli str. 73-82,138-141,148]

Umowa o realizacjie Programu zdrowotnego ARV, poza podawaniem lekoéw oraz
monitorowaniem przebiegu zakazenia HIV i leczenia ARV, nie zobowigzywata USK
do innych dziatah w obszarze wsparcia 0séb zakazonych HIV i chorych na AIDS. Kierujgca
Pododdzialem dr hab. Anna Grzeszczuk wyjasnita, ze przed rozpoczeciem leczenia
kazdorazowo rozpoznawano historie oraz $rodowisko przysziego pacjenta, aby oprocz
ukierunkowania leczenia, mozna byto rowniez zapobiec potencjalnym zakazeniom w jego
rodzinie i otoczeniu. Wielowymiarowa pomoc tym osobom (medyczna, psychologiczna itp.)
odbywala si¢ na biezaco w ramach indywidualnych wizyt i konsultaciji lekarskich. Wskazafa
tez na role Wojewodzkiego Zespotu ds. monitorowania Krajowego Programu Zapobiegania
Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDSS w realizacji dziatah profilaktycznych na obszarze
wojewodztwa podlaskiego. Do zadan ww. Zespotu nalezato m.in. promowanie dziatalnosci
punktow prowadzacych anonimowe i bezplatne testowanie w kierunku HIV,
upowszechnianie informacji o planowanych szkoleniach, a takZze zamieszczanie
komunikatbw na dostepnych stronach internetowych. Zaznaczyta jednak, iz nie byla
czionkiem tego Zespotu, ani nie brala udziatu w jego pracach.

[dowod: akta kontroli str. 18-34,162-164,178-181]

22, W umowie o realizacje Programu zdrowotnego ARV nie ustalono dla USK

jakichkolwiek wymogow w zakresie infrastruktury oraz kadry obstugujacej proces leczenia.

Klinika posiadata jednak pomieszczenia i wyposazenie przewidziane tym Programem, fj..

— przychodnie z dzialem zabiegowym (m.in. moZliwo$¢ pobierania krwi, pozajelitowego
podawania lekow oraz wykonywania drobnych zabiegbw diagnostycznych
i terapeutycznych),

— trzy sale pobytu stacjonamego (siedem miejsc leZacych z dostepem do toalety?),

— dziat diagnostyki laboratoryjnej (m.in. mozliwos¢ badan  serologicznych,
bakteriologicznych i histopatologicznych), dziat diagnostyki endoskopowej, a takze dziat
diagnostyki radiologicznej,

— pomieszczenia do wykonywania diagnostyki inwazyjnej (punkcii i biops;ji).

Osrodek dysponowat rowniez wykwalifikowang kadrg medyczng (posiadajacg wieloletnie

doswiadczenie w pracy z osobami zyjacymi z HIV), tj. dwoma lekarzami specjalistami,

piecioma pielegniarkami oraz pielegniarkg Srodowiskowa, a takze umozliwiat pacjentom
wspolprace z personelem pozamedycznym (m.in. psychologiem, pracownikiem socjalnym,
osobami zajmujacymi sie leczeniem narkomanii).  [dowdd: akta kontroli str. 18-34,36-53]

6 Sklad i zadania Wojewodzkiego Zespolu ds. monitorowania Krajowego Programu Zapobiegania ZakaZeniom HIV
i Zwalczania AIDS okreslone zostaty uchwata Nr 111/1575/2012 Zarzadu Wojewddztwa Podlaskiego z dnia 14 sierpnia
2012r.

7 W trakcie ogledzin przeprowadzonych w dniu 5 sierpnia 2014 r. miejsca lezagce zajete byly przez trzech pacjentow.
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2.3. W umowie o realizacje Programu zdrowotnego ARV USK zobowigzat sie m.in. do:

— kazdorazowego uzyskiwania od pacjentow zgody na leczenie ARV oraz indywidualnego
doboru terapii w oparciu o dostarczony wykaz lekow,

— racjonalnego, planowego i zgodnego z przeznaczeniem wykorzystania (zwrocenia)
otrzymanych lekow, testow i szczepionek (w przypadku niedopelnienia obowiazkow
skutkujgcych brakiem mozliwosci zagospodarowania ww. artykutéw, USK zobowiazat sie
do zapfaty rownowarto$ci niewykorzystanych produktow leczniczych),

— poddawania si¢ kontroli i udzielania zlecajacemu petnych i rzetelnych informacii
dotyczacych wykonywania zadania, a w przypadku nieprawidiowosci ich terminowego
usuwania,

— Systematycznego (kwartalnego i rocznego) raportowania o sposobie wykonania umowy
o realizacj¢ Programu zdrowotnego ARV (w razie niezioZenia raportu rocznego USK
magt by¢ obcigzony karg umowng w wysokosci do 0,2% wartosci dostarczonych
lekows).

Ponadto w § 1 pkt 3 umowy o realizacje Programu zdrowotnego ARV okre$lono na 3.500 zt

sredniomiesieczny koszt diagnostyki i terapii jednego pacjenta. W oparciu o iloczyn tej

kwoty i liczby pacjentow leczonych w O$rodku ustalano (wspblnie z Krajowym Centrum
ds. AIDS) wartos¢ zlecenia na 2012 i 2013 rok, na kwoty wynoszace odpowiednio
8.652tys. zt i 10.920 tys. zt. Ostatecznie wartos¢ zrealizowanej umowy na prowadzenie

Osrodka zamkneta sie kwotami 7.018,4 tys. zt w 2012 roku i 6.973,3 tys. zt w 2013 roku,

co stanowito odpowiednio 81,1% i 63,9% zaplanowanych kwot.

[dowod: akta kontroli str, 18-34,167-177]

24. USK w umowie o realizacje Programu zdrowotnego ARV zobowigzat sie

do prowadzenia tej terapii zgodnie ze standardami Polskiego Towarzystwa Naukowego

AIDS (zawartymi w Programie zdrowotnym ARV)?. Analiza danych dotyczacych 30 losowo

wybranych pacjentow zakwalifikowanych do leczenia w latach 2012-2013 wykazata

m.in. ze:

— wszystkich pacjentéw poinformowano o koniecznosci i celowosci terapii (ewentualnych
dziataniach ubocznych), a nastepnie uzyskano ich zgode na leczenie ARV. Terapig tych
pacjentéw prowadzono wedtug biezacych zalecen lekarskich;

— u wszystkich pacjentéw wykonano podstawowe testy diagnostyczne — okreslajace
poziom limfocytow (CD4/CD8), a takze obecnosé wiruséw we krwi (HIV RNA):;

— 26 pacjentom wykonano dodatkowo zalecane testy HLA™B570, a 20 ~ testy
lekoopornosci na leki ARV. Powodem niewykonania dodatkowych testéw HLA B*57
u pozostatych czterech pacjentéw oraz lekoopornosci ARV u 10 pacjentéw, zdaniem
Kierujacej Pododdziatem dr hab. Anny Grzeszczuk, byly kazdorazowe indywidualne
medyczne lub pozamedyczne uwarunkowania ich terapii (wskazania kliniczne, wybér
produktéw leczniczych, wspdipraca pacjenta w terapii badz czas oczekiwania na wynik
testu);

— zaden z 30 pacjentow nie zostat przetestowany pod katem tropizmu CCR5, ze wzgledu
na leczenie innymi lekami niz ,Marawirok’ (MVC), a tylko w takich przypadkach
standardy PTN AIDS rekomendowaty przeprowadzanie tego testu.

[dowod: akta kontroli str. 18-34,71-72,162-164]

2.5. W latach 2012- 2013 Osrodek kontynuowat terapie pacjentow zakwalifikowanych
do leczenia w latach wcze$niejszych i przestrzegat zalecen Polskiego Towarzystwa
Naukowego AIDS dotyczacych monitorowania terapii ARV  (systematycznego
przeprowadzania oznaczen CD4/CD8 i wiremii HIV RNA). U wszystkich 30 losowo

8 W okresie objetym konirolg kwoty potencjalnych kar wynosity odpowiednio 14 tys. zt (2012 rok) i 13,9 tys. zt (2013 rok).

9 Standardy Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS opublikowane zostaly na stronie intemetowe] www.ptnaids.onfo.
Przewidywaly one m.in. okresowe (co najmniej dwa razy w roku) wykonywanie testow diagnostycznych CD4/CD8 i wiremi
HIV RNA, a w przypadku nowo kwalifikowanych pacjentow zalecaly wykonanie dodatkowo testéw HLA B*57
i lekoopomosci ARV (w przypadku planowanego wigczenia do leczenia ,Marawiroku” (MVC) - réwniez tropizmu CCR5).

0 Test HLA*B57 zalecany przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS stuzy analizie profilu genetycznego pacjenta.
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wybranych pacjentow (u ktérych rozpoczeto terapie w latach 1994-2011) przeprowadzono
wymagane testy. [dowdd: akta kontroli str. 70]

26. Osrodek w latach 2012-2013 przestrzegal zasad dystrybucji lekéw ARV,
okreslonych w umowie o realizacje Programu zdrowotnego ARV, gdyz:

— systematycznie analizowano zapotrzebowanie na poszczegdine rodzaje lekow,
a potrzeby zglaszano do Krajowego Centrum ds. AIDS. Pieciokrotnie na wezwanie
Zlecajacego ztozono zapotrzebowania zbiorcze, a w cyklu miesiecznym skladano
biezace (od jednego do dwdch) zaméwienia iekow!!;

— na biezaco pobierano leki z apteki szpitalnej, a nastepnie (w oparciu o wypisy lekarzy
prowadzacych) przekazywano je za pokwitowaniem pacjentom??;

— monitorowano stany magazynowe lekéw pod katem daty ich waznosci, a produkty
lecznicze z koriczacym sie terminem przydatnosci zgtaszano i odsytano do Krajowego
Centrum ds. AIDS. Warto§¢ magazynowa lekow ARV w badanym okresie utrzymywata
sig na zblizonym poziomie (1.324,8 tys. zt na koniec 2012 roku, 1.322,2 tys. zt na koniec
2013 roku). W latach 2012-2013 czterokrotnie zwrbcono produkty lecznicze
(40 opakowan o facznej wartosci 47 tys. zi) do Krajowego Centrum ds. AIDS. Powodem
byta konieczno$¢ ich wymiany na produkty o diuzszym terminie przydatnosci,
co nie skutkowalo koniecznoscig ponoszenia dodatkowych obcigzen finansowych
dla USK. [dowod: akta kontroli str. 70-71,82-137,162-164]

W sierpniu 2013 roku przedstawiciele Krajowego Centrum ds. AIDS skontrolowali
prawidtowo$¢ przechowywania i dystrybucji w Osrodku lekéw ARV. Kontrolerzy
nie sformutowali jakichkolwiek uwag w tym obszarze. [dowdd: akta kontroli str. 35]

2.7. O$rodek zabezpieczat poufnosé danych identyfikacyjnych pacjentéw leczonych ARV
(w ocenie kierujacej Pododdziatem dr hab. Anny Grzeszczuk obecny model powiadamiania
stuzb epidemiologicznych tj. jednostek szczebla powiatowego zamiast wojewodzkiego,
gorzej chroni dane pacjenta). W ramach wymiany informacji stuzacych sprawowaniu
nadzoru epidemiologicznego w latach 2012-2013 Osrodek zgtosit do panstwowej inspekcii
sanitamej 61 przypadkow podejrzen/rozpoznan zakazen HIV oraz zachorowan na AIDS,
a takze odnotowal zgloszenie ‘(nie zachowano kopii zgloszen) wszystkich trzech zgonow
pacjentow Osrodka z tego okresu'. Kierujgca Pododdziatem dr hab. Anna Grzeszczuk
wyjasnila, ze brak kopii zgloszen zgondw wynikat z iloci realizowanych zadanh oraz checi
ograniczenia objetosci obszemej dokumentacji terapii ARV.

[dowdd: akta kontroli str. 48-56,70-71,148-161,165]

W dzialainosci Osrodka w przedstawionym wyZej zakresie nie stwierdzono
nieprawidiowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziafania USK w zakresie wspierania i opieki
zdrowotnej nad osobami zakazonymi HIV i chorymi na AIDS.

3. Raportowanie z wykonania umowy na prowadzenie Osrodka

Umowg o realizacje Programu zdrowotnego ARV Osrodek zobowigzywat sie do biezacego
wypelniania elektronicznej bazy monitorujacej i skiadania zbiorczych raportéw z przebiegu
terapii ARV w okresach: :

— kwartalnych (do 10. kolejnego miesigca po danym kwartale), wedtug wzoru okreslonego
tej umowie,

— rocznych (do 20. stycznia kolejnego roku), ktérego wzér okreslony miat zostaé przez
Zlecajacego w oddzielnym dokumencie. Do zakonczenia kontroli NIK Osrodek
nie otrzymat wzoru tego raportu.

"1 W badanym okresie Osrodek zlozyt do Krajowego Centrum ds. AIDS 29 pisemnych zaméwien na leki (15 w 2012 roku i 14
w 2013 roku), ktére zostaly zrealizowane i odebrane protokotami zdawczo-odbiorczymi przez O$rodek.

12 Weryfikacjg objeto 60 pacjentow Osrodka (30 rozpoczynajacych terapie ARV oraz 30 kontynuujacych leczenie).

13 Weryfikacjg pod katem prawidiowosci formalnej zgtoszen objeto dziesigciu pacjentow Osrodka z lat 2012-2013.
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badanej dziafalnosci
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Ocena czastkowa

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Ustalonym w ww. umowie wymogiem bylo takze podpisywanie obu raportow przez
Dyrektora USK i Kierownika O$rodka.

USK terminowo przekazat do Krajowego Centrum ds. AIDS wszystkie raporty kwartalne
z prowadzonego leczenia (zawieraly one wymagane dane).
[dowad: akta kontroli str. 18-34,73-81]

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca uwage, iz

1. USK nie przekazywat Krajowemu Centrum ds. AIDS raportéw rocznych z wykonania
umowy o realizacje Programu zdrowotnego ARV, wymaganych § 6 tej umowy.
Powodem bylo nieotrzymanie wzoru z Krajowego Centrum ds. AIDS.

2. Trzy raporty kwartalne z 2013 roku nie zostaly podpisane przez Dyrekiora USK
i Kierownika Osrodka, co naruszato wymoég § 1 ust. 1 pkt 2 umowy o realizacje
Programu zdrowotnego ARV.  [dowdd: akta kontroli str. 18-34,78,80-81,162-164,166]

Sporzadzajaca raporty kwartalne dr hab. Anna Grzeszczuk wyjasnita, ze dane
z elektronicznej bazy monitorujacej oraz przesytane w raportach kwartalnych umozliwiaty
Krajowemu Centrum ds. AIDS uzyskanie peinego obrazu przebiegu terapii ARV w Osrodku,
rowniez w Ujeciu rocznym. Brak podpisow kierownictwa USK na raportach kwartalnych
wyjaénita za$ przeoczeniem. Dyrektor USK zadeklarowat wyeliminowanie obu uchybien
w przysztosci. [dowod: akta kontroli str. 162-164,182)

W dzialalnosci Os$rodka w przedstawionym wyZzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie realizacje obowigzkéw sprawozdawczych
wynikajacych z umowy o realizacje Programu zdrowotnego ARV.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden kierownikowi
jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzeZen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Bialymstoku.

Biatystok, dnia 9 wrzesnia 2014 r.

Kontroler NIK DYREKTOR DELEGATURY
specjalista kontrolj panstwowej Najwyzszej Izby Kontroli w Bialymstoku

. Adrian z up. WICEDYREKTOR
K/ Robert Skwarko

Podpis

\
Kontrck \ / g

inspektor kontroli panstwowe
Beata Palinowska

Mw@ub@ ..... Bewla.....
Podpis






