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|. Dane identyfikacyjne

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant’
(dalej: ,Poltransplant”), Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa

dr hab. n. med. Artur Kaminski, Dyrektor od 12 grudnia 2016 .
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:
- prof. dr hab. n. med. Janusz Wataszewski od 28 czerwca 1996 r. do 15 marca
2011 .1
- prof. dr hab. n. med. Roman Danielewicz od 15 marca 2011 r. do 12 grudnia 2016 1.
(akta kontroli str. 6-16)

1. Koordynacja transplantacji narzadow oraz organizacja szkolen dla osob zwigzanych
z transplantologig narzadow

2. Opiniowanie wnioskéw podmiotow leczniczych do Ministra Zdrowia o udzielenia
pozwolenia na postepowanie z narzadami

3. Prowadzenie list i rejestrow dotyczacych transplantacii narzadow

Lata 2018-2021 (I pétrocze), z wykorzystaniem dowodéw sporzadzonych przed tym
okresem, jesli zdarzenia majace wowczas miejsce mialy wptyw na dziatalno¢
w okresie objetym kontrolg i w przypadku koniecznoéci poréwnania niektorych danych
z danymi za lata 2016-2017. W odniesieniu do realizacji Narodowego Programu
Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej? lata 2011-2021.

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Agnieszka Mrozik, gtéwny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/28/2021 z 22 czerwca 2021 .
(akta kontroli str.1-2)

Il. Ocena ogoélna* kontrolowanej dziatalnosci

NIK pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Poltransplantu w zakresie objetym kontrolg,

Poltransplant rzetelnie realizowal zadania zwigzane z koordynacjg pobierania
i przeszczepiania narzadow od zmartych dawcow.

Sposdb realizacji przez Poltransplant obowiazkéw sprawozdawczych zapewniat
dostarczenie informacji o liczbie uzyskanych narzadow i sposobach ich wykorzystania,
a takze o funkcjonowaniu przeszczepu w okresie bezposrednio po przeszczepie oraz
w dalszym okresie.

Liczba i zakres organizowanych szkolen dla osoéb zwigzanych z fransplantacjg
narzadow byta adekwatna do potrzeb.

1 Na podstawie decyzji Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej, znak OZK-Transpl.(34)96 z dnia 28 czerwca 1996 .

2 Uchwalg Nr 164/2010 Rady Ministréw z dnia 12 pazdziemika 2010 r. w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego na lata 2011-2020 pod nazwa Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej. Dalej:
,NPRMT" lub ,,Program”.

3Dz, U.z2020. poz. 1200, ze zm., dalej: ,ustawa o NIK".

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogéing jako ocene pozytywna, oceng negatywna albo oceng w formie
opisowej.
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Opis stanu
faktycznego

Zapewniono poprawno$¢ prowadzenia ustawowych rejestrow transplantacyjnych,
niemnigj jednak informatyczne narzedzie sieciowe wymagajg modyfikacji w zakresie
automatyzacji niektorych procesow w celu unikniecia ryzyka popetnienia btedow.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. Koordynacja transplantacji narzadéw oraz organizacja szkolen
dla osdb zwigzanych z transplantologia narzadéw

1.1 Koordynowanie pobierania i przeszczepiania narzadow

Poltransplant realizowat zadania zwigzane z koordynacjg pobierania i przeszczepiania
narzadow od zmartych i zywych dawcoéw zgodnie z ustawg z dnia 1 lipca 2005 r.
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadows.

Zgodnie z ustawg transplantacyjng i zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca
2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacii
,Poltransplat’, jednostka ta realizowata nastepujace zadania:

— organizacja i koordynacja wszystkich czynnosci zwigzanych z pobieraniem
i przeszczepianiem narzadow,

— koordynacja alokacji i dystrybucji narzadéw pobranych ze zwiok ludzkich
i przeznaczonych do przeszczepienia,

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

— koordynacja przeszczepienia narzaddw od zywych dawcow niespokrewnionych,

— wspoidziatanie w dokonywaniu wyboru biorcy z krajowej listy 0s6b oczekujacych na
przeszczepienia, na podstawie ustalonych kryteribw, w porozumieniu z osrodkiem,
w ktérym zatrudniony jest lekarz kwalifikujgcy do przeszczepienia ios$rodkiem
przeszczepiajgcym.

Poczatkiem procesu przeszczepiania narzadéw od zmartych dawcdw jest otrzymanie
przez Poltransplant zgtoszenia przekazanego przez szpital (koordynator szpitainy)
o potencjainym zmartym dawcy narzaddéw. Zgtoszenie jest odnotowywane przez
koordynatora ze szpitala w ktorym stwierdzono przypadek potencjalnego dawcy,
w ustawowych rejestrach transplantacyjnych, prowadzonych przy uzyciu sieciowego
narzedzia informatycznego. Dostep ikorzystanie z tego narzadzia jest limitowany
zaréwno pod wzgledem zakresu merytorycznego, jak i podmiotowego (koordynatorzy
szpitalni, wojewddzcy, koordynatorzy Poltransplantu). Nadzér nad udostepnianiem
praw dostepu prowadzi Dyrektor Poltransplantu.

Poltransplant ~ prowadzit  calodobowy  dyzur  centralnego  koordynatora
transplantacyjnego, tj. zatrudniat osoby do realizacji funkcji ,koordynatora
Poltransplantu”, ktérych obowigzki polegaly na wspotpracy z koordynatorami
szpitalnymi  (o$rodkami transplantacyjnymi) i wojewddzkimi w Polsce w celu
zakwalifikowania dawcy. Pierwszym i gléwnym zadaniem koordynatora Poltransplantu
w procesie koordynacji przeszczepu byla weryfikacja potencjalnego dawcy
w Centralnym Rejestrze Sprzeciwu (dalej: ,CRS"). Jezeli potencjalny dawca, zgtoszony
przez szpital, widnieje w CRS, proces koordynacji zostaje zakonczony. W przypadku
gdy potencjainy dawca nie zgtosit sprzeciwu odnotowanego w CRS, procedura

5 Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegoinych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze
by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

6Dz. U. 22020 r. poz. 2134, dalej: ,,ustawa transplantacyjna’.

7Dz. U. Nr9 poz. 58, ze zm., dalej: ,zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Poltransplant’.
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koordynacji prowadzona przez koordynatora Poltransplantu jest realizowana az do
momentu wyboru biorcy i przeszczepienia. Kluczowym zadaniem koordynatora
Poltransplantu jest ustalenie zakresu, godziny pobrania narzadow oraz skojarzenia
w tym zakresie zespolu lekarzy pobierajacych i przeszczepiajacych.

Liczba koordynowanych alokacji i dystrybuciji narzadow pobranych od zwiok ludzkich
i przeznaczona do przeszczepienia, w kolejnych latach objetych kontrolg przedstawiata
sie nastepujaco: w 2016 r. — 1637 koordynacji, w 2017 r. — 1714 koordynacji, w 2018 r.
- 1583 koordynacje, w 2019 r. - 1644 koordynacje, w 2020 r. 1310 koordynacji oraz
w 2021 r. (stan na 30 czerwca) — 651 koordynacii.
(akta kontroli str. 100-118,135, 410-415,773-
786)

W latach 2016-2020 odnotowano nastepujaca liczbe potencjalnych dawcow narzadows:
2016 r. — 677 dawcow, 2017 r. — 720 dawcéw, 2018 r. — 638 dawcow, 2019 r. — 639
dawcéw, oraz 2020 r. — 529 dawcow, co oznacza zgtoszenia osob, u ktorych
stwierdzono $mier¢ w wyniku trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu lub
w wyniku nieodwracalnego zatrzymania krazenia, poprzedzajacego pobranie komorek,
tkanek i narzadow do przeszczepienia. Zmniejszony stan zgloszonych dawcow w roku
2018, a tym samym mniejszy wskaznik dokonanych pobran narzadow od zmartych
dawcow, byt skutkiem probleméw zidentyfikowanych w latach poprzednich do ktorych
nalezalo m.in. zmieniajaca sig rola i zadania oddziatéw intensywnej terapii (dalej:
,OIT"), jako miejsc identyfikacji potencjalnych zmartych dawcéw, zmieniajace sie
szpitaine $ciezki przeplywu (leczenia) chorych w stanie krytycznym, problemy kadry
pielegniarskiej w OIT-ach i lekarzy anestezjologow, zmiana proporcji zadan podczas
pefnienia obowiazkow pielegniarskich i lekarskich; przeladowanie dokumentacii
kosztem wypetiania zadan czysto medycznych, trudniejsze staje sie stwierdzenie
Smierci mozgu.

(akta kontrol str. 367)
Liczba dawcow rzeczywistych, zgloszonych przez szpitale do Poltransplantu, od
ktorych pobrano narzady (nerki, nerki wraz z trzustka, watroby, serca oraz pluca), wg
stanu na koniec kazdego roku wynosita ogotems: w 2016 r. — 542 dawcow, w 2017 r. -
560 dawcow, w 2018 r. — 498 dawcow, w 2019 r. - 504 dawcow, w2020 r. - 393
dawcow, 2021 r. (do 30 czerwca) — 169 dawcow.

Pobrano od dawcow rzeczywistych:

- nerki: w 2016 r. bylo 534 dawcow, w 2017 r. — 549 dawcow, w 2018 r. — 487 dawcow,
w 2019 . — 493 dawcow, w 2020 r. — 379 dawcdw oraz do 30 czerwca 2021 r. — 166
dawcdw;

- nerki wraz z trzustka: w 2016 r. — 40 dawcow, w 2017 r. — 41 dawcow, w 2018 r. -
22 dawcow, w 2019 r. — 37 dawcow, w 2020 r. — 4 dawcow, oraz do czerwca 2021 r. -
7 dawcow;

8 Nazewnictwo dawcow odpowiada nazewnictwu etapow pozyskiwania narzadéw. W przypadku dawcow zmartych
w mechanizmie $mierci mozgu, przyjeto w Polsce nastepujace nazewnictwo:

- dawca prawdopodobny — osoba z cigzkim uszkodzeniem lub chorobg mézgu, bez bezwzglednych medycznych
przeciwskazar;

— dawca potencjalny — osoba z wysunigtym podejrzeniem $mierci mozgu bez medycznych przeciwskazan. Etapy
od kwalifikacji do alokagji i dystrybucji narzadow;

— dawca zakwalifikowany tj. osoba bez medycznych przeciwskazar do wykorzystania narzadow, z rozpoznang
$miercia $miercia mozgu i z autoryzacja pobrania — zmarly w wyniku trwatego nieodwracalnego ustania czynno&ci
mozgu lub w wyniku nieodwracalnego zatrzymania krazenia, Etapy od pobrania do oznakowania;

— dawea rzeczywisty - dawca, od ktorego przynajmniej jeden narzad zostat pobrany z zamiarem przeszczepienia,
Etap przeszczepienia;

— dawca wykorzystany — dawca, od ktérego przynajmniej jeden pobrany narzad zostat przeszczepiony.

9 Oznacza liczbe dawcow i nie stanowi sumy podanych ponizej dawcow poszczegolnych narzadow. Jeden dawca
rzeczywisty mogt by¢ dawca kilku narzadow.
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- watroby: w 2016 r. — 343 dawcow, w 2017 r. — 382 dawcow, w 2018 r. 334 dawcow,
w 2019 r. — 346 dawcow, w 2020 r. — 285 dawcow oraz do 30 czerwca 2021 r. — 139
dawcow;
- serca: w 2016 r. — 104 dawcdéw, w 2017 r. — 103 dawcow, w 2018 r. — 149 dawcdw,
w 2019 r. — 152 dawcow, w 2020 r. — 157 dawcdw, do 30 czerweca 2021 — 90 dawcow,
- pluc: w 2016 r. - 41 dawcdw, w 2017 r. — 44 dawcow, w 2018 r. — 53 dawcow,
w 2019 . — 61 dawcow, w 2020 — 53 dawcow do 30 czerwca 2021 r. 42 dawcow.

(akta kontrol str.119, 367)

Poltransplant prowadzit koordynacje przeszczepéw od zywego dawcy (przeszczep
nerki lub fragmentu watroby), przy pomocy informatycznego narzedzia sieciowego
w ustawowych rejestrach transplantacyjncych. Dane oséb chorych wymagajgcych
przeszczepienia (nerki lub fragmentu watroby), wprowadzane przez o$rodki
kwalifikujgce oraz dane dawcdéw wprowadzane przez o$rodki transplantacyjne,
stanowity podstawe do wiasciwej oceny przez Poltransplant rezultatow dokonywanych
przeszczepdw. Ponadto zgromadzone dane zawieraly informacje niezbedne do oceny
ryzyka dawstwa, wyznaczenia kryteribw medycznych, a takze pozwalaty na ocene
bezpieczenstwa dawcy i biorcy.

Liczba  koordynowanych  przeszczepien narzadow od  zywych  dawcow
niespokrewnionych, w latach 2016-2021 wynosita odpowiednio: w 2016 r. cztery
przeszczepienia, w 2017 r. dziesie¢ przeszczepien, w 2018 r. trzy przeszczepienia,
w 2019 r. szes¢ przeszczepien, w 2020 r. sze$¢ przeszczepien, w 2021 r. (do 30
czerwca 2021) dwa przeszczepienia.

(akta kontroli str. 119,426-433)

Liczba osob oczekujacych na przeszczepienie narzadow'® — bez wzgledu na ich rodza
— wynosita:

- w trybie zwyklym wynosita wg stanu na 31 grudnia: 2016 r. — 1631 oséb, 2017 r. -
1670 o0sdb, 2018 r. — 1894 os6b, 2019 r. — 1769 oséb, 2020 r. — 1721 0séb oraz na 30
czerwca 2021 r. — 1630 0séb;

- w trybie pilnym wynosita wg stanu na 31 grudnia: 2016 r. — 49 os6b, 2017 r. - 56
osob, 2018 r. — 64 osoby, 2019 r. — 61 os6b, 2020 r. — 55 0séb oraz na 30 czerwca
2021 r. - 58 oséb.

Najwieksza liczbe oczekujacych na przeszczepienie w trybie zwyklym stanowity osoby
oczekujace na przeszczep nerki. Wg stanu na 31 grudnia byto to: 2016 r. — 1025 os6b,
2017 r. — 1023 oséb, 2018 r. — 1187 osdb, 2019 r. — 1054 os6b, 2020 r. — 1004 osoby
oraz na 30 czerwca 2021 r. — 968 0sob.

Natomiast w trybie pilnym najwiekszg liczbe osob oczekujgcych stanowity osoby
oczekujace na przeszczep serca. Wg stanu na dzien 31 grudnia byto to: 2016 r. - 42
osoby, 2017 r. — 46 osdb, 2018 r. — 54 osoby, w 2019 r. — 50 oséb, w 2020 r. - 51 0s6b
oraz na 30 czerwca 2021 r. — 49 os6b.

Najmniej oséb w trybie zarowno zwyklym, jak i pilnym oczekiwato na przeszczep nerki
wraz z trzustka.

W latach objetych kontrolg odnotowano nastepujacq liczbe wykonanych przeszczepien
narzadéw w trybie zwyklym (wszystkie narzady) wg stanu na 31 grudnia: 2016 r. —
1381, 2017 r. — 1461, 2018 r. — 1304, 2019 r. — 1339, 2020 r. — 1086 oraz na 30
czerwca 2021 r. — 506.

10 Osoby oczekujace (aktywni) — czyli osoby Zywe, kiore nie byly czasowo zawieszone, trwale zdyskwalifikowane,
z odnotowang wycofang zgoda, w danym roku.

W trybie pilnym na przeszczep nerki oczekiwato wg stanu na dzief 31 grudnia w 2016 r. — 6 oséb, w 2017 r. -
9 0s6b, w 2018 1. — 9 0sdb, w 2019 1. — 11 0s6b, w 2020 r. - 3 0s6b, 30 czerwca 2021 r. - 9 osdb.
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W trybie zwyklym, wg stanu na dzien 31 grudnia, najwigcej bylo przeszczepow nerek:
2016 1. — 1008, 2017 r. — 1044, 2018 r. — 905, 2019 r. — 934, 2020 r. — 735 oraz na 30
czerwca 2021 r. - 318.

W trybie pilnym wykonano ogélem nastepujaca liczbe przeszczepief wg stanu na dzien
31 grudnia: 2016 r. - 154, 2017 r. — 134, 2018 r. - 178, 2019 r. — 178, 2020 r. — 146
oraz na 30 czerwca 2021 r. — 83 przeszczepien. Najczesciej w trybie pilnym
dokonywano przeszczepien serca. Wg stanu na 31 grudnia wynosity one w: 2016 1. -
75,2017 r.— 69, 2018 1. — 117, 2019 r. = 120, 2020 r. — 103 oraz na 30 czerwca 2021.
- 65.

Najdluzszy odnotowany czas oczekiwania na przeszczepienie narzadu wynosit
w: 2016 1. — 1599 dni, 2017 r. — 1855, 2018 r. — 2246 dni, 2019 r. — 2517 dni, 2020 . -
4382 dni, a wg stanu na 30 czerwca 2021 r. — 3064 dni. W trybie pilnym oczekiwanie na
przeszczepienie narzadu wynosito najdiuzej 1539 dni i dotyczyto przeszczepienia
watroby, a najkrocej 1 dzien i dotyczyto przeszczepienia piuc.

Pandemia COVID-19 spowodowata spadek liczby zgloszonych potencjalnych dawcow,
liczby dawcow rzeczywistych, liczby szpitali zgtaszajacych mozliwos¢ pobrania, a takze
wzrost wskaznika dyskwalifikacji medycznych. Wyniki analizy wptywu pandemii COVID
19 zostaly opisane w biuletynie informacyjnym Poltransplantu za 2021 r. (analizg
objeto okres od marca 2020 r. do lutego 2021 r. — 12 miesigcy trwania pandemii,
w porownaniu do okresu od marca 2019 r. do lutego 2020 r. - 12 miesigcy sprzed
pandemii).

Do przeszczepienia narzadow, zaréwno od dawcow zmartych jak i dawcow zywych,
zostaly wyznaczone, zgodnie z art. 16¢ ustawy transplantacyjnej, osrodki kwalifikujgce
do przeszczepienia/osrodki przeszczepiajace. Ich liczba w okresie objetym kontrolg
utrzymywata sie na podobnym poziomie i wynosita: w 2016 r. 38, w 2017 r. 40, w latach
2018-2020 byta na niezmiennym poziomie 45 o$rodkéw oraz w 2021 r. wyniosta 41
osrodkéw. Ponadto wyszczegdlniono odrebnie osrodki kwalifikujace do przeszczepienia
nerki, ktorych liczba w latach 2016-2021 (30 czerwiec 2021) utrzymywata si¢ w od 14
osrodkéw w 2016 r. do 16 osrodkow w ostatnim roku objetym kontrola,

(akta kontroli str. 119, 122-126, 367)

1.2 Inne zadania Poltransplantu zwigzane z koordynacja pobierania
i przeszczepiania narzadow

Poltransplant':

— opracowuje miesieczne raporty oraz zbiorcze sprawozdania za ubiegty rok
kalendarzowy w terminie do 31 stycznia nastepnego roku kalendarzowego o liczbie
uzyskanych narzadéw isposobach ich wykorzystania oraz o funkcjonowaniu
przeszczepu w okresie bezposrednio  po przeszczepieniu, a takze oceny
funkcjonowania przeszczepu w dalszym czasie,

— przyjmuje od podmiotéw leczniczych zawiadomienia dotyczace istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji,

— stale wspdtpracuje z osrodkami kwalifikujgcymi chorych do przeszczepienia.

Monitorowanie pozyskanych narzadow, sposobow ich wykorzystania, czynnosci
przeszczepu w okresie bezposrednio po przeszczepieniu i oceny odlegtej funkcji
przeszczepéw bylo prowadzone przez pracownikow Zespotu do Spraw Koordynacji
Pobierania i Przeszczepiania Komorek, Tkanek i Narzadow iKrajowego Rejestru
Przeszczepien w sposob ciggly i na biezaco. Wyniki monitorowania byty prezentowane
w postaci miesiecznych raportéw w oparciu o dane zawarte w ustawowych rejestrach
transplantacyjnych.  Raporty — miesieczne  publikowane  byty  na stronie

1287 pkt 6 10 oraz §10 pkt 7zatgcznika Nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polfransplantu .
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www.poltransplant.org.pl w zaktadce ,statystyka” w ujeciu miesigcznym, w zaktadce
,publikacie’, jako cze$¢ biuletynu informacyjnego w ujeciu rocznym oraz
w sprawozdaniach z dziatalnosci Poltransplantu przekazywanych do Ministra Zdrowia.

Poltransplant wykorzystywat wyniki monitorowania zawarte w niniejszych raportach do
prowadzenia biezacej polityki rozwoju fransplantacji w szczegolnosci poprzez:
opracowywanie wytycznych w zakresie typowania dawcéw (zasady alokacji) oraz
propozycji tematéw szkolen dla koordynatorow.

(akta kontroli str. 376, 406-407)

Poltransplant, zgodnie z § 1 ust. 2 pkt 16 zatacznika Nr 1 do zarzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Poltransplantu, opracowywat w terminie do 15 lutego kazdego roku
opinie 0 wzroscie kosztéw pobrania narzadow'3, a zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczeg6towego sposobu ustalania kosztow
czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg
i dystrybucjg komarek, tkanek i narzadow jednostka przedstawiata Ministrowi Zdrowia
informacje o proponowanym wzro$cie kosztow dotyczacych pobierania narzadow od
dawcy, uktérego stwierdzono zgon wskutek $mierci mézgu lub nieodwracalnego
zatrzymania krazenia, opartg o analize przewidywanego wzrostu tych kosztow w roku
nastepnym?s. Kwota kosztow osobowych okreslona w zat. Nr 2 tab. A jest kwotg brutto
przekazywang bezposrednio do podmiotu leczniczego, ktéry zglosit dawce. Kwota ta
jest przekazywana przez Poltransplant i NFZ ryczattem. W zwigzku z réznorodnoscig
form zatrudnienia pracownikow rozliczanych w ramach kosztéw osobowych decyzja
o wysokosci wyptaty $rodkdw pozostaje bezposrednio w gestii dyrekcji podmiotu
leczniczego zgtaszajacego dawce.

(akta kontroli str. 180-181, 726-735)

Zwrot kosztow dla podmiotéw leczniczych za przeprowadzenie procedury pobrania lub
przeszczepiania narzadu wraz z uwzglednieniem pobran chybionych zostat okreslony
w ustawie transplantacyjnej w art. 3 iwrozporzadzeniu ws. kosztébw procedur
przeszczepowych, zarowno dla podmiotu leczniczego, ktory pobrat narzad lub narzady
(o$rodek transplantacyjny), jak i dla podmiotu leczniczego zgtaszajacego dawce (tzw.
szpital dawcy).

Szczegdtowy zakres, podziat i zasady dokonywania zwrotu kosztow dla podmiotow
leczniczych wynika z analizy i potgczenia zapiséw (i ich interpretacj) w ustawie
translantacyjnej i rozporzadzeniu w sprawie kosztow procedur przeszczepowych i nie
stanowi jednolitego, spisanego i powszechnie dostepnego dokumentu.

W celu utatwienia wiasciwej interpretacji przepisow dotyczacych dokonywania zwrotu
kosztéw, Poltransplant w ramach publikacji pt. ,Biuletyn Informacyjny” podejmowat
proby przekazania podmiotom leczniczym informacji w zakresie prawidlowego
wystawiania faktur o zwrocie kosztow. Zgodnie z informacjg, udzielong przez
pracownika Poltransplant, odpowiedzialnego za dokonywanie rozliczen kosztow™: {...)
ten sposéb procedowania nie zapewnia jednak unikniecia bfedow w wystawianych
przez podmioty lecznicze fakturach, a takze nie mozna stwierdzi¢, ze wyczerpujgca
informacja dotarta do wszystkich potencjalnie  zainteresowanych podmiotow
leczniczych. (...). Ponadto, informacja w Biuletynie Informacyjnym nie stanowi zrodta
prawa.

(akta kontroli str. 704-735)

13 §7 pkt 5 zatgcznika Nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polfransplantu.

14Dz, U. z2014 . poz. 469, ze zm., dalgj: ,rozporzadzenie ws. kosztdw procedur przeszczepowych”.

15 § 15 ust. 2 rozporzadzenia ws. kosztéw procedur przeszczepowych.

16 Starszy koordynator Poltransplantu, giowny specjalista w Zespole ds. Koordynacji ds. Pobierania
i Przeszczepiania Komarek, Tkanek i Narzadow i Krajowego Rejestru Przeszczepier.
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Zgodnie z art. 3 ust. 9 ustawy transplantacyjnej w zakresie zwrotu kosztow dla
podmiotu leczniczego jest dwoch ptatnikéw: Narodowy Fundusz Zdrowia oraz
Poltransplant. Wprowadza to trudnos¢ w czytelnym i wiasciwym rozliczaniu kosztow.
Podziat ptatnosci pomiedzy dwdch pratnikow okreslony w art. 3 ust. 12 w zwiazku z art.
3 ust. 3 ustawy transplantacyjnej, nie koresponduje z tabela ptatnosci w zataczniku nr 2
tabela C rozporzadzenia ws. kosztow procedur przeszczepowych.

W sytuacji, gdy pobierana jest trzustka do przeszczepu narzadowego, ptatnikiem jest
Narodowy Fundusz Zdrowia. W sytuacji, gdy pobierana jest trzustka w celu izolacji
wysp trzustkowych, ptatnikiem jest Poltransplant. Taki podziat pomiedzy ptatnikow
zostat okreslony w 2010 r. w korespondencji pomigdzy Ministerstwem Zdrowia'”
a ,Poltransplantem”. Podziat kosztow pomiedzy platnikéw nie zostat jednak wyraznie
wskazany w powszechnie obowigzujacych przepisach prawa. O moZliwosci otrzymania
zwrotu za procedure zwigzana z pobraniem trzustki lub trzustki w celu izolacji wysp
trzustkowych podmiot leczniczy dowiaduje sig, w wigkszosci przypadkow, dopiero po
telefonicznym  uzgodnieniu  z Poltransplantem, po  podjgciu  proby odzyskania
poniesionych kosztow.

(akta kontroli str.704-735)

W latach 2016-2021 (30 czerwiec) Poltransplant zwracat podmiotom leczniczym koszty
pobrania narzadow do transplantacji w przypadku rezygnacji z ich przeszczepienia
z powodow obiektywnych w 2016 r. 35 razy, w 2017 r. — 44 razy, w 2018 r. — 45 razy,
w 2019 r. — 29 razy, w 2020 r. — 37 razy oraz do 30 czerwca 2021 r. - 14 razy.

Koszty pobrania narzadéw do transplantacii, ktore z przyczyn obiektywnych nie zostaty
przeszczepione, Poltransplant zwracat podmiotom leczniczym. Ogdtem w okresie
objetym kontrolg byta to kwota 729 949,76 zi'®.

W obecnie obowigzujacym sposobie rozliczania zwrot kosztow za chybione wyjazdy
i chybione pobrania dokonywany jest osrodkowi transplantacyjnemu, ktory dokonat
pobrania, jedynie poprzez szpital dawcy. Stanowi to zatem istotng trudnos¢ we
wszystkich przypadkach zwigzanych ze zwrotem kosztow za pobrania chybione.

Istotne z perspektywy plynnosci i przejrzystosci rozliczen jest wprowadzenie rozliczen
zwrotu  Kkosztéw za chybione wyjazdy i chybione pobrania dla zespotow
transplantacyjnych bezposrednio od pfatnikia tj. Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej:
,NFZ") illub Poltransplantem — w zaleznoéci od sytuacii.

W obecnym sposobie rozliczania kosztéw za chybione pobrania traca;

— oérodki transplantacyjne przeszczepiajace nerki i trzustki. Ze wzgledu na brak
procedur w NFZ umozliwiajgcych zwrot w zakresie pobranych narzadow,
a nieprzeszczepionych, w przypadku gdy zespét transplantacyjny wyjechat, ale
z obiektywnych przyczyn nie pobrano narzadu — NFZ stworzyt procedure (diagnostyka
potencjalnego dawcy bez pobrania procedura II). Zgodnie z tg procedurg potaczono
koszty szpitala dawcy z kosztami osrodka transplantacyjnego, ktory chybit pobranie
oraz wylaczono mozliwos¢ rozliczenia tej procedury w przypadku wczesniejszego
rozliczenia przez szpital dawcy ,procedury diagnostyka potencjalnego dawcy bez
pobrania kategoria I' (stanowigce koszty tylko szpitala dawcy, nieujete
w rozporzadzeniu MZ o zwrocie kosztéw). Jesli szpital dawcy rozliczy wczesniej
procedure | NFZ, to nie moze uzyska¢ srodkéw w ramach procedury kategorii Il od
NFZ-tu za chybiony wyjazd bez pobrania,, nawet jesli otrzyma fakture od osrodka
transplantacyjnego;

17 Pismo z dnia 24 lutego 2010 r. MZ-PZ-TSZ-078-5237-23/SW/10
18 W 2016 r. 130 791,90 zt, w 2017 r. 160 141,92 21, w 2018 r. 157 127,60 2, w 2019 r. 105 488,72 zt, w 2020 1. 129
686,52 zt oraz do 30 czerwca 2021 r. 46 713,10 zt
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— szpitale zgtaszajace dawcow, ktére zostaty obciazone fakturg za chybione pobranie
lub chybiony wyjazd, a nie majgq wiedzy od kogo uzyska¢ zwrot Srodkow (czyli kto
konkretnie jest ptatnikiem);

— niektore o$rodki transplantacyjne, ktére ze wzgledu na skomplikowany
i nieczytelny sposob dokonywania rozliczen tych kosztéw, nie decydujg si¢ na
wystawienie faktury dla szpitala dawcy. Osrodki transplantacyjne nie wystawiajac tych
faktur, chca unikna¢ sytuacii, w ktorych raz obcigzony szpital dawcy, nie bedzie chcial
w przysziosci zgtasza¢ dawcow ze wzgledu na zawitoS¢ rozliczen.

Zasady rozliczania kosztéw pobrania i przeszczepiania narzadow kiore obecnie sg
skomplikowane, a ich interpretacja nie jest powszechnie dostepna, byla przedmiotem
rozméw pomiedzy Poltransplantem a Ministerstwem Zdrowia oraz innymi uczestnikami
procesu — np. z kierownictwem niektorych o$rodkdw transplantacyjnych, dyrektorami
szpitali zgtaszajacymi dawcow.

Ostatnia zmiana (wejscie w zycie od dnia 12 stycznia 2021) rozporzadzenia ws.
kosztow procedur przeszczepowych nie uwzglednita zmian utatwiajacych rozliczanie
tych kosztéw, pomimo Ze w projekcie tego rozporzadzenia znalazly sie zapisy
utatwiajace takie rozliczenia.

(akta kontroli str. 134, 141-159, 180-272)

Poltransplant realizowat zadania polegajace na:

— wspbtpracy z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie wymiany
narzadéw do przeszczepienia®, w tym z Komisjg Europejskg wramach organow
wiasciwych w obszarze pobierania i przeszczepiania narzadéw, z Radg Europy
wramach Europejskiego  Komitetu ds. transplantologii, z Krajowg Radg
Transplantacyjng (dyrektor Poltransplantu byt cztonkiem Rady i uczestniczyt w pracach
zespotu ds. opinii prawnych i regulacji miedzynarodowych, zespotu ds. kontroli
i pozwolen MZ), a takze z Polskg Unia Medycyny Transpolantacyjnej (realizacja
programu szkolen szpitalnych).

— wspotpracy miedzynarodowej w przypadku nielegalnych i oszukanczych praktyk
w obszarze medycyny transplantacyjnej,

— realizacji zadan jako Krajowy Punkt Kontaktowy (KPK) — podmiot wiasciwy dla
gromadzenia danych o przeszczepieniach wykonanych poza oficjalnym systemem2.
Do gtownych zadan KPK nalezato zbieranie danych dotyczacych nielegalnych praktyk
transplantacyjnych, tworzenie narzedzi do pozyskiwania danych, zgtaszanie wykrytych
nieprawidtowosci odpowiednim stuzbom. W latach 2016-2021 zostato zgtoszone do
Poltransplantu dziatanie strony internetowej ktéra umoZliwiata zakup nerki i jej
przeszczepienie poza granicami Polski, a takze oferty dotyczace odpfatnego zbycia
nerki oraz przypadek przeszczepienia nerki niewiadomego pochodzenia obywatelowi
Polski w innym kraju. Powyzsze dziatania Poltransplant przekazat do rozpatrzenia
Wydziatowi ds. Walki z Handlem Ludzmi Biura Stuzby Kryminalnej Komendy Gtownej
Policji.

Szczegotowe rezultaty realizacji ww. zadan w latach 2016-2020 byly prezentowane
w sprawozdaniach z dziatalno$ci przekazywanych do Ministra Zdrowia oraz
w biuletynach informacyjnych zamieszczonych na stronie internetowej Poltransplantu.

Poltransplant monitorowat stan zawiadomiert od podmiotéw leczniczych dotyczacych
istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakgji. Liczba ogdtem
otrzymanych zawiadomieft od podmiotéw leczniczych dotyczacych istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozgdanych reakaji, wynosita
w okresie objetym kontrolg w przypadku zdarzen niepozadanych — 34, a w przypadku

19§ 7 pkt 8 zalgcznika nr 2 do zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Poltransplantu.
20§ 10a pkt 4 i 5 zatgcznika nr 2 do zarzadzenia ws. Polfransplantu.
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istotnych niepozadanych reakcji — 2242, Najwiecej niepozadanych zdarzen tj. 13
odnotowano w 2017 roku (w 2016 r. =4, w 2018 r. -9, w 2019 r. - 5, w 2020 1. - 3, na
koniec potrocza 2021 r. nie odnotowano zadnego zdarzenia niepozadanego).

(akta kontroli str. 134, 160-177)

1.3 Organizacja szkolen dla osob zwigzanych z transplantologig narzadow

JPoltransplant” organizowat szkolenia osob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaty
na bezpieczenstwo dawcow i biorcow. Szkolenia byty przeznaczone dla koordynatorow
pobierania i przeszczepianie narzadow w zakresie pobierania, przechowywania
i przeszczepiania narzadow. Byly one prowadzone w formie szkolen :

— wstepnych — dla 0séb nowo zatrudnionych,

— ustawicznych — nie rzadziej niz co dwa lata,

— uaktualniajacych — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej
w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadow.

Szkolenia, byly nieodptatne dla uczestnikéw, a ich finansowanie pochodzito ze Srodkow
budzetu pafistwa z czesci, ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia, przeznaczonych
na finansowanie Poltransplantu.

Minister Zdrowia, w latach 2018-2021 (do 30 czerwca), zaplanowat na szkolenia
wstepne i ustawiczne dla osob, ktorych wykonywane czynnosci bezpo$rednio wptywajg
na jakosé narzadéw oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorcow, kwote 939,8 tys. 1,
natomiast przekazat Poltransplantowi, ktory byt organizatorem tych szkolen, ogdtem
kwote 627,9 tys. zt (66,8% planu). Zostata ona wydatkowana w pefnej wysokosci.
Szkolenia wstepne i ustawiczne ukoriczyly 563 osoby, w tym: 151 w 2018 r,, 211
w2019 r., 201 w2020 r. Nie prowadzono szkolefi uaktualniajacych, poniewaz nie
wystapily przestanki do ich zorganizowania — wymienione w art. 40a ust. 2 pkt 3 ustawy
transplantacyjnej — tj. zmiana procedur lub rozwoju wiedzy naukowej dotyczace;
pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadow.

Koszt jednostkowy uczestnika szkolenia wynosit w 2018 r. 1403,9 zt, w 2019 .
1428,3 zt, w 2020 r. 569,9 {22, a w | pétroczu 2021 r. 3402,2 zt.
(akta kontroli str. 322-371)

W czerwcu 2010 r. Poltransplant zapoczatkowat budowe sieci szpitalnych
koordynatoréw transplantacyjnych w Polsce. Jednym z podstawowych zadan
stworzonej sieci bylo usprawnienie trojstopniowej organizacji koordynatorow
transplantacyjnych w Polsce tj. szpitalnych koordynatoréw pobierania narzadow,
regionalnych  koordynatoréw transplantacyjnych i koordynatoréw Poltransplantu
poprzez wspotdziatanie i wsparcie na kazdym etapie Sciezki dawstwa.

W 2021 roku system koordynatorow transplantacyjnych ulegt zmianie. Dotychczasowe
zadania koordynatora regionalnego finansowane przez Poltransplant zostafy
rozdzielone na koordynatora transplantacyjnego w oérodku transplantacyjnym oraz
koordynatora wojewodzkiego, ktérego zakres obowigzkéw dodatkowo rozszerzono.

Nazewnictwo koordynatorow bylo uzaleznione od rodzaju  dokonywanych
przeszczepdw — przeszczep od zywego lub zmarlego dawcy oraz od poziomu -
centralny, regionalny, lokainy. W przypadku pobierania i przeszczepiania narzadow od
zmartych dawcoéw, od 2021 roku wyrdzniono na poziomie regionalnym koordynatora
wojewodzkiego oraz koordynatora pobierania i przeszczepiania narzadow w osrodku
transplantacyjnym.

20 \W 2016 1. 38 reakcji, w 2017 r. - 62 reakcje, w 2018 r. 44 reakcje, w 2019 r. 37 reakcji, w 2020 . 23 reakcje, na
30 czerwca 2021 r. 7 reakiji.
22 Stawka nizsza niz w pozostalych latach ze wzgledu na organizacje szkolen w trybie on-line.
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Do petnienia funkcji szpitalnego koordynatora pobierania narzadow (koordynator
donacyjny, szpital dawcy — szczebel lokalny) mogta byé wskazana osoba sposréd
personelu szpitala z potencjatem dawstwa wskazanego przez dyrektora szpitala lub
zaproponowana przez Poltransplant. Do zadan szpitalnego koordynatora pobierania
narzadéw nalezalo m.in.: identyfikacja zmartych potencjalnych dawcéw narzadow,
organizacja lekarzy stwierdzajacych $mier¢ mozgu, pozyskanie informacji o istnieniu
ewentualnego sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw, zebranie informacji od
rodziny zmartego, czy dysponujg innymi formami sprzeciwu, uzyskanie zgody
prokuratora rejonowego, jesli istnieje podejrzenie, ze do $mierci doszto w wyniku
przestepstwa, poinformowanie Poltransplantu 0 mozliwosci pobrania narzadéw, opieka
nad potencjalnym dawcg narzadoéw, edukacja i propagowanie idei pobierania
i przeszczepienia w srodowisku lokalnym.

Koordynator pobierania i przeszczepiania narzadéw w osrodku transplantacyjnym
(koordynator biorcy w o$rodku transplantacyjnym) to osoby ktére rozpoczety petnienie
funkcji od 1 lipca 2021 r. Do zadan koordynatora pobierania i przeszczepiania
narzaddw w oérodku transplantacyjnym na rzecz Poltransplantu nalezg m.in.:
organizacja i koordynacja pobierania i przeszczepiania komérek, tkanek i narzadow,
autoryzacja pobrania poprzez sprawdzenie istnienia zastrzezenia w centralnym rejestru
sprzeciwdw, uzupetnianie danych w rejestrach transplantacyjnych (lista oczekujacych,
rejestr zywych dawcow, rejestr przeszczepien, rejestr zdarzen i reakcji niepozadanych),
przesytanie do Poltransplantu karty biorcy narzadéw i protokotu wyboru biorcy,
prowadzenie dziatalnosci edukacyjnej majacej na celu upowszechnianie leczenia
metodg przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw, wspotpraca z koordynatorem
regionalnym na rzecz zwiekszenia dawstwa w regionie.

Pierwsze osoby petnigce funkcie wojewddzkiego koordynatora Poltransplantu
(koordynator Poltransplantu na poziomie regionalnym) rozpoczely petnienie funkcji od
1 lipca 2021 r. Do zadah wojewddzkiego koordynatora Poltranspalntu nalezy m.in.:
aktywizacja szpitali, w tym szpitali pediatrycznych w dziataniach zmierzajacych do
pelnego wykorzystania potencjatu dawstwa narzadow i tkanek od osob zmartych, stata
wspolpraca z konsultantami wojewddzkimi i krajowymi w kluczowych dziedzinach dla
dawstwa narzadoéw (transplantologia kliniczna, anestezjologii i intensywna terapia,
neurologia i neurologia dziecieca, neurochirurgia) w celu identyfikacji przeszkod
w rozwoju dawstwa od zmartych w szpitalach regionu, analizy wykorzystania potencjatu
dawstwa i okreslaniu dziatan naprawczych, budowa sieci i statle wsparcie dla
szpitalnych koordynatoréw pobierania narzadow i tkanek w regionie.

Do zadan centralnego koordynatora Poltranspalntu (osoby petnigcej dyzur w biurze
koordynacyjnym w Poltransplancie na poziomie centralnym) nalezaty m.in.: autoryzacja
pobrania poprzez sprawdzenie istnienia zastrzezenia w centralnym rejestrze
sprzeciwow na potrzeby koordynacji narzadowo-tkankowej, jak réwniez dla potrzeb
koordynacji tkanek dla bankéw tkanek i Zaktadow Medycyny Sadowej, pomoc na
wszystkich etapach koordynacji pobran wielonarzadowych (identyfikacji i kwalifikacji
potencjalnego dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania), organizacja, nadzér, koordynacja
i dokumentacja calo$¢ zlozonej, wielodyscyplinarnej pracy w zakresie identyfikacji
i kwalifikacji dawcy narzgdéw, opieki nad dawca, pobrania wielonarzadowego
w szpitalu zgtaszajacym dawce.

Ponadto koordynator centralny prowadzi caly proces koordynacji, czuwa nad
przebiegiem pobrania i nadzoruje przestrzeganie ustalonych zasad w przestrzeni
koordynacyjnej oraz odpowiada za statg wspotprace ze szpitalnymi i regionalnymi
koordynatorami  pobierania i  przeszczepiania narzaddw w  osrodkach
transplantacyjnych.
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Koordynator pobierania i przeszczepiania tkanek i narzadow zaliczany jest do
sredniego personelu do spraw zdrowia gdzie indziej niesklasyfikowanego. Forma
zatrudnienia  koordynatora zalezy od uzgodnienia pomigdzy koordynatorem
a jednostka, z ktérg zawiera umowe. Koordynatorzy moga by¢ zatrudnieni na podstawie
umowy 0 prace, uméw zlecenie oraz kontraktu w ramach prowadzonej przez siebie
dziatalnosci gospodarczej. Wplyw na rodzaj umowy majg przepisy prawa pracy oraz
ustaw o0 dziatalnosci gospodarczej ipodatkowe, a takze paragrafy klasyfikacji
budzetowej, na ktére sg przyznane $rodki na realizacje okreslonych zadan.

Centralni koordynatorzy pefniacy dyzur w biurze koordynacyjnym w Poltransplancie
zatrudnieni s w oparciu o umowe zlecenie (§ 4170 Klasyfikacji budzetowej —
wynagrodzenia bezosobowe) oraz kontrakt w ramach prowadzonej przez koordynatora
dziatalno$ci gospodarczej (§ 4300 klasyfikacji budzetowej — zakup ustug pozostatych).

W latach ubiegtych koordynatorzy regionalni Poltransplantu byli zatrudniani na czesé
etatu na podstawie umowy o prace (§ 4010 klasyfikacji budzetowej — wynagrodzenia

osobowe pracownikow).
(akta kontroli str. 100-101, 410-415)

W latach 2016 — 2021 (30 czerwiec) funkcje koordynatora ds. transplantacji peinito
ogotem 2003 osoby, liczba 0séb zatrudnionych w szpitalach na stanowiskach
koordynatoréw ds. transplantacji wynosita ogétem 1760, liczba 0séb petnigcych funkcje
koordynatora ds. transplantacji zatrudnionych w biurze Poltransplantu wynosita ogoltem
54 0sob, a liczba koordynatoréw ds. transplantacji zatrudnionych przez Poltransplant
wyniosta ogotem w badanym okresie 989 osob.

(akta kontroli str. 436-457)

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

Poltransplant prawidiowo realizowal zadania zwigzane z koordynacjq pobierania
i przeszczepiania narzadow od zmarlych dawcow. Sposob realizac obowiazkéw
sprawozdawczych zapewniat dostarczenie informacji o liczbie uzyskanych narzadow
i sposobach ich wykorzystania, a takze o funkcjonowaniu przeszczepu zarbwno
w okresie bezposrednio po nim, jak i ocenie funkcjonowania przeszczepu w dalszym
czasie.

Wspbtpraca z Ministrem Zdrowia w zakresie opiniowania zasad rozliczania kosztow
procedur przeszczepowych nie przyniosta oczekiwanych przez Poltransplant efektow,
atakze nie wplynefa na przejrzystos¢ dokonywanych zwrotéw kosztéw ponoszonych
przez o$rodki transplantacyjne.

Dzialalnosé szkoleniowa Poltransplantu przyniosta efekty w postaci zatrudniania na
stanowisku koordynatoréw transplantacyjnych osob przygotowanych do prowadzenia
przeszczepiania narzadow.

2. Opiniowanie wnioskow o udzielenie pozwolenia na
postepowanie z narzadami kierowanych do Ministra Zdrowia
przez podmioty lecznicze

2.1 Wnioski podmiotéw leczniczych o udzielenie pozwolenia na
postepowanie z narzadami
Pobieranie narzadow od zywych dawcow, przechowywanie narzadow i /lub ich

przeszczepianie moga prowadzi¢ podmioty lecznicze, ktore majg pozwolenie Ministra
Zdrowia na postepowanie z narzadami2® . Zgodnie z art. 38 ust 3 pkt. 11 ustawy

BAr. 36 ust. 1 pkt 1, 4,5 oraz ust. 1a i 3 ustawy transplantacyjnej.
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Opis stanu
faktycznego

transplantacyjne, wnioski o udzielanie pozwolenia byly sktadane przez podmioty
lecznicze do Poltransplantu.

W latach 2018-2021 (do 30 czerwca) wplynelo tacznie 10 wnioskéw o udzielenie
pozwolenia, w tym w 2018 r. wplynety 2 wnioski, w 2019 r. i 2020 r. wplynety po 4
whnioski.

Minister Zdrowia, w latach 2018-2021 (do 30 czerwca), wydat 16 podmiotom
leczniczym 19 pozwoleri na postepowanie z narzadami, w tym: 10 w 2018 r., cztery
w 2019 ., jedno w 2020 r. oraz cztery w 2021 r.

W kontrolach podmiotéw ubiegajacych sie o pozwolenie Ministra Zdrowia na czynno$ci
polegajace na pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu narzadow brali udziat:

- uznani w przestrzeni transplantacyjnej specjaliéci w danej dziedzinie (np. kierownicy
osrodkow  transplantacyjnych lub  kierownicy programéw transplantacyjnych),
pochodzacy z innych podmiotow, niz podmiot wnioskujacy;

- z reguly dwie osoby (trzecia osoba jest kierowana na kontrole w przypadku wniosku
zlozonego, np. na przeszczepienia kilkku narzadow w danym oérodku lub na
przeszczepienia wielonarzadowe);

- odpowiedni wojewodzki konsultant w dziedzinie transplantologii klinicznej lub
konsultant krajowy;

- dyrektor Poltransplantu, jego zastepca ds. medycznych lub kierownik krajowej listy
oczekujacych na przeszczepienie w przypadku wnioskéw pierwszorazowych. Zgodnie
zprzyjeta praktykg Poltransplant wystepowat z zapytaniem do wybranej osoby
o0 wyrazenie zgody na zgloszenie na cztonka zespotu kontrolnego. Po wyrazeniu zgody
przez tg osobe Poltransplant rekomendowat Ministrowi Zdrowia powofanie tej osoby na
kontrolera. Minister Zdrowia wydawat upowaznienie do kontroli oraz zawierat z nim

umowe na przeprowadzenie kontroli.
(akta kontroli str. 416-423, 434-435)

Whnioski o wydanie pozwolenia na pobieranie, przechowywanie ilub przeszczepianie
narzadow, ktére wpltynety do Poltransplantu byly oceniane od strony formainej
i merytorycznej a w razie brakéw formalnych Poltransplant wystepowat do podmiotu
z prosba o uzupeinienie dokumentacji. W przypadku pozytywnej oceny formainej
i merytorycznej Poltransplant wnioskowat do Ministra Zdrowia o przeprowadzenie
kontroli w aplikujgcym podmiocie. Urzad obstugujacy ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wyznaczat kontrolerow z listy konsultantow wojewodzkich we wiasciwych
dziedzinach. Jeéli kontrola zakonczyta sie wynikiem pozytywnym, Poltransplant
wnioskowat do Ministra Zdrowia o pozyskanie opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w kontrolowanym osrodku kontrolerzy
wskazywali zalecenia pokontrolne, ktdre musiaty zosta¢ wypetnione. Nastepnie
Poltransplant na podstawie opinii Krajowej Rady Transplantacyjne] wnioskowat do
Ministra Zdrowia o udzielenie lub nieudzielenie pozwolenia. Minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydawat pozwolenia na wykonywanie procedur transplantacyjnych. Rejestr
podmiotéw posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia na czynnosci transplantacyjne
wraz ze wskazaniem zakresu udzielonego pozwolenia zamieszczony zostat na stronie
http://www.poltransplant.org.pl.

(akta kontroli str. 382-385, 416-423)

2.2 Prowadzenie list i rejestréw dotyczacych transplantacji narzadow

W zakresie transplantacji prowadzone sa;

* rejestr sprzeciwdéw na pobranie komérek, tkanek i narzadow ze zwiok ludzkich (tzw.
centralny rejestr sprzeciwéw) — art. 7 ustawy fransplantacyjnej — w rejestrze
zamieszczane byly dane osoby, ktérej sprzeciw dotyczy, data i miejscowos¢, w ktore]
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sprzeciw albo jego cofnigcie zostaty sporzadzone oraz date wptyniecia sprzeciwu lub
date wplyniecia zgtoszenia o wykresleniu wpisu sprzeciwu;

* rejestr zywych dawcow narzadow (art. 15 ust. 2 ustawy transplantacyjnej ) -
W rejestrze zamieszczane byty m.in.: dane dawcy, data i miejsce pobrania narzadu,
nazwa i adres podmiotu leczniczego, w ktorym dokonano pobrania, dane lekarza, ktory
pobrat narzad,

« lista biorcow zakwalifikowanych do przeszczepienia (art. 17 ust. 1 i 3 ustawy
fransplantacyjne]) — w rejestrze zamieszczane byly m.in.: dane biorcy, rodzaj
przeszczepienia, pilnos¢ przeszczepienia. Umieszczenie na tej liscie jest warunkiem
otrzymania przeszczepu;

« rejestr przeszczepien (art. 18 ustawy transplantacyjnej) — w rejestrze zamieszczane
byly m.in.: dane biorcy, data i rodzaj przeszczepienia, nazwa i adres podmiotu
leczniczego, w ktérym dokonano przeszczepienia, informacje dotyczace przezycia
biorcy oraz dokonanego przeszczepu.

Przepisy ustawy transplantacyjnej oraz rozporzadzen wykonawczych dotyczacych
prowadzenia poszczegdlnych rejestrow nie precyzuja formy prowadzenia ustawowych
rejestrow transplantacyjnych. Rejestry, do prowadzenia ktorych zostat zobowigzany
Poltransplant, byly prowadzone w oparciu o narzedzie sieciowe zarejestrowane pod
adresem  www.rejestrytx.gov.pl. Dostep do rejestrow mieli koordynatorzy
transplantacyjni zgodnie z przyznanymi uprawnieniami. Najszerszy zakres uprawnien
posiadali koordynatorzy transplantacyjni zatrudnieni w biurze Poltransplantu.

W odniesieniu do wszystkich rejestréw prowadzonych w formie obecnego narzgdzia
sieciowego, wystepuje brak mozliwosci generowania szerokiego spektrum raportow
zbiorczych wg zadanego zakresu czasowego i podmiotowego. Pomocniczo, do celow
informacyjno-sprawozdawczych, prowadzone sa na bazie informacji zawartych w tych
rejestrach, arkusze excel. Zgodnie z wyjasnieniem zastepcy dyrektora ds. medycznych
Poltransplantu: ,(...) obecnie dziatajace narzedzie sieciowe - ustawowe rejestry
transplantacyjne — posiadajg bardzo podstawowe modufy raportowania bez dostgpu do
baz zewnetrznych (np. Zrodfo, gabinet.gov.pl lub inne prowadzone przez Centrum E-
Zdrowie). Celem obecnie prowadzonej modernizacji tych systemow?, jest wigc
stworzenie takiego narzedzia, kiore w moZliwie najszerszym stopniu bedzie dostarczato
informacji statystycznych w sposob automatyczny i nie angazujgcy znacznych zasobéw
ludzkich i czasowych...)".

(akta kontroli str. 406-407, 787-806)

W przypadku rejestru zywego dawcy nie ma mozliwosci potwierdzenia dokonanych
wpisow, tj. do rejestru nie sa zataczone skany dokumentéw, takich jak np. dowdd
osobisty, zgoda pacjenta na dokonanie przeszczepienie, zgoda sadu, komisji etyczne;.
Poltransplant nie otrzymuje i nie otrzymywat zadnych dodatkowych dokumentow
w wersji papierowej lub w innej formie (np. telefonicznej) potwierdzajacych dane
7ywego dawcy wpisane przez podmiot leczniczy do rejestru zywych dawcow.
Planowana modernizacja systemow/rejestrow ma uwzglednia¢ zataczanie skandw
dokumentow.

Ponadto rejestr zywych dawcow w wersji elektronicznej nie dawat mozliwoSci
intuicyjnego prowadzenia ,karty Zywego dawcy” tak, aby zaden z koniecznych do
wypetnienia etapéw nie zostal pominigty. Nalezato recznie” przejs¢ iwypetnic lub
sprawdzi¢ kazdy z etapow. System nie umozliwial automatycznego generowania
raportow, np. pokazujacych liczbe dawcow w danym roku.

2 Modernizacja systeméw prowadzona w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na
lata 2011-2021, zadanie: Rozbudowa Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

W nowym systemie powinna istnie¢ mozliwo$¢ pojawienia sie alertu dotyczacego
zmiany trybu przeszczepienia. Obecnie taka informacja jest dostepna jedynie w wyniku
recznego sprawdzenia. Po celowym ,wejsciu” do karty danego pacjenta - pilni pacjenci
sg obecnie odznaczeni jedynie w formie czerwonego zacienienia pdl. Mozliwos¢ alertu
jest planowana w ramach planowanej modernizacji systemu. System generuje
pojedyncze informacje do stacji dializ/osrodkdw sprawujgcych opieke nad pacjentami
do przeszczepienia nerki, np. o braku surowicy.

(akta kontroli str. 376, 424-433, 757-772)

Rejestr przeszczepien nie dawat mozliwosci automatycznego sprawdzenia przez
osrodek transplantacyjny pacjenta po przeszczepie w zakresie jego przezycia, co ma
znaczenie w przypadku, gdy pacjent nie zgtasza sie na badania kontrolne. W tym
zakresie utatwieniem bytaby automatyczna weryfikacja osoby wg PESEL. Dane
pacjenta w zakresie przezycia-zycia sg istotne w kazdym z prowadzonych rejestrow.
W celu sprawnego monitorowania przeszczepdw eskazane byloby pojawienie sie
w systemie alertow wysytanych do osrodkoéw transplantacyjnych, dot. aktualnosci

badan dla danego pacjenta.
(akta kontroli str. 313, 424-433, 771-772)

W 2010 r. Rada Ministrow ustanowita program wieloletni na lata 2011-2021, zgodnie
z ktorym ,Poltransplant” realizowat m.in. nastepujace zadania:

— finansowanie dziatalnosci koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadéw - Szpitalny koordynator pobierania narzadow/koordynatorzy
donacyjni;

— rozwdj programu przeszczepiania w grupach biorcow o podwyzszonym ryzyku
immunologicznym w celu poprawy wynikéw leczenia transplantacyjnego;

— rozwoj i doskonalenie oraz modernizacja ustawowych rejestrow transplantacyjnych,
w tym w zakresie umozliwiajacym monitorowanie jakosci $wiadczen w transplantologii —
zadanie to bylo przyczyng wydiuzenia trwania calego programu?s;

— pozyskiwanie i badania HLA (ludzkie antygeny leukocytarne) potencjalnych

niespokrewnionych dawcow szpiku.
(akta kontroli str. 315-320, 376, 458-460, 737-756)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci

Whnioski o udzielenie pozwolenia na postepowanie z narzgdami sktadane przez
podmioty lecznicze byly przez Poltransplant wiasciwie weryfikowane pod katem
kompletno$ci zawartych informacji oraz spefniania warunkéw okreslonych w ustawie
transplantacyjnej i rozporzadzeniu ws. transplantaciji.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku niestwierdzeniem nieprawidtowosci, Najwyzsza Izba Kontroli odstepuje od
formutowania uwag i wnioskow.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.
Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo

zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego,
w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora

%5 Uchwata nr 15072020 Rady Ministrow z dnia 20 pazdziernika 2020 r. zmieniajaca uchwale w sprawie ustanowienia
programu wieloletniego na lata 2011-2020 pod nazwa ,Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej".
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Departamentu Zdrowia Najwyzszej |zby Kontroli. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przysluguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z treécig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Warszawa, 15 pazdziernika 2021 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Kontroler Departament Zdrowia
Agnieszka Mrozik
Gloéwny specjalista
kontroli panstwowej
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