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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/073 — Badania prenatalne w Polsce'

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Krakowie

Matgorzata Kram, specjalista kp., upowaznienie do kontroli nr 97850 z dnia 13 pazdziernika
2015,

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Centrum Medyczne Semedica ul. Legionow 28 Kety; Bogdan Zalewski ul. Pocztowa 22,
Jawiszowice (dalej SEMEDICA)?

Bogdan Zalewski, Prezes Zarzadu
(dowdd: akta kontroli str. 3-4, 5, 130-131)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie? dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

Liczba kobiet korzystajacych z badan prenatalnych wykonywanych przez SEMEDICA*
wzrosta z 63 w 2012 r. do 193 w 2014 r. a liczba pacjentek przebadanych tylko w | péroczu
2015 r. (190) odpowiadata liczbie pacjentek przebadanych w catym 2014 r.

Badania prenatalne byly prowadzone w sposéb ciggly i bez ograniczen, tj. w sposéb
umozliwiajacy kobietom uczestnictwo w badaniach na kazdym etapie cigzy. Badania
wykonywali lekarze posiadajacy odpowiednie certyfikaty i uczestniczacy w szkoleniach
podwyzszajacych ich wiedze z zakresu badan prenatalnych. Do prowadzenia badan
wykorzystywano odpowiedni sprzet spetniajacy wymogi okreSlone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnychS oraz w zarzadzeniu Nr 84/2014/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie
okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy
zdrowotne.

SEMEDICA podejmowata réwniez dziatania zmierzajace do poinformowania jak najwiekszej
liczby lekarzy specjalistow z zakresu ginekologii i potoznictwa o mozliwosci skierowania
pacjentek do wykonania badan w ramach Programu badan prenatalnych (Program)
finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

TW latach 2012 - 2015 (Il kwartaty).

2 Kontrolowany podmiot po przeksztatceniu od 2 listopada 2015 r. nosi nazwe: SEMEDICA sp. z 0.0. (dawniej "Doktor Bogdan
Zalewski") CENTRUM MEDYCZNE SEMEDICA, ul. Legionow 28, 32-650 Kety.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa, skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badZ uzupetnia ocene 0going o dodatkowe objasnienie.

4 Wszystkie badania wykonywane byly w ramach realizacji Programu badan prenatalnych finansowanego przez NFZ.
5Dz.U.z2013r, poz. 1505 ze zm.
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lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spelnienie warunkéw wymaganych do realizac;ji
Swiadczen z zakresu badan prenatalnych

W okresie objetym kontrola SEMEDICA udzielata $wiadczen w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne w zakresie Program badan prenatalnych, na podstawie kolejnych
dwoch uméw zawartych z Matopolskim Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu
Zdrowia (MOW NFZ)e.

(dowod: akta kontroli str. 24-36, 77-83)

Stan zatrudnienia personelu SEMEDICA oraz wyposazenie w sprzet byly zgodne ze stanem
jaki podano w ofercie ztozonej w 2014 r. na przeprowadzone przez MOW NFZ
postepowanie konkursowe na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie Programu
badan prenatalnych (Program) oraz zawartg w wyniku tego konkursu umowa. SEMEDICA
zatrudniata dwoch lekarzy specjalistdw potoznictwa i ginekologii posiadajacych certyfikaty
sekcji USG PTG oraz FMF w zakresie wykonywania badan ultrasonograficznych w 11-13
tygodniu cigzy z oceng przeziernosci karku wraz z waznymi licencjami FMF. Lekarze
wykonujacy badania posiadali oprogramowanie certyfikowane przez FMF w zakresie
kalkulacji wystapienia aberracji chromosomowej wraz z aktualng licencjg. Wykorzystywano
je wytacznie do obliczania ryzyka w | trymestrze cigzy. Zgodnie ze zlozong ofertg na
wyposazeniu gabinetu lekarskiego znajdowat sie aparat ultrasonograficzny wyposazony
w gtowice convex przezbrzuszny 3,5-5 (6) MHz i gtowice przezpochwowg 7-9 (10) MHz,
z opcjg kolorowego Dopplera.

(dowdd: akta kontroli str. 6-23, 37, 44-45, 83-104, 105-106, 124-126)

W trakcie kontroli NIK kwalifikacje zatrudnionego zespotu oraz wykorzystywany sprzet
i aparatura medyczna spetniaty wymogi okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych oraz w zarzadzeniu Nr 84/2014/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie okre$lenia
warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne.

Badania biochemiczne bylty wykonywane przez podwykonawce wpisanego do rejestru
prowadzonego przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych” na analizatorach Kryptor
- BRAHMS.

Swiadczenia w zakresie konsultacji i badan genetycznych zlecano Poradni Genetycznej
Kostyk i Kruczek, Spdtka Partnerska Lekarzy z siedzibg w Krakowie®. Umowa zawierata
m.in. opis badan laboratoryjnych oraz zapis o zapewnieniu wykonywania konsultacji
genetycznych przez lekarzy specjalistbw w zakresie genetyki klinicznej z wieloletnim
do$wiadczeniem zawodowym.
W umowach zawartych z podwykonawcami zamieszczono zapis 0 wyrazeniu zgody przez
Zleceniobiorce na przeprowadzenie kontroli przez MOW NFZ na zasadach okreslonych
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. 2008, Nr 164, poz. 1027 ze zm.) w zakresie wynikajacym
z umowy zawartej z MOW NFZ przez SEMEDICA.

(dowdd: akta kontroli str. 105-105, 129)

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

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zakresie
spetniania warunkéw wymaganych do realizacji $wiadczen z zakresu badan prenatalnych.

6 Umowa Nr 061/200170/PRO/2011 zawarta 31 grudnia 2010 r. i Umowa Nr 061/200170/PRO/2014/k zawarta 16 czerwca
2014r.

7 DIAGNOSTYKA Sp. z 0.0. spétka komandytowa z siedzibg w Krakowie; na podstawie umowy z 2 listopada 2010 r. o stalej
wspotpracy w zakresie wykonywania badan analitycznych, mikrobiologicznych i cytologicznych.

8 Umowa o wspotprace nr 02/2013 z dnia 26 wrze$nia 2013 r.
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2. Kompleksowos¢ i dostepnos¢ sSwiadczen z zakresu
badan prenatalnych

2.1. W badanym okresie $wiadczenia w ramach Programu realizowane byly w sposob ciagly
zapewniajac kobietom spetniajacym kryteria wigczenia do Programu staty dostep do badan
prenatalnych. Nie stwierdzono przerw w realizacji umowy ani ustalenia limitow
przyjmowanych pacjentek.

(dowod: akta kontroli str. 46-49)

2.2. W latach 2012-2015 (I pdirocze) z badan prenatalnych przeprowadzonych na

podstawie skierowania od lekarza prowadzacego cigze skorzystato 537 pacjentek,

wszystkie w ramach Programu.

W badanym okresie w SEMEDICA nie wykonywano badan na zasadach komercyjnych.
(dowdd: akta kontroli str. 38-40, 70)

Liczba kobiet objetych Programem w | i Il trymestrze cigzy wzrastata z kazdym rokiem
i wynosita odpowiednio: w 2012 r. 63 pacjentki, w 2013 r. 91 pacjentek, w 2014 r. 193
pacjentki i w | pétroczu 2015 r. 190 pacjentek.

Analiza dokumentacji pacjentek® wykazata, ze gtéwnym kryterium wigczenia do Programu

byto kryterium wieku, tj. rozpoczecie przez nig 35r.z. (27 pacjentek). Najczestszymi

przyczynami wigczenia do Programu pacjentek ponizej 35r. z. byly: nieprawidtowy wynik

badania USG (17 pacjentek) i stwierdzone wigksze ryzyko urodzenia dziecka z wada.

Do badan inwazyjnych (badanie kariotypu) zakwalifikowano 7 pacjentek powyzej 35r.Z.,

a trzem pacjentkom do 35 r. z. zalecono wizyte w o$rodku o trzecim stopniu referencyjnosci.
(dowod: akta kontroli str. 50-73, 115-123)

Wsrod ww. 50 pacjentek nie stwierdzono:
— zwigkszonego ryzyka urodzenia dziecka dotknigtego chorobg uwarunkowang
monogenetycznie lub wieloczynnikowa,

— wystapienia strukturalnych aberracji chromosomowych u ciezarnej lub ojca dziecka.
Wade ptodu w badaniu USG (bez procedury inwazyjnej) potwierdzono u dwéch kobiet
powyzej 35r. z. Do badania inwazyjnego na podstawie zwigkszonego ryzyka wystapienia
wady lub choroby ptodu na podstawie analizy historii choroby (wywiadu genetycznego'?)
zakwalifikowano jedng kobiete powyzej 35r. z. Zadna z ww. pacjentek nie zgtosita sie do
wykonania USG w lIl trymestrze.

(dowod: akta kontroli str. 50-73, 115-123)

2.3. Na podstawie analizy dokumentacji medycznej ww. préby 50 pacjentek
uczestniczacych w Programie stwierdzono, ze u kazdej pacjentki wigczonej do Programu
w | trymestrze przeprowadzono wymagane badania w terminach wskazanych w stosownych
rozporzadzeniach MZ' oraz zarzadzeniach Prezesa NFZ'2. W badaniach realizowanych
w il trymestrze nie przeprowadzano testu potrdjnego, réwniez w przypadku kobiet
witgczonych do Programu w Il trymestrze.

(dowod: akta kontroli str. 50-73, 115-123)

Lekarz prowadzacy badania wyjasnit, ze w SEMEDICA rekomenduje sie pacjentkom
rozwigzania o najwiekszej precyzji i niskim odsetku wynikow fatszywie dodatnich.
Stosowane w SEMEDICA algorytmy badania markeréw ultrasonograficznych w Il trymestrze
charakteryzujg sie precyzjg na poziomie 75%-91%, a test potrojny charakteryzuje sie
precyzjg na poziomie 66%.

(dowdd: akta kontroli str. 41-43)

9 Badanie na prébie losowej (warstwowo): 25 kobiet do 35 1. z i 25 kobiet pow. 35 r. z, przy czym w kazdej warstwie: 20 kobiet,
ktore zostaty wigczone do Programu w | trymestrze cigzy i 5 wigczonych do Programu w Il trymestrze cigzy

10 Parametr wprowadzono do sprawozdania merytorycznego od 1 stycznia 2014 r. na podstawie Zarzadzenia nr 81/2013
Prezesa NFZ z 17 grudnia 2013 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne
programy zdrowotne.

" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardéw postepowania medycznego przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. z 2012 r., poz. 1100).

12 Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 57/2009/DSOZ z dnia 29 pazdziernika 2009 r., Nr 98/2012/DSOZ z dnia 21 grudnia 2012 r.,
Nr 81/2013/DSOZ z dnia 17 grudnia 2013 r., Nr 84/2014/DSOZ z dnia z dnia 16 grudnia 2014 r.

4



W Zzadnym ze zbadanych w trakcie kontroli przypadkéw nie stwierdzono, aby lekarz
wykonujacy badania prenataine w ramach Programu uzyskat informacje na temat stanu
zdrowia dzieci, tj. uzyskat potwierdzenie wynikoéw przeprowadzonych badan.

(dowdd: akta kontroli str. 50-73, 115-123)

Lekarz prowadzacy badania wyjasnit, ze ,stworzenie bazy danych pacjentek obejmujgcej
wyniki dalszych badan ( czesto w innych o$rodkach ) oraz informacje o wyniku z okresu
noworodkowego byfaby wymierng korzyScig uzyskiwania miarodajnych danych dla lekarzy
o0 czutosci wlasnych badan, a dla NFZ informacjg o jakoSci oSrodkow wykonujgcych
badania. Tworzenie tzw. follow-up jest nieodtaczng czesciq szkolenia sie i podnoszenia
Jjakosci udzielanych swiadczer”.

(dowdd: akta kontroli str. 132, 133)

2.4. W badanym okresie MOW NFZ zaptacit w 100% za $wiadczenia wykonane w ramach
Programu, przy czym ostateczne rozliczenie za Il kwartat 2015 r. zostato dokonane
w sierpniu 2015 r. Ostateczne rozliczenia i wyptaty nalezno$ci nastepowaty na podstawie
ugod i aneksow zawartych z MOW NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 40, 124-126)

W zwigzku z wykonaniem $wiadczen przekraczajgcych warto$¢ okreslong w umowie,
tj. 274.043 zt, SEMEDICA zawierata z NFZ aneksy do umowy oraz ugody (22),
na podstawie ktérych NFZ zaptacit za wszystkie wykonane do 30 czerwca 2015
$wiadczenia (przewyzszyty one pierwotng kwote 0 42.581 zt).

(dowdd: akta kontroli str. 40, 124-126)

2.5. W kontrolowanym okresie, w SEMEDICA opiekg w zakresie ginekologii i potoznictwa
objeto ogotem 1 086 pacjentek w cigzy.
W wyniku analizy dokumentacji medycznej 50" sposréd ww. pacjentek stwierdzono,
Ze kazda pacjentke powyzej 35 r. Z. skierowano na bezptatne badania prenatalne. W dwoch
przypadkach (cigze prowadzone od 2011r.) w dokumentacj medycznej brak byto
sporzadzonych w formie pisemnej planéw opieki przedporodowej. W pozostatych
przypadkach w dokumentacji znajdowata sie kopia przekazywanego pacjentkom dokumentu
pn. ,Plan opieki prenatalnej’. Plan ten sporzadzony byt w formie jednolitego formularza,
ktory zawierat wymagane zapisy informujace o wykonywaniu badan w kierunku wad
uwarunkowanych genetycznie'.

(dowdd: akta kontroli str. 50-73, 176, 115-123)

Lekarz prowadzacy badania wyjasnit, ze kazda pacjentka informowana byta ustnie
0 mozliwo$ci skorzystania z badan prenatalnych i o wykonywaniu badan w ramach
Programu. Mozliwo$¢ wykonania badan w kierunku wad uwarunkowanych genetycznie
zostata odnotowana w przekazywanym kazdej pacjentce Planie opieki prenataine].
Wkartach  pacjentek  zakwalifikowanych do  Programu  odnotowano  zapisy
zalecono/skierowano USG genetyczne.

(dowod: akta kontroli str. 136, 137)

2.6. W SEMEDICA opracowano jednolity formularz skierowania na badania prenatalne
w ramach Programu, ktory zawierat niezbedne wymogi zakwalifikowania do Programu.
Wedtug wyjasnien lekarza prowadzacego badania prenatalne SEMEDICA informowata
lekarzy specjalnosci ginekologia i potoznictwo o mozliwosci wykonywania badan
prenatalnych w ramach Programu. W tym celu po uzyskaniu kontraktu wysytano informacje
do gabinetéw ginekologicznych w wojewddztwie matopolskim, ktorych adresy umieszczono
w bazie NFZ oraz CEIDG". Ponadto opracowano jednolity wzér skierowania na badania
prenatalne, ktéry wykorzystywano we wiasnych poradniach.

(dowdd: akta kontroli str. 70, 74-75, 107)

13 Badanie na prébie losowej (warstwowo): 25 kobiet do 35 r. z i 25 kobiet pow. 35 r. z, przy czym w kazdej warstwie:
20 kobiet, ktore zostaly wigczone do Programu w | trymestrze cigzy i 5 wiaczonych do Programu w Il trymestrze cigzy.

14 Zgodnie z zat. pkt IV do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie standardéw postepowania
medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. z 2012 r., poz. 1100).

15 Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarcze;.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Dobra praktyka

Ocena czastkowa ‘

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwagi

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

W Zadnym ze zbadanych w trakcie kontroli przypadkéw nie stwierdzono, aby lekarz
wykonujacy badania prenatalne uzyskat informacje na temat pacjentki po zakoriczeniu
badan. Zdaniem NIK takie informacje zwrotne, a w szczegoInosci informacje o stanie
zdrowia dzieci urodzonych przez matki poddane badaniom prenatalnym, pozwolityby ocenié
skuteczno$¢ wykonywanych badan.

Zdaniem NIK opracowanie jednolitego formularza skierowania, zawierajacego wymogi
zakwalifikowania do Programu oraz coroczna akcja informujgca o zasadach kierowania
pacjentek do Programu, prowadzona wérdd lekarzy regionu matopolskiego, stanowi dobrg
praktyke, ktéra moze przyczynic¢ sie do rozpropagowania idei Programu.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie. Lekarze prowadzacy cigze prawidtowo kierowali na bezptatne
badania kobiety spetniajagce warunki do objecia Programem oraz uwzgledniali w planie
opieki przedporodowej wykonanie badan w kierunku wad uwarunkowanych genetycznie.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato 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 piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK w
Krakowie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwagi.

W przypadku wniesienia zastrzezehn do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezeh w cato$ci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego

Krakdw, dnia 23 grudnia 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
z up.
Matgorzata Kram Marcin Kope¢
Specjalista kontroli parstwowej Wicedyrektor



