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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/073 - Badania prenatalne w Polsce

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Teresa Zielinska, glowny specjalista, upowaznienie do kontroli nr 97610 z dnia 24.09.2015 .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Ministerstwo Zdrowia

Konstanty Radziwitt, Minister Zdrowia.

Poprzednio Ministrem Zdrowia byt Bartosz Artukowicz od dnia 18 listopada 2011 r. do dnia 15
czerwca 2015 r. i Marian Zembala od 16 czerwca 2015 r. do 15 listopada 2015 1.

(dowad: akta kontroli str. 3-5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Minister Zdrowia podjgl dziatania w celu zapewnienia pacjentkom dostepu do badan
prenatalnych, finansowanych ze $rodkéw publicznych, poprzez stworzenie odpowiednich
regulacji prawnych.

W latach 2012-2014, z 14,3% do 19% wzrost odsetek kobief? ktore wykonaly takie badania,
finansowane ze $rodkow Narodowego Funduszu Zdrowia.

Poszerzanie od 2014 r. zakresu wykonywanych zabiegow na plodach w osrodkach
krajowych przyczynilo sie do zmniejszenia liczby zabiegow i ich kosztow, wykonywanych za
granica,

Pozytywnym zjawiskiem jest systematyczne obnizanie sie umieralnosci okotoporodowe;
i noworodkowej, zgodnie z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Stwierdzone w trakcie kontroli nieprawidlowosci dotyczyly niezapewnienia ciaglosci
finansowania i niewystarczajacego nadzoru nad funkcjonowaniem Polskiego Rejestru
Wrodzonych Wad Rozwojowych.

NIK zwraca takze uwage na przewleklos¢ prac nad modyfikacja Programu Badan
Prenatalnych, co odsuwa w czasie wprowadzenie rozwigzan odpowiadajacych potrzebom
i mozliwosciom wspotczesnej wiedzy medycznej.

"Najwyzsza lIzba Kontroli stosuje 3-stopniowq skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedlug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena
nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupelnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

2 W relacji do wszystkich kobiet ciezarnych.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dziatania Ministerstwa Zdrowia zapewniajace dostep do
badan prenatalnych i informaciji na ich temat

Dziatania zapewniajace dostep do informacji na temat badan prenatalnych

W art. 2 ust. 2a ustawy z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie plodu
ludzkiego i warunkach dopuszczalno$ci przerywania cigzy® natozony zostat na organy
administracji rzadowej w zakresie swoich kompetencji, obowiazek zapewnienia
obywatelom swobodnego dostepu do informacii i badan prenatalnych, szczegolnie wtedy,
gdy istnieje podwyzszone ryzyko badz podejrzenie wystapienia wady genetycznej lub
rozwojowej albo nieuleczalnej choroby zagrazajacej zyciu ptodu. Obowigzek udzielenia
pacjentom lub ustawowym przedstawicielom przystepnej informacji o stanie zdrowia,
rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych,
dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach
leczenia oraz rokowaniu — wynika z ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty’. W ramach tej informacji, w stosownych przypadkach, mieszcza sig
rowniez informacje o badaniach prenatalnych. Prawo do uzyskania takiej informacii
zapewniajg przepisy ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta®. Ponadto, w czesci IV ust. 1 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 wrzesnia 2012 r. wsprawie standardow postepowania medycznego przy udzielaniu
Swiadczenn zdrowotnych z zakresu opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobietg
w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, pofogu oraz opieki nad noworodkiem’
wprowadzono obowigzek uwzglednienia w planie opieki przedporodowej mozliwo$¢
zakwalifikowania cigzarnej do Programu badan prenatalnych, realizowanego w ramach
programéw zdrowotnych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych®.

(dowdd: akta kontroli str. 6-9)

Badania prenatalne, zgodnie z art. 27 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze srodkow publicznych, sq $wiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi
ze Srodkdw publicznych. Dostep do nich jest uregulowany m.in. w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeri gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych?. W zataczniku do tego rozporzadzenia, w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu profilaktycznych programéw zdrowotnych oraz warunkow ich
realizacji, zawarty jest m.in. Program badan prenatalnych, ktéry okresla zakres procedur
realizowanych w ramach $wiadczenia gwarantowanego, kryteria kwalifikacji do programu
dla $wiadczeniobiorcy oraz wymagania stawiane $wiadczeniodawcom.

Informacje na temat Programu badar prenatalnych udostepniono na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia'® oraz Narodowego Funduszu Zdrowia — realizatora programu.
(dowdd: akta kontroli str. 6, 9)

3Dz U. Nr 17, poz. 78 ze zm.

4 Kompetencje Ministra Zdrowia okreslone sg w ustawie z dnia 4 wrzenia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (tj. Dz. U.
z 2015 r., poz. 812), rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu
dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2014 r. poz. 1268) oraz statucie Ministerstwa Zdrowia.

5Dz U.z2015r., poz. 464 j.t.

5Dz U.z2012r., poz. 159 j.t. ze zm.

7Dz U.z 2012, poz. 1100, ze zm.

8Dz U.z2015r, poz. 581 jt. ze zm.

9Dz. U. 22013 r., poz. 1505 ze zm. Rozporzadzenie to bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia
2012 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2012 r., poz. 1422), kibre
obowigzywalo od 1 lipca 2012 r. do 26 grudnia 2013 r. (Dz. U. z 2012 r,, poz. 1422). Do 1 lipca 2012 r. chowigzywalo
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm.).

10 Pod adresem: hitp://www.mz.gov. plleczenie/swiadczenia-w-ramach-programow-zdrowotnych/program-badan-prenatalnych

1 Pod adresem: hitp:/www.nfz.gov.plidia-pacienta/programy-profilaktyczne/
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Obowiazek personelu medycznego, w tym lekarzy, informowania kobiet o mozliwosci
wykonania badan prenatalnych, odpowiednio do sytuacji zdrowotnej kobiet, jest
obowigzkiem prawnym.
Wiedza jakg zyskuje Ministerstwo Zdrowia na temat zaniedban lekarzy w opiece nad
pacjentkami ciezamymi wynika gléwnie ze skarg kierowanych do Ministerstwa. Departament
Matki i Dziecka, do ktorego nalezy m.in. realizacja zadan zwigzanych z profilaktyczng
opiekg nad kobietami w okresie prekoncepcyjnym, nad kobietami ciezarnymi, w okresie
okotoporodowym, noworodkami, niemowletami, dzie¢mi w wieku przedszkolnym oraz
dzieémi i mlodzieza szkolng - nie odnotowat skarg pacjentek na brak mozliwosci uzyskania
od lekarza informacji na temat badan prenatalnych.

(dowod: akta kontroli str. 6-10)

Dziatania Ministerstwa na rzecz zwiekszenia liczby kobiet korzystajacych
z badan prenatalnych

W art. 27 ust. 1 pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych wskazana zostata grupa kobiet, ktérym przyznano szczegolne prawo do
wykonywania badan prenatalnych. Zgodnie z tym przepisem za przestanke uzasadniajacq
wykonanie tych badan uznano przynalezno$¢ kobiet do grupy ryzyka oraz kobiety powyze;
40 roku zycia. Natomiast w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczer
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych, jednym z kryteriow kwalifikacji kobiet
w cigzy do wykonania badan prenatalnych w ramach programu NFZ jest ukoriczenie 35
lat',
Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka wyjasnita, iz regulacja ustawowa przyznaje prawo
do badan prenatalnych kobietom po 40 roku zycia, natomiast nie pozbawia tego prawa
kobiet, ktére nie osiagnety tego wieku. Ustawodawca wyznaczyt minimalne kryterium wieku,
ktore Minister Zdrowia musi uwzgledni¢ okreslajac szczegolowe warunki udzielania
swiadczen zdrowotnych z zakresu programow zdrowotnych. W zwigzku z powyzszym,
obnizenie tego kryterium w Programie badari prenatalnych jest zgodne z art. 27 ust. 1 pkt 5
ustawy, poniewaz obejmuje ono wskazang w przepisie grupe kobiet.

(dowdd: akta kontroli str. 6, 11)

Przepis dotyczacy granicy wieku 35 lat, jako jednego z kryteriow do wykonania badan
wramach Programu badan prenatalnych, okreSlonego w rozporzadzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, zostat wprowadzony w tej
formie w 2009 r., w rozporzadzeniu ,koszykowym" z zakresu programéw zdrowotnych.
Wszystkie rozporzadzenia ,koszykowe" z poszczegdlnych zakresow (wydane w 2009 r.),
zostaly okreslone na podstawie przepisow ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych. Natomiast podstawa zakwalifikowania danego
swiadczenia opieki zdrowotnej jako gwarantowanego, byla rekomendacja Agencji Oceny
Technologii Medycznych, réwniez wydana w 2009 r. W konsekwencji tej rekomendacii
wszystkie $wiadczenia finansowane przed wejSciem w zycie przepisow ustawy (czyli
w 2009 r.) okreslone w zarzadzeniach Prezesa NFZ zostaly przeniesione, z warunkami ich
realizacji, do poszczegdlnych koszykow" Swiadczen gwarantowanych w odpowiednich
zakresach.

Podkreslic nalezy, ze juz w 2004 r. NFZ rozpoczaf realizacje, zatwierdzonego przez Ministra
Zdrowia Programu badan prenatalnych. Program opracowat zespol specjalistow, pod
przewodnictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii i poloznictwa. W tresci
programu, w opisie populacji, ktéra ze wzgledu na podwyzszone ryzyko powinna by¢ objeta
programem wystgpienia wad plodu wskazane byly kobiety od 35 roku zycia. Zgodnie z tym
wskazaniem, w nastgpnych latach Fundusz przyjat taka sama grupe docelowa dla tego
programu. Dyrektor Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnego wyjasnita, ze zardwno przy
wprowadzeniu programu do realizacji, jak i w nastepnych latach specjalisci w dziedzinie
potoznictwa iginekologii oraz genetyki podkreslali, ze w ich opinii zasadnicza czes¢

2 Wiek od ukonczenia 35 lat (badanie przysluguje kobiecie poczawszy od roku kalendarzowego, w kiorym konczy 35 lat).
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Ustalone
nieprawidtowosci
i uwagi

skryningowa programu, czyli w szczegélnosci badanie ultrasonograficzne 11-13 t.c. (tzw.
potocznie ,USG genetyczne") powinny byC wykonywane u wszystkich ciezarnych
niezaleznie od wieku. Uwagi takie zglaszane byly takze do Funduszu (o koniecznosci
obnizenia progu wiekowego w przypadku badan prenatalnych) przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie perinatologii w trakcie konsultacji zewnetrznych projektu
zarzadzenia Nr 84/2014/DSOZ Prezesa NFZ zgrudnia 2014 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne.
(dowdd: akta kontroli str. 15, 8, 38-39, 40-89)
Ministerstwo Zdrowia podjelo prace majace na celu modyfikacie Programu badan
prenatalnych. W czerwcu 2013 r., podczas spotkania Podsekretarza Stanu z konsultantami
krajowymi w dziedzinie poloznictwa i ginekologii oraz w dziedzinie genetyki klinicznej
ustalono utworzenie grupy roboczej, ktora opracuje rekomendacje dotyczace potencjalnych
zmian w tym programie. Efektem prac tej grupy jest projekt dokumentu pn. Program badan
prenatalnych — ukierunkowanych na wykrywanie nieprawidfowosci  chromosomalnych
wystepujacych u plodu, ktéry wymaga dalszych prac o charakterze legislacyjnym.
W projekcie programu, przyjeto m.in., ze ,Prenatalnymi badaniami, w tym prenatalnymi
badaniami  ukierunkowanymi na  wykrywanie nieprawidiowosci  chromosomowych
wystepujacych u ptodu, objete sq wszystkie kobiety w ciazy, zgodnie z postanowieniami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 pazdziemika 2012 r. w sprawie standardéw
postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, pofogu oraz opieki nad noworodkiem”.
(dowod: akta kontroli str. 5, 15-18, 23-37)
Ministerstwo Zdrowia podejmowato dziatania informacyjne majace na celu poprawe wiedzy
kobiet cigzarnych na temat cigzy, porodu i potogu. W 2013 r. wydano ulotke W czasie cigzy
ipotoqu zatroszcz sie o siebie i swoje dziecko, ktora byla rozpowszechniana za
posrednictwem potoznych podstawowej opieki zdrowotnej, a jej wersja elektroniczna
dostepna jest na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. W 2014 r. opracowano
informator Cigza i Pordd, ktory w2014 r. zostat przekazany poprzez okregowe izby
pielegniarek i pofoznych do pofoznych podstawowej opieki zdrowotnej - wersja
elektroniczna tego informatora jest dostepna na stronie internetowej Ministerstwa'.
(dowodd: akta kontroli str. 6, 10, 22)
1. Pomimo uplywu ponad dwoch lat od podjecia dziatan (w 2013 r.) majacych na celu
wprowadzenie zmian w Programie badan prenatalnych, prace nie zostaly zakonczone.
Przyczyng - jak wyjasnita Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka — jest m.in. problem
prawnego okreslenia szczegdlowych wymagan w sprawie kompetencji lekarzy specjalistow
z zakresu ginekologii i potoznictwa do wykonywania tzw. ,usg genetycznego”, oczekiwania
srodowiska genetykow rozstrzygnigcia zagadnien dotyczacych kontraktowania i rozliczania
przez NFZ konsultacji genetycznych, oraz szacowanie kosztow proponowanych rozwigzan.
NIK zwraca uwage, ze przewlekloS¢ prac i brak porozumienia w spornych kwestiach
sprawia, ze w programie nie wprowadzono zmian, ktore nie sa przedmiotem sporu.
(dowod: akta kontroli str. 17-18, 128-129)

2. W ulotce oraz broszurze informacyjnej na stronie internetowej MZ1'3, dotyczacej opieki
nad kobieta w okresie cigzy, porodu i potogu, nie uwzgledniono informacji 0 mozliwosci
skorzystania z badan prenatalnych przez kobiety cigzarne w ramach refundowanego przez
NFZ Programu badan prenatalnych.

Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka wyjasnita, ze ze wzgledu na charakter tych
wydawnictw, nie bylo mozliwe zawarcie w nich wszystkich informacji zwigzanych z opiekq
okofoporodowa. W zwigzku z tym na oktadce ulotki zawarto wskazowke, ze szczegoiow
nalezy szuka¢ w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, rozporzadzeniu

3 hitp:/lwww.mz.gov.pl/__ data/assets/pdf file/0006/11967/ulotkalMZ_INTERNET .pdf
1 hitp:/Awvww.mz.gov.pl/zdrowie-i-profilaktykal/zdrowie-matki-i-dziecka/standard-opieki-okoloporodowej
5 hitp://www.mz.gov.plizdrowie-i-profilaktykalzdrowie-matki-i-dziecka/ciaza-i-porod2/informator-i-ulotka-dla-kobiet-w-okresie-

ciazy,-porodu-i-pologu
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Ministra Zdrowia w sprawie standardow postepowania oraz procedur medycznych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
kobietg w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad
noworodkiem, w ktorym okreslony jest obowiazek uwzglednienia w planie opieki
przedporodowej mozliwosci zakwalifikowania ciezarnej do Programu badar prenatalnych.

Zdaniem NIK, odwotanie sig w tej kwestii do uregulowan prawnych, w szczegolnosci
w zalgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia, utrudnia kobietom fatwy dostep do
informacji o mozliwosci skorzystania z Programu badan prenatalnych.

(dowod: akta kontroli str. 6, 10)

Programy zdrowotne'® odnoszace sie do badan prenatalnych

W latach 2012-2014 realizowanych bylo od 11 do 12 programow zdrowotnych,
finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia, w 2015 r. zaplanowano'” 15 programow. Jeden
z nich pn. Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powikfari wad rozwojowych i chorob pfodu - jako element poprawy stanu zdrowia
plodéw i noworodkéw odnosit sie do opieki nad kobietami w ciazy, a w szczegoinosci do
badan prenatalnych. Opis programu znajduje sie wdalszej czesci wystapienia
pokontrolnego (str. 10-13).

Z informacji o programach zdrowotnych realizowanych przez jednostki samorzadu
terytorialnego’® wynika, Zze samorzady realizowaly w latach 2012-2014 od 102 do 131
programow'® w zakresie opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i malym dzieckiem.
Sposrod nich, liczba programéw skierowanych do kobiet w ciazy wynosita od 20 do 29
(w calym kraju). Najczesciej realizowanymi zadaniami przez j.s.t. byly: programy edukacji
przedporodowej ,Szkofa rodzenia”, profilaktyka okotoporodowa, poradnictwo laktacyjne.
(dowod: akta kontroli str. 396-407, 132-141)

NFZ realizowat finansowany ze $rodkow publicznych Program badari prenatalnych.
Dane statystyczne NFZ wskazuja, iz w latach 2012-2014 wzrastal odsetek kobiet, ktore
wykonaly badania w ramach tego programu.
Liczba kobiet do 35 roku zycia, ktore wykonaly takie badania wzrosta z 28 717 (w 2012 r.)
do 38 273 (w 2014 r.) i stanowita odpowiednio 8,7% (w 2012 r.) i 11,9% (w 2014 r.) kobiet
w cigzy w tym przedziale wiekowym. W | potowie 2015 r. badania wykonato 25 115 kobiet
(12,4%).
Analogicznie, liczba kobiet w wieku 35 lat i powyzej, ktére wykonaly badania wzrosta
225811 (w2012 r) do 33252 (w 2014 r.) i stanowita odpowiednio 47,4% (w 2012 r.)
i157,4% (w2014 r.) kobiet w cigzy® w tym przedziale wiekowym. W | polowie 2015 r.
badania wykonato 20 901 kobiet (56,9%).

(dowod: akta kontroli str. 7, 11-14, 18-19)

16 Ustawa z dnia z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138 i 1491) wprowadzila podziat na ,programy zdrowotne” oraz
,programy polityki zdrowotne]". Zgodnie z wprowadzonymi zmianami, poczawszy od 2015 r., ministrowie oraz jednostki
samorzadu terytorialnego moga opracowywac, wdraza¢, realizowaé i finansowaé programy polityki zdrowotnej, za$
programy zdrowotne - jedynie Narodowy Fundusz Zdrowia.

' Plan na dzien 30.09.2015 .

8 W zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2008 r. w sprawie przekazywania informacji o
programach zdrowolnych oraz wzoru dokumentu zawierajacego te informacje (Dz. U. z 2008 r., Nr 163, poz. 1024), do
Departamentu Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia przekazywane sq corocznie, za posrednictwem wojewodaw,
informacje o programach zdrowotnych realizowanych na terenie wojewodztw przez jednostki samorzadu terytorialnego.

' W zestawieniu liczby programow brane byly pod uwage programy, gdzie w nazwie, w ich celach lub charakterystyce
populacji wyszczegdlnione zostalo, iz sg one skierowane do matek, rodzicow, noworodkow lub dzieci do 2 roku Zycia.
Uwzgledniono réwniez programy profilaktyczne wad cewy nerwowej, ktére maja na celu zmniejszenie wystepowania wad
ukladu nerwowego u plodu i noworodkéw poprzez podnoszenie $wiadomosci uczniow gimnazjow i liceum, jako
potencjalnych przysziych rodzicow.

 Liczba kobiet w ciazy - dane wygenerowane na podstawie $wiadczen zrealizowanych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.
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Kontrole przeprowadzone przez Ministerstwo Zdrowia

W latach 2012-2015 (do dnia 8 pazdziernika) Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg
w Ministerstwie Zdrowia oraz na zlecenie Ministerstwa: wojewodowie, konsultanci krajowi,
oraz instytut wskazany przez Ministra skontrolowali 55 podmiotow?!, realizujgc w nich
36 tematow kontroli z zakresu poprawy opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i matym
dzieckiem. Jedna z tych kontroli, przeprowadzona w 2014 r. w szpitalu specjalistycznym
w Warszawie obejmowata proces diagnostyczno-terapeutyczny z zakresu badan
prenatalnych??,

(dowod: akta kontroli str. 484-534)
Poza tymi kontrolami, w 2014 r., na prosbe Ministra Zdrowia, konsultanci wojewodzcy
rozpoczeli kontrole w oddziatach ginekologiczno-polozniczych oraz neonatologicznych
w podmiotach leczniczych na terenie calego kraju, za okres od 1 lipca 2013 r. do 31 grudnia
2013 r. Celem kontroli byta ocena postepowania przedporodowego oraz w trakcie porodu,
dzieci urodzonych z wynikiem 4 pkt. i ponizej w skali Agpar oraz przypadkow zgonow
srodporodowych. W odniesieniu do badan prenatalnych badano, czy kobieta, ktora zgtosita
sie do porodu miata wykonane takie badania. Do dnia 15 pazdziernika 2015 r. kontrole
zostaly zakonczone w 15 wojewddztwach i do podmiotow leczniczych zostaly skierowane
322 wystapienia pokontrolne?, Formutowane zalecenia pokontrolne? nie odnosily sig do
badan prenatalnych.

(dowod: akta kontroli str. 535-564)

2. Realizacja Narodowego Programu Zdrowia w zakresie
poprawy opieki nad matka, noworodkiem i matym
dzieckiem

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 (NPZ) uwzglednia giowne kierunki polityki
zdrowotnej i stwarza szanse na bardziej skuteczng realizacje zadan zwigzanych ze
zdrowiem spoteczenstwa.
Poprawie opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i malym dzieckiem (cel operacyjny
nr 7 NPZ) stuzyta realizacja zadan wskazanych w NPZ, w tym m.in..

—  polepszenie jakosci perinatalnych $wiadczen medycznych,

—  zmniejszenie umieralnosci niemowlat.
Ministerstwo Zdrowia, jako jeden z realizatorow wdrazajacych NPZ w tym zakresie,
prowadzito dziatania majace na celu poprawe jakosci opieki medycznej w zwiazku z cigzg,

21 W 2013 1. przeprowadzono 9 kontroli w 19 podmiotach, w 2014 r. — 11 kontroli w 15 podmiotach, w 2015 r. - 16 kontroll
w 21 podmiotach. W 2012 r. nie przeprowadzono kontroli w zakresie poprawy opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem
i malym dzieckiem.

2 Konsultant krajowy w dziedzinie poloznictwa i ginekologii, przeprowadzajacy te kontrole w jednym ze szpitali stwierdzit
nastepujace nieprawidlowosci: 1) pacjentce mimo istnienia wskazan, nie zaproponowano i nie wykonano u niej badan
prenatalnych, ktore w takich sytuacjach Kiinicznych powinny by¢ wykenywane rutynowo; 2) u pacjentki z cigza wysokiego
ryzyka nie wykazano nalezytej starannosci w zakresie oceny badan USG; nie dokonano poglgbionej analizy tych badan
mimo istnienia odchylen w biometrii plodu i dwukrotnego ich wykonania w tym sam dniu; stwierdzenie wad plodu
w badaniach USG doprowadzito do wypisania pacjentki ze szpitala i skierowania jej na dalsze badania diagnostyczne a nie,
wykonania ich wramach konsultacji migdzyszpitalnych; przyczynilo si¢ to do znacznie diuiszego postgpowania
diagnostycznego; 3) lekarz powolujac sie na tzw. klauzulg sumienia” nie wskazal mozliwosci uzyskania tego Swiadczenia
uinnego lekarza lub w podmiocie; 4) bezzasadnie wydluzono okres badan i konsultacji medycznych, co spowodowalo
przekroczenie terminu, zgodnie z ktdrym mozna bylo dokona¢ zgodnie z prawem terminacji ciazy.

2 Skontrolowanych zostalo 267 oddzialow ginekologiczno-polozniczych oraz 207 oddziatow necnatologicznych.

# Najczesciej formutowane zalecenia pokontrolne dotyczyly np.: 1) dolaczania do dokumentacji medycznej planu opieki
przedporodowej i planu perodu oraz omawiania planu porodu, 2) kierowania cigzamej lub rodzacej w przypadkach
zagrazajacego porodu przedwezesnego badz w przypadku stwierdzenia wystepowania czynnikow ryzyka identyfikowanych
w cigZy lub przed porodem, do podmiotu leczniczego o poziomie referencyjnym zapewniajacym opiekg perinataing
odpowiednig do stanu jej zdrowia oraz przebiegu ciazy lub porodu, 3) w przypadku porodu noworodkéw ocenianych jako
stan ciezki realizowanie procedury oceny pH i BE z kiwi pepowinowsj, 6) wykonywania badania USG i KTG u pacjentek
zgtaszajacych sie do porodu w przypadkach wystapienia obumarcia wewnatrzmacicznego plodu, 7) wykonywania u kazdego
noworodka przesiewowego badania pulsoksymetrycznego w celu wezesnego wykrycia bezobjawowych, krytycznych wad
serca.
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porodem i pologiem, poprawe opieki perinatalnej i wzbogacenie o nowe technologie
medyczne Swiadczen zdrowotnych wykonywanych wobec cigzarnej, plodu, noworodka
i niemowlecia, a takze dzialania edukacyjne dotyczace zmiany zachowan zdrowotnych
kobiet w wieku rozrodczym w aspekcie cigzy. Kluczowym dziataniem stuzacym poprawie
zdrowia kobiet w wieku rozrodczym oraz noworodkéw i niemowlat bylo wydanie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie standardow
postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki  okofoporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem®, ktére weszio w Zzycie
w kwietniu 2011 r. oraz analogicznego rozporzadzenia z dnia 20 wrzenia 2012 r.2,
w ktorym zmienit sie zakres podmiotow zobowigzanych do jego stosowania. Postanowienia
rozporzadzenia obowigzujq we wszystkich podmiotach leczniczych i praktykach
zawodowych. Rozporzadzenie to zostato zmienione we wrzesniu 2015 r.27. Zmieniony akt
prawny uwzglednienia wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), osiagniecia
medycyny opartej na dowodach naukowych oraz do$wiadczenia polskie w zakresie opieki
nad matkg i dzieckiem. Zostat tez dostosowany do systemu ochrony zdrowia
funkcjonujacego w Polsce i prawodawstwa polskiego, ze szczegélnym uwzglednieniem
praw pacjenta. Celem regulacji byla poprawa jakosci opieki okoloporodowej, wigzaca sie
z ograniczeniem nadmiernej medykalizacji porodu fizjologicznego, przestrzeganiem praw
pacjenta, stosowaniem zasad trojstopniowej opieki perinatalnej, zwigkszaniem satysfakcii
pacientek z opieki, optymalizacja kosztow opieki iadekwatna do potrzeb dystrybucje
$rodkow finansowych.

Swiadczenia zdrowotne w zakresie opieki okofoporodowej, zakwalifikowane zostaly do
grupy Swiadczen gwarantowanych — w my$l przepisow ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej®®, wprowadzono wymag realizacji porady w zakresie poloznictwa
i ginekologii zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw
postepowania oraz procedur medycznych (...), o ktbrym mowa wyzej. Swiadczenia
profilaktyczne wymienione w tym rozporzadzeniu® majg gwarancje finansowania ze
srodkow publicznych. W przypadku cigzy o nieprawidiowym przebiegu, zakres badan
powinien by¢ indywidualnie dostosowywany do potrzeb.

Standardy opieki okotoporodowej stanowia podstawowy element tréjstopniowej selektywne;
opieki perinatalnej nad kobietami cigzarnymi, kobietami w okresie porodu i potogu oraz
noworodkami. Trojstopniowy system opieki okoloporodowej uwzgledniony jest takze
w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego®, w ktorym okreslono
szczegolowe warunki odnoszace si¢ m.in. do minimalnej obsady lekarskiej, organizaci
udzielania Swiadczen oraz wyposazenia w sprzet iaparature medyczng w oddziatach
o roznych profilach — wymagania dla oddziatéw neonatologii i wymagania dla oddzialow
potozniczych i ginekologicznych.

Dz U. Nr187, poz. 1259.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. wsprawie standardow postepowania oraz procedur
medycznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie
fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworadkiem ( Dz. U. z 2012 1. poz. 1100 ze zm.).

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2015r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow
postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okoloporodowej
sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, pologu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U,
22015 1. poz. 1514).

%Dz U.z2013r, poz. 1413, ze zm. Zastapio ono wczesniej obowiazujace rozporzadzenie w tej sprawie (Dz. U. z 2011 r. Nr
111, poz. 653 ze zm.).

# Zgodnie z postanowieniami tego rozporzqdzenia, opieka profilaktyczna nad kobieta w ciazy powinna obejmowac¢ minimum
7 porad do 39 tygodnia ciazy - powyzej 40 tygodnia cigzy badanie powinno by¢ wykonywane co 2 — 3 dni. Dwie z porad
powinny przypada¢ w pierwszym trymestrze cigzy. Porady te obejmuja przede wszystkim: badanie ogdlne podmiotowe
i przedmiotowe, badanie ginekologiczne, pomiary antropometryczne, badanie cisnienia tetniczego kiwi, acene ryzyka
cigzowego oraz inne badania analityczne, w pozniejszych miesiacach oceng czynnosci serca plodu oraz oceng ruchliwosci
plodu.

% Dz.U.z2013r., poz. 1520, ze zm.
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Ponadto, w zakresie dziatan majacych na celu zastosowanie nowych technologii w opiece
perinatalnej wdrozono i realizowano, w Departamencie Polityki Zdrowotnej, program
zdrowotny pn..  Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnagtrzmacicznej
w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb plodu — jako element
poprawy stanu zdrowia plodéw i noworodkow, rozszerzono takze zakres przedmiotowy
Programu badan przesiewowych noworodkow w Polsce.

Ministerstwo Zdrowia prowadzito takze bezposrednig dziatalno$¢ edukacyjna dotyczacq
tych zagadnien.
(dowdd: akta kontroli str. 15, 20-22)

Zarzadzeniem nr 108 Prezesa Rady Ministrow z dnia 2 grudnia 2004 r. (z pdzniejszymi
zmianami) powotany zostat Miedzyresortowy Zespot Koordynacyjny NPZ, ktérego zadaniem
byto m.in. koordynowanie dziatan ministerstw i instytucji w realizacji NPZ, w tym okresowe
ocenianie postepow realizacji zadan NPZ (§2 Zarzadzenia Prezesa RM). Analiza
sprawozdan z realizacji NPZ wskazuje jednak, ze Zespot nie sporzadzat takich ocen i nie
petnit funkcji  koordynacyjnej. Sprawozdania z dziatalnosci Zespotu, przedkfadane
Premierowi, przedstawiaja jedynie aktywnos¢ jednostek samorzadu terytorialnego w ramach
NPZ. Przedstawione wyniki nie zawierajg ani ocen efektow zdrowotnych dziatan w ramach
NPZ ani analiz dotyczacych potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa. Od 2013 r. sprawozdania
odnoszq sie jedynie do niekompletnych i nierzetelnych informacji o realizacji programéow
zdrowotnych przez samorzady terytorialne.
Na podstawie sprawozdan nie mozna ustali¢ innych realizatorow NPZ, w tym realizujgcych
cel nr 7 i zadanie: ,Polepszenie jakosci perinatalnych $wiadczen medycznych”,

(dowod: akta kontroli, str. 565-742)

Po kontroli P/14/046 ,Koordynacja polityki rodzinnej w Polsce”, przeprowadzonej w 2014 r.,
Najwyzsza lzba Kontroli wnioskowata o podjecie dzialan w celu wprowadzenia
w Narodowym Programie Zdrowia obowigzujacym w kolejnych latach skutecznych
instrumentow koordynaciji dziatan i monitorowania efektow.

Whiosek jest w trakcie realizacji. NPZ na lata 2007-2015 z uwagi na forme prawng (uchwata
Rady Ministréw) oraz zwigzane z nig konsekwencje organizacyjno-finansowe nie gwarantowat
nalezytego wigczenia sie w realizacje jego celow organdw administracji rzadowej, organizacii
pozarzadowych, samorzadow, spolecznosci lokalnych oraz samych obywateli. W celu
zapewnienia sprawniejszej realizacji NPZ w kolejnych latach, Ministerstwo Zdrowia
zainicjowalo stosowne prace legislacyjne. W dniu 26 pazdziernika 2015 r. Prezydent RP
podpisat ustawe o zdrowiu publicznym, ktéra ma pomoc w koordynacii i intensyfikacji dziatan
prozdrowotnych. Stanowi ona podstawe prawng dla NPZ, ktérego celem strategicznym jest
wydtuzenie zycia w zdrowiu ludnosci i poprawa jakosci Zycia zwiazanej ze zdrowiem oraz
ograniczenia spotecznych nierownosci w zdrowiu.
Zgodnie z przepisami tej ustawy Koordynatorem NPZ bedzie Minister Zdrowia lub
Petnomocnik Rzadu ds. Zdrowia Publicznego, jesli Rada Ministréw wyznaczy taka osobe.
W dokumencie wskazuje sie podmioty odpowiedzialne za realizacje poszczegolnych zadan -
beda to ministrowie wehodzacy w skiad Komitetu Sterujacego NPZ.
Projekt NPZ zostat skierowany do uzgodnien wewnatrzresortowych we wrzesniu 2015,
natomiast pismem z dnia 8 pazdziemika 2015 r. Minister Zdrowia wystapit do Szefa Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow, Przewodniczacego Zespolu ds. Programowania Prac Rzadu,
z proshg o wigczenie projektu NPZ do wykazu prac legislacyjnych i pozalegislacyjnych Rady
Ministrow. W dniu 16 listopada 2015 r. rozpoczeto konsultacje publiczne, zaplanowano
rowniez uzgodnienia miedzyresortowe.

(dowdd: akta kontroli str. 743-857)

W trakeie realizacji NPZ na lata 2007-2015 nastapito obnizenie umieralnosci okoloporodowej
i noworodkowej.



Wg danych GUS, wspolczynnik zgonu niemowlat (w wieku ponizej 1 roku) wynosit 7,0%o0 na
Ttys. urodzen zywych w 2003 r., i zmniejszyt sie do 4,6%0 w 2013 r. i do 4,2%0 w 2014 r.
Istnieje realna szansa ze oczekiwany w 2015 r. wskaznik 4,0%o zostanie osiggniety.

Obnizyt sie wskaznik zgonu noworodkow (0-27 dni) na 1 tys. urodzen zywych, z 5,0 %o
w2003 r. do 3,1%q* w 2013 1. i 2,9%0* w 2014 r. Nadal jest on jednak wyzszy niz $redni
wskaznik dla UE, ktory w 2010 r. wynosit 2,7%o.

W 2013 r, dwa lata wcze$niej niz oczekiwano, uzyskano efekt obnizenia umieralnosci
okotoporodowej (0-6 dni) do 6,0%o na 1 tys. zywych urodzen. W 2014 r. wskaznik ten obnizyt
sie do 5,6%0®, przy czym najnizszy wskaznik odnotowano w woj. lubelskim 4,4 %o, najwyzszy
- 6,7%0 w woj. podlaskim. Do istotnego spadku tego wspoiczynnika — wediug Konsultanta
Krajowego w dziedzinie poloznictwa i ginekologii** — doprowadzita konsekwentna realizacja
zasad trojstopniowej opieki perinatalnej oraz przestrzeganie i realizowanie zasad
postepowania zawartych w Standardzie porodu fizjologicznego i Programie badan
prenatalnych.

Z wdrazaniem NPZ na lata 2007-2015 zwigzana byla realizacja Programu kompleksowey
diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikfan wad rozwojowych
ichorob plodu — jako element poprawy stanu zdrowia ploddw i noworodkow. Program
realizowany od 2006 r. adresowany jest do kobiet ciezarnych, u ktorych wykryte zostaty
patologie cigzy i wady rozwojowe poddajace sie terapii wewnatrzmacicznej.
Celem programu jest zastosowanie diagnostyki i wewnatrzmacicznej terapii plodu, ktéra
prowadzi do poprawy stanu zdrowia noworodkow poprzez zlikwidowanie powiktan okresu
noworodkowego.

(dowdd: akta kontroli str. 144-356)

Liczbe zabiegow zrealizowanych oraz sfinansowanych w ramach programu prezentuje
ponizsza tabela:

Rodzei $wiadczenia | 2006-2008% 2009-2011% 2012 | 2013 | 2014 | ol ?O)
Zabiegi 208
wewnatrzmaciczne na 15537 357 13238 2403 04 240
plodzie
Badania USG
kwalifkujace do zabiegu | >0 DA tee el . L
Badania ECHO plodu 206 435 100 122 0 0

*W 2014 r. wykonano 294 zabiegi wewnatrzmaciczne na plodzie, z ktorych 208 Ministerstwo Zdrowia sfinansowato
ze $rodkow programu. W trakcie realizacji programu w 2014 r. dominowaly, analogicznie jak w roku poprzednim,
patologie dotyczace uktadu moczowego, nieimmunologicznego obrzeku plodu (NIHF), zespolu przetoczen miedzy
plodami, wielowodzia i malowodzia, a ponadto: przepukliny przeponowsj, patologii kardiologicznych, wodogtowia.
Do konca 2013 r. obowiazywaly stawki ryczaftowe za: zabiegi, badania USG i ECHO. Od 2014 r. wynagrodzenie za
zabiegi uwzglednia koszty niezbednych badan.

(dowdod: akta kontroli str. 144-356+107)

31 Zrodlo: GUS STRATEG.

x Zréd{o: Rocznik demograficzny GUS 2015 r., tabl. 110 - Zgeny niemowlat wediug plci i wieku 2014 r.

3 Zrddlo: Rocznik demograficzny GUS 2015 r,, tabl. 122 - Umieralnos¢ okoloporodowa wedlug wojewddztw., W 2000 r.
wskaznik umieralnosci ckotoporodowej wynosit 9,7%e.

# Zrodlo: Prezentacja Umieralnosé okofoporodowa Polska 2013. Lodz, 02.07.2015 .

% W latach 2006-2008 realizowana byla | edycja Programu.

% W latach 2009-2013 realizowana byla Il edycja Programu.

% Wéréd zabiegow wykonywanych w ramach programu korygowano nastepujace patologie: uropatie zaporowe (15),
bezwodzie i malowodzie (22), wielowodzie (16), wodogtowie wewnetrzne (11), nieimmunologiczny obrzek plodu NIHF (13),
wytrzewienie wrodzone (11), konflikt serologiczny i choroba hemolityczna plodu (9), zespdt TTTS w ciazy blizniaczej (35),
choroby ptodu w przebiegu ciazy mnogiej — zespdt TRAP (2), zwyrodnienie gruczolowo torbielowe pluc — CALM (6), torbiele
plodu (15) przypadkow.

 Wykonano 132 zabiegi wewnatrzmaciczne w 15 rozpoznanych patologiach.

*® W 2013 r. wykonano 240 zabiegéw w 12 patologiach. Dominowaly patologie dotyczace ukladu moczowego plodu,
nieimmunologicznego obrzeku plodu (NIHF), wielowodzia | matowodzia oraz zespdl przetoczen migdzy plodami (TRAP).
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Wzrost liczby wykonanych zabiegéw na plodzie, o 82% w 2013 r. w stosunku do roku
poprzedniego, wynikat z przeniesienia catosci zarezerwowanych w programie Srodkow
przewidzianych na wydatki majatkowe (641 tys. zf) na wydatki biezgce umozliwiajgce
wykonanie wigkszej liczby badan i zabiegow. Wzrost o kolejne 23% w 2014 r. w stosunku do
2013 r. — wynikat z przyjecia do realizacji w ramach kolejnej edycji programu nowych
zabiegow wewnatrzmacicznych, ktore do tej pory byly wykonywane poza granicami kraju.
(dowéd: akta kontroli str. 90, 96)

W latach 2012-2013, wszystkie zaplanowane zadania byly zrealizowane w Instytucie Centrum
Zdrowia Matki Polki w todzi (CZMP), gdzie m.in. opracowano standardy postepowania
w okreslonych grupach patologii.
Opis przypadkow klinicznych i modyfikacji technik zabiegébw wewnatrzmacicznych
zamieszczany byt w czasopismach fachowych, podrecznikach i monografiach poswieconych
tematyce diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej plodu®.

(dowod: akta kontroli str. 144-274)

W Il edycji programu na lata 2014-2017, w celach szczegblowych przewidziano m.in.
zastosowanie terapii wewnatrzmacicznej w patologiach, nierealizowanych w poprzednich
edycjach i wykonanie nowych zabiegdw, ktorych wiekszos¢ realizowano dotychczas za
granica. Przewidziano tez koordynowanie zabiegéw w krajowych osrodkach (maksymalnie
pieciu). Cele te byly realizowane.

W 2014 r. i 2015 r. zostaty wykonane zabiegi wewnatrzmaciczne, nierealizowane w Il edycji
programu, w nastepujacych patologiach:

1) patologie kardiologiczne u plodoéw: valvuloplastyka zastawki aortalne,
valvuloplastyka zastawski plucnej, atrioseptosomia balonowa - zabiegi te
wykonywane byly dotychczas za granicg, oraz implantacja stentu do przegrody
miedzyprzedsionkowej,

2) przepuklina przeponowa (CDH) - zastosowanie fetoskopowej okluzji tchawicy
z uzyciem balonu (zabieg wykonywany dotychczas za granica),

3) przepuklina rdzeniowa u plodu — operacja klasyczna z otwarciem jamy macicy
,open surgery” bhadz z wykorzystaniem fetoskopii, laseroterapii i wszyciu fat
teflonowych*,

4) uropatie zaporowe — zastosowanie techniki fetoskopowo — laserowej do usuniecia
zastawki cewki tylnej i zatozenia cewnika wyprowadzajacego pecherzowo -
owodniowego,

5) choroba hemolityczna ptodu - transfuzje uzupetniajace.

Od 2014 r. zabiegi wykonywano w trzech osrodkach:

—  w Instytucie CZMP w todzi (realizator wytoniony w drodze konkursu), oraz w dwéch
osrodkach wspétpracujacych z Instytutem, tj.:

— w Katedrze i Klinice Poloznictwa i Ginekologii Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego przy ul. Starynkiwicza* w Warszawie, gdzie realizowane byty nowe
procedury: zastosowanie fetoskopowej okluzji tchawicy z uzyciem balonu /FETO/
oraz fetoskopowe usuniecie balonu w przypadkach przepukliny przeponowej,

— w Szpitalu Bielanskim w Warszawie, gdzie wykonywane byly nowe procedury
w patologiach kardiologicznych u plodu: valvuloplastyka zastawki aortalnej,
valvuloplastyka zastawki mitralnej (ptucnej) oraz implantacja stentu do przegrody
miedzyprzedsionkowe.

Analizy wynikow i postepowania w leczeniu wewnatrzmacicznym przedstawiano, w licznych
publikacjachoraz na kongresach w Nicei i Barcelonie.-
(dowdd: akta kontroli, str. 245-356, 90, 95-96, 107-112)

“ |iste kilkunastu publikacji, w ktérych przedstawiono efekty Il edycji Programu dolaczono do tresci Il edycji Programu na lata
2014-2017, aby wiedza uzyskana na tej podstawie byla jak najszerzej dostepna, jak réwniez potwierdzala skutecznosé
podejmowanego leczenia.

410d 2015 r. zabieg ten moze by¢ wykonywany takze przez osrodki wspdipracujgce z Instytutem CZMP.

%2 0d 2015 1. jest to Uniwersyteckie Centrum Zdrowia Kobiety i Noworodka WUM spétka z 0.0.
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W programie realizowanym do konca 2013 r., poza liczbg wykonanych zabiegow, nie
wyznaczono innych mierzalnych wskaznikéw monitorowania i oceny programu. Nie poddano
ocenie zewnetrznych ekspertdw wykonanych procedur, pod wzgledem ich skutecznosci,
wptywu na dalszy rozwoj plodéw, jak i stan dzieci po urodzeniu.

NIK podziela opinie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ze po kazdym etapie realizacji
programu powinna by¢ przedstawiona jego ocena, zweryfikowana przez zespot specjalistow
z roznych dziedzin (neonatologia, chirurgia dziecigca, poloznictwo i ginekologia, pediatria,
etyka itd.), w tym przez konsultantow krajowych w tych dziedzinach.
Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnit, ze po zakonczeniu drugiej
edycji programu nie prowadzono oceny realizacji jego efektow przez specjalnie do tego celu
powotany zespdt specjalistow, gdyz — z jednej strony nie byto takiego obowigzku (zaréwno
ustawowego jak rowniez wskazanego w tresci programu), z drugiej — brak bylo réwniez
potrzeby takiego dziatania. W przypadku programow zdrowotnych*® Ministra Zdrowia,
ktorych gtownym celem jest realizacja okre$lonych $wiadczen czy procedur (zabiegow), nie
jest przyjete, aby dokonywana byta ich ocena przez kazdorazowo powotywany zespot
specjalistow. Ponadto, obecnie realizowana Ill edycja programu zawiera podsumowanie
poprzednich lat realizacji dzialan podjetych w ramach programu.

(dowdod: akta kontroli, str. 357-372, 90, 93-95)

Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnafrzmacicznej (...) na lata 2014-2017
zaktada dokonanie porownania grup, w ktérych zastosowano wybrang interwencje
wewnatrzmaciczng z takimi, w ktorych nie wykonano takiej procedury, jednak nie wskazuje
czestotliwosci dokonywania takiego porownania. W 2014 r. nie dokonano takiej analizy.
Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnit, iz do analizy tendencji
zmian bardziej wiasciwym pozostaje synteza danych z diuzszego niz rok przedziatu czasu,
co da rzeczywisty i obiektywny poglad na stan faktyczny realizacji zatozonych efektow
programu.

Zdaniem NIK, nalezy doprecyzowaC obecng tres¢ programu, w celu uniknigcia sytuacji,
w ktorej program nie bedzie monitorowany w tym zakresie, ze wzgledu na brak jasnych
uregulowan.

(dowod: akta kontroli, str. 302, 90, 96, 313-339, 373-395)

W okresie objetym kontrolg wzrastala wysokosé srodkéw przeznaczonych na program.
W 2012 r. zaplanowano 949,0 tys. zt, z tego na zabiegi wewnatrzmaciczne, badania USG
i ECHO - 679,4 tys. zt. Pozostate srodki przeznaczone byly na prace naukowo-badawcze,
zakup aparatury i materiatbw medycznych. W latach 2013 - 2014 przeznaczano na program
po 1.400 tys. zi, z tego na Swiadczenia zdrowotne odpowiednio 1.248,0 tys. zt i 1.262,8
tys. zt. Pozostate $rodki zaplanowano na zakup materialow niezbednych do wykonania
zabiegow wewnatrzmacicznych.
W 2015 r. plan wydatkow na program zostat zwigkszony do 1.500 tys. zi, w tym na
$wiadczenia zdrowotne do 1.306,0 tys. zt.
Od 2013 r. Ministerstwo zaprzestato finansowania zakupu aparatury medycznej, natomiast
od 2015 r, zgodnie z aktualizacjq programu z grudnia 2014 r., finansuje funkcje
koordynacyjne programu.

(dowod: akta kontroli str. 398-407, 281-312)

W okresie objetym kontrolg srodki przeznaczone na realizacje programu nie zostaly
wykorzystane w catosci.

W 2014 r. nie wydano 79,5 tys. zt na zabiegi wewnatrzmaciczne, pomimo, Ze realizator
programu wykonat o 86 zabiegow na plodach wiecej w stosunku do liczby zabiegow, za ktore
Ministerstwo zaptacito.

Przyczyng takiej sytuacji bylo nieumieszczenie w umowie z realizatorem zapisu
dopuszczajacego mozliwos¢ przesunigcia srodkow finansowych, w przypadku niewykonania

#3Qd dnia 1 stycznia 2015 r. — programow polityki zdrowotnej.
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wskazanej w umowie liczby zabiegéw w jednej grupie, do innej — w ktorej nastapito
nadwykonanie. Rowniez oferta zlozona w postepowaniu konkursowym na wybor realizatora
zostala zlozona z podaniem dokfadniej liczby oferowanych zabiegow i ich rodzaju. Zmiana
w umowie, polegajaca na przesunieciu liczby zabiegow i Srodkéw finansowych
z niewykonanych na te, ktére zostaly wykonane ponad wartosci okreSlone w umowie,
wykraczataby poza wartosci wskazane w ofercie.
NIK zwraca takze uwage, ze w trakcie 2012 r. $rodki na program zostaly zmniejszone
z kwoty 1.390 tys. zi, do 949,0 tys. zt. W maju 2012 r. Dyrektor Departamentu Polityki
Zdrowotnej argumentowata, Ze realizator w sposob niewystarczajacy uzasadnit koniecznosc
dokonywania zakupow inwestycyjnych, oraz ze kwota 4410 tys. zt mogtaby byc
przeznaczona na zwigkszenie liczby zabiegow do ok. 220. Ostatecznie, pomimo akceptacii
tej propozycji przez Podsekretarza Stanu nie zwiekszono planowanych $rodkéw na zabiegi
i badania. Zwolnione $rodki przesunigto, réwniez na wniosek Dyrektora Departamentu
Polityki Zdrowotnej (z wrzesnia 2012 r.) i po akceptacji Podsekretarza Stanu, przesunigto na
Narodowy Program Wyrownywania Dostepnosci do Profilaktyki i Leczenia Chorob Ukfadu
Sercowo-Naczyniowego na lata 2010-2012 POLKARD. Uzasadnieniem dla tej zmiany byla
potrzeba pelnej realizacji zadania pn. Zakup aparatury dla funkcjonujgcych oddziatow i klinik
kardiochirurgii (...), w ramach programu POLKARD

(dowod: akta kontroli, str. 396-407, 275-339, 164-191, 91, 98-100)

Leczenie wewnatrzmaciczne realizowano w krajowych osrodkach i finansowano w ramach
Programu kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej (...). Natomiast inne zabiegi
w tym zakresie byly wykonywane w o$rodkach zagranicznych i finansowane ze Srodkow
publicznych. Szacunkowe koszty zabiegow wewnatrzmacicznych, realizowanych za granicg
na podstawie decyzji Prezesa NFZ, wynosity*:

—  w2012r. - 284,1 tys. zt na wykonanie oSmiu zabiegow,

— w2013 r.-400,4 tys. zt na wykonanie 14 zabiegow,

— w2014 r. - 30,5 tys. z, na wykonanie dwoch zabiegow.
Zmniejszenie liczby zabiegdw i kosztow w 2014 r. zwigzane jest z poszerzeniem katalogu
Swiadczen wykonywanych w o$rodkach krajowych w ramach Il edycji Programu
kompleksowej diagnostyki I terapii wewnatrzmacicznej (lata 2014-2017). W zwiazku z tym,
w2014 r. Prezes NFZ w jednym przypadku odmoéwit skierowania do przeprowadzenia
fetoskopowej okluzji tchawicy ptodu poza granicami kraju, z uwagi na mozliwo$¢ wykonania
tego $wiadczenia wKlinice Potoznictwa i Ginekologii Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego.

Koszty poszczegolnych zabiegow za granicg sq rozne, czes¢ z nich zawiera rowniez
w swoim zakresie koszty kwalifikacji do zabiegu (konsultacja, badania diagnostyczne, itp.).
W latach 2012-2014 wynosity one od 9,9 tys. zt za przeprowadzenie zabiegu
wewnatrzmacicznej fetoskopowej okluzji tchawicy plodu (zalozenie balonu) i 9,7 tys. zt za I
etap (usunigcie balonu), do 45,8 tys. zt za fetoskopowg okluzje tchawicy ptodu (zatozenie
oraz wyjecie balonu okluzyjnego).

Natomiast w umowach z realizatorem Programu kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej (...), w latach 2012-2013 stosowano stawki ryczattowe w kwocie
45 tys. zt za zabieg wewnatrzmaciczny, a ponadto sama diagnostyka plodu nie jest
finansowana z programu (poza diagnostyka wykonywana na potrzeby przeprowadzonych
zabiegow). W latach 2014-2015, ceny jednostkowe zabiegéw zostaly zréznicowane
iwynoszg od 1,9 tys. zt za podanie albumin i/badz transfuzje uzupefniajace w przypadku
nieimmunologicznego obrzeku plodu do 11,9 tys. zt za zastosowanie fetoskopowej okluzji
tchawicy z uzyciem balonu /FETO/ i dodatkowo 5,9 tys. zi za zabieg niezbedny po FETO {j.
Za usuniecie balonu okluzyjnego.

4 W latach 2009-2011 koszty te wynosily odpowiednio: 190,0 tys. zi (9 zabiegow), 510,2 tys. zt (13 zabiegow)
i 335,5 tys. zt (9 zabiegow).
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Porownanie kosztéw zabiegu fetoskopowej okluzji tchawicy z uzyciem balonu (w przypadku
przepukliny przeponowej), w kraju i za granicg, wskazuje, ze wykonanie 11 takich zabiegow
w 2014 r. w ramach programu kosztowato 131,6 tys. zt (cena jednostkowa 11.965 zt), a w
przypadku wykonania tych zabiegow za granica, ich faczny koszt mégthy wynies¢ nawet ok,
428,8 tys. zt (przyjmujac cene 38.985 zi za ten zabieg w Belgii w 2013 1.).

Liczba zdiagnozowanych patologii, ktére mozna leczy¢ wewnatrzmacicznie (wobec
rozszerzenia katalogu zabiegow wykonywanych w ramach programu od 2014 r.) generuje
wieksza liczbe przypadkéw ktore mozna leczy¢ w kraju. Z kolei zmniejszeniu ulega liczba
zabiegow wykonywanych za granica, o czym $wiadcza dane przekazane z NFZ.

(dowod: akta kontroli str. 113-127)

Realizacja wnioskéw pokontrolnych

Po kontroli ,Koordynacja polityki rodzinnej w Polsce”, NIK wnioskowata m.in. o:
1) uruchomienie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych,
2) poprawe dostepu do $wiadczen diagnostyki i terapii wewnatrzmaciczne]
w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choroh plodu.

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych (dalej: Rejestr lub PRWWR) zostal utworzony
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r., w tej sprawie® i stanowi
wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia®s. Rozporzadzenie zawiera uregulowania dotyczace
celu i zadan rejestru, sposobu jego prowadzenia, zakresu i rodzaju danych w nim
przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi. Tworzony rejestr
stanowi kontynuacje rejestru faktycznie juz istniejacego®, ktory jednak nie byt rejestrem
obligatoryjnym i nie miat zapewnionego systematycznego finansowania.
Podmiotem prowadzacym rejestr jest Uniwersytet Medyczny w Poznaniu. Szacowane roczne
koszty zwiazane z prowadzeniem i utrzymaniem rejestru wynosza 295,2 tys. zi i finansowane
majg by¢ z budzetu panstwa.

(dowod: akta kontroli str. 743, 858-879,913-916)
Pomimo, ze zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia, podmioty lecznicze przekazujg dane
do Rejestru, nie mozna stwierdzi¢ czy zglaszalnos¢ jest peina. Nie wprowadzono ich do bazy
danych, gdyz — jak wyjasénit realizator Rejestru — do 29 pazdziemika 2015 r.*® nie przekazano
zadnych érodkéw finansowych na prowadzenie Rejestru w 2015 r. Dyrektor Departamentu
Budzetu, Finanséw i Inwestycji wyjasnita, ze w budzecie czesci 46 — Zdrowie na 2015 r. nie
zostaly odrebnie zabezpieczone $rodki na prowadzenie Rejestru, z uwagi na brak wnioskow
ojego finansowanie z departamentu merytorycznie odpowiedzialnego za przedmiotowe
zadanie. Ponadto, administrowanie Rejestrem miesci si¢ w zakresie dziatalnosci Centrum
Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) i powinno by¢ finansowane w ramach
srodkow posiadanych przez te jednostke w planie finansowym na dany rok. W przypadku
stwierdzenia niewystarczajacej wysokosci $rodkow niezbednych do poniesienia w danym roku
budzetowym, jednostka powinna powiadomic¢ o tym fakcie jednostke nadzorujacq — Ministra
Zdrowia. W 2014 r., na wniosek CSIOZ, zwiekszony zostal plan wydatkow tej jednostki
0 kwote 281,6 tys. zt na sfinansowanie kosztéw funkcjonowania Rejestru. Ich przyznanie miato
charakter jednorazowy i nie powodowalo skutkow na lata kolejne. Do dnia 13 listopada 2015 r.
CSIOZ nie wystapito z wnioskiem o zwigkszenie budzetu na ten cel. Natomiast dyrektor CIOZ
wskazat, Zze kazdorazowo inicjatorem podjecia dziatan zwigzanych z zawarciem stosownych

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych
(Dz. U.z 2014 1., poz.1823).

“ Dz. U. Nr 113, poz. 657 ze zm.

“7 Polski Rejestr Wrodzonych wad Rozwojowych prowadzony byl od 1997 r. Najpierw finansowany byl przez Komitet Badan
Naukowych, od 2000 r. byt czescig programu profilaktycznego Ministerstwa Zdrowia pn. ,Program Monitorowania i Poprawy
Pierwotnej Profilaktyki Wrodzonych Wad Rozwojowych w Polsce”, natomiast od stycznia 2009 r. do 31 grudnia 2010 r.
rejestr realizowal zadania w ramach ,Programu kompleksowe] diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb plodu (...) na lata 2009-2013", W latach 2011 i 2012 rejestr nie byl
finansowany przez Ministerstwo Zdrowia, a naplywajace dane do bazy danych PRWWR wprowadzano w oparciu o $rodki
finansowe Katedry i Zakfadu Genetyki Medycznej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu.

% Do dnia kontroli NIK.
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umow w sprawie prowadzenia/finansowania Rejestru bylo Ministerstwo Zdrowia, a ponadto
w aktualnym stanie prawnym tj. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r.
w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych nie wskazano CSIOZ jako
podmiotu finansujacego Rejestr. Rowniez ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia
nie przewiduje takiego sposobu finansowania.
Zdaniem NIK, brak wskazania w rozporzadzeniu trybu finansowania i podmiotu finansujacego
Rejestr spowodowaly, ze zadna z zaangazowanych w ten proces jednostek, tj. Uniwersytet
Medyczny w Poznaniu, CSIOZ, Departament Infrastruktury i e-Zdrowia (poprzednio
Departament Organizacji Ochrony Zdrowia), Departament Budzetu, Finansow i Inwestycji nie
poczuwaly sie do odpowiedzialnosci za zabezpieczenie Srodkéw finansowych na prowadzenie
Rejestru. W konsekwencji, gromadzone dane nie sg na biezaco przetwarzane,
a zainteresowane podmioty nadal nie moga korzystac z aktualnej i kompletnej bazy danych
Rejestru.
NIK zwraca uwage, ze — jak wyjasnita przewodniczaca Zespolu PRWWR z Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu — otrzymane w 2014 r. $rodki finansowe®® umozliwity, wprowadzenie
do Rejestru danych pochodzacych tylko z wojewddztwa wielkopolskiego z lat 2011-2012 oraz
dokonanie ich analizy.
Podkreslic nalezy, ze w latach 2000-2014 Ministerstwo Zdrowia przekazalo na prowadzenie
rejestru 5.968,0 tys. %0,

(dowad: akta kontroli str. 880-919)

Realizowany jest wniosek dotyczacy poprawy dostepu do $wiadczen diagnostyki i terapii
wewnagtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiklan wad rozwojowych i choréb ptodu.
W Programie badan przesiewowych noworodkéw w Polsce na lata 2015-2018, poza
badaniami w kierunku wrodzonej niedoczynnosci tarczycy (hipotyreozy), fenyloketonurii,
mukowiscydozy (CF) oraz rzadkich wad metabolizmu metodg MS, od 2015 r. prowadzone sg
pilotazowe badania przesiewowe w kierunku wrodzonego przerostu nadnerczy. Docelowo, do
2018 r. bedg wykonane badania w kierunku wykrycia 27 choréb i wad, w tym badania
w kierunku deficytu biotynidazy oraz wrodzonego przerostu nadnerczy dla catej populacii
noworodkow. Realizacja wniosku w ramach Programu kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstwa i powikfai wad rozwojowych i chorob ptodu (...)
na lata 2014-2017 polegata m.in. na rozszerzeniu mozliwosci wykonywania okreslonych
zabiegow wewnatrzmacicznych réwniez w innych osrodkach w ramach koordynacji
prowadzonej przez realizatora, co zostato opisane na str. 10-13.

(dowdd: akta kontroli str. 743, 920-921, 373)

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
|zbie Kontroli', wnosi o:

1. Okreslenie zasad finansowania Polskiego Rejestru  Wrodzonych  Wad
Rozwojowych oraz zwiekszenie nadzoru nad prowadzeniem tego rejestru.

2. Zintensyfikowanie prac nad modyfikacjg programu dotyczacego badan
prenatalnych.

3. Uzupelnienie ulotki oraz broszury informacyjnej na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia o informacje o Programie badan prenatalnych NFZ.

e W ramach umowy z CSIOZ Uniwersytet Medyczny w Poznaniu otrzymal w 2014 r. kwote 295 tys. zt na prowadzenie
Rejestru.
% Pismo z dnia 29.10.2015 r. Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu Katedra i Zaklad Genetyki
Medycznej.
5Dz U.z2015r., poz.1096.
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NIK 0 sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, dnia 45. A2. 20 45 1,

Wiceprezes
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