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Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1
Medycznego im. prof. T. Sokotowskiego w Szczecinie!

ul. Unii Lubelskiej 1, 71-252 Szczecin.

Pomorskiego Uniwersytetu

Dr n. med. Konrad Jarosz, Dyrektor Szpitala2, od 1 stycznia 2017 .

Udzielanie $wiadczenn opieki zdrowotnej pacjentom wymagajacym leczenia
produktami krwiopochodnymi oraz realizacja zadan o$rodka leczenia hemofilii
| pokrewnych skaz krwotocznych w ramach programow polityki zdrowotne;.

Lata 2017 — 2019 (do 23 maja 2019 r.3).
Artykut 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej |zbie Kontroli4.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie.

1. Mirela Zajac, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LSZ/57/2019 z 18.03.2019 r.

2. Bogumita Medrzak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LSZ/56/2019 z 18.03.2019 r.

(akta kontroli str.1-4, 194-195)

" Dalej: Szpital.

2 Dalej: Dyrektor.

3Tj. do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych.
4Dz. U.z2019r. poz. 489, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna’ kontrolowanej dziatalnosci

Szpital skutecznie zabezpieczat pacjentom chorym na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne czynniki krzepnigcia i desmopresyne. Zaopatrzenie w te leki
z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie® pokrywato
potrzeby chorych. Zapotrzebowania na czynniki krzepnigcia i desmopresyne
orazich ewidencje przychodu i rozchodu prowadzono zgodnie z ustalonymi
procedurami. Transport ww. lekéw z RCKIK i ich przechowywanie odbywaty sie w
wymaganych warunkach. Szpital podejmowat dziatania w celu zapewnienia lekow
rekombinowanych i osoczopochodnych, w tym immunoglobulin takze innym
pacjentom, ktérym udzielano $wiadczen. Podejmowat réwniez dziatania w celu
ograniczenia skutkow niedoboréw immunoglobulin wystepujacych w hurtowniach
farmaceutycznych.

Zawarta przez Szpital 22 lutego 2019 r. umowa’ z Ministrem Zdrowia na realizacje
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2019 — 20238 w zakresie Powotania i funkcjonowania o$rodkow
leczenia hemofili i pokrewnych skaz krwotocznych | objecie pacjentow
kompleksowgq opiekg w tych osrodkach byla realizowana przez Szpital
w ograniczonym zakresie. Zgtoszono przedstawiciela do Rady Programu oraz
prowadzono catodobowy dyzur konsultacyjny dla innych podmiotéw leczniczych.
Do 30 czerwca 2019 r. Szpital zobowigzany byt do objecia opiekg jak najwigkszej
liczby pacjentéw oraz wystawienia i wydania kazdemu z nich karty postepowania
i jej aktualizowania w terminach wynikajacych z zalecen lekarza. Do dnia
zakonczenia kontroli® nie zostaty wydane karty postepowania zadnemu z chorych
na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne bedacych pod opiekg Szpitala.

1. Opis ustalonego stanu faktycznego

Udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej pacjentom
wymagajacym leczenia produktami krwiopochodnymi oraz
realizacja zadan osrodka leczenia hemofilii i pokrewnych
skaz krwotocznych w ramach programoéow polityki
zdrowotnej

1. W Szpitalu leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych realizowane byto
w Klinice Hematologii z Oddziatem Transplantacji Szpiku (leczenie dorostych),
w Klinice  Pediatrii, Hemato-Onkologii i Gastroenterologii Dzieciecej oraz
w poradniach  przyklinicznych. Ponadto koncentraty czynnikow krzepniecia
zamawiane byly w RCKIiK dla pacjentéw os$miu innych Klinik Szpitala'® oraz
Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego z Izbg przyjeé. Leczenie immunoglobulinami
oraz albuminami stosowano w 27 komérkach organizacyjnych Szpitala.

(akta kontroli str.7-8, 29-33)

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowe;j.

6 Dalej: RCKIK.

7 Dalej: Umowa.

8 Dalej: Program.

9Tj. 23 maja 2019 .

10 Kliniki Chirurgii Szczekowo-Twarzowej, Kliniki Pediatrii i Onkologii Dzieciecej, Kliniki Laryngologii, Kliniki

Chirurgii Dzieciecej i Onkologicznej, Kliniki Chirurgii Ogolnej i Onkologicznej, Kliniki Ortopedii, Traumatologii

i Onkologii Narzadu Ruchu, Kliniki Neurochirurgii i Neurologii Dzieciecej oraz Kliniki Anestezjologii i Intensywnej

Terapii.



Dyrektor wyjasnit, ze leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych oséb
dorostych realizowane byto w warunkach Poradni hematologicznej i pod kontrolg
lekarza tej Poradni. Termin kolejnych wizyt ustalat indywidualnie lekarz Poradni,
zakres badan ustalano indywidualnie - obligatoryjnie raz do roku wykonywano
badania statusu wirusologicznego oraz badanie w kierunku inhibitora. Pacjenci
wymagajacy hospitalizacji z przyczyn nagtych byli hospitalizowani w warunkach
Kliniki Hematologii z Oddziatem Transplantacji Szpiku. Pacjenci zgtaszajacy sie
z krwawieniem niewymagajacym hospitalizacji byli przyjmowani w warunkach
Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego (SOR)/Izby Przyje¢ (IP) ww. Kliniki. Jezeli
wymagali kolejnej kontroli lub podan czynnika byli ponownie przyjmowani do IP
Kliniki Hematologii. Konsultacje hematologiczne udzielane byty dla pacjentow
z hemofilig i pokrewnymi skazami krwotocznymi hospitalizowanych w innych
Oddziatach/Klinikach Szpitala. Opieka nad dzie¢mi chorymi na hemofilie i pokrewne
skazy krwotoczne sprawowana byta przez Poradnie Hematologiczng dla Dzieci
i Klinike Pediatrii, Hemato-Onkologii i Gastroenterologii Dzieciecej. Pacjenci z ciezkq
postacig hemofilii A i B w wieku 0-18 lat od roku 2008 objeci byli ogéinopolskim
,Programem Profilaktyki Krwawien u Dzieci z Hemofilig A i B™!', koordynowanym
przez Instytut Matki i Dziecka w Warszawie. Program polegat na regularnym
podawaniu koncentratéw czynnika krzepniecia (VIII lub IX) dozylnie w warunkach
domowych.  Rodzice/opiekunowie i/lub pacjenci otrzymywali odpowiednie
przeszkolenie, a nastgpnie podawali czynnik samodzielnie. Preparaty oraz
niezbedny do podania osprzet dostarczany byt bezposrednio do domu pacjenta’?.
Z domu odbierane byly takze tzw. odpady medyczne. W przypadku krwawienia,
zgodnie z zasadg ,najpierw podaj czynnik®, czynnik podawany byt najczesciej przez
rodzicow bezposrednio po wystapieniu objawdw krwawienia. Obowigzywata zasada
podania tego samego czynnika (tego samego producenta). Zapotrzebowanie na leki
dla dzieci zgtaszane byto przez lekarza z ww. Kliniki w ramach platformy SMTP
do Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie. W dalszej kolejnosci zaopatrzeniem
zajmowat sie ten Instytut i firma, ktora wygrata przetarg na dostawy domowe lekéw
dla dzieci.

W przypadku zgtoszenia sie pacjenta do Szpitala i koniecznosci podania czynnika
odpowiedni preparat sprowadzany byt z RCKiK przez system ,Czynnik na Ratunek”.
Preparaty krwiopochodne stosowane byly wytacznie w trybie hospitalizacii.

Czynniki krwiopochodne do leczenia hemofilii i skaz pokrewnych na potrzeby
pacjentow hospitalizowanych w Klinice Hematologii z Oddziatem Transplantacji
Szpiku lub IP/SOR byly zamawiane indywidualnie na potrzeby biezace
i na zaplanowane leczenie. Dtugo$¢ suplementacji uzalezniona byta od rodzaju
krwawienia i jego intensywnos$ci. Pacjenci hospitalizowani byli w poszczegolnych
Klinikach w zaleznosci od schorzenia (potrzeby), w tym m.in. Klinikka Hematologii
z Oddziatem Transplantacji Szpiku — krwawienia narzadowe, Klinika Ortopedii,
Traumatologii i Onkologii Narzadu Ruchu — konieczno$¢ operacji oraz onkologiczne;
ortopedii, Klinika Chirurgii Twarzowo-Szczgkowej — konieczno$¢ ekstrakcji zebow.
Ponadto Szpital stosowat leczenie immunoglobulinami w ramach nastepujgcych
programéw lekowych: ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci,
Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych,
Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych, Leczenie
pierwotnych niedobordw odpornosci (PNO_ u pacjentéw dorostych z zastosowaniem

11 Opis Programu opublikowany zostat na stronie: https:/nfz-
lodz.pl/attachments/3390_Zapobieganie%20krwawieniom%20u%20dzieci%20z%20hemofili%C4%85%20A%20i
%20B.pdf

12 W zakresie programu realizowanego przez Klinike Pediatrii, Hemato-Onkologii i Gastroenterologii Dzieciecej
zamowienia na czynniki do realizacji ,Programu profilaktyki krwawien u dzieci z ciezkg postacig hemofilii A i B”
sktadane byty poprzez system csm-swd.nfz.gov.pl.


https://nfz-lodz.pl/attachments/3390_Zapobieganie%20krwawieniom%20u%20dzieci%20z%20hemofili%C4%85%20A%20i%20B.pdf
https://nfz-lodz.pl/attachments/3390_Zapobieganie%20krwawieniom%20u%20dzieci%20z%20hemofili%C4%85%20A%20i%20B.pdf
https://nfz-lodz.pl/attachments/3390_Zapobieganie%20krwawieniom%20u%20dzieci%20z%20hemofili%C4%85%20A%20i%20B.pdf

immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg
ludzka's.
(akta kontroli str. 7-9, 33, 102)

2. Szpital nie prowadzit depozytu koncentratdbw czynnikow  krzepniecia
i desmopresyny'4. W Szpitalu funkcjonowata jednostka organizacyjna pod nazwg
Bank krwi, do ktdérej dostarczane byty z RCKiK (na podstawie ztozonych przez
Szpital zaméwien) koncentraty czynnikéw krzepniecia i despomresyna. Organizacje
pracy Banku krwi regulowata standardowa procedura operacyjna (SOP nr 19)
pn. "Organizacja Banku krwi SPSK Nr 1 PUM". Zgodnie z tg procedurg w dni
robocze w godzinach od 7.00 do 14.45 Bank krwi obstugiwany byt przez statych
pracownikow: pielegniarke i potozng. W pozostatych godzinach dni roboczych oraz
w dni wolne od pracy, Bank krwi obstugiwany byt przez personel Pracowni Serologii
Transfuzjologicznej. Taka organizacja pracy Banku krwi zapewniata catodobowy
dostep do ww. lekow przez wszystkie komorki organizacyjne Szpitala.

(akta kontroli str. 9-10, 47-51)

3.Zasady  skladania  zapotrzebowan, ewidencjonowania przychodu,
przechowywania i rozchodu koncentratow czynnikow krzepnigcia i desmopresyny
z Banku krwi do Klinik i Oddziatéw uregulowane zostaty w formie standardowe;
procedury operacyjnej (SOP nr 13 pn. Przychdd, przechowywanie i rozchéd
czynnikdw krzepniecia i desmopresyny’). Zgodnie z tg procedurg, ewidencja
przychodu i wydania leku z Banku krwi miata by¢ prowadzona w formie ksigzki
przychodu i rozchodu koncentratdw czynnikdw krzepniecia i desmopresyny, w ktorej
nalezato poda¢ date i godzing przychodu, rodzaj leku, serie, dawke, ilo$¢, termin
waznosci, podpis osoby przyjmujacej, date i godzine rozchodu, imie i nazwisko
chorego, PESEL lub date urodzenia, komérke organizacyjng do ktorej wydano lek
oraz podpis osoby wydajace;.

(akta kontroli str. 59-63)

4. Zaopatrzenie Szpitala w preparaty osoczopochodne realizowane byto przez
apteke przyszpitalng w ramach zakupéw w hurtowniach farmaceutycznych's albo
przez Bank krwi Szpitala preparatami’® pobranymi z RCKiK.

(akta kontroli str. 9)

Preparaty osoczopochodne pobierane byly z RCKiK zgodnie ze zlozonym przez
lekarza zamowieniem.
(akta kontroli str. 8-9, 138, 197-202)

5. Transport ww. preparatdw z RCKiK do Banku krwi dokonywany byt catodobowo
przez firme transportowa wytoniong przez Szpital w ramach przetargu. Z Banku krwi
preparaty wydawane byly na poszczegolne kliniki i oddziaty Szpitala, zgodnie ze
ztozonym zamoéwieniem.

(akta kontroli str. 9, 68, 175-189)

W wyniku analizy 126 protokotéw kontroli temperatury transportu'” stwierdzono,
ze wszystkie transporty preparatow krwiopochodnych z RCKiK do Szpitala w latach
2017-2019 odbyty sie w wymaganej przez producenta leku temperaturze. W Banku

3 Kwota refundacji stosowania immunoglobulin w ramach programéw lekowych wyniosta 2 150,5 tys. zt
w 2017 r. oraz 2 548,4 tys. zt. w 2018 r.

4 Umowa wytaczata konieczno$é prowadzenia przez Szpital depozytu w sytuacji, gdy w bezposrednim
sasiedztwie Szpitala znajdowato si¢ RCKiK.

15 Czynniki krzepniecia, immunoglobuliny, albuminy.
16 Czynniki krzepniecia i desmopresyna.
17 Badaniem kontrolnym objeto pokwitowania wydania lekéw dla Szpitala przy ul. Unii Lubelskiej 1 w Szczecinie

zRCKIK w Szczecinie wraz z protokotami kontroli temperatury transportu. Za 2017 r. przediozono 67
pokwitowan z protokotem, za 2018 r. - 39, za 2019 r. — 20 (facznie 126).
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krwi, do czasu wydania na zamawiajacy oddziat/klinike, preparaty przechowywane
byly w lodéwkach. Ogledziny wykazaty, ze warunki ich przechowywania w Banku
krwi oraz na jednym z oddziatow'8 (objetych ogledzinami) odpowiadaty zaleceniom
producentow lekdw.

(akta kontroli str. 137-138, 146-147)

6.Z RCKIK Szpital otrzymywat koncentraty nw. czynnikow krzepnigcia
i despomresyne:

e czynnik VII: Novoseven

czynnik VIII: Beriate P, Fanhdi, Immunate, Octanate, Feiba

czynnik VIII Rekombinowany: Novoeight, Advate

czynnik IX: Octanine F, Immunine,

desmopresyna: Minirin

(akta kontroli str. 36-38)

W 2017 r. czynnik VIII rekombinowany stanowit 3,29% wszystkich ww. czynnikéw
pobieranych z RCKiK, w 2018 r. - 2,28%.
(akta kontroli str. 41-42)

Leki osoczopochodne zakupywane przez Szpital w hurtowniach farmaceutycznych

i stosowane do leczenia pacjentow'® to:

e immunoglobuliny: Privigen, Hizentra, Kiovig, Octagam, Cuvitru, Hygvia,
Pentaglobin,Gama anty-HBS, Gamma anty-D, Rhophylac, Gammagard,
Subcuvia,

e czynniki krzepniecia: Novo Seven (Vlla rekombinowany),Octaplex (kompleks
protrombiny ludzkiej: czynnik krzepniecia I, VII, IX, X), Immunate (VIII
osoczopochodny), Immunine (IX osoczopochodny)

e albuminy: Albunorm, Alburex, Flexbumin, Human Albumin, Uman Albumin.
(akta kontroli str. 39)

Szpital w 2017 r. na zakup preparatow osoczopochodnych wydat w 2017 r.
8.191.153 zt, w2018 r. — 7.539.140 zt, w 2019 | kwartat — 1.969.731 zt, w tym
na czynniki krzepnigcia rekombinowane: w 2017 r. - 587.559 zt (7,17% catosci
wydatkéw), w 2018 r. - 455.157 zt (6,04%), w 2019 r. | kwartat - 112.741 zt (5,72%).

(akta kontroli str. 154)

7. Dyrektor wyjasnit, ze w zakresie Kliniki Hematologii z Oddziatem Transplantacii
Szpiku w przypadku leczenia hemofilii nie powiktanej inhibitorem stosowano czynnik
VIl w hemofilii A i w chorobie von Willebrada, w hemofilii B - czynnik IX. W latach
2017-2019 w Klinice Hematologii z Oddziatem Transplantacji Szpiku nie byli
hospitalizowani pacjenci z innymi skazami. W przypadku hemofili nabytej,
jak i hemofilii wrodzonej powiktanej inhibitorem, stosowano produkt leczniczy FEIBa
i rekombinowany VII. Wybor leku uzalezniony byt od ich dostepnosci w RCKIK.

(akta kontroli str. 11)

W okresie objetym kontrola, w jednym przypadku z uwagi na brak w RCKiK

preparatu FEiBa (osoczopochodny) podano pacjentowi czynnik rekombinowany.

Gdy preparat FEiBa stat si¢ dostepny w RCKiK, podawano go nadal pacjentowi.
(akta kontroli str. 11-12)

Dyrektor wyjasnit, Zze w zakresie Kliniki Pediatrii, Hemato-Onkologii
i Gastroenterologii Dzieciecej rodzaj podawanego czynnika (osoczopochodny
lub rekombinowany) okreslony byt w ,Programie Profilaktyki Krwawien u Dzieci

'8 Oddziat Dzienny dla dzieci w Klinice Pediatrii, Hemato-Onkologii i Gastroenterologii Dziecigce;.
'9 Nie dotyczy chorych na hemofilie i inne skazy pokrewne, dla ktorych leki pobierane byty nieodptatnie z RCKIK.
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z Hemofilig A i B". Obowigzywata zasada, ze w przypadku krwawienia w celu jego
zahamowania pacjent powinien otrzyma¢ czynnik taki sam i tego samego
producenta, jak w profilaktyce. W przypadku rozpoznania hemofilii i koniecznosci
podania czynnika nalezy poda¢ czynnik rekombinowany. Program Profilaktyki
krwawien u Dzieci z Hemofilig A i B” zaktadal, ze wiekszo$¢ dzieci z nowym
rozpoznaniem ciezkiej postaci hemofili A lub B w module profilaktyki pierwotnej
otrzymywa¢ miata od poczatku rekombinowane czynniki krzepnigcia. Czynniki
do profilaktyki kupowane bylty w przetargach centralnych organizowanych przez
Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, a ceny uzyskiwane w przetargach byty
za kazdym razem inne. Polityka organizowania przetargow doprowadzita w czasie
trwania ww. Programu do znacznego obnizenia cen czynnikdw krzepniecia,
tak osoczopochodnych, jak i rekombinowanych. W wyjasnieniach podat, iz panuje
powszechny poglad, ze skuteczno$¢ hemostatyczna (tzn. zapobieganie i leczenie
krwawien) czynnikow osoczopochodnych i rekombinowanych jest podobna. Brak
jest jednak obiektywnego badania klinicznego (kontrolowane, z podwdjng Slepa),
poréwnujacego skuteczno$¢ osoczopochodnych i rekombinowanych czynnikdéw
krzepniecia. Promowanie czynnikow rekombinowanych jest trwajgcg od lat
tendencjg ogdlnoswiatowa. Uwaza sig, ze stosowanie rekombinowanych czynnikéw
krzepniecia eliminuje niebezpieczenstwo zakazen krwiopochodnych (przede
wszystkim HIV, i Hepatitis C). Organizacje pacjentéw z hemofilig, takze i w Polsce,
pamietajac o epidemii AIDS i wirusowego zapalenia watroby typu C wéréd chorych
na hemofilie w latach osiemdziesiatych i dziewiecdziesigtych wywierajg ogromng
presje na decydentow, by zapewni¢ wszystkim chorym na hemofilie dostep
do czynnikow rekombinowanych. Do dzi§ nie rozstrzygnieto, czy stosowanie
rekombinowanych czynnikdw krzepnigcia wigze sie z wiekszym ryzykiem
wystapienia inhibitora.

(akta kontroli str. 11, 150-151)

8. Ceny zakupywanych przez Szpital lekow krwiopochodnych w latach 2017 — 2019
utrzymywaly sie na podobnym poziomie.
(akta kontroli str.44)

9. Szpital zawart 22 lutego 2019 r. umowe z Ministrem Zdrowia na realizacje celu
szczegblowego Programu pn. "Poprawa jakosci zycia oséb chorych na hemofilie
| pokrewne skazy krwotoczne, zmniejszenie chorobowos$ci poprzez objecie opiekq w
specjalistycznych o$rodkach dedykowanych tej grupie chorych" w zakresie
interwencji: "Powotanie i funkcjonowanie osrodkow leczenia hemofilii i pokrewnych
skaz krwotocznych i objecie pacjentow kompleksowg opiekg w tych odrodkach" i stat
sie osrodkiem leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych?. Zgodnie z § 1
ust. 4 pkt 1 ww. Umowy potwierdzeniem objecia opiekg pacjenta przez Osrodek byto
wystawienie pacjentowi karty postepowania, ktéra powinna by¢ dotaczona do
dokumentacji medycznej pacjenta. Wzér karty postepowania stanowit zatacznik Nr 1
do Umowy. W karcie tej zapisano m.in., ze Pacjent objety leczeniem domowym
posiada przy sobie lub w domu odpowiedni preparat. Nalezy go uzy¢ w sytuacji
krwawienia lub konieczno$ci podania dawki profilaktycznej. Jezeli pacjent nie
posiada preparatu, nalezy pilnie zamoéwi¢ go w RCKIK za posrednictwem systemu
internetowego  "Czynnik na ratunek” (https.//csm-swd.nfz.gov.pl/cnr/). OSrodek
zamawiajgcy nie pfaci za lek, jest on finansowany z budzetu Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne.

(akta kontroli str. 13-28)

20 Dalej: Osrodek.


https://csm-swd.nfz.gov.pl/cnr/

Zadania O$rodka, zgodnie z Programem?!, to m.in.:

e sprawowanie kompleksowej opieki nad chorymi zgodnie z polskimi wytycznymi
postepowania,

e sprawowanie nadzoru nad leczeniem chorych w warunkach domowych
| prowadzenie instruktazu dla pacjentéw i ich rodzin w zakresie bezpiecznego
stosowania  produktéw leczniczych, zasad podawania i  sposobu
przechowywania ww. produktdéw leczniczych,

e regularna ocena stanu zdrowia chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne,

e potwierdzanie wykonywanych zadan poprzez wystawianie i aktualizacje
kazdemu pacjentowi, w terminach wynikajacych z zalecen lekarza, kart
postepowania zgodnie z zatgcznikiem Nr 1 do Programu;

e W pierwszym roku realizacji Programu do 30 czerwca 2019 r. O$rodek powinien
zapewnic priorytetowa obstuge pacjentow, celem wydania jak najwiekszej liczby
kart postepowania warunkujacych dalsze leczenie pacjentéw poza o$rodkiem,

e catodobowy dyzur konsultacyjny dla innych podmiotéw leczniczych, w tym
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i Panstwowego Ratownictwa
Medycznego,

e zgtaszanie pacjentow do Rady Programu,

e udziat przedstawiciela w Radzie Programu.

(akta kontroli str. 206-207)

Obowigzki Osrodka zostaty okreslone w § 1 ust. 3 Umowy. Nalezaty do nich m.in.
sprawowanie kompleksowej opieki nad chorymi na hemofilie i pokrewne skazy
krwiotoczne zgodnie ze standardami obowigzujacymi w leczeniu hemofilii
i pokrewnych skaz krwotocznych oraz zgodnie z zasadami okreS$lonymi
w Programie; wystawianie i wydawanie pacjentom kart postepowania oraz kart
chorych na hemofilig, sprawowanie nadzoru nad leczeniem w warunkach domowych
chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne, prowadzenie catodobowego
dyzuru konsultacyjnego dla innych podmiotéw leczniczych, w tym lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej i Panstwowego Ratownictwa Medycznego;
udzielanie konsultacji pacjentom Os$rodka, telefonicznie lub drogg elektroniczng;
zgtaszanie Radzie Programu pacjentéw do dostaw domowych, w oparciu o zasady
ustalone w Programie; zapewnienie udzialu swojego przedstawiciela w Radzie
Programu oraz zapewnienie badan diagnostycznych hemofilii i pokrewnych skaz
krwotocznych w ramach $rodkdw przekazywanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.
W Umowie nie okreslono terminow realizacji poszczegdlnych obowigzkow przez
Osrodek, za wyjatkiem wskazania, ze do 30 czerwca 2019 r. O$rodek zobowigzany
jest obja¢ opiekq jak najwigkszg liczbe pacjentéw?2. W pismie z 22 lutego 2019 r.23
Dyrektor Narodowego Centrum Krwi2* poinformowata, Zze postanowiono,
iz w pierwszym roku obowigzywania Umowy, NCK moze zgda¢ jedynie dokumentéw
potwierdzajacych spetnienie obowigzkow zwigzanych z wystawieniem kart
postepowania, kart chorego na hemofilie oraz zamieszczeniem na stronie
internetowej numeru telefonu kontaktowego dla innych podmiotéw leczniczych,
w tym podstawowej opieki zdrowotnej i Panstwowego Ratownictwa Medycznego.
(akta kontroli str. 13-20, 26-27)

21 Tre$¢ programu dostepna jest pod adresem: https://www.gov.pl/iweb/zdrowie/narodowy-program-leczenia-
chorych-na-hemofilie-i-pokrewne-skazy-krwotoczne-na-lata-2019-2023.

22 Jednoczesnie w § 2 ust. 1 Umowy wskazano, ze maksymalna liczba pacjentéw objetych opiekg nie moze
przekroczy¢ 143 osdb.

23 NCK-WPZ/350/19-MZ/RJ/19.
24 Dalej NCK.



Przedstawicielem w Radzie Programu ze strony O$rodka zostat ,[...]"%5.
(akta kontroli str. 66)

Dyrektor wyjasnit, ze w przypadku chorych spoza Szpitala udzielano konsultacii
telefonicznych, o ile takie zostaty zgtoszone przez poszczegoine oscienne szpitale.
Na stronie internetowej Szpitala podany byt nr telefonu m.in. do Kliniki Hematologii
z Oddziatem Transplantacji Szpiku?. Z lekarzem dyzurnym w ww. Klinice kontakt
telefoniczny mozliwy byt poprzez centrale telefoniczng Szpitala?” lub do pokoju
dyzurnego lekarza28. W toku kontroli nie przedtozono dowodu potwierdzajacego
wykonanie obowigzku okreSlonego w § 1 ust. 4 pkt 5 Umowy, tj. przekazania
na adres hemofilia@nck.gov.pl linku z numerem telefonu, pod ktérym podmioty
lecznicze mogq uzyskac konsultacje, o ktdrych mowa w § 1 ust. 3 pkt 8 Umowy.
(akta kontroli str. 7-9, 15, 64, 75)

Zgodnie z § 1 ust. 3 pkt 5 Umowy, O$rodek zobowigzany byt do wystawienia
i wydania kazdemu pacjentowi karty postepowania, wedtug wzoru okreslonego
w zatgczniku nr 1 do tej Umowy oraz jej aktualizowania w terminach wynikajacych
z zalecen lekarza, warunkujgcych ordynowanie poza Osrodkiem koncentratow
czynnikdw krzepniecia i desmopresyny. Osrodek byt zobowigzany do objecia opiekg
jak najwigkszej liczby pacjentéw do 30 czerwca 2019 r. Do 23 maja 2019 ., tj. do
dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych, Osrodek nie wystawit i nie wydat zadnej
karty postepowania.

(akta kontroli str. 14, 203)

Wedtug informacji zamieszczonej na wzorze karty postepowania, od 1 lipca 2019r.
warunkiem wystawienia zamdwienia na produkty lecznicze przez lekarza z innego
podmiotu leczniczego niz Osrodek do profilaktyki ileczenia domowego bedzie
przedstawienie przez pacjenta karty postepowania (z uwzglednieniem informacii
wniej zawartej). We wzorze karty zapisano takze, Ze opOznienie podania
koncentratu czynnika krzepniecia/desmopresyny moze spowodowaé znaczny
uszczerbek na zdrowiu, a nawet zagrozenie zycia.

(akta kontroli str. 21)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa ,[...]"2° wyjasnit, ze obecnie Klinika Hematologii
Szpitala przejmuje pacjentdéw likwidowanego Oddziatu Hematologii 109 Szpitala
Wojskowego w Szczecinie i skupia sie na zapewnieniu pacjentom ciggtosci
Swiadczen medycznych i sg to dziatania najwazniejsze. Karty postepowania bedg
zaktadane sukcesywnie przy kolejnych zaplanowanych wizytach pacjentow chorych
na hemofilie w Poradni Hematologicznej. Nie planuje sie specjalnych, dodatkowych
wizyt do zaktadania kart. (akta kontroli str. 73-74)

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.). NIK wytaczyta jawnos$¢ informacji w zakresie
danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

% https://spsk1.szn.pl/kliniki-i-oddzialy/szczecin-ul-unii-lubelskiej-1/kl-hematologii-z-oddzialem-transplantacji-
szpiku#kontakt

21 https://spsk1.szn.pl/kontakt/dane-kontaktowe telefon 091 425 30 00.

28 telefon: 091 425 04 35.

2 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o0 ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.). NIK wytaczyta jawnos¢ informacji w zakresie
danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizyczne;.
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Zgodnie z Programem, zaopatrzenie w produkty lecznicze dla chorych celem
prowadzenia profilaktyki i leczenia domowego dokonywane miato by¢ przez NCK, za
posrednictwem Zaktadu Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia. Koncentraty
czynnikow krzepniecia VIII i IX miaty by¢ kupowane bez réznicowania na produkty
osoczopochodne i rekombinowane oraz bez preferencji na czas dziatania,
z zastrzezeniem tych koncentratéw dla dzieci. Zakupy czynnikow krzepniecia VIII
iIX dla dzieci miaty by dokonywane przez ww.Zaktad we wspoinych
postepowaniach o udzielenie zamdwien publicznych przez NCK oraz jednostke
koordynujacg program lekowy "Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A
iB"0, Celem wspolnych przetargbw miata by¢ koordynacja metod zakupu
produktéw leczniczych w obydwu programach, przede wszystkim zakup tych
samych produktdw leczniczych dla dzieci w obydwu programach.

(akta kontroli str. 209-210)

Zgodnie z Programem, zakupione koncentraty czynnikbw  krzepniecia
i desmopresyna miaty by¢ przekazywane przez NCK na podstawie stosownych
uméw do RCKIK. Wydawanie z RCKiK koncentratdw czynnikow krzepniecia
i desmopresyny do leczenia pacjentom i podmiotom leczniczym nastepowac miato
na podstawie imiennego zamoéwienia. Wzér zamowienia okreSlony zostat
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 17 listopada 2016r. w sprawie
szczegdtowego wzoru zamdwienia indywidualnego na produkty krwiopochodne,
rekombinowane koncentraty czynnikdw krzepniecia oraz desmopresyne3! oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie
szczegotowego wzoru zamdwienia indywidualnego na produkty krwiopochodne,
rekombinowane koncentraty czynnikéw krzepnigcia oraz desmopresyne®2, ktdre
weszio w zycie z dniem 1 stycznia 2019 .

(akta kontroli str. 210)

Do 31 marca 2019 r. Szpital stosowat wzdr zamowienia okreslony w rozporzadzeniu
z dnia 17 listopada 2016 r., pomimo, Ze od 1 stycznia 2019 r. obowigzywat nowy
wzdr tego zamowienia.

(akta kontroli str. 190-191)

Dyrektor wyjasnit, ze zamoéwienia na produkty krwiopochodne sktadane przez
lekarza odbywajg sie za pomocg internetowego systemu dostepnego pod adresem
https:/csm-swd.nfz.gov.pl/icnr.  Lekarz sktadajac  zamoéwienie  wypetnia  druk
obowigzujacy w wyzej wymienionym systemie i nie ma mozliwosci jego zmiany.
Dopiero od 1 kwietnia 2019r. zarzadzajacy systemem (NFZ) uaktualnit
obowigzujacy od 1 stycznia 2019r. nowy wzér zaméwienia i wprowadzit go
do systemu. Od 1 kwietnia 2019 r. wszystkie zamdwienia sg skladane na nowo
obowigzujacym wzorze.

(akta kontroli str. 194)

Zgodnie z Programem oraz § 1 ust. 3 pkt 11 Umowy, Os$rodek miat obowigzek
zgtosic do Rady Programu pacjentow regularnie pobierajacych koncentraty
czynnikdw krzepniecia, ktorzy zgodzq sie na dostawy domowe i bedg przyjmowac
kupiony w zamoéwieniu publicznym produkt leczniczy. W pierwszej kolejnosci
zgtaszani mieli by¢ pacjenci, ktorzy ze wzgledu na ograniczong sprawno$¢ ruchowa,
oddalenie miejsca zamieszkania od RCKIK lub sytuacje rodzinna, majg ograniczone
mozliwosci odbioru produktéw leczniczych. Rada Programu przedtozy¢ miata NCK
liste pacjentdw regularnie pobierajacych dany rodzaj koncentratu czynnika

30 Jednostkg koordynujaca program lekowy "Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B" jest Instytut
Matki i Dziecka w Warszawie.

31 Dz.U. 22016 1. poz. 1951.
%2Dz.U.z2018 . poz. 2414.



krzepniecia wraz z dawkowaniem i danymi teleadresowymi pacjentow, spetniajacych
kryteria kwalifikacji, celem zorganizowania zamowienia publicznego na zakup
produktu leczniczego wraz z dostawami do doméw pacjentow. Dostawy domowe
miaty odbywac si¢ na podstawie umowy zawartej pomiedzy NCK a wykonawca.
(akta kontroli str. 13-20, 207, 211)

Do dnia zakonczenia kontroli, Szpital nie zgtosit Zzadnych pacjentdw do Rady
Programu w celu objecia ich dostawami domowymi.
W pismie NCK z 22 lutego 2019r. nie wskazano, ze w pierwszym roku
obowigzywania Umowy, NCK moze Zgda¢ dokumentow potwierdzajacych spetnienie
ww. obowigzku. Dyrektor nie wyjasnit przyczyn dotychczasowego niezgtoszenia
pacjentéw do Rady Programu w celu objecia ich dostawami domowymi. Zastepca
Dyrektora ds. Lecznictwa ,[...]"33 wyjasnit, ze karty postepowania nie zostaty jeszcze
zatozone, jednak bedg one zaktadane sukcesywnie.

(akta kontroli str. 26, 203)

10. W latach 2017-2019% Szpital skierowat do RCKiK w Szczecinie 126 zamowien
indywidulanych3? na produkty krwiopochodne (z wytaczeniem immunoglobuliny anty-
RhD), rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyne.
Wszystkie 303 objete badaniem zamowienia na produkty krwiopochodne
I rekombinowane koncentraty czynnikow krzepniecia zostaty wystawione prawidtowo
i zrealizowane w petnym zakresie. Szpital otrzymat zaméwione leki w dniu ztoZenia
zapotrzebowania.

(akta kontroli str. 137, 197-202)

Pismem z 28 grudnia 2017 r37 Dyrektor RCKIiK poinformowat Szpital, ze
od 1 stycznia 2018 r. zmianie ulegnie dystrybucja preparatu immunoglobuliny
anty-RhD, w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2017 r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej3® oraz z dnia 3 sierpnia 2017 r.3% i z dnia
15 grudnia 2017 r.40  zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Podanie immunoglobuliny anty-
RhD miato by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Jednocze$nie
poinformowat, Ze realizacja zaméwieri na preparat immunoglobuliny anty-RhD nie
uwzglednia profilaktyki cigzowej w 28-30 tyg. cigzy z zapaséw magazynowych
RCKIK, pozostajacych od 1 stycznia 2018 r. do wyczerpania zapaséw. Profilaktyka
cigzowa powinna by¢ finansowana jako Swiadczenie gwarantowane z zakresu
leczenia szpitalnego przez Narodowy Fundusz Zdrowia. (akta kontroli str. 112-113)
Zaopatrzenie Szpitala w czynniki krzepniecia i desmopresyne dla chorych
na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne w cato$ci realizowat RCKiK. Dyrektor
wyjasnit, ze nie byto probleméw zwigzanych z zamdéwieniem lub otrzymaniem lekoéw
z RCKIK. (akta kontroli str. 36-38, 40-43, 67)

3 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.). NIK wytaczyta jawno$¢ informacji w zakresie
danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizyczne;.

3 Do 7 marca 2019r.

35 W tym: w 2017 r. - 67, w 2018 1. - 39, w 2019 . - 20.
% Tj. po 10 w kazdym z badanych lat.

37 . dz. RCKiK/5505/2017.

3 Dz. U. poz. 1766.

39 Dz. U. poz. 1565.

40Dz. U. poz. 2404.



W Szpitalu nie odwotano ani nie przektadano planowanych zabiegéw z powodu
niezabezpieczenia produktow krwiopochodnych. W 2018 r. w Klinice Reumatologii,
Chorob Wewnetrznych i Geriatrii  zaistnialy przejSciowe sytuacje braku
immunoglobulin, ktore byly przyczyng przesunigcia planowanego leczenia
immunoglobulinami czterech chorych na inny termin (nie byto to leczenie w ramach
programdw lekowych). Dyrektor wyjasnit, ze sytuacja ta wynikata z ograniczone;
dostepnos$ci immunoglobulin na rynku.

(akta kontroli str. 68-70, 145)

11. Dyrektor zwrdcit uwage na problemy z zaopatrzeniem w preparaty
krwiopochodne ze wzgledu na ogolno$wiatowy problem z osoczem. Wyjasnit, ze
mimo tego w Szpitalu nie zaistniaty przypadki narazenia zdrowia i zycia pacjentéw
z powodu braku tych preparatéw, chociaz od ok. 1-2 lat wystepuje brak ciggtosci
w ich dostepnosci. Zamowienia czesto realizowane sg z opoznieniem lub wystepujg
czasowe braki u dostawcéw. Z powodu braku ofert uniewazniono postepowanie
przetargowe w marcu 2018 r. w zakresie pakietu — immunoglobuliny i pakietu —
immunoglubulina anty-D 150 i 50. W zwigzku z uniewaznieniem postepowania
zostata przedituzona dotychczas trwajagca umowa, zgodnie z ktdra w momencie
niewykorzystania iloSciowego pakietu zamawiajacy na podstawie jednostronnego
o$wiadczenia mogt przedtuzy¢ okres obowigzywania umowy, jednak nie diuzej
niz do 12 miesiecy od ostatniego dnia obowigzywania umowy.

(akta kontroli str. 68)

W sytuacji, gdy dostawca leku (hurtownia farmaceutyczna) nie byt w stanie
zrealizowaC zapotrzebowania, Szpital zakupywat lek w innej hurtowni, a roznicg
w cenie obcigzat dostawce zobowigzanego do dostawy na podstawie umowy.

(akta kontroli str. 84-93)

Dyrektor wyjasnit, ze informacje o brakach lekéw otrzymywane byty przez Szpital
z hurtowni farmaceutycznych, jednak z uwagi na ograniczong pojemno$¢ skrzynek
email apteki przyszpitalnej, byty one sukcesywnie usuwane. Wobec tego Szpital nie
byt w stanie poda¢ doktadnej liczby przypadkéw brakow lekow w kontrolowanym
przez NIK okresie.

(akta kontroli str. 104, 135)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa ,[...]"*" wyjasnit, ze najwieksze problemy
z dostepnoscig immunoglobulin dozylnych wystapity w okresie od kwietnia 2018 r.
do konca 2018r. Problemy polegaly na okresowym braku dostepnosci
poszczegoinych dawek preparatow lub preparatow poszczegoélnych producentow
(czasami na konkretng dawke leku trzeba byto czeka¢ od jednego do trzech
tygodni). W zwigzku z tym, Ze preparaty immunoglobulin zabezpieczali dwaj
dostawcy, nie byto sytuacji, zeby przez dtuzej niz dwa dni nie byto w aptece Szpitala
tych preparatdbw. W przypadku ograniczonej dostepnosci lekéw w aptece,
pierwszenstwo w ich zaopatrzenie mieli pacjenci z programéw lekowych.
W odniesieniu do preparatdbw immunoglobulin anty-D, problem z dostepno$cig
preparatow Gamma anty-D 50 i 150 zauwazany byt przez caty 2018 r.

(akta kontroli str. 135)

Na problem braku immunoglobulin wytwarzanych z osocza, wskazywato (otrzymane
przez Szpital) pismo z 18 czerwca 2018 r. kierowane do Ministra Zdrowia przez

4“'Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o0 ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.). NIK wylaczyta jawnos¢ informacji w zakresie
danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizyczne;.
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jedng z firm farmaceutycznych, w ktérym wskazano m.in., ze Ninigjszym
chcieliby$my poinformowac, ze zapasy produktu leczniczego Kiovig*? sq na
wyczerpaniu (....) wzesztym roku popyt, na catym $wiecie, na immunoglobuliny
z portfolio firmy wzrost prawie trzykrotnie. W rezultacie podaz nie jest w stanie
nadgqzy¢ za tak szybkim wzrostem popytu (...) ze wzgledu na zltozony proces
produkcyjny moze uptyngC okoto roku, od pobrania krwi do przekazania
ostatecznego produktu w postaci leku pacjentowi.

(akta kontroli str. 110)

Na niedobory immunoglobulin wskazywato takze pismo z 25 maja 2018 r. firmy
farmaceutycznej skierowane do Szpitala, w ktorym poinformowano, ze ze wzgledu
na stale wzrastajgcy popyt na immunoglobuliny w Europie, przy dodatkowych
problemach krajowych frakcjonatorow osocza we Francji i Holandii, praktycznie
wszystkie kraje zmagajg sie z problemem mnigjszej podazy w stosunku
do zapotrzebowania na te leki Rowniez w Polsce obserwujemy braki
lub zmniejszone dostawy lekow od réznych producentow. W najblizszych
miesigcach nie bedziemy w stanie zapewni¢ pefnych dostaw Hizentry
i Provigenu (...).

(akta kontroli str. 82)

W odniesieniu do immunoglobuliny anty-D, stosowanej w profilaktyce konfliktu
serologicznego w zakresie czynnika Rh u cigzarnych, ,[...]"3 — Lekarz Kierujacy
Klinikg Perinatologii, Potoznictwa i Ginekologii Szpitala wyjasnit, ze kobietom
w okresie cigzy niepowiktanej z grupg krwi Rh ujemng, bez immunizacji i konfliktu
serologicznego w zakresie czynnika RH, immunoglobulina anty-D profilaktycznie
podawana jest i byta w 28.-30. tygodniu cigzy, w ramach $wiadczen zdrowotnych
realizowanych w przyklinicznej Poradni Potozniczo-Ginekologicznej. Do korica
2017 r. pozyskiwana byta ona nieodptatnie z RCKiK w Szczecinie, jednak w 2017 .
RCKiK nie zabezpieczat tego preparatu do profilaktycznego prenatalnego jego
zastosowania w przypadku cigzy niepowiktanej pomiedzy 28.-30. tygodniem cigzy*4.
Dlatego wroku 2017 r. dla kobiet z grupg krwi Rh ujemna, bez immunizacii
i konfliktu serologicznego, wystawiano recepty naimmunoglobuling anty-D do
realizacji we wiasnym zakresie, ktorg nastepnie po kwalifikacji pacjentki do jej
podania, podawano w przyklinicznej Poradni Potozniczo-Ginekologiczne;.
Od stycznia 2018 r. immunoglobulina anty-D jest pozyskiwana przez apteke Szpitala
bezposrednio w hurtowniach farmaceutycznych. Zakupy immunoglobuliny
podawanej prenatalnie oraz po porodzie rozliczane sg przez NFZ pod warunkiem
zakonczenia cigzy w Klinice Perinatologii, Potoznictwa i Ginekologii Szpitala zgodnie
z zasadg rozliczania opieki prenatalnej razem z porodem wramach Programu
Koordynowanej Opieki nad Ciezarng. W latach 2017 — 2019 nie byto przypadkéw,
w ktérych nie podano kobietom po porodzie immunoglobuliny anty-D, ze wzgledu na
brak tego preparatu w Szpitalu.

Wyjaénit takze, ze w okresie od okoto lipca do pazdziernika 2018 r., zgodnie
z decyzjg Konsultanta Krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, ze wzgledu
na brak immunoglobuliny na rynku krajowym zawieszono jej podawanie pomiedzy
28. a 30. tygodniem cigzy u pierworddek w cigzy niepowiktanej. Ciggle wystepujg

42 Immunoglobulina.

43Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2019r. poz. 1429) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.). NIK wytaczyta jawno$¢ informacji w zakresie
danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

44 RCKiK zabezpieczat jedynie immunoglobuling anty-D do podania po porodzie.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

trudnosci z pozyskiwaniem immunoglobuliny anty-D w dawkach 50 i 150
mikrograméw, dlatego czesto po porodzie drogami natury lub po poronieniu
podawana jest dostepna w tym czasie dawka wigksza 300 mikrograméw tego
preparatu.

(akta kontroli str. 140-141)

Podobnie wyjasnit Dyrektor Szpitala, wskazujac, ze od stycznia 2018 r wystepowaty
ogromne trudnosci w dostepnosci preparatow Gamma anty-D 50 i 150. Preparat
Rhophylac 300 byt dostepny na rynku i byt kupowany przez Szpital w celu realizacji
podazy ww. preparatow. W wyjasnieniach wskazat, ze obecnie preparat Rhophylac
jest dostepny na rynku, zas dostepno$¢ preparatow Gamma anty-D 50 i 150 jest
nadal utrudniona (ciggto$¢ dostaw nie jest zachowana).

(akta kontroli str. 105)

12. W Szpitalu nie odnotowano przypadkéw stosowania osocza $wiezo mrozonego
lub krioprecypitatu w zwigzku z brakiem koncentratow czynnikow krzepniecia.
(akta kontroli str. 68, 73)

13. Dyrektor wyjasénit, ze w aptece Szpitala ani w Banku krwi nie doszto
do przeterminowania lub zniszczenia produktdw leczniczych osoczopochodnych lub
rekombinowanych. Nie odnotowano réwniez takich przypadkéw w Klinice Pediatrii,
Hemato-Onkologii i Gastroenterologii Dzieciecej. Wszystkie produkty krwiopochodne
zamawiane w RCKiK w Szczecinie na indywidualne zamdwienia z poszczegoinych
klinik i oddziatow zostaly wydane z Banku krwi zamawiajacym jednostkom lub
komorkom.

(akta kontroli str. 68)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

IV. Uwagi i wnioski

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

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ust. 1 i 2 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 si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Szczecin, 10 lipca 2019r.
Najwyzsza Izba Kontroli

Kontroler -
. . Delegatura w Szczecinie
Mirela Zajac D
. . yrektor
gtéwny specjalista k.p.
"""""""""""" podpis






