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Wykaz stosowanych skrotow, skrétowcodw i pojed

Instytut Onkologii

NFZ

OW NFZ

PTP

Badanie autopsyjne

Badanie
cytologiczne

Badanie
histopatologiczne

Badanie
histochemiczne

Badanie

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy, z dniem 1 stycznia 2020 r. nastgpita reorganizacja Centrum Onkologii
- Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w wyniku, ktérej zostat nadany Instytutowi
status panstwowego instytutu badawczego, zgodnie z rozporzadzeniem Rady Mini-
strow z dnia 17 pazdziernika 2019 r. w sprawie reorganizacji Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu
panstwowego instytutu badawczego (Dz. U z 2019 r. poz. 2153).

Narodowy Fundusz Zdrowia

0Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
Polskie Towarzystwo Patologéw

wykonywanie sekcji zwtok naukowo-lekarskich.

ocena mikroskopowa komodrek uzyskanych réznymi metodami. W zalezno$ci
od sposobu pobrania materiatu cytodiagnostyke dzielimy na ztuszczeniowa i aspi-
racyjng:

a) w badaniu cytologicznym ztuszczeniowym podstawg oceny mikroskopo-
wej sa komoérki samoistnie ztuszczajace sie z powierzchni tkanek i narzadéw
(np. w plwocinie) lub pobrane z nich przez wymazy (np. z btony sluzowej szyjki
macicy, oskrzela);

b) w badaniu cytologicznym aspiracyjnym podstawg oceny mikroskopowej jest
materiat pobierany przez naktucie guza igla i zaaspirowanie komérek. Igty do
naktu¢ s3 cienkie, o $rednicy 0,4-0,6 mm, stad metode okresla sie mianem biopsja
aspiracyjna cienkoigtowa (BAC).

Badanie cytologiczne moze by¢ badaniem przesiewowym lub diagnostycznym.
Przyktadem badania przesiewowego jest ocena wymazdow z bton $§luzowych czesci
pochwowej szyjki macicy, w celu wykrycia bezobjawowych klinicznie zmian przed-
nowotworowych lub nowotworowych. Cytodiagnostyka moze by¢ takze badaniem
ostatecznym, pozwalajacym bezposrednio na wdrozenie wtasciwego postepowania
terapeutycznego™.

badanie tkanek i komoérek pod mikroskopem. Polega na odpowiednim przygotowa-
niu wycinkéw z tkanek i ich ocenie mikroskopowej. Tkanke pobrang z organizmu
podczas biopsji lub zabiegu chirurgicznego umieszcza sie w roztworze utrwala-
jacym i przesyta do laboratorium. Na miejscu zostaje ona pocieta na cienkie frag-
menty, zabarwiona za pomoca réznych barwnikéw, a nastepnie jest ogladana pod
mikroskopem?. Stanowi podstawe do ostatecznego ustalenia rozpoznania w toku
postepowania diagnostycznego w onkologii. Celem badania jest ustalenie typu,
stopnia histologicznej ztosliwos$ci i patomorfologicznego stopnia zaawansowania
nowotworu pozwalajacych na wyciggniecie wnioskéw dotyczacych rokowania,
a tym samym dokonania wta$ciwego wyboru sposobu leczenia®.

pozwala na uwidocznienie w tkankach okreslonych struktur lub substancji che-
micznych niewidocznych w klasycznym barwieniu hematoksyling i eozyng (H-E).
Badanie wykonywane jest z materiatu pobranego do rutynowego badania histopa-
tologicznego, jako barwienie dodatkowe.

pozwala na wykrycie okreslonych antygenéw znajdujacych sie tkance za pomoca
znakowanych przeciwciat®.

D. Mazepa-Sikora, Badania Patomorfologiczne, w: A. Kutakowski, A. Skowronska-Gardas (red.),
Onkologia, podrecznik dla studentéw medycyny, PZWL, Warszawa 2017, s. 52-53.

Anticancer Fund, European Society for Medical Oncology, Good Sience Better Medicine Best Practice,
Seria poradnikéw dla pacjentéw ESMO/ACF opartych na wytycznych ESMO dotyczacych praktyki
klinicznej; www.anticancerfund.org.

D. Mazepa-Sikora, Badania..., op. cit., w: A. Kutakowski, A. Skowronska-Gardas (red.), Onkologia...,
op. cit., s. 53.

R.Stec, A. Semeniuk-Wojtas (red.), Onkologia, Leksykon poje¢ medycznych, Wydawnictwo AsteriaMed,
Gdansk 2016, s. 26.
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diagnostyczne badanie patomorfologiczne wykonywane w oparciu o materiat
diagnostyczny opracowany w innym o$rodku. Badanie to wykonywane jest w celu
ostatecznego ustalenia lub weryfikacji rozpoznania z badania wykonanego w innym
o$rodku®.

szczegolna forma doraznego badania histopatologicznego tkanek, polegajaca
na ocenie makroskopowej lub mikroskopowej materiatu tkankowego wykonywa-
nej w trakcie zabiegu operacyjnego. Pozwala na ustalenie rozpoznania w trakcie
zabiegu chirurgicznego, a tym samym podjecie decyzji o rozlegtosci zabiegu,
ze wzgledu na szybka procedure przygotowania skrawkéw tkankowych z zamro-
zonego materiatu. Badaniem tym ustala sie réwniez stosunek guza nowotworowego
do margineséw chirurgicznych, ustalajac ich wymagang szeroko$¢®. Badania te cze-
sto okre$lane sg terminem ,Intra”.

jedna z metod przygotowujaca materiat tkankowy do analizy histopatologicznej’.

zatopione w parafinie, w odpowiednim pojemniku (kasetce), jeden albo wiecej
wycinkéw lub materiat cytologiczny i oznaczone w sposéb umozliwiajacy identyfi-
kacje pacjenta albo zwtok, ktérych dotycza®.

jest to metoda, za pomocg ktérej z wykorzystaniem lasera i analizy komputerowej
mozna oceni¢ obecno$¢ okreslonych biatek na powierzchni i we wnetrzu tysiecy
komorek, wczesniej poddawanych reakcji immunofluorescencyjnej, przeptywa-
jacych przez specjalng kapilare. Technika ta znalazta szczegdlne zastosowanie
w immunofenotypowaniu biataczek i chtoniakéw ztosliwych (umozliwiajac ich
rozpoznanie i klasyfikacje), w diagnostyce réznicowej miedzy chtoniakami/
naciekami biataczkowymi a nienowotworowymi procesami rozrostowymi (przede
wszystkim weztéw chtonnych) oraz okresleniu rokowania u pacjentéw z niektérymi
nowotworami ztosliwymi®.

metody cytogenetyczne i molekularne (m.in. wykrywanie mutacji i delecji czy
amplifikacji genéw) znajduja coraz szersze zastosowanie w diagnostyce patomor-
fologicznej. Polegaja na badaniu struktur biatek i kwaséw nukleinowych. Techniki
molekularne stuza tez do wykrywania dziedzicznych predyspozycji do nowotworéw
oraz obecno$ci tzw. choroby resztkowej, czyli nielicznych komérek nowotworo-
wych, ktére pozostaty w organizmie pacjenta po leczeniu biataczki lub chtoniaka®.

zapewnienie realizacji Swiadczen gwarantowanych w innym miejscu udzielania
$wiadczen lub lokalizacji niz ta, w ktérej $wiadczenia te sa udzielane™.

faktyczne koszty wykonanej procedury medycznej poniesione przez $wiadczenio-
dawce.

A.Kulig, M. Danilewicz, S. Lukaszek (red.), Organizacja i wyposazenie pracowni patomorfologicznej
oraz zasady postepowania z materiatami do badan histopatologicznych i cytologicznych, Polish Journal
of Pathology, ,Vesalius” University Medical Publisher, Krakow 1999, Vol. 50 Nr 4 Supplement 2, s. 11.
D. Mazepa-Sikora, Badania..., op. cit., w: A. Kutakowski, A. Skowronska-Gardas (red.), Onkologia...,
op. cit., s. 53.

R. Stec, A. Semeniuk-Wojta$ (red.), Onkologia, Leksykon..., op. cit., s. 31.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych
opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz. U. poz. 2435), zwane dalej rozporzqdzeniem
w sprawie standardéw w patomorfologii; § 1 pkt 1.

W. Domagata, Diagnostyka patomorfologiczna - zasady i cele, w: W. Domagata, M. Chosia, E. Urasifiska

(red.) Podstawy Patologii, PZWL, Warszawa 2010, s. 7; http://www.wydawnictwopzwl.pl/
download/218730100.pdf.

10 Ibidem, s. 6.
11

2 pkt1rozporzadzenia Ministra Zdrowiaz 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczer gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295, ze zm.), zwane dalej rozporzqdzeniem
w sprawie leczenia szpitalnego.
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pobrany od pacjenta albo ze zwtok ptyn z jam ciata, materiat biologiczny uzyskany
z biopsji cienkoigtowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny, poptuczyny i mocz*2.

pobrany od pacjenta albo ze zwtok narzad, fragment narzadu lub tkanka*3,

lekarz specjalizujgcy sie w neuropatologii. W Polsce specjalizacja z neuropatologii
jest specjalizacja drugiego stopnia, moga w niej specjalizowac lekarze majacy juz
specjalizacje drugiego stopnia lub tytut specjalisty w neurologii, neurochirurgii lub
patomorfologii**.

dzial anatomii patologicznej (patomorfologii) zajmujacy sie zmianami tkankowymi
w chorobach uktadu nerwowego™®.

lekarz specjalizujacy sie w histopatologii, zajmujacej sie badaniem pod mikrosko-
pem tkanek i komdrek objetych chorobg™®.

dziat medycyny zajmujacy sie rozpoznawaniem i klasyfikacjg oraz czynnikami
prognostycznymi choréb na podstawie zmian morfologicznych (makro- i mikrosko-
powych) w tkankach i narzadach. Dzieli sie na patomorfologie ogdlng, ktéra zajmuje
sie zmianami morfologicznymi, niezaleznie od ich lokalizacji oraz patomorfologie
narzadowa zajmujacg sie zmianami chorobowymi okreslonego narzadu lub uktadu
anatomicznego®’.

umieszczony na szkietku podstawowym materiat cytologiczny pobrany od pacjenta
albo ze zwtok, utrwalony i zabarwiony, jednoznacznie i trwale oznaczony numerem
umozliwiajacym identyfikacje pacjenta albo zwlok?®,

utozone na szkietku podstawowym zabarwione skrawki wycinka wykonane
z bloczka parafinowego lub materiatu mrozonego, w sposéb umozliwiajacy ocene
mikroskopowa, jednoznacznie i trwale oznaczone numerem umozliwiajgcym iden-
tyfikacje pacjenta albo zwtok™®.

cyfrowy obraz preparatu histopatologicznego?’.
preparat cytologiczny lub histopatologiczny?*.

stanowi, przede wszystkim w onkologii, kluczowy element diagnostyki, planowania
terapii i ustalania rokowania. Wynik badania patomorfologicznego, ustalony i pod-
pisany przez lekarza z tytutem specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza
ze specjalizacjg drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii, wynikajacy z oceny
makroskopowej i mikroskopowej, przy uwzglednieniu dostepnych danych klinicz-
nych, wynikéw badan histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych,
oraz - w okre$lonych przypadkach - zawierajacy ocene czynnikéw predykcyjnych
i prognostycznych z wykorzystaniem preparatu w postaci fizycznej lub w postaci
cyfrowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych albo systemow tacz-
nosci®?,

2 Vide: rozporzqdzenie w sprawie standardéw w patomorfologii, § 1 pkt 3.

3 Ibidem, § 1 pkt 4.

14

Zrédto: http://www.cmkp.edu.pl/programy_pdf/neuropatologia.pdf.

15

Zrédto: https://encyklopedia.pwn.pl/encyklopedia/neuropatologia.html.

16 Anticancer Fund, European Society for Medical Oncology, Good..., op. cit.

7 R.Stec, A. Semeniuk-Wojta$ (red.), Onkologia, Leksykon ..., op. cit., s. 237.

8 Vide: rozporzqdzenie w sprawie standardéw w patomorfologii, § 1 pkt 9.
9 Ibidem, § 1 pkt 10.
20 Ibidem, § 1 pkt 11.
21 Ibidem, § 1 pkt 12.

22 Vide: rozporzqdzenie w sprawie standardéw w patomorfologii, § 1 pkt 13.
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(ze 100% udziatem
jednostki samorzadu
terytorialnego)

Okres objety kontrola

2017-2019

do dnia zakonczenia
czynnosci kontrolnych,

z uwzglednieniem
dowodéw sporzadzonych
przed tym okresem,

jesli miaty wptyw

na dziatalnos¢ w okresie
objetym kontrola.

WV przypadku koniecznosci
poréwnania niektorych
danych za lata 2015-2016,
okres kontroli obejmowat
réwniez te lata.

1. WPROWADZENIE

Patomorfologia to dziedzina medycyny zajmujaca sie zmianami morfolo-
gicznymi w tkankach i narzadach, ktére powstaja w toku choroby. Wchodzi
w sktad szerszej, ogélnej nauki o chorobach, nazywanej ,patologia”. Jest
interdyscyplinarng specjalno$cig medyczng, zaangazowana w diagnostyke
i leczenie chordb z zakresu wielu specjalnos$ci, poczawszy od onkologii
poprzez wszystkie zabiegowe i wiekszo$¢ zachowawczych dziatéw medy-
cyny.

Rola diagnostyki patomorfologicznej jest kluczowa i niezastagpiona w dia-
gnozowaniu chorob i ustalaniu rozpoznania nowotworéw. Stanowi nie-
zbedny element w procesie podejmowania decyzji terapeutycznych. Wynik
badania decyduje o dalszym losie pacjenta, o czynnikach prognostycznych
i wyborze metod leczenia. W przypadku pacjentéw onkologicznych czas ma
bardzo duze znaczenie, a choroba powinna by¢ wykryta w jak najwczes$niej-
szym stadium. Przezywalnos¢ pacjentéw onkologicznych jest uzalezniona
przede wszystkim od wczesnego ich wykrycia.

Nowotwory ztosliwe stanowig narastajacy problem zdrowotny, spoteczny
i ekonomiczny polskiego spoteczenstwa. Liczba zachorowan w Polsce,
w ciggu ostatnich trzech dekad, wzrosta ponad dwukrotnie. W 2017 r.
do Krajowego Rejestru Nowotworéw wptynety informacje o niemal 195 tys.
nowych zachorowaniach i stwierdzono 99,6 tys. zgon6w. Nowotwory zto-
$liwe stanowig druga najczestsza przyczyne zgondéw w Polsce, powodujac
w 2017 r. 26,3% zgonéw mezczyzn i 23,1% zgonoéw kobiet**. NajczeSciej
rozpoznawanymi nowotworami sag nowotwory ztosliwe ptuc, nowotwory
piersi, gruczotu krokowego, jelita grubego i nowotwory pecherza moczo-
wego.

Jako$¢ diagnostyki patomorfologicznej zalezy od wielu czynnikow,
m.in. od doswiadczenia klinicysty, sposobu utrwalenia i opracowania
pobranego materiatu tkankowego, komunikacji miedzy klinicysta a pato-
logiem (skierowanie do badania histopatologicznego) oraz doswiadczenia
patomorfologa®®. Wspétczesna diagnostyka patomorfologiczna to gtéwnie
diagnostyka mikroskopowa. Tradycyjnie stosowana wzrokowa ocena
preparatow dokonywana przez patomorfologa jest subiektywna. Wyniki
oceny tego samego preparatu przez kilku patomorfologéw, moga rézni¢ sie
miedzy sobg, co moze utrudni¢ podjecie wtasciwych decyzji leczniczych?®.

23 Zdefiniowano dla potrzeb niniejszej kontroli - jako$¢ badan diagnostyki patomorfologicznej jest

zapewniona je$li: badania wykonywane sa zgodnie ze standardami i przyjetymi procedurami,
przez personel z wymaganymi kwalifikacjami, w czasie umozliwiajacym podjecie wtasciwych
postepowan terapeutycznych oraz zapewnione sa nad nimi kontrola i skuteczny nadzor.

2* 1. Didkowska, U. Wojciechowska, K. Czaderny, P. Olasek, A. Ciupa, Nowotwory ztosliwe w Polsce

w 2017 r., Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, KRN, Ministerstwo
Zdrowia, Warszawa 2019.

25 M.Jelen, Diagnostyka patomorfologiczna i patomorfologiczne czynniki prognostyczne, w: ]. Kornafel,

Rak piersi (red.), CMKP, Warszawa 2011, s. 16.

C. Helak-Lapaj, Metody analizy komputerowej ekspresji reakcji immunohistochemicznej
i histochemicznej oraz ocena struktur w badaniach mikroskopowych, Rozprawa na stopien doktora
nauk medycznych, Zaktad Bioinformatyki i Biologii Obliczeniowej Katedra Patomorfologii
Klinicznej Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, 2012, s. 5;
http://www.wbc.poznan.pl/Content/245828/index.pdf.

26



WPROWADZENIE

Badanie patomorfologiczne to $cisle okres§lony zakres czynnosci, ktory
rozpoczyna pobranie materiatu komérkowego (aspirat, rozmaz) lub tkan-
kowego (oligobioptat, wycinek, materiat operacyjny) w celu wykonania
badania mikroskopowego zakonczonego ustaleniem rozpoznania patomor-
fologicznego (autoryzowana ekspertyza) oraz zarchiwizowaniem materiatu
biologicznego i dokumentacji zgodnie z rozporzqdzeniem w sprawie stan-
dardéw w patomorfologii. Po wykonaniu badania patomorfologicznego,
pozostaly materiat biologiczny podlega utylizacji po co najmniej 28 dniach.

Infografika nr 1
Etapy badania patomorfologicznego

pobranie materiatu
(tkankowego, cytologicznego)

utrwalenie
(jezeli jest wymagane)

transport do zaktadu/pracowni
diagnostyki patomorfologicznej

przyjecie do badania
przygotowanie materiatu do oceny i zarejestrowanie
mikroskopowej (ocena makroskopowa
(jezeli jest wymagana), pobranie
wycinkéw i ich przeprowadzenie przez
proces technologiczny w celu uzyskania
bloczka(6w) parafinowego(ych),
wykonanie skrawkdéw parafinowych
iich barwienie)

ocena mikroskopowa
preparatu(éw)

wykonanie badan dodatkowych,

jezeli jest wymagane (np. histo-

i immunohistochemicznych i/lub

z zakresu technik biologii molekularnej)

ocena mikroskopowa
preparatu(éw)

ustalenie rozpoznania
patomorfologicznego
ijego autoryzacja

przekazanie rozpoznania
do jednostki zlecajacej badanie

archiwizacja bloczka(éw)
i/lub preparatu(éw)

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie definicji”’, ktérej autorami sq prof. dr hab. Andrzej Marszatek,
prof. nadzw. dr hab. Renata Langfort, prof. dr hab. Janusz Rys.

Nie ma odrebnego finansowania badan patomorfologicznych, a dtugi okres
oczekiwania na wynik wydluza czas na postawienie diagnozy i rozpoczecie
leczenia pacjenta. Brakuje lekarzy patomorfologéw a zaktady lub pracow-

27 Przygotowanej w trakcie opracowywania wytycznych do opisania procedur patomorfologicznych

w ramach realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia projektu pn. Wsparcie procesu poprawy
jakosci w patomorfologii poprzez wdrozenie standardow akredytacyjnych oraz wzmocnienie
kompetencji kadry zarzqdzajqcej podmiotami leczniczymi.



WPROWADZENIE

nie diagnostyki patomorfologicznej sa nieréwnomiernie rozmieszczone.
Problemem jest czesto jako$¢ badan patomorfologicznych. Dopiero
w 2018 r. wprowadzone zostaly standardy organizacyjne majace na celu
zapewnienie wtasciwego poziomu jakosci czynno$ci diagnostyki patomor-
fologicznej. W ostatnim dziesiecioleciu nastgpit rozwdj komercyjnych firm
$wiadczacych ustugi z obszaru diagnostyki patomorfologicznej i obecnie
wiele podmiotow leczniczych jest obstugiwanych w tym zakresie przez
podmioty zewnetrzne. Powyzsze byto uzasadnieniem podjecia kontroli
koordynowanej przez Najwyzsza Izbe Kontroli.

W Polsce na 100 tys. mieszkanncéw przypada Srednio dwoch patomor-
fologow. Pod wzgledem liczby lekarzy patologéw w poszczegdlnych
panstwach Polska plasuje sie na dziewiatej pozycji sposrod ponizej
wskazanych krajéw.

Mapanr 1
Liczba lekarzy patologéw w wybranych krajach Europy i wskaznik na 100 tys. mieszkaricow w 2015 r.

liczba lekarzy

7 Islandia patologéw w kraju

. 3000 i wiecej

. 2000-2999

7 1000-1999
100-999
0-99

4 Estonia wskaznik liczby
lekarzy patologéw
2 Lotwa na 100 tys.

Irlandia 4 . ;7
mieszkancéow

5 Litwa

POLSKA XX

Francja

Austria y
2 Stowenia

7 Rumunia
Chorwacja

tugalia

Serbia

5 Butgaria

Macedonia ~ Ry
Péinocna 32.
4 — ' Grecja .’
Malta e

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Eurostatu (https://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/submitViewTableAction.do).
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2.

Utrudniony dostep
do badan diagnostyki
patomorfologicznej

i brak potwierdzenia
ich jakosci

OCENA OGOLNA

W okresie objetym kontrola dostep do badan diagnostyki patomorfo-
logicznej byl utrudniony, a ich jako$é*® w wielu przypadkach, budzita
watpliwosci.

Sposoéb organizacji i finansowania badan patomorfologicznych nie pozwa-
lal na pelna ich dostepnos$¢ i nie gwarantowat jakosci ich wykonania.

Brak odrebnej wyceny tych procedur i uwzglednianie ich kosztow w ramach
optaty ryczattowej w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej lub w jednorodnej
grupie pacjentdw, ktorg rozliczana jest hospitalizacja, powoduje wybor najtan-
szych metod diagnostycznych dla ograniczania kosztow. Podmioty lecznicze,
z powodu ograniczonych srodkéw na niezbedne inwestycje, nie s zaintereso-
wane inwestowaniem w zaktady/pracownie diagnostyki patomorfologicznej.
W efekcie lekarze specjali$ci majg ograniczone perspektywy rozwoju, brakuje
wiec zainteresowanych podejmowaniem specjalizacji z dziedziny patomorfo-
logii i neuropatologii.

Nier6wnomierne rozmieszczenie terytorialne zaktadéw patomorfologii,
pracowni histopatologii i pracowni cytologicznych stanowi kolejna bariere
w dostepie do tych Swiadczen.

Wystepowato ryzyko pogorszenia jakosci wynikow badan i opdznienia
w podejmowaniu decyzji o leczeniu z powodu op6znien w przekazywaniu
materiatu tkankowego do zaktadow/pracowni diagnostyki patomorfologiczne;j.

Jak wynika z danych Instytutu Onkologii, 90% wynikdéw badan histopatologicz-
nych wykonanych w innych podmiotach?® zawierato opis wyniku badania i roz-
poznanie, ktére nie mogto stanowi¢ podstawy do podjecia decyzji o sposobie
leczenia pacjenta. Wymagato to wykonania powtérnych badan, co op6zniato
leczenie pacjenta i generowato dodatkowe koszty.

Badania patomorfologiczne, w blisko 70% skontrolowanych podmiotdéw,
nie byly wykonywane w warunkach zgodnych z przepisami prawa. Wska-
zuje to na brak wystarczajacego nadzoru ze strony kierownikéw poszcze-
go6lnych podmiotéw nad funkcjonowaniem tego obszaru diagnostyKi.

Zamawianie Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej prowadzono z naru-
szeniem przepisow ustawy o dziatalnosci leczniczej*°. W wiekszo$ci skontro-
lowanych podmiotéw leczniczych umowy o udzielanie Swiadczen diagnostyki
patomorfologicznej z podmiotami zewnetrznymi nie zawieraty wszystkich
wymaganych postanowien, a w ich tresci nie zawarto regulacji zabezpieczaja-
cych interesy zlecajacego.

Zaktady/pracownie diagnostyki patomorfologicznej nie zawsze spetniaty
okreslone przepisami wymagania dotyczace rodzaju pomieszczen i warunkéw
sanitarno-technicznych.

Ochrona pracownikéw wykonujacych badania patomorfologiczne, narazonych
na dziatanie szkodliwych czynnikéw (formaldehyd) byta niedostateczna.

W latach 2017-2019 Minister Zdrowia, mimo podejmowanych dziatan
nie zapewnil pelnej dostepnosci dobrej diagnostyki patomorfologicznej.

Nie przeprowadzono doktadnej analizy organizacji i finansowania diagnostyki
patomorfologicznej i jej wptywu na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

28

29

30

Vide: przypis nr 23.
Z ktérymi zgtosili sie pacjenci po raz pierwszy na wizyte do gabinetéw w poradniach Instytutu
Onkologii w Il kwartale 2019 r.
Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, ze zm.),
zwana dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej.



OCENA OGOLNA

Taka analiza powinna stanowi¢ podstawe dalszych prac nad stworzeniem
kompleksowych rozwigzan dotyczacych poprawy jakosci i dostepnosci tych
Swiadczen, stanowigcych niezbedny element w leczeniu pacjentéw.

Nie dokonano réwniez oceny rodzaju i skali wykonywanych badan, zaktadéw/
pracowni patomorfologicznych funkcjonujacych w systemie ochrony zdrowia,
obcigzenia pracg personelu (z wyjatkiem lekarzy) wykonujacego te czynno-
Sci, kosztoéw badan oraz ich udziatu w kosztach swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Dopiero na poczatku 2019 r. zostaty
rozpoczete prace nad wycena tych $wiadczen i okresleniem kosztéw diagno-
styki patomorfologicznej.

W latach objetych kontrola, w Ministerstwie Zdrowia podejmowano niesku-
teczne proby rozwigzania problemu niedoboru kadry medycznej w dziedzinie
patomorfologii, ktéry jest skutkiem wieloletnich zaniedban.

Minister Zdrowia podjat, w latach 2017-2019, liczne i wszechstronne prace
legislacyjne, obejmujace m. in. Swiadczenia patomorfologiczne.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia wprowadzenie standardéw orga-
nizacyjnych w patomorfologii, cho¢ w dalszym ciagu nie rozwigzano problemu
standaryzacji wyniku (opisu) badania patomorfologicznego, ktory decyduje
o dalszym leczeniu pacjenta. Brak standaryzacji moze powodowac koniecznos¢
powtarzania takiego badania, co opdznia leczenie pacjenta i generuje dodat-
kowe koszty.

Minister rozpoczat réwniez prace legislacyjne, ktére majg poprawi¢ jakos¢
diagnostyki patomorfologicznej oraz wypracowa¢ mechanizmy finansowania
Swiadczen z tego zakresu. Maja takze zapewni¢ kompleksowq opieke nad
pacjentami z nowotworami piersi, ptuca, jelita grubego czy nad pacjentami
z nowotworami uktadu krwiotwérczego i chtonnego, ktéra uwzgledni opieke
patomorfologiczna. Z uwagi na poczatkowy etap tych dziatan, nie mozna byto
dokonac¢ oceny efektéw i skutecznosci proponowanych rozwiazan.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia rozpoczecie przez Ministra Zdro-
wia realizacji, od pazdziernika 2019 r,, projektu pn. Wsparcie procesu poprawy
jakosci w patomorfologii poprzez wdrozenie standardow akredytacyjnych oraz
wzmocnienie kompetencji kadry zarzqdzajqcej podmiotami leczniczymi, na ktory
przeznaczono tacznie 7,8 min zt.

11
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3.

Analizy dotyczace
organizacji, dostepnosci
i jakosci diagnostyki
patomorfologicznej

Okreslenie standardow
organizacyjnych

oraz podjecie
wszechstronnych prac
legislacyjnych

Projekt dotyczacy
poprawy jakosci
w patomorfologii

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W okresie objetym kontrola, w Ministerstwie Zdrowia nie przeprowadzono
doktadnej analizy organizacji i finansowania oraz dostepnosci i jako$ci
diagnostyki patomorfologicznej. Nie dokonano takze oceny rynku badan
diagnostyki patomorfologicznej w zakresie skali i rodzaju wykonywanych
badan oraz udziatu kosztéw badan diagnostyki patomorfologicznej w kosz-
tach $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Sprawozdawczos$¢ procedur realizowanych w diagnostyce patomorfolo-
gicznej jest ograniczona wytgcznie do jednego kodu z klasyfikacji ICD-9
(Y90 - badanie histopatologiczne), ktdry jest wykorzystywany w sprawoz-
dawczosci wszystkich zréznicowanych procedur patomorfologicznych.

Nieprzeprowadzanie doktadnych analiz w obszarach organizacji, dostep-
nosci i jakosci diagnostyki patomorfologicznej, utrudniato podejmowanie
decyzji zarzadczych w tym obszarze. W konsekwencji funkcjonowanie
systemu ochrony zdrowia w obszarze badan patomorfologicznych nie
poprawito sie, pomimo ze patomorfologia zostata uznana juz w 2004 r.
za priorytetowa dziedzine medycyny. [str. 23-25]

Minister Zdrowia okre$lit standardy organizacyjne opieki zdrowotnej
w dziedzinie patomorfologii®**. Podjat réwniez prace legislacyjne w celu
poprawy jakosci diagnostyki patomorfologicznej, wypracowania mechani-
zmoOw finansowania §wiadczen z zakresu diagnostyki patomorfologicznej
oraz zapewnienia kompleksowej opieki, w tym opieki patomorfologicznej,
nad pacjentami z nowotworami piersi, ptuca, jelita grubego oraz nad
pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwérczego i chtonnego. Z uwagi
jednak na poczatkowy etap tych prac, nie mozna byto dokona¢ oceny efek-
tow i skutecznos$ci proponowanych rozwigzan. [str. 25-31]

W pazdzierniku 2019 r. Minister Zdrowia rozpoczat realizacje projektu
pn. Wsparcie procesu poprawy jakosci w patomorfologii poprzez wdro-
zenie standarddéw akredytacyjnych oraz wzmocnienie kompetencji kadry
zarzgdzajqgcej podmiotami leczniczymi, na ktérego realizacje przeznaczyt
tacznie 7,8 min zl. Projekt ma by¢ realizowany do 30 czerwca 2022 r.
Uzasadnieniem podjecia tych prac jest miedzy innymi niska jakos¢
badan patomorfologicznych, nadmierne obciazenie pracg lekarzy pato-
morfologéw i wydtuzony czas oczekiwania na wynik badania patomor-
fologicznego. Celem gtéwnym projektu jest podniesienie jako$ci badan
patomorfologicznych w podmiotach leczniczych. Ma temu stuzy¢ podnie-
sienie poziomu wiedzy i umiejetno$ci kadry zarzadzajacej, ktéra dotyczy
zarzgdzania jako$cig i bezpieczefistwem pacjenta oraz wdrozenie dobrych
praktyk organizacyjnych (standardéw akredytacyjnych w patomorfologii).
W ramach projektu zaplanowano realizacje trzech zadan: opracowanie
zestawu standardéw akredytacyjnych dla zaktadéw patomorfologii,
przeprowadzenie szkolen regionalnych, dotyczacych wdrazania stan-
dardéw akredytacyjnych oraz dokonanie przegladéw akredytacyjnych
w 50 zaktadach patomorfologii (tzw. wizyt akredytacyjnych), w celu oceny
wdrozenia standardow. [str. 32-34]

31 Rozporzadzenie Ministra Zdrowiaz dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych
opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii. Weszto w zycie 11 stycznia 2018 r.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W Polsce nie zostal wprowadzony system sieci konsultacyjnych, ktéry
powinien utatwi¢ przesytanie opracowanego materiatu tkankowego, w celu
konsultacji trudnych i niejednoznacznych przypadkéw ze specjalistami
z oSrodkow referencyjnych. W obowigzujacym stanie prawnym brak jest
regulacji dotyczacych finansowania oraz sposobu przesytania takich mate-
riatéw do konsultacji. [str. 34]

Obowiazujace przepisy nie okreslajg, jakie informacje obligatoryjnie powi-
nien zawierac raport (wynik) z badania patomorfologicznego. W okresie
objetym kontrolg nie podjeto standaryzacji opisu wyniku badania pato-
morfologicznego®? i uregulowania tej kwestii w systemie prawnym. Brak
wzoru standardowego opisu wynikéw badania patomorfologicznego moze
powodowac koniecznos¢ powtdrzenia takiego badania w innych osrodkach,
co op67Znia leczenie pacjenta i generuje dodatkowe koszty.

W przypadku pacjentéw zgtaszajacych sie po raz pierwszy na wizyte
do gabinetéw Instytutu Onkologii z wynikiem badania histopatolo-
gicznego, wykonanym w innym podmiocie (zaré6wno w publicznym,
jak i prywatnym) 25% wynikow badan zawierato jedynie rozpoznanie
wstepne, ktore nie mogto stanowi¢ podstawy do podjecia decyzji tera-
peutycznych. [str. 34-35, 82-83]

W latach objetych kontrolg, w Ministerstwie Zdrowia podejmowano niesku-
teczne préby rozwiazania problemu niedoboru kadry medycznej w dzie-
dzinie patomorfologii i neuropatologii, ktéry jest skutkiem wieloletnich
zaniedban.

W latach 2015-2019, nieznacznie wzrosta liczba lekarzy ze specjalizacja
w dziedzinie patomorfologii. W poréwnaniu do 2015 r. byt to wzrost o 7%.
Na koniec 2019 r. byto 599 aktywnych zawodowo lekarzy ze specjaliza-
cja drugiego stopnia oraz specjalistow, ktoérzy uzyskali tytut specjalisty,
o ktorym mowa w art. 16 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach
lekarza i lekarza dentysty®3. Specjalizacje w dziedzinie neuropatologii miato
28 lekarzy, i byto ich 0 16,7% wiecej niz w 2015 r. (24)3*.

W strukturze wiekowej tego personelu zwraca uwage duzy odsetek oséb
powyzej 60. roku zycia. Wedtug stanu na 31 grudnia 2019 r. byto 42%
lekarzy patomorfologdw w wieku powyzej 60. roku zycia i 57% lekarzy
neuropatologow.

Patomorfologia i neuropatologia nie cieszyty sie duzym zainteresowa-
niem ws$rdd lekarzy podejmujacych szkolenie specjalizacyjne. W latach
2015-2019 wykorzystywano jedynie 8,3-22,6% przyznanych miejsc
szkoleniowych rezydenckich w dziedzinie patomorfologii, a w dziedzinie

32 7 wyjatkiem diagnostyki raka piersi, gdzie Minister Zdrowia wydat zalecenia postepowania,

stanowigce zatacznik do obwieszczenia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie zalecen postepowania
dotyczqcych diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. MZ poz. 53). Zalecenia uwzgledniaja
m.in. wymagania dotyczace diagnostyki patomorfologicznej oraz zakresu informacji w raporcie
patomorfologicznym.

33 Dz.U.z2020r. poz. 514, ze zm., zwana dalej ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

3% Dane Naczelnej Izby Lekarskiej, uzyskane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia

23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2019 r. poz. 489, ze zm.), zwana dalej
ustawa o NIK.

Brak systemu sieci
konsultacyjnych

Brak standaryzacji
wyniku badania

Stan kadry medycznej
zwigzanej z diagnostyka
patomorfologiczna

13



14

Nieréwnomierne
rozmieszczenie
zaktadéw/pracowni

Zapewnienie dostepu
do badan diagnostyki
patomorfologicznej

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

neuropatologii nie wykorzystano zadnego z przyznanych rezydenckich
miejsc szkoleniowych. W 2019 r. Minister Zdrowia nie przyznat zadnego
rezydenckiego miejsca szkoleniowego w dziedzinie neuropatologii.

Srodowisko patomorfologéw, juz w 2016 r., wystepowato do Ministra
Zdrowia o podjecie stosownych dziatan ze wzgledu na matg, w stosunku
do potrzeb, liczbe lekarzy patomorfologéw. W raportach rocznych za 2017 r.
i 2018 r,, skierowanych do Ministra Zdrowia, konsultant krajowy w dziedzi-
nie patomorfologii informowat, ze liczba oséb przypadajacych na jednego
specjaliste patomorfologa w Polsce wynosita 85 tys., przy $redniej dla
panstw Unii Europejskiej wynoszacej 35 tys.

W dwéch kontrolowanych podmiotach z powodu niedoboru tej kadry
medycznej wystapily przypadki niezapewnienia dostepnosci lekarza pato-
morfologa. [str. 36-43, 65-66]

W Polsce nastapit niewielki wzrost liczby zaktadéw patomorfologii, pra-
cowni histopatologii i pracowni cytologicznych. W 2019 r. byly zarejestro-
wane 163 zaktady patomorfologii, tj. o osiem (5,2%) wiecej niz w 2015 r.
Nieznacznie wzrosta réwniez liczba pracowni cytologicznych ze 177
w 2015 r. do 185 (tj. 0 4,5%). Wzrosta rowniez liczba pracowni histopato-
logicznych, ze 121 w 2015 r. do 145 w 2019 r. (tj. 0 19,8%).

Wystepuje nier6wnomierne rozmieszczenie terytorialne zaktadéw/
pracowni diagnostyki patomorfologicznej, co stanowi bariere w dostepie
do takich badan. W 2019 r. najwiecej zaktadéw patomorfologii zaewidencjo-
nowano w wojewodztwie mazowieckim (29), a najmniej w wojewo6dztwie
opolskim i Swietokrzyskim (1). Najwiekszg liczbe pracowni cytologicznych
zarejestrowano w wojewddztwie $laskim (32), a najmniejsza w opolskim
(1). Wojewodztwem z najwiekszg liczbg pracowni histopatologicznych byto
mazowieckie (34), a zadnej pracowni nie zarejestrowano w lubuskim.

Nie doprowadzono do zmniejszenia zréznicowania terytorialnego i poprawy
dostepnosci badan diagnostyki patomorfologicznej. [str. 43-47]

Jedynie dwie jednostki, z 16 skontrolowanych, wykonywaty niezbedne
badania diagnostyki patomorfologicznej zgodnie z profilem udzielanych
Swiadczen i nie zlecaly wykonywania badan podmiotom zewnetrznym.

Cztery podmioty (25% skontrolowanych) zapewnity wykonywanie badan
diagnostyki patomorfologicznej poprzez zlecanie ich do realizacji podmio-
tom zewnetrznym, w formie outsourcingu.

Pozostate 10 (63%) podmiotéw leczniczych, sposrdd 16 skontrolowanych,
zapewnito dostep do badan histopatologicznych (w tym $rédoperacyjnych)
i cytologicznych, wykonywanych w znajdujacych sie w ich strukturze
zaktadach/pracowniach, a do realizacji podmiotom zewnetrznym zlecano
badania, ktére nie byty wykonywane we wlasnym zakresie. Z tego szes$¢
podmiotéw zapewnito wykonywanie w miejscu udzielania swiadczen tylko
podstawowego zakresu badan histopatologicznych i cytologicznych.

[str. 52-53]
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Sposrod 16 skontrolowanych podmiotéw leczniczych, 11 (69%) miato
aktualny i zgodny ze stanem faktycznym wpis do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, stosownie do postanowien art. 106
i 107 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Stwierdzono pie¢ przypadkéw (31%) niezgodnosci postanowien obo-
wigzujgcego regulaminu organizacyjnego i wpisu do rejestru podmiotéow
wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg z faktycznie istniejaca struktura orga-
nizacyjng podmiotu, w zakresie zaktadéw/pracowni diagnostyki patomor-
fologiczne;. [str. 53-54]

W dziewieciu skontrolowanych podmiotach, sposrod 13, w strukturze kto-
rych byt zaktad /pracownia diagnostyki patomorfologicznej nie byty spet-
nione wymagania dotyczace rodzaju pomieszczen, okreslone w zatgczniku
nr 1, w rozdziale X rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 .
w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszcze-
nia i urzqdzenia podmiotu wykonujqcego dziatalnos¢ leczniczg®® oraz/lub
nie spetniaty one wymagan dotyczacych warunkéw sanitarno-technicznych.
W tym, w szeSciu podmiotach leczniczych pracownie/zaktady patomorfo-
logii nie spetniaty wymagan dotyczacych rodzaju pomieszczen. Nieprawi-
dtowosci te polegaty na: braku pomieszczen sekcyjnych (prosektury), braku
pracowni technik specjalnych, braku pracowni cytologicznej lub histopato-
logicznej, niewydzieleniu pomieszczenia socjalnego dla personelu, braku
pracowni formalinowej oraz sali wydawania zwtok. Natomiast w czterech
podmiotach leczniczych diagnostyka patomorfologiczna prowadzona byta
w pomieszczeniach, ktdre nie spetnialy wymagan sanitarno-technicznych.
Zastrzezenia dotyczyty np. znacznego wyeksploatowania podtogi i arma-
tury tazienkowej, brudnych $cian i sufitu, niewydolnej wentylacji, braku
wydzielonego pomieszczenia do spozywania positkéw oraz potaczenia
$cian z podtogami w sposéb uniemozliwiajacy jego mycie i dezynfekcje>®.
Jeden z podmiotéw nie spetniat zar6wno wymagan dotyczacych rodzaju
pomieszczen, jak i wymagan sanitarno-technicznych. [str. 55-56]

Czestotliwo$¢ badan i pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia czynnika
szkodliwego dla zdrowia w §rodowisku pracy (formaldehydu) byta niewy-
starczajaca i niezgodna z obowigzujacymi regulacjami.

W dziewieciu podmiotach leczniczych (56%), sposréd 16 skontrolowanych,
nie przeprowadzano badan i pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia
czynnika szkodliwego dla zdrowia w §rodowisku pracy (formaldehydu),
z wymagang czestotliwo$cia. Narazano tym samym zatrudniony personel
na jego toksyczne dziatanie. Przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego
stezenia formaldehydu wystapito w czterech podmiotach, a mimo to nie
zostata zwiekszona czestotliwo$¢ wykonywanych badan i pomiaréw.
W jednym przypadku nie wyeliminowano zagrozenia, jakie stanowit dla

35 Dz. U. poz. 595, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie wymagari podmiotu wykonujgcego

dziatalnos¢ leczniczq, weszto w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r. Wcze$niej obowigzywato w tym
zakresie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzqdzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnosé¢ leczniczq (Dz. U. poz. 739).

3¢ Wyniki kontroli przeprowadzonych w podmiotach leczniczych przez organy Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej.

Zgodnos¢ wykonywanej
dziatalnosci z rejestrem
podmiotéw leczniczych

Niespetnianie wymagan
dotyczacych pomieszczen
zakfadéw,/pracowni

Nieprzeprowadzanie
Z wymaganga
czestotliwoscia badan
i pomiarow stezenia
czynnika szkodliwego
dla zdrowia
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Koszty funkcjonowania
zaktadu/pracowni
diagnostyki
patomorfologicznej

Nieprawidtowosci
podczas zamawiania
$wiadczen diagnostyki
patomorfologicznej

Brak wymaganych
postanowien w umowach
zawartych z podmiotem
zewngtrznym
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zdrowia personelu przekroczony poziom stezenia formaldehydu w pra-
cowni patomorfologicznej. Takie postepowanie byto sprzeczne z obowigz-
kami pracodawcy w zakresie zapewnienia bezpiecznych warunkéw pracy.

[str. 56-58]

W okresie objetym kontrolg, udziat kosztéw funkcjonowania zaktadéw/
pracowni diagnostyki patomorfologicznej w kosztach dziatalnosci opera-
cyjnej ogétem podmiotu leczniczego, ksztattowat sie sSrednio na poziomie
0,9%. W strukturze kosztéw bezposrednich zaktadu/pracowni dominu-
jaca pozycje stanowity koszty wynagrodzen pracownikéw ($redni udziat
wynosit 48%, tj. od 19,8% do 66,6%) oraz koszty zuzycia materiatow (15%,
tj. od 3,0% do 32,3%).

Udziat kosztéw diagnostyki patomorfologicznej w kosztach swiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych wynosit Srednio: w 2017 . 0,91%,
w 2018 1. 0,92%, w 2019 . (I pétrocze) 0,95%. [str. 72-77]

Podczas zamawiania $§wiadczen diagnostyki patomorfologicznej, w sze$ciu
podmiotach, stwierdzono nieprawidtowosci polegajace na naruszeniu prze-
piséw ustawy o dziatalnosci leczniczej, w szczeg6lnosci dotyczace:

— szacowania wartosci zamoéwien,

— udzielania zaméwien na $wiadczenia, ktérych warto$¢ przekraczata
wyrazong w ztotych réwnowartos¢ kwoty 30 tys. euro, bez zastoso-
wania procedury konkursu ofert;

— opisania przedmiotu zamoéwienia w sposéb niejednoznaczny (w zakresie
dotyczacym miejsca i czasu wykonywania badan diagnostyki patomor-
fologicznej oraz koniecznych do spetnienia wymagan);

— opisania przedmiotu zamoéwienia w szczegdétowych warunkach konkursu
ofert bez stosowania nazw i kodéw okreslonych we Wspdlnym Stowniku
Zamowien;

— niedokonania ogtoszenia o rozstrzygnieciu konkurséw ofert w sposob
i w miejscu okreslonym w ogtoszeniu o konkursie ofert;

— nieprzekazania ogloszenia o wyniku rozstrzygniecia konkursu Urze-
dowi Oficjalnych Publikacji Wspolnot Europejskich;

— zawarcia umow z niezachowaniem siedmiodniowego terminu do zto-
zenia odwotania od rozstrzygniecia konkursu ofert. [str. 58-59]

Umowy o udzielanie swiadczen diagnostyki patomorfologicznej z pod-

miotami zewnetrznymi (w 10 spo$rod 14 skontrolowanych podmiotéw

leczniczych) nie zawieraty wszystkich wymaganych postanowien, a w ich

tresci nie zawarto regulacji zabezpieczajgcych interesy zlecajacego, w tym

mozliwosci sprawowania rzetelnego nadzoru nad realizacja powierzonych

zadan:

— zobowigzania wykonawcy do poddania sie kontroli przeprowadzanej
przez udzielajacego zamoéwienie;

— szczeg6towych okoliczno$ci uzasadniajacych rozwigzanie umowy
za wypowiedzeniem oraz okresu wypowiedzenia;

— sposobu organizacji udzielania §wiadczen zdrowotnych, w tym miejsca,
dni i godzin udzielania $wiadczen zdrowotnych;

— okreslenia minimalnej liczby os6b udzielajacych okreslonych swiad-
czen zdrowotnych;
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— trybu przekazywania udzielajagcemu zaméwienie informacji o realizacji
przyjetego zamowienia;

— zobowigzania przyjmujgcego zaméwienie do prowadzenia okres$lonej
sprawozdawczo$ci statystycznej;

— solidarnej odpowiedzialno$ci przyjmujgcego zamoéwienie z udzielajg-
cym zamoOwienia za szkody wyrzadzone przy udzielaniu §wiadczen
w zakresie udzielonego zamdwienia. [str. 59-60]

W okresie objetym kontrolg stwierdzono, ze w trzech szpitalach zlecano
badania diagnostyki patomorfologicznej bez zawarcia pisemnej umowy
w tym zakresie, pomimo takiego obowigzku wynikajgcego z art. 27 ust. 1
i 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej. [str. 60-61]

Sposrod 14 skontrolowanych podmiotéw leczniczych, 11 nieterminowo
regulowato zobowigzania z tytutu zlecanych do wykonania podmiotom
zewnetrznym badan diagnostyki patomorfologicznej. W wiekszo$ci skon-
trolowanych podmiotéw, przyczyna op6znien w zaptacie zobowigzan
za ustugi diagnostyki patomorfologicznej, byta trudna sytuacja finansowa
szpitali.

W okresie objetym kontrolg zobowigzania wymagalne z tytutu zlecania
podmiotom zewnetrznym $wiadczen diagnostyki patomorfologiczne;j
wystapity w pieciu kontrolowanych podmiotach. aczna kwota zobowia-
zan wymagalnych, wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2017 r,, wyniosta
107,1 tys. zt, wedtug stanu na koniec 2018 . - 122,8 tys. z1, a wedtug stanu
na koniec czerwca 2019 r. - 164,5 tys. zl.

W wiekszosci przypadkéw podwykonawcy nie wystawiali not odsetkowych
z zadaniem zaptaty odsetek od powstatego zadtuzenia i nie dochodzili
naleznych im przychodéw. Noty odsetkowe (1gcznie 15) zostaty wystawiane
tylko szesSciu kontrolowanym podmiotom. Kwota zaptaconych odsetek,
z tytutu nieterminowego regulowania zobowigzan wobec podwykonawcow
$Swiadczacych ustugi diagnostyki patomorfologicznej, wyniosta 4,2 tys. zt.

Niewykonanie w terminie zobowigzania jednostki sektora finansow
publicznych, ktérego skutkiem jest zaptata odsetek, stanowi przestanke
odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych wyni-
kajaca z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. 0 odpowiedzialnosci
za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych®”. [str. 61-62]

Nie prowadzono, z wymagang czestotliwoscig, badan i kontroli parametrow
pracy sprzetu i aparatury wykorzystywanej do diagnostyki patomorfolo-
gicznej, pomimo Ze 46% urzadzen eksploatowano powyzej 10 lat. Na pod-
stawie kontroli 290 urzadzen, stwierdzono nieterminowe przeprowadzanie
przegladéw technicznych 51 z nich (18%) w siedmiu kontrolowanych pod-
miotach. Opdznienia wynosity od czterech dni do ponad trzech lat, a $redni
czas op0Znien wynosit dwa i pét miesiaca.

37 Dz.U.z 2019 r. poz. 1440, ze zm.

Zlecanie badan
diagnostyki
patomorfologicznej
bez zawartej umowy

Nieterminowe
regulowanie zobowiazan

Przeglady techniczne
sprzetu i aparatury
medycznej
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Nieopracowanie
i niewdrozenie
wymaganych procedur

Nadmierne obcigzenie
praca lekarzy
patomorfologow

Brak nadzoru nad
realizacja $wiadczen
diagnostyki
patomorfologicznej

Nieprzydatnos¢ czesci
badan diagnostyki
patomorfologicznej
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W konsekwencji niektore czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej
wykonywane byty przy wykorzystaniu aparatury i sprzetu medycznego
stwarzajacego ryzyko uzyskania btednych wynikéw badan i postawienia
nieprawidtowego rozpoznania patomorfologicznego. [str. 77-78]

W sze$ciu (38%) podmiotach nie opracowano i nie wdrozono wszystkich
wymaganych procedur, zapewniajgcych prawidtowo$¢ i jako$¢ wykonywa-
nia diagnostyki patomorfologicznej*8. Dotyczyto to procedur wskazanych
w § 3 ust. 3 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii:
zlecania badan przy wykorzystaniu skierowania na badanie, pobierania
materiatu wraz z okres$leniem sposobu oznakowania pojemnikéw z pobra-
nym materiatem, transportu materiatu do pracowni i postepowania
w przypadku uszkodzenia pojemnikéw lub opakowan zbiorczych podczas
transportu, przyjecia i rejestracji materiatu, przechowywania materiatu,
udostepniania bloczkéw parafinowych, preparatéw histopatologicznych
oraz preparatéw cytologicznych i warunkéw ich przechowywania.

W zaktadach/pracowniach diagnostyki patomorfologicznej dziewie-
ciu podmiotéw leczniczych nie byta takze prowadzona dokumentacja
wewnetrznej kontroli jako$ci badan i nie opracowano zasad prowadzenia
tej kontroli. [str. 78-81]

W okresie objetym kontrolg nie zostaty dookre$lone wymagania dotyczace
personelu zaktadow i pracowni patomorfologii, ich czasu pracy czy normy
obcigzenia praca. W czterech podmiotach, sposrod 12, ktére w swojej
strukturze miaty zaktad/pracownie diagnostyki patomorfologicznej,
stwierdzono nadmierne obcigzenie praca lekarzy patomorfologéw, ktore
przekraczato wyznaczniki limitow okres$lone przez PTP. Przyczyng byt
przede wszystkim brak lekarzy patomorfologéw. [str. 36, 63-64, 66-70]

Stwierdzono niedochowanie nalezytej staranno$ci przy sprawowaniu
nadzoru nad realizacja umow zawartych z podmiotami zewnetrznymi,
w zakresie wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej. Nie dotrzy-
mywano terminéw przekazywania pobranych materiatéw do zaktadéw/
pracowni diagnostyki patomorfologiczne;j.

W o$miu (50%) podmiotach, sposréd 16 objetych kontrolg, badania dia-
gnostyki patomorfologicznej wykonywane byty w terminach dtuzszych
niz wymagane, zarowno w regulacjach wewnetrznych, jak i zawartej umo-
wie z podwykonawca. Przyczyna byto przede wszystkim przekraczanie
czasu przekazania materiatu tkankowego do zaktadu/pracowni diagnostyki
patomorfologicznej wtasnej lub podwykonawcy, siegajace nawet do 40 dni
od pobrania lub opieszate wystawianie skierowan, trwajgce nawet do 51
dni. [str. 70-72]

W II kwartale 2019 r. u pacjentéw zgtaszajacych sie po raz pierwszy
na wizyte do gabinetéw w poradniach Instytutu Onkologii z wynikiem
badania histopatologicznego, ktéry wykonano w innym podmiocie
(zaré6wno w publicznym, jak i prywatnym), po ponownym wykonaniu

38 Catos$ciowo, cze$ciowo lub nie dostosowano do wymogéw posiadanych procedur.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

badan przez Instytut na podstawie dostarczonych bloczkéw parafinowych

lub preparatow mikroskopowych stwierdzono, Ze:

— 5% nie nadawato sie diagnostyki (catkowicie lub czesciowo), z powo-
du ztego utrwalenia materiatu lub zbyt duzym skrojeniem materiatu
do wcze$niej wykonanych badan;

— 25% wynikéw zawierato jedynie rozpoznanie wstepne, ktére nie mogto
stanowi¢ podstawy do podjecia decyzji terapeutycznych (Instytut
Onkologii sam musiat ustali¢ rozpoznanie histopatologiczne);

— 20% przypadkéw, wymagato zmiany rozpoznania lub jego uzupetnie-
nia, ktére w istotny sposéb zmienito rozpoznanie pierwotne;

— 40% przypadkow, wymagato rozszerzenia diagnostyki o badania
immunohistochemiczne, histochemiczne lub/i molekularne.

Tylko w 10% przypadkéw rozpoznanie patomorfologiczne byto prawi-
dtowo ustalone, bez koniecznosci wykonywania dodatkowych oznaczen
immunohistochemicznych, histochemicznych i badan molekularnych.

Badania patomorfologiczne wykonywane przez podmioty lecznicze nie
zawsze stanowity podstawe do podjecia decyzji terapeutycznych, a $wiad-
czeniodawcy dla ograniczenia kosztéw wybierali podstawowe najtansze
metody tej diagnostyki.

W okresie objetym kontrolg nie realizowano szkolen, przeznaczonych
dla patomorfologéw i neuropatologéw, w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych (dalej NPZChN) na lata 2016-2024.
Nie byty rowniez realizowane szkolenia lub kursy dla personelu technicz-
nego, przygotowujgcego do pracy w pracowniach histopatologicznych lub
podnoszace kwalifikacje zawodowe w tej dziedzinie.

[str. 21-23, 43, 65, 68-72, 80-83]
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4. VWNIOSKI

Minister Zdrowia

Minister Zdrowia

Whiosek
de lege ferenda

Majac na uwadze koniecznos$¢ zapewnienia dostepnosci badan diagnostyki
patomorfologicznej o potwierdzonej jakoSci oraz gospodarnego wydatko-
wania srodkéw publicznych, NajwyZsza I[zba Kontroli kieruje wnioski o:

1) wzmocnienie roli diagnostyki patomorfologicznej w systemie ochrony
zdrowia poprzez optymalne wykorzystanie dostepnych badan, wtasci-
wej jakosci i wtasciwego finansowania, z uwzglednieniem ograniczenia
ryzyka nadmiernego wzrostu kosztéw $wiadczen ogotem;

2) przyspieszenie prac nad wyodrebnieniem procedur diagnostyki pato-
morfologicznej dla okreslenia ich kosztéw oraz wyceny;

3) zintensyfikowanie podjetych prac nad opracowaniem standardéw akre-
dytacyjnych w patomorfologii do wdrozenia w zaktadach/pracowniach
diagnostyki patomorfologicznej w zaplanowanym terminie;

4) zapewnienie odpowiedniej alokacji sSrodkéw finansowych w celu réwno-
miernego rozmieszczenia geograficznego zaktadéw/pracowni diagno-
styki patomorfologicznej oraz zachety do podejmowania specjalizacji
w dziedzinach patomorfologii i neuropatologii, co pozwoli ograniczy¢
skutki niedoboru tej kadry medycznej;

5) wykorzystanie ustawowo zagwarantowanych instrumentéw do skutecz-
nego nadzoru nad funkcjonowaniem zaktadéw/pracowni diagnostyki
patomorfologicznej, co przyczyni sie do podniesienia jako$ci wykony-
wanych badan;

6) wprowadzenie systemu sieci konsultacyjnych z wykorzystaniem specjali-
stow z osrodkow referencyjnych dla oceny trudnych i niejednoznacznych
przypadkéw;

7) wprowadzenie systemu sprawozdawczosci dla diagnostyki patomorfo-
logicznej, by méc jg wykorzysta¢ do nadzoru nad organizacjg, jakosScia
i dostepnoscia tych $wiadczen;

8) wprowadzenie obowigzkowego systemu standaryzowanych szkolen
dla kadry medycznej wykonujacej czynnos$ci diagnostyki patomorfo-
logicznej, by zapewni¢ standardy nowoczesnej wiedzy i umiejetnosci
zawodowych oraz jako$¢ wykonywanych badan.

NIK kieruje wniosek o pilng nowelizacje przepiséw rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej
w dziedzinie patomorfologii, w zakresie dotyczacym okreslenia standardu
opisu wyniku badania patomorfologicznego, ktéry powinien dostarczaé
informacje niezbedne do zaplanowania leczenia pacjenta, bez koniecznosci
przeprowadzania bardziej szczegétowych badan tego samego typu.
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5.1. Nadzor nad wykonywaniem czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej

5.1.1. Ksztaltowanie roli diagnostyki patomorfologicznej
w efektywnym funkcjonowaniu systemu ochrony zdrowia

W latach 2017-2019, Minister Zdrowia byt informowany przez Krajowa
Rade do spraw Onkologii*° o problemach dotyczacych obszaru patomorfo-
logii i propozycjach zmian w tym zakresie, ktére uwzgledniaty nastepujace
kwestie:

zwiekszenie skuteczno$ci i zapewnienie odpowiedniej jakosci diagno-

styki patomorfologicznej, miedzy innymi ze wzgledu na nizszg jakos$¢

badan wykonywanych przez podmioty zewnetrzne (w ramach outso-
urcingu),

— wprowadzenie akredytacji dla zaktadéw patomorfologii oraz odrebne-
go finansowania badan diagnostyki patomorfologicznej,

— przeprowadzanie badan diagnostyki patomorfologicznej w zaktadach
patomorfologii spetniajacych standardy organizacyjne opieki zdrowot-
nej w dziedzinie patomorfologii,

— finansowanie w pelnym wymiarze szkolen specjalistycznych w zakre-
sie patomorfologii.

Konsultant krajowy w dziedzinie patomorfologii, w raportach rocznych*®
skierowanych do Ministra Zdrowia, zgtaszat, Ze w Polsce wystepuje nie-
dobor lekarzy patomorfologéw. Zainteresowaniem nie cieszyto sie podej-
mowanie specjalizacji z dziedziny patomorfologii. Informowat réwniez
o problemach dotyczacych niskiej jakosci badan patomorfologicznych
wykonywanych przez podmioty zewnetrzne (w ramach outsourcingu),
ktérych wyniki czesto nie pozwalaty na wdrozenie optymalnego lecze-
nia onkologicznego oraz rosngcych kosztach nowoczesnej diagnostyki
patomorfologicznej, ktore nie sa uwzglednione w produktach rozliczenio-
wych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej oraz leczeniu szpitalnym.
Postulowat wprowadzenie odrebnego kontraktowania badan diagnostyki
patomorfologicznej, standardéw dotyczacych wyposazenia zaktadéw pato-
morfologii oraz standardéw postepowania z materiatem do badan pato-
morfologicznych, norm obcigzenia pracg patomorfologéw oraz okreslenia
realnych potrzeb kadrowych.

39 Powotana Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2015 r. w sprawie powotania Krajowej

Rady do spraw Onkologii (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 5, ze zm.). Rada jest organem opiniodawczo-
doradczym Ministra Zdrowia, a w jej sktad wchodzi: 15 konsultantéw krajowych; dwéch
konsultantéw wojewo6dzkich; przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia; dyrektor oraz przedstawiciel
(zzakresu profilaktyki) Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;
a takze przedstawiciele: Narodowego Funduszu Zdrowia; Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka”; Instytutu Gruzlicy i Chordéb Ptuc; Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
- Panstwowego Zaktadu Higieny; Krajowego Rejestru Nowotworéw; Polskiej Koalicji Pacjentéw
Onkologicznych; Polskiego Towarzystwa Onkologicznego; Konferencji Rektorow Akademickich
Uczelni Medycznych.

40 Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 5 i 7 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886, zwana dalej ustawg o konsultantach w ochronie zdrowia),
do zadan konsultantéw krajowych oraz konsultantéw wojewo6dzkich nalezy sporzadzanie opinii
dotyczacej oceny zasobdw kadrowych oraz potrzeb kadrowych w reprezentowanej dziedzinie
medycyny, a takze sporzadzanie rocznego raportu dokumentujacego wykonywanie zadan,
w zakresie obejmujacym reprezentowana przez wtasciwego konsultanta dziedzine medycyny.

Whioski, postulaty

i rekomendacje
kierowane do Ministra
Zdrowia

21



22

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Konsultant krajowy w dziedzinie neuropatologii zgtaszat Ministrowi Zdro-
wia duze braki kadrowe w dziedzinie neuropatologii. Zwracat réwniez
uwage, ze specjalizacja z neuropatologii jest nieatrakcyjna dla absolwen-
tow medycyny z uwagi na trudny program specjalizacji, brak finansowania
ze Srodkow Unii Europejskiej kurséw realizowanych w ramach programu
specjalizacji oraz niskie zarobki. Rekomendowat utworzenie krajowych
o$rodkow Swiadczacych kompleksowa, odpowiadajgcg $wiatowym
standardom diagnostyke neuropatologiczng, wprowadzenie odrebnego
finansowania procedur neuropatologicznych oraz uznanie neuropatologii
za priorytetowg dziedzine medycyny.

Polskie Towarzystwo Patologéw**, w 2016 r., zwracato sie do Ministra Zdro-
wia o dokonanie zmian dotyczacych miedzy innymi: wyodrebnienia badan
diagnostyki patomorfologicznej jako procedur odrebnie kontraktowanych,
ograniczenia komercjalizacji ustug patomorfologicznych w szpitalach,
wprowadzenia poziomow referencyjnosci zaktadéw patomorfologii oraz
opracowania wytycznych postepowania w diagnostyce patomorfologiczne;j,
bedacych podstawg do okreslenia kosztéw poszczegolnych procedur.

W 2018 r. zostato przekazane Ministrowi Zdrowia wspdélne stanowisko

towarzystw naukowych oraz konsultantéw krajowych*?, dotyczace wyko-

nywania badan patomorfologicznych rozszerzonych o badania molekularne
czynnikéw rokowniczych i predykcyjnych w chorobach nowotworowych.

Wskazano nastepujace wymagania konieczne do zapewnienia jakosci

badan:

— pobieranie materiatu do badan zgodnie z wymaganiami procedur Kkli-
nicznych;

— przestrzeganie zasad utrwalania i przekazywania materiatu cytolo-
gicznego i tkankowego, zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych,

— opracowanie materiatu do badania patomorfologicznego zgod-
nie z wytycznymi PTP w jednostkach, ktore uzyskaty licencje PTP
na wykonywanie badan;

— wykonywanie badan dodatkowych*?® (wymaganych do wdrozenia
leczenia ukierunkowanego molekularnie) wytacznie w jednostkach
referencyjnych, majacych mozliwo$¢ przeprowadzenia wszelkich nie-
zbednych procedur w lokalizacji, w tym odpowiednig infrastrukture
oraz doswiadczenie;

— przeprowadzanie zewnetrznych kontroli jakos$ci jednostek wykonuja-
cych wysokospecjalistyczne badania diagnostyki patomorfologiczne;j.

*1 Zgodnie z § 9 pkt 5 statutu, celem dziatalnosci PTP jest wspétdziatanie w organizowaniu

spotecznej stuzby zdrowia i w rozwigzywaniu probleméw z jej dziatalnoscia. Zrédto: http://
pol-pat.pl/index.php/statut/, dostep 27.11.2019 r.

*2 Stanowisko zostato podpisane przez konsultantéw krajowych w dziedzinie: patomorfologii,

onkologii klinicznej, genetyki medycznej, radioterapii, przedstawicieli Instytutu Gruzlicy
i Chordb Ptuc, PTP, Polskiego Towarzystwa Onkologii, Polskiego Towarzystwa Chirurgii
Onkologicznej, Stowarzyszenia Medycyny Spersonalizowanej - Stowarzyszenie, Stowarzyszenia
Publicznych Instytutéw i Centréw Onkologii.

*3 Miedzy innymi immunohistochemicznych, FISH oraz technik biologii molekularnej.
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Do Ministerstwa Zdrowia wplyneta jedna interpelacja poselska**, doty-
czaca dziatan podejmowanych przez Ministra Zdrowia w zakresie skroce-
nia czasu oczekiwania na wynik badania diagnostyki patomorfologicznej;
zwiekszenia liczby kadry medycznej wykonujacej badania diagnostyki
patomorfologicznej; wprowadzenia systemu certyfikacji zaktadow i pra-
cowni wykonujacych tego rodzaju badania oraz zapewnienia dostepu
do diagnostyki patomorfologicznej w lokalizacji podmiotu realizujacego
pakiet onkologiczny.

W zwigzku z projektem realizowanym w Ministerstwie Zdrowia pn. Mapy
potrzeb zdrowotnych - Baza Analiz Systemowych i WdroZeniowych, wspo6tfi-
nansowanym przez Unie Europejska ze Srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego, w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
2014-2020*°, w lutym 2018 r. opracowany zostal dokument pn. Ile pracujq
lekarze i lekarze dentysci w Polsce?, w ktérym analizg objeto miedzy innymi
stan kadr, strukture wiekowg lekarzy patomorfologéw i neuropatologow
oraz miesieczny wymiar czasu pracy lekarzy patomorfologéw. Z przepro-
wadzonej analizy wynikato, ze wystepuje ogélny brak lekarzy, co moze
powodowac ograniczong dostepnos$¢ do $wiadczen opieki zdrowotne;j.
Stwierdzono réwniez, ze zwiekszenie wymiaru czasu pracy lekarzy bytoby
trudne do wdrozenia, w $wietle sprzeciwu srodowiska lekarskiego, ktore
wskazuje na nadmierne obcigzenie praca.

Minister Zdrowia ustanowit rowniez Pelnomocnika do spraw rozwoju kadr
medycznych*®, ktérego zadaniem byto m.in. przewodniczenie zespotom
i grupom roboczym powotanym przez Ministra Zdrowia, praca koncep-
cyjna nad optymalizacja kadr medycznych oraz biezaca analiza sytuacji
kadr medycznych w Polsce i w Unii Europejskiej. Petnomocnik, do czasu
zakonczenia kontroli, nie prowadzit prac koncepcyjnych w zakresie roz-
wigzan dotyczacych rozwoju kadr medycznych w dziedzinie patomorfologii
i neuropatologii.

W okresie objetym kontrolg nie przeprowadzono doktadnej analizy organi-
zacji i finansowania diagnostyki patomorfologicznej. Nie dokonano oceny
rodzaju i skali wykonywanych badan (w tym czasu oczekiwania na wynik
badania) oraz udziatu kosztéw badan diagnostyki patomorfologicznej
w kosztach Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.

Sprawozdawczo$¢ procedur realizowanych w diagnostyce patomorfolo-
gicznej jest ograniczona wytgcznie do jednego kodu z klasyfikacji ICD-9
(Y90 - badanie histopatologiczne), ktory jest wykorzystywany w sprawoz-
dawczosci wszystkich zréznicowanych procedur patomorfologicznych.
Finansowanie tych procedur odbywa sie w ramach optaty ryczattowej
za caty pakiet diagnostyczny w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
lub jednorodnej grupy pacjentéw, ktora rozliczana jest hospitalizacja.
W zwigzku z powyZszym, nie mozna jednoznacznie okresli¢ ile i jakie bada-

** Nr 32063 zdnia 26 czerwca 2019 r.
45 Dalej Mapy potrzeb zdrowotnych - BASiW.

46 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie ustanowienia Petnomocnika
Ministra Zdrowia do spraw rozwoju kadr medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 53).

Analizy wykorzystywane
w dziatalnosci
Ministerstwa Zdrowia
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Prace nad okresleniem
kosztéw diagnostyki
patomorfologicznej

i wycena tych swiadczen
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nia diagnostyki patomorfologicznej s3 wykonywane w procesie diagnostyki
i leczenia choréb nowotworowych. Tym samym system opieki zdrowotne;j
(w tym ptatnik i Swiadczeniodawca) nie dysponuje rzetelng wiedza pozwa-
lajaca ocenic potrzebne zasoby i $rodki. Brak szczegétowej sprawozdawczo-
$ci nie pozwala rowniez na dokonywanie poréwnan $wiadczeniodawcéw
pod katem zapewnienia pacjentom jako$ciowo odpowiednich swiadczen
zdrowotnych.

Nie dokonywano réwniez analiz w zakresie wykorzystywanego sprzetu
i aparatury medycznej; liczby i rodzaju zaktadéw/pracowni, w ktorych
wykonywane s3g czynnosci diagnostyki patomorfologicznej oraz liczby, kwa-
lifikacji i obciagzenia praca personelu (z wyjatkiem lekarzy) wykonujacego
czynnosci diagnostyki patomorfologiczne;j.

Nieprzeprowadzanie doktadnych analiz w obszarach organizacji, dostep-
nosci i jakos$ci diagnostyki patomorfologicznej, utrudniato podejmowanie
decyzji zarzadczych w zakresie realizacji kierowanych wnioskéw, postula-
tow czy rekomendacji. W konsekwencji funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia w obszarze badan patomorfologicznych nie poprawito sie, pomimo
ze patomorfologia jest uznana od 2004 r. za priorytetowg dziedzine medy-
cyny®’.

Na zlecenie Ministra Zdrowia, w [ kwartale 2019 r,, Agencja Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji*® rozpoczeta prace nad okre$leniem
kosztéw diagnostyki patomorfologicznej oraz wyceng tych §wiadczen.
W dniu 30 stycznia 2019 r. Rada do spraw Taryfikacji, dziatajaca przy
Prezesie AOTMiT, wskazata, Ze najwtasciwszym modelem realizacji
i rozliczania §wiadczen patomorfologicznych bedzie wycena i stworzenie
katalogu jednorodnych grup procedur. Katalog JGPato zostat zaprezento-
wany na posiedzeniu Rady do spraw Taryfikacji w dniu 12 czerwca 2019 r.
Raport, zawierajacy wyniki przeprowadzonych analiz, nie zostat jednak
opublikowany z uwagi na trudnos$ci w oszacowaniu skutkéw finansowych,
wprowadzenia w Zycie nowego modelu finansowania diagnostyki pato-
morfologicznej oraz trwajgce w Ministerstwie Zdrowia prace nad poprawa
jakosci w diagnostyce patomorfologicznej. Podczas spotkan roboczych
w Ministerstwie Zdrowia ustalono, ze najbezpieczniejsza dla systemu droga
wprowadzenia w zycie zaproponowanego przez AOTMiT modelu realizacji
i rozliczania Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej, bedzie realizacja
tych $wiadczen w ramach pilotazu. Majac na uwadze powyzsze, Agencja
wytypowata §wiadczeniodawcow, ktérzy spetniajg warunki umozliwiajace
realizacje zadan pilotazowych oraz oszacowata orientacyjny koszt ich reali-
zacji w tych jednostkach. Uczestniczyta rowniez w pracach nad projektem
rozporzadzenia pilotazowego dotyczacego wdrozenia JGPato. W okresie

*7§ 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2003 r. w sprawie uznania

dziedzin medycyny za priorytetowe (Dz.U.z 2004 . Nr 1, poz. 7). Do dnia zakonczenia czynno$ci
kontrolnych obowigzywato w tym zakresie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzes$nia
2018 r. w sprawie okreslenia priorytetowych dziedzin medycyny (Dz. U. poz. 1738), zwane dalej
rozporzqdzeniem w sprawie priorytetowych dziedzin medycyny.

48

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMiT lub Agencja), jako panstwowa
jednostka organizacyjna posiadajaca osobowos$¢ prawna, jest nadzorowana przez Ministra
Zdrowia i realizuje zadania dotyczace m.in. oceny $wiadczen opieki zdrowotnej i okreslania
taryfy $wiadczen.
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objetym kontrolg w Agencji trwaty prace nad ostateczng charakterystyka
grup diagnostyki patomorfologicznej, ktérych zakonczenie zaplanowano
w grudniu 2019 r.

Zakres prac w obszarze diagnostyki patomorfologicznej zostat rozszerzony
zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2020 r. Prace nad przygo-
towaniem charakterystyki grup diagnostyki patomorfologicznej zostaty
przesuniete w czasie i nie zostaty jeszcze zakonczone.

Prezes AOTMiT wskazat, Ze zgodnie z przyjetymi zatozeniami cato$¢ prac
nad produktami z zakresu patomorfologii, tj. charakterystyka grup JGPato
wraz z projektem taryf musza sie zakonczy¢ w terminie umozliwiajacym
NFZ zakontraktowanie $wiadczen od dnia 1 stycznia 2022 r, tj. w [ p6troczu
2021 r.*°

W dniu 6 czerwca 2019 r,, z inicjatywy Prezydenta Rzeczypospolitej

Polskiej, weszta w zycie ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej

Strategii Onkologicznej°°, ktéra zobowigzata Ministra Zdrowia do przedsta-

wienia Radzie Ministréw do dnia 30 listopada 2019 r., projektu Narodowej

Strategii Onkologicznej (dalej Strategia) oraz projektu harmonogramu jej

wdrozenia. Strategia ma na celu:

— obnizenie zachorowalnosci na choroby nowotworowe przez edukacje
zdrowotnga, promocje zdrowia i profilaktyke, w tym ksztattowanie
Swiadomosci prozdrowotnej i propagowanie zdrowego stylu zycia;

— poprawe profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki i leczenia
choréb nowotworowych;

— rozwdj systemu opieki zdrowotnej w obszarze onkologii przez koncen-
tracje dziatan wokét chorego i jego potrzeb, ze szczegélnym uwzgled-
nieniem poprawy jakosci zycia chorych i ich rodzin;

— zapewnienie rownego dostepu do wysokiej jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej w obszarze onkologii, udzielanych zgodnie z aktualng wie-
dzg medyczna;

— opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnia cho-
rym réwny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowot-
nej w obszarze onkologii;

— rozwoj dziatalnosci szkoleniowej i edukacji oraz ksztatcenia kadr
medycznych w obszarze onkologii;

— rozwdj badan naukowych majacych na celu poprawe i wzrost efektyw-
nosci oraz innowacyjnosci leczenia chor6b nowotworowych.

Do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych, projekt Strategii byt przygoto-
wywany w celu zgtoszenia do wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministréw. Wskazuje pie¢ obszaréw strategicznych, tj. pie¢ obszaréw
inwestycji, kluczowych dla odwrdcenia niekorzystnych trendéw epidemiolo-
gicznych oraz dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb pacjentow
onkologicznych. Projekt zostat opracowany przez dziatajacy przy Ministrze
Zdrowia, Zesp6t do spraw Narodowej Strategii Onkologiczne;.

*9  Informacjauzyskana od Prezesa AOTMiT pismem z dnia 12 marca 2020 ., sygn. WT.0710.34.2019.
JM_AT.4, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK.

50 Dz.U. poz. 969.

Prace legislacyjne w celu
poprawy organizacji,
jakosci

i dostepnosci diagnostyki
patomorfologicznej
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Obszary inwestycyjne oraz dziatania w ramach nich realizowane obejmuja:

1y

2)

3)

4)

5)

Inwestycje w kadry - poprawa sytuacji kadrowej i jako$ci ksztatcenia
w dziedzinie onkologii. Celem dziatan jest zwiekszenie liczby lekarzy
specjalistow w dziedzinie onkologii i lekarzy specjalno$ci pokrewnych,
wilaczenie ksztatcenia z zakresu profilaktyki nowotworéw do programu
ksztatcenia przeddyplomowego lekarzy i pielegniarek.

Inwestycje w edukacje, prewencja pierwotna i styl zycia - ograniczanie
zachorowalno$ci na nowotwory przez redukcje ryzyka w zakresie pro-
filaktyki pierwotnej nowotworéw. Celem dziatan jest realizacja zalecen
Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem ze szczegdlnym uwzglednieniem
ograniczenia palenia tytoniu, a takze wtaczenie lekarzy, w tym lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej i medycyny pracy w dziatania prewencji
pierwotne;.

Inwestycje w pacjenta, prewencja wtérna - poprawa skuteczno$ci
profilaktyki wtérnej. Wskazane dziatania bedg stuzyty podniesieniu
skuteczno$ci badan przesiewowych w kierunku nowotwordw jelita
grubego, piersi, szyjki macicy, ptuca. Proponowane jest wtaczenie
do dziatan prewencji wtérnej lekarzy podstawowej opieki zdrowotne;j
i medycyny pracy.

Inwestycje w nauke i innowacje - zwiekszenie potencjatu badan nauko-
wych i projektéw innowacyjnych w kraju, aby dostarczy¢ pacjentom
najskuteczniejsze mozliwosci diagnostyczno-terapeutyczne. Celem
wskazanych dziatan jest zwiekszenie udziatu pacjentéw onkologicznych
w badaniach klinicznych, rozwoéj badan klinicznych niekomercyjnych
w dziedzinie onkologii oraz poszerzenie analizy danych rejestrowych.

Inwestycje w system opieki onkologicznej — poprawa organizacji sys-
temu opieki onkologicznej przez zapewnienie pacjentom warunkéw
organizacyjnych umozliwiajacych im najwyzsza jako$¢ procesow dia-
gnostyczno-terapeutycznych i kompleksowa opieke na catej ,Sciezce
pacjenta”. Zaproponowane dziatania majg na celu wyréwnanie poziomu
opieki onkologicznej na poziomie regionalnym, niezaleznie od miejsca
zamieszkania pacjenta. W ramach obszaru proponowane jest wpro-
wadzenie Krajowej Sieci Onkologicznej (KSO), osrodkéw kompetenc;ji
w zakresie leczenia nowotwordw: ptuca, jelita grubego, ginekologicz-
nych, urologicznych, wieku dzieciecego oraz nowotworéw rzadKkich,
a takze wprowadzenie standardéw diagnostyczno-terapeutycznych.
Rozwéj kompleksowej opieki onkologicznej obejmowaé ma rozwdj
opieki rehabilitacyjnej, psychologicznej, paliatywnej i hospicyjne;j.
Inwestycje w system opieki onkologicznej obejmuja takze dziatania
na rzecz poprawy jakosci zycia pacjentéw onkologicznych w trakcie
i po zakonczeniu leczenia onkologicznego.

Rada Ministréw uchwata nr 10 z dnia 4 lutego 2020 r. przyjeta program
wieloletni pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030%%,
stanowiacy zalacznik do uchwaty. Zrédtem finansowania dziatan przewi-

51 M.P.poz. 189.
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dzianych w Strategii jest budzet panstwa. Planowane naktady na realizacje
zadan wynikajgcych ze Strategii zaplanowane na lata 2020-2030 wynosza
5 mld 100 mln zk.

W okresie objetym kontrola w Ministerstwie Zdrowia prowadzone byty
réwniez prace nad nastepujacymi projektami aktéw wykonawczych zwig-
zanych z diagnostyka patomorfologiczna:

1y

2)

rozporzadzeniem w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdro-
wotnej w dziedzinie patomorfologii®?, ktére okreéla standardy majace
na celu zapewnienie wtasciwego poziomu jakosci czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej wykonywanych w zaktadach patomorfologii, zakta-
dach neuropatologii i pracowniach histopatologii, cytologii, cytometrii
przeptywowej oraz pracowni sekcyjnej, status zaktadéw i pracowni dia-
gnostyki patomorfologicznej, czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej
oraz osoby uprawnione do ich wykonywania, procedury obowigzujace
w zaktadach i pracowniach diagnostyki patomorfologicznej, warunki
przechowywania i udostepniania bloczkéw parafinowych, preparatéow
histopatologicznych i cytologicznych, transport materiatu tkankowego,
wymagania dotyczace zawartosci formularza skierowania na badania
oraz obowigzek prowadzenia statej wewnetrznej kontroli jako$ci badan
i konieczno$¢ prowadzenia dokumentacji w tym zakresie;

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie
programu pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorcq w ramach sieci
onkologicznej>3. Pilotaz ma na celu ocene organizacji, jako$ci i efektow
opieki onkologicznej w ramach sieci onkologicznej na terenie wybranych
wojewédztw®*, 0srodki, wchodzace w sktad sieci onkologicznej, zostaty
zobowigzane do zapewnienia kompleksowej i skoordynowanej opieki
onkologicznej nad pacjentami z nowotworem gruczotu krokowego,
jajnika, jelita grubego, piersi i ptuca. Wsréd miernikéw oceny opieki
nad $wiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej znalazty sie m.in.:
ocena kompletnosci badania diagnostyki patomorfologicznej; odsetek
$Swiadczeniobiorcédw, u ktérych wykonano badania genetycznych i mole-
kularnych czynnikéw predykcyjnych; mediana czasu, ktéry uptynat
od dnia wystawienia skierowania na badanie diagnostyczne (w tym
patomorfologiczne) do dnia uzyskania wyniku tego badania®®; odsetek
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Pracerozpoczety sie w dniu 4 listopada 2016 r. (numer w wykazie praclegislacyjnych Rzadowego
Centrum Legislacji - MZ 495); rozporzadzenie zostato podpisane przez Ministra Zdrowia w dniu
18 grudnia 2017 r., a w dniu 11 stycznia 2018 r. weszto w zycie. Przed ta data, w systemie
prawnym standardy organizacyjne dotyczace patomorfologii nie byty okreslone. Zgodnie
z fakultatywna delegacja ustawowa w art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej, Minister
Zdrowia moze okresli¢ w drodze rozporzadzenia standardy organizacyjne opieki zdrowotnej
w wybranych dziedzinach medycyny, kierujac sie potrzeba zapewnienia odpowiedniej jako$ci
Swiadczen zdrowotnych.

Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie w dniu 10 pazdziernika 2018 r. (numer z wykazu
praclegislacyjnych RCL - MZ 691); w dniu 27 grudnia 2018 r. rozporzadzenie zostato ogtoszone
w Dzienniku Ustaw, a w dniu 28 grudnia 2018 r. weszto w zycie (Dz. U. poz. 2423, ze zm.).

0d dnia 9 pazdziernika 2019 r. pilotaz zostat zaplanowany w wojewédztwach: dolnoslaskim,
podlaskim, pomorskim i §wietokrzyskim (zmiana wprowadzona rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2019 r. zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie programu
pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorcq w ramach sieci onkologicznej (Dz. U. poz. 1902), dalej
rozporzqgdzenie zmieniajgce program pilotazowy).

Zmiana wprowadzona rozporzgdzeniem zmieniajgcym program pilotazowy.

Procedowane projekty
aktéw prawnych

w celu poprawy
organizacji, jakosci

i dostepnosci
diagnostyki
patomorfologicznej
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3)

badan diagnostycznych powtdérzonych w okresie szeSciu tygodni (w tym
m.in. ocena patomorfologiczna i ocena molekularna), wykazanego dla
kazdej z uczestniczacych placéwek w podziale na typ nowotworu i rodzaj
badania; odsetek badan diagnostycznych wymagajacych ponownego
opisu, badz ponownej weryfikacji materiatu w okresie 6 tygodni (w tym
m.in. ocena patomorfologiczna i ocena molekularna), wykazanego dla
kazdej z uczestniczacych placdwek w podziale na typ nowotworu i rodzaj
badania®®;

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2019 r. zmieniajgcym
rozporzqdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego®” (dalej rozporzqdzenie zmieniajqce leczenie szpitalne) oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce
rozporzqdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambula-
toryjnej opieki specjalistycznej°® (dalej rozporzqdzenie zmieniajgce AOS),
ktorych celem jest zapewnienie gwarancji jakosci i ciggtosci Swiadczen
gwarantowanych, z zakresu diagnostyki, leczenia i rehabilitacji, udzie-
lanych swiadczeniobiorcy z nowotworem piersi. Rozporzadzenie zmie-
niajace leczenie szpitalne natozyto na Swiadczeniodawcéw obowigzek
wyodrebnienia, w przypadku diagnostyki i leczenia nowotworu ztosli-
wego piersi, wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego, w ktérego
sktad ma wchodzi¢ m.in. lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii.
Wyzej wymienione rozporzadzenie okresla rowniez warunki, jakie
powinien spetniac oSrodek raka piersi i centrum kompetencji raka
piersi oraz dodatkowe warunki realizacji §wiadczen gwarantowanych
w ramach kompleksowej opieki onkologicznej nad Swiadczeniobiorcg
z nowotworem piersi - modut leczenie. O$rodek raka piersi powinien
m.in.: mie¢ dostep do pracowni histopatologii oraz zapewni¢ w pra-
cowni histopatologii réwnowaznik, co najmniej 1 etatu dla lekarza
specjalisty w dziedzinie patomorfologii. Z kolei centrum kompetencji
raka piersi powinno m.in. mie¢ dostep do medycznego laboratorium
histopatologicznego oraz zapewni¢ w pracowni histopatologii réwno-
waznik, co najmniej jednego etatu dla lekarza specjalisty w dziedzinie
patomorfologii. W rozporzadzeniu zmieniajgcym AOS okreslono warunki
realizacji Swiadczen gwarantowanych w ramach kompleksowej opieki
onkologicznej nad Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi - modut
diagnostyka nowotworu piersi. Wéréd nich wymieniono m.in.: realizacje
adekwatnych do wskazan medycznych procedur, w tym m.in. biopsji
gruboiglowej wraz z oceng histopatologiczng lub biopsji gruboigtowej
wspomaganej proznia pod kontrola USG wraz z oceng histopatologiczna,
lub biopsji gruboigtowej wspomaganej préznia stereotaktyczng pod
kontrolg mammografu wraz z ocena histopatologiczng, lub biopsji gru-
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Ibidem.

Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie dnia 31 grudnia 2018 r. W dniu 7 czerwca 2019 r.
rozporzadzenie zostato ogtoszone w Dzienniku Ustaw (Dz. U. poz. 1062),a w dniu 1 pazdziernika
2019 r. weszto w zycie. Numer w wykazie prac legislacyjnych RCL - MZ 626.

Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie dnia 31 grudnia 2018 r. Dnia 7 czerwca 2019 r.
rozporzadzenie zostato ogtoszone w Dzienniku Ustaw (Dz. U. poz. 1060), a dnia 1 pazdziernika
2019 r. weszto w zycie. Numer w wykazie prac legislacyjnych RCL - MZ 627.
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4)

boigtowej wspomaganej pr6zniag pod kontrolg rezonansu magnetycznego
(wraz z wykonaniem kazdego z powyzszych badan konieczne jest wyko-
nanie badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczng);
zapewnienie dostepu do pracowni histopatologicznej oraz zapewnienie
odpowiedniego personelu, w tym lekarza specjaliste w dziedzinie pato-
morfologii. Rozporzadzenie zmieniajace AOS okresla rowniez warunki
realizacji Swiadczen gwarantowanych w ramach kompleksowej opieki
onkologicznej nad Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi - modut
monitorowanie. Wsréd nich znalazt sie m.in. wymog zapewnienia
dostepu do pracowni histopatologicznej;

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzqdzenie
w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego®®
oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzqdzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej®®, ktorych celem jest zapewnienie gwarancji jako$ci
i ciggtosci Swiadczen gwarantowanych z zakresu diagnostyki i leczenia
udzielanych pacjentowi z nowotworem ptuca. W projekcie rozporzadze-
nia zmieniajgcego leczenie szpitalne Il wskazano, ze Swiadczeniodawca,
w przypadku diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego ptuca, powi-
nien zapewni¢ wielodyscyplinarny zesp6t terapeutyczny, sktadajacy
sie m.in. z patomorfologa. Okreslono rowniez warunki, jakie powinien
spetnia¢ o$rodek raka ptuca oraz centrum kompetencji raka ptuca.
Osrodek raka ptuca powinien zapewni¢ co najmniej dostep do m.in. pra-
cowni/zaktadu patomorfologii oraz réwnowaznik co najmniej jednego
etatu dla lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii w pracowni
histopatologii. Osrodek powinien réwniez spetnia¢ nastepujace warunki:
musi mie¢ co najmniej 200 rozpoznan pierwotnego nowotworu ptuca,
we wszystkich stadiach, postawionych w roku kalendarzowym przez
jednego lekarza patomorfologa; standaryzacje raportéw histopatologicz-
nych, wykonanie badania histopatologicznego wedtug zalecen Polskiego
Towarzystwa Patologéw (certyfikatu PTP) oraz certyfikatu europej-
skiego programu jakosci dla predykcyjnych testéw immunohistoche-
micznych stosownych w diagnostyce nowotworu ptuca. Z kolei centrum
kompetencji raka ptuca powinno mie¢ na swoim terenie pracownie/
zaktad patomorfologii oraz zapewni¢ réwnowaznik, co najmniej jednego
etatu dla lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii, w pracowni
histopatologii. Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego AOS Il okresla
natomiast wykaz procedur realizowanych w przypadku diagnostyki
patomorfologicznej nowotworu ptuca. Zgodnie z rozporzadzeniem
Swiadczeniodaweca jest zobowigzany do zapewnienia dostepu m.in.
pracowni histopatologicznej oraz lekarza specjalisty w dziedzinie pato-
morfologii. W projekcie rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie
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Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie dnia 23 maja 2019 r. i do dnia zakonczenia czynnosci
kontrolnych, nie zostaty zakoniczone (prace na etapie konsultacji spotecznych). Numer w wykazie
praclegislacyjnych RCL - MZ 777, dalej projekt rozporzqdzenia zmieniajgcego leczenie szpitalne II.
Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie dnia 23 maja 2019 r. i do dnia zakonczenia czynnosci
kontrolnych, nie zostaty zakoniczone (prace na etapie konsultacji publicznych). Numer w wykazie
prac legislacyjnych RCL - MZ 778, dalej projekt rozporzqdzenia zmieniajgcego AOS II.
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AOS 11 wskazano rowniez warunki jako$ciowe realizacji $wiadczenia.
W przypadku diagnostyki patomorfologicznej s3 to: realizacja czynnosci
z zakresu patomorfologii zgodnie ze standardami okre$lonymi w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych
opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, standardami raportéw
PTP oraz konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii; okresle-
nie typu i podtypu raka, z wykorzystaniem w okreslonych sytuacjach
badan IHC; odsetek Swiadczeniobiorcéw, u ktérych zrealizowano petng
diagnostyke patomorfologiczng oraz ocene markeréw predykcyjnych.
Projekt rozporzadzenia zmieniajacego AOS Il okresla réwniez warunki
monitorowania stanu pacjenta po przebytym leczeniu z powodu cho-
roby nowotworowej. Wrédd nich znalazt sie m.in. wymaég zapewnienia
dostepu do pracowni histopatologicznej;

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzqdzenie
w sprawie Swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego®®,
ktére ma na celu wprowadzenie nowych rozwigzan organizacyjnych
dotyczacych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego na rzecz
pacjentéw onkologicznych poprzez stworzenie referencyjno$ci pod-
miotow leczniczych udzielajacych §wiadczen w zakresie hematologii,
w tym hematoonkologii oraz zdefiniowanie struktury podmiotu lecz-
niczego, ktéra pozwoli zapewni¢ kompleksowg opieke nad pacjentem
z nowotworem jelita grubego. W projekcie rozporzadzenia wskazano,
ze Swiadczeniodawca realizujgcy $wiadczenia gwarantowane diagno-
styki i leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworowych,
petnigcy role Centrum Kompetencji, powinien zapewni¢ m.in. wielody-
scyplinarny zespo6t terapeutyczny, ktéry w przypadku kompleksowe;j
diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego jelita grubego powinien
sktada¢ sie m.in. z patomorfologa. Kompleksowa opieka onkologiczna
nad pacjentem z nowotworem jelita grubego obejmuje m.in. diagnostyke
patomorfologiczng oraz ocene biomarkerdw predykcyjnych. Projekt
rozporzadzenia okresla réwniez czas, w jakim ma by¢ wykonane bada-
nie diagnostyki patomorfologicznej. Projekt rozporzadzenia okre$la
takze wymagania, jakie musi spetnia¢ centrum kompetencji raka jelita
grubego. Wérdd nich wskazano: posiadanie w strukturze podmiotu
leczniczego m.in. zaktadu patomorfologii z zapewnieniem, co najmnie;j
dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie patomorfologii. Centrum
kompetencji raka jelita grubego powinno spetnié¢ kryteria jakosciowe,
w tym realizowac predykcyjne badania immunohistochemiczne przez
zaktad patomorfologii, ktéry uzyskat certyfikat europejskiego pro-
gramu kontroli jako$ci dla biomarkera oznaczanego wskazang metoda
laboratoryjng, zgodnie z zapisami programu lekowego Ministerstwa
Zdrowia dla raka jelita grubego. W projekcie rozporzadzenia wskazano
takze warunki, jakie powinny spetnia¢ podmioty lecznicze udzielajgce
Swiadczen w zakresie hematologii na pierwszym i drugim poziomie
referencyjnosci, tj. zapewnienie dostepu do oceny histopatologicznej
trepanobioptatu oraz udzielanie §wiadczen m.in. z zakresu diagnostyki

61 W trakcie przygotowywania byta ocena skutkéw regulacji.
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hematologicznej, obrazowej, cytometrycznej, cytogenetycznej, mole-
kularnej, patomorfologicznej, w tym ocene stadium zaawansowania
nowotworu. Podmioty te powinny réwniez speinia¢ kryteria jakoSciowe,
w tym zapewni¢ wystandaryzowane raporty histopatologiczne oraz
wykonywac¢ badania histopatologiczne wedtug zalecen PTP;

6) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zmieniajqgcym rozporzqdzenie w spra-
wie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej®?, ktére ma wprowadzi¢ nowe $wiadczenie gwaranto-
wane: ,Diagnostyka i monitorowanie w ramach kompleksowej opieki
onkologicznej nad pacjentem z nowotworem jelita grubego”. W zatacz-
niku do projektu rozporzadzenia wskazano, Ze opieka specjalistyczna
nad pacjentem z nowotworem jelita grubego obejmuje m.in. zakoniczenie
procesu diagnostycznego z okresleniem, co najmniej typu i podtypu
histologicznego nowotworu;

7) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
kompleksowych badan patomorfologicznych JGPato®?. Celem pilotazu
jest zwiekszenie skutecznosci leczenia choréb nowotworowych oraz
racjonalizacja i optymalizacja kosztéw; poprawa profilaktyki; wczesne
wykrywanie, diagnostyka i leczenie nowotworow; zapewnienie dostepu
do wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotnej; umozliwienie edu-
kowania i ksztatcenie sie kadry patomorfologéw; okreslenie mocnych
i stabych stron wystepujacych w procesie diagnostyki patomorfologicz-
ne;j.

Minister Zdrowia okreslit w polskim systemie prawnym standardy orga-
nizacyjne opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii. Podjat réwniez
prace legislacyjne w celu poprawy jakosci diagnostyki patomorfologicznej,
wypracowania mechanizmoéw finansowania $wiadczen z zakresu diagno-
styki patomorfologicznej oraz zapewnienia kompleksowej opieki, w tym
opieki patomorfologicznej, nad pacjentami z nowotworami piersi, ptuca,
jelita grubego oraz nad pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwdrczego
i chtonnego. Z uwagi na poczatkowy etap tych dziatan, nie mozna dokonaé
oceny efektow i skutecznosci proponowanych rozwigzan. Nadal istniejg
jeszcze obszary patomorfologii, ktére wymagaja podjecia dziatan napraw-
czych. W obowigzujacym stanie prawnym brakuje przepiséw okreslajacych
miedzy innymi elementy wyniku badania diagnostyki patomorfologicznej
(raportu patomorfologicznego) czy norm obcigzenia praca patomorfolo-
gow.

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 11 ust. 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych®*, ogtosit w drodze obwieszczenia zalecenia
postepowania dotyczace diagnostyki i leczenia raka piersi®®, stanowigce

52 Ibidem.

63 Prace nad rozporzadzeniem rozpoczety sie w dniu 23 pazdziernika 2019 r. i do dnia zakoriczenia

czynno$ci kontrolnych, nie zostaty zakonczone.

6% Dz.U.z2019r. poz. 1373, ze zm., zwana dalej ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotnej.

55 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie zaleceri postepowania dotyczqcych

diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. MZ poz. 53).

Zalecenia postepowania
w diagnostyce raka piersi
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zatacznik do obwieszczenia. Zalecenia uwzgledniaja réwniez wymagania
dotyczace diagnostyki patomorfologicznej oraz zakresu informacji w rapor-
cie patomorfologicznym. Zalecenia zostaty opracowane na podstawie
dokumentu: Wytyczne rak piersi, z dnia 30 maja 2018 r. opracowanego pod
redakcja Jacka Jassema, Macieja Krzakowskiego, Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej i zostaty pozytywnie zaopiniowane przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w dniu 12 czerwca 2018 r.

Zalecenia dotyczace diagnostyki i raportu patomorfologicznego obejmuja:

1) Bezwzglednym warunkiem rozpoczecia leczenia jest mikroskopowe
rozpoznanie raka (IV, A).

2) Kilinicysta powinien dostarczy¢ patologowi w pisemnej formie wszystkie
istotne informacje dotyczace chorej i zmiany w piersi (IV, A).

3) Jes$li planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wyko-
nac gruboigtowa lub otwartga biopsje z oceng typu histologicznego,
stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (1V, A).

4) W przypadku podejrzenia przerzutéw w pachowych weztach chtonnych
konieczna jest ich biopsja (1V, A).

5) Raport patomorfologiczny musi zawiera¢ ocene najwazniejszych czyn-
nikéw rokowniczych i predykcyjnych (IV, A).

6) Zawartosc¢ raportu jest zalezna od rodzaju materiatu dostarczonego
do oceny, rozpoznania patomorfologicznego oraz wcze$niej zastosowa-
nego leczenia (IV, A).

7) Raport z biopsji musi zawierac (IV, A):

— typ histologiczny,

— stopien ztosliwo$ci nowotworu,

— stopien ekspresji receptoréw steroidowych,

— stopien ekspresji/amplifikacji HER2 (tylko w przypadku rakow
naciekajacych).

8) W raporcie pooperacyjnym Konieczne jest dodatkowo okreslenie zaawan-
sowania nowotworu w skali pTNM (guz pierwotny i wezty chtonne)
i stanu marginesow chirurgicznych (IV, A).

9) Rozpoznanie powinno uwzglednia¢ podziat na okreslone immunohisto-
chemicznie podtypy: luminalny A i B, HER2-dodatni, tréjujemny (IV, A).

10) W niezaawansowanych rakach luminalnych (ER/PgR+, HER2-), oprécz
standardowej oceny histopatologicznej, mozna uwzgledni¢ wielogenowe
testy predykcyjne (I, B).

W dniu 4 paZzdziernika 2019 r. Minister Zdrowia podjat decyzje o dofi-
nansowaniu projektu pn. Wsparcie procesu poprawy jakosci w patomor-
fologii poprzez wdrozenie standardéw akredytacyjnych oraz wzmocnienie
kompetencji kadry zarzqdzajgcej podmiotami leczniczymi (dalej Projekt),
wspotfinansowanego przez Unie Europejska ze Srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edu-
kacja Rozwéj 2014-2020. Na realizacje Projektu®®, od 1 pazdziernika
2019 r.do 30 czerwca 2022 r,, zaplanowano $rodki finansowe w wysokosci
7777,9 tys. zt, w tym 6555,2 tys. zt (84,3%) z budzetu $rodkéw europej-
skichi1222,7 tys. zt (15,7%) ze $srodkéw budzetu panstwa.

%6 Minister Zdrowia wyznaczyt, zgodnie z decyzja Nr POWR.05.02.00-00-0004,/19-00, beneficjenta
Projektu, tj. Departament Oceny Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia.
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Minister Zdrowia uzasadniat potrzebe realizacji Projektu miedzy innymi
niska jako$cig badan patomorfologicznych, nadmiernym obcigzeniem praca
lekarzy patomorfologéw i wydtuzonym czasem oczekiwania na wynik
badania patomorfologicznego®’.

Celem gtéwnym projektu jest podniesienie jakosci badan patomorfologicz-
nych w podmiotach leczniczych. Ma temu stuzy¢ podniesienie poziomu wie-
dzy i umiejetnosci kadry zarzadzajacej, ktéra dotyczy zarzadzania jakos$cig
i bezpieczenstwem pacjenta oraz wdrozenie dobrych praktyk organizacyj-
nych (standardow akredytacyjnych w patomorfologii). Minister Zdrowia
zaplanowat realizacje trzech zadan: opracowanie zestawu standardéw
akredytacyjnych dla zaktadéw patomorfologii; przeprowadzenie szkolen
regionalnych, dotyczacych wdrazania standardéw akredytacyjnych; prze-
prowadzenie przegladéw akredytacyjnych w 50 zaktadach patomorfologii
(tzw. wizyt akredytacyjnych), w celu oceny wdrozenia standardéw.

W okresie od pazdziernika 2019 r. do marca 2020 r. prowadzone byty prace
w ramach Zadania nr 1 projektu, pn. Opracowanie zestawu standardow
akredytacyjnych dla zaktadéw patomorfologii®®.

W dniu 14 listopada 2019 r. zorganizowano konferencje otwierajaca projekt
pn. Akredytacja patomorfologii - wyzwania i szanse. Wsparcie procesu
poprawy jakosci w patomorfologii, w ktérej uczestniczyto ponad 120 oséb
m.in. przedstawiciele resortu zdrowia, towarzystw naukowych, srodowisk
eksperckich, podmiotéw leczniczych, uczelni medycznych i organizacji
pacjentéw. Wytoniony zostat wykonawca ustugi o charakterze eksperckim,
dotyczacej opracowania projektu standardéow akredytacyjnych - Wytycz-
nych dla zaktadéw patomorfologii w zakresie standardu jako$ci badan
patomorfologicznych i obrébki materiatu do badania wraz z przeprowadze-
niem kompleksowego pilotazu wdrozenia i skuteczno$ci ww. wytycznych
w wybranych 10 zaktadach patomorfologii. Umowa z wykonawca ustugi
(Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Pozna-
niu) zostata podpisana w dniu 29 stycznia 2020 r. W dniu 30 marca 2020 r.
uruchomiono pilotaz Wytycznych dla zaktadéw patomorfologii w 10 wybra-
nych podmiotach leczniczych.

W Ministerstwie rozpoczete zostaty prace nad przygotowaniem dokumen-
tacji przetargowej na wybor wykonawcy ustugi przeprowadzenia II czeSci
pilotazu wraz z opracowaniem podrecznika wdrozeniowego dla standar-
dow akredytacyjnych oraz realizacji szkolen ze standardéw akredytacyj-
nych wraz z przeprowadzeniem przegladéw i wydaniem certyfikatow.

7 Zrédtem informacji w tym zakresie byt m.in. raport pn. Patomorfologia w szpitalach 2018,

sporzadzony z inicjatywy wtasnej konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii oraz
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia (dalej CMJ).

Przedmiotem dziatalno$ci CMJ, zgodnie z § 2 statutu (zatacznik Nr 1 do zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Monitorowania jakosci w Ochronie Zdrowia
- Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 9 poz. 59, ze zm.), jest monitorowanie jakosci §wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez zaktady opieki zdrowotnej. CM] jest panistwowg jednostka budzetowa podlegta
Ministrowi Zdrowia.

8 Informacja uzyskana z Ministerstwa Zdrowia w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK,

pismo z dnia 7 kwietnia 2020 r., znak: 01K.9023.3.3.2020.J1
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Brak standaryzacji
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patomorfologicznego
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Niektore etapy prac okreslone w harmonogramie realizacji projektu ulegty

przesunieciu, np.:

1) Etap pn. Przygotowanie projektu Wytycznych dla zaktadéw patomorfo-
logii powinien by¢ realizowany w okresie pazdziernik 2019 r. - styczen
2020 r., zostat zrealizowany w okresie styczen - marzec 2020 r.

2) Etap pn. Przeprowadzenie cz. I pilotazu projektu Wytycznych w 10 zakta-
dach patomorfologii powinien by¢ realizowany w okresie styczen -
czerwiec 2020 r. - realizacja tego etapu rozpoczeta sie w marcu i bedzie
trwata do lipca 2020 .

3) Etap pn. Opracowanie standarddw akredytacyjnych oraz podrecznika wdro-
zeniowego dla standardow akredytacyjnych powinien by¢ realizowany
w okresie luty - wrzesien 2020 r. - realizacja tego etapu rozpoczeta sie
w marcu br. i bedzie trwata do korica 2020 r.

4) Etap pn. Przeprowadzenie w tych samych 10 zaktadach patomorfologii
cz. Il pilotazu standardéw akredytacyjnych w zakresie podrecznika wdro-
zeniowego powinien by¢ realizowany w okresie luty - wrzesien 2020 r.
- realizacja tego etapu rozpocznie sie w sierpniu 2020 r. i bedzie trwata
do konca 2020 r.

OpodZnienia w realizacji projektu, wynikaty przede wszystkim z przedtu-

zajacych sie etapéw prac, ktére wymagaty wiekszego naktadu pracy oraz

czasu niz przewidywat to harmonogram okreslony we wniosku o dofinan-
sowanie projektu.

W Polsce nie zostal wprowadzony system sieci konsultacyjnych, ktory
powinien utatwi¢ przesytanie opracowanego materiatu tkankowego, w celu
konsultacji trudnych i niejednoznacznych przypadkdéw ze specjalistami
z o$rodkow referencyjnych. W obowiazujacym stanie prawnym brak jest
regulacji dotyczacych finansowania oraz sposobu przesytania materiatow
do konsultacji. 0d 2016 r. Polskie Towarzystwo Patologéw informowato
Ministra Zdrowia, Ze wprowadzenie systemu referencyjnos$ci umozliwitoby
wytyczenie krotkiej Sciezki diagnostycznej w przypadkach wymagajacych
poszerzonej diagnostyki. Jednocze$nie pozwolitoby na racjonalizacje kosz-
tow Swiadczen wysokospecjalistycznej diagnostyki.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, Zze powtdrne badanie
materiatu archiwalnego mozliwe jest wytqcznie w przypadku diagnostyki
genetycznej i obecnie nie sq procedowane regulacje dotyczqce finansowania
konsultacji zewnetrznych oraz udostepniania i przesytania materiatu do kon-
sultacji trudnych lub niejednoznacznych przypadkéw nowotwordéw. Prace
w Ministerstwie Zdrowia koncentrujq sie na zapewnieniu najwyzszej jakosci
wyniku badania patomorfologicznego, w szczegélnosci poprzez wdrozenie
wytycznych dla zaktadéw patomorfologii z zakresu zarzqdzania jakoscig
i bezpieczenstwem pacjenta w patomorfologii oraz standardéw akredyta-
cyjnych w zakresie patomorfologii.

Obowigzujgce przepisy prawa nie okreslajg, jakie informacje obligatoryjnie
powinien zawiera¢ raport (wynik) z badania patomorfologicznego. Roz-
porzadzenie w sprawie standardéw w patomorfologii (§ 1 pkt 13) jedynie
definiuje rozpoznanie patomorfologiczne, jako ustalony i podpisany przez
lekarza z tytutem specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

ze specjalizacja drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii wynik
badania patomorfologicznego, wynikajgcy z oceny makroskopowej i mikro-
skopowej, przy uwzglednieniu dostepnych danych klinicznych, wynikéw
badan histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych, oraz
zawierajacy, w okreslonych przypadkach, ocene czynnikow predykcyj-
nych i prognostycznych z wykorzystaniem preparatu w postaci fizycznej
i w postaci cyfrowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych
lub systeméw tgcznosci.

W okresie objetym kontrolg nie podjeto standaryzacji opisu wyniku bada-
nia patomorfologicznego®® i uregulowania tej kwestii w systemie praw-
nym, co Najwyzsza Izba Kontroli ocenita, jako dziatanie nierzetelne. Brak
wzoru standardowego opisu wynikdw badania patomorfologicznego moze
powodowac konieczno$¢ powtdrzenia takiego badania czy konsultowania
wynikéw w innych osrodkach, co op6znia leczenie pacjenta i generuje
dodatkowe koszty.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze z uwagi na zna-
czenie wystandaryzowanego wyniku badania patomorfologicznego dla
poprawy skutecznosci i efektywnosci leczenia onkologicznego, Minister
Zdrowia, uwzglednit, w ramach projektu Wsparcie procesu poprawy jakosci
w patomorfologii (...), zadanie opracowania ujednoliconego wzoru wyniku
tego badania.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, iz ze wzgledu na wage problemu,
Minister Zdrowia pilnie powinien okresli¢ standardy opisywania wyniku
badania patomorfologicznego (raportu ) nie czekajac do 22 czerwca 2022 r,,
na zrealizowanie tej kwestii w ramach prowadzonego projektu.

W 2013 r,, w ramach zadania Narodowego Programu Zwalczania Chor6b
Nowotworowych na lata 2006-2015 Szkolenie lekarzy patomorfologéw
w zakresie histopatologii onkologicznej, Minister Zdrowia sfinansowat publi-
kacje pn. Zalecenia do diagnostyki histopatologicznej nowotworéw, ktora
zostata opracowana przez grupe ekspertéw Polskiego Towarzystwa Pato-
logéw. Publikacja zawiera wytyczne do 46 narzadowych raportéw pato-
morfologicznych, oparte na standardach College of American Pathologists
(CAP)7°. Wytyczne, jako przyktad dobrej praktyki i materiat szkoleniowy,
zostatly zamieszczone na stronie internetowej Polskiego Towarzystwa
Patolog6éw, by m.in. ujednolici¢ raportowanie wynikéw badan patomorfo-
logicznych.

W lutym 2017 r. Krajowa Rada do spraw Onkologii zwracata uwage”*
na potrzebe zaktualizowania wytycznych do raportéw patomorfologicz-
nych. W Ministerstwie Zdrowia nie zostaty podjete prace w tym zakresie.

% 7 wyjatkiem diagnostyki raka piersi, gdzie Minister Zdrowia wydat zalecenia postepowania,

stanowigce zatacznik do obwieszczenia (vide: przypis nr 65). Zalecenia uwzgledniaja m.in.
wymagania dotyczace diagnostyki patomorfologicznej oraz zakresu informacji w raporcie
patomorfologicznym.

7% QOrganizacja zrzeszajgca lekarzy patologéw posiadajacych certyfikat zarzadu. Stuzy pacjentom,

patologom i spoteczenstwu, wspierajac i propagujac najlepsze praktyki w patologii i medycynie
laboratoryjne;j.

7t Protokét Nr 15 z XV posiedzenia Krajowej Rady do spraw Onkologii w dniu 8 lutego 2017 r.

35



36

Zapotrzebowanie
na kadry medyczne
oraz normy obciagzenia

praca

Stan aktywnych
zawodowo lekarzy
patomorfologéw

i neuropatologéw

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W okresie objetym kontrola nie zostaty dookreslone wymagania dotyczace
personelu zaktadow i pracowni patomorfologii, ich czasu pracy czy normy
obciazenia praca (uwzgledniajace skale dziatalnosci zaktadow, liczbe per-
sonelu i wykonywanych badan).

Srodowisko patomorfologéw juz w 2016 r. wystepowato do Ministra
Zdrowia o podjecie stosownych dziatan ze wzgledu na matg, w stosunku
do potrzeb, liczbe lekarzy patomorfologéw. W raportach rocznych za 2017 .
i 2018 r. skierowanych do Ministra Zdrowia, konsultant krajowy w dziedzi-
nie patomorfologii informowat, ze liczba 0sdb przypadajacych na jednego
specjaliste patomorfologa w Polsce wynosita 85 tys., przy Sredniej dla
panstw Unii Europejskiej wynoszacej 35 tys. Proponowat takze wprowa-
dzenie norm obcigzenia praca i okreslenie realnych potrzeb kadrowych
w diagnostyce patomorfologiczne;.

5.1.2. Zabezpieczenie potrzeb kadrowych do wykonywania
czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej

Minister Zdrowia otrzymywat raporty roczne konsultantéw krajowych
w dziedzinach patomorfologii i neuropatologii, w ktérych dokonywana byta
ocena zasobow i potrzeb kadrowych w tych dziedzinach medycyny. Konsul-
tanci krajowi w dziedzinie patomorfologii i neuropatologii przedstawiali
w tych raportach niepokojacy obraz sytuacji kadry medycznej. Problemy
dotyczyty m.in. niedoboru specjalistow oraz matego zainteresowania tymi
specjalizacjami wsrdd absolwentéw medycyny.

W 2019 r. liczba aktywnych zawodowo lekarzy patomorfologéw’? wynosita
78373, w tym 5997* (specjaliéci drugiego stopnia oraz specjalisci, ktorzy
uzyskali tytutl specjalisty, o ktérym mowa w art. 16 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty) oraz 184 ze specjalizacjg pierwszego stopnia”>.

Na przestrzenilat 2015-2019, nieznacznie wzrosta liczba lekarzy ze specja-
lizacja w dziedzinie patomorfologii. W poréwnaniu do 2015 r. byt to wzrost
0 7%.

W latach 2015-2019 najwiekszg liczbe aktywnych zawodowo patomorfo-
logéw zarejestrowano w wojewddztwach: mazowieckim, $laskim i t6dzkim.
Z kolei w wojewo6dztwach: opolskim, warminsko-mazurskim i lubuskim
zarejestrowano najmniejsza liczbe lekarzy ze specjalizacja w tej dziedzinie
medycyny.

72 Specjalisci pierwszego i drugiego stopnia oraz specjalisci, ktérzy uzyskali tytut specjalisty,

o ktorym mowa w art. 16 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

73 Liczba patomorfologéw ogétem wynosita: 762 w 2015r., 767 w 2016 1., 771w 2017 1., 767 w 2018 1.
1783 w2019 . (dane Naczelnej Izby Lekarskiej, wedtug stanu na koniec kazdego roku, uzyskane
w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK).

7 Liczba patomorfologéw (z tytutem specjalisty i ze specjalizacjg drugiego stopnia) w 2015 r.
wynosita 562, w2016 .- 572,aw 2017 r.iw 2018 r. - 581.

7® Wtymw 2015r.-200, w2016 .- 195, w 2017 1. 190 i w 2018 1. - 186.
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Mapa nr 2
Liczba aktywnych zawodowo lekarzy patomorfologdéw w poszczegdlnych wojewddztwach
(stan na 31 grudnia 2019r.)

liczba lekarzy ze specjalizacja X <——— wtym ze specjalizacjg pierwszego stopnia
XX <—— w tym ze specjalizacja drugiego stopnia oraz specjali§ci*

w dziedzinie patomorfologii

. 160

783 [0

EACZNIE W POLSCE

*Specjalisci, ktorzy uzyskali tytut specjalisty, o ktorym mowa w art. 16
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Naczelnej Izby Lekarskiej.

Specjalizacje w dziedzinie neuropatologii miato 28 lekarzy, ich liczba byta

0

16,7% wyzsza nizw 2015 r.”°

Wojewo6dztwami, w ktorych, w latach 2015-2019, zarejestrowano naj-
wiecej aktywnych zawodowo neuropatologéw byty: mazowieckie, wiel-

k

opolskie, t6dzkie i pomorskie. W analizowanym okresie, w niektérych

wojewodztwach nie byto Zadnego lekarza ze specjalizacjg z neuropatolo-
gii. Sytuacje te stwierdzono w siedmiu wojewo6dztwach: kujawsko-pomor-
skim, lubuskim, opolskim, podkarpackim, podlaskim, §wietokrzyskim
i warminsko-mazurskim.

76

Liczba neuropatologéw wynosita: wlatach 2015-2017 - 24, w 2018 .- 25,aw 2019 . - 28 (dane
Naczelnej Izby Lekarskiej, wedtug stanu na koniec kazdego roku, uzyskane w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. f ustawy o NIK).
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Mapa nr 3
Liczba aktywnych zawodowo lekarzy neuropatologéw w poszczegdlnych wojewddztwach
(stan na 31 grudnia 2019r.)
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Naczelnej Izby Lekarskiej.

W strukturze wiekowej tego personelu zwraca uwage duzy odsetek oséb
powyzej 60 lat. Udziat ten, wedtug stanu na 31 grudnia 2019 r., w przy-
padku lekarzy ze specjalizacja w dziedzinie patomorfologii wynosit 42%.
Podobnie byto w grupie lekarzy ze specjalizacja w dziedzinie neuropatolo-
gii, gdzie udziat ten wynosit 57%.

Infografika nr 2
Struktura wiekowa aktywnej zawodowo kadry medycznej zwigzanej z diagnostyka
patomorfologiczng (stan na 31 grudnia 2019r.)

Struktura wiekowa lekarzy patomorfologow

liczba do od 41 od 51
ogétem* 40 lat do 50 lat do 60 lat

783 136 227 327
100% 17% 29% 42%

*Specjalici pierwszego i drugiego stopnia oraz specjalisci, ktorzy uzyskali tytut specjali-
sty, o ktorym mowa w art. 16 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

powyzej 60 lat
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Struktura wiekowa lekarzy neuropatologéw

liczba do od 41 od 51
ogélem 40lat do 50 lat do 60 lat

28 3 7 16
100% 11% 25% 57%

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Naczelnej Izby Lekarskiej.

powyzej 60 lat

WS$rdéd dziatan podejmowanych przez Ministra Zdrowia, majacych na celu
utrzymanie na rynku pracy optymalnej liczby lekarzy specjalistéw w dzie-
dzinie patomorfologii i neuropatologii, zostaty wskazane: przyspieszenie
tempa wzrostu naktadéw finansowych na publiczny system ochrony
zdrowia do wysoko$ci nie nizszej niz 6% produktu krajowego brutto’”;
wprowadzenie przepiséw obligujacych podmioty lecznicze do stopniowego
wzrostu wynagrodzen zasadniczych pracownikéw wykonujacych zawody
medyczne (w szczeg6lnosci znaczne podwyzszenie wynagrodzen zasadni-
czych lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury
i lekarzy specjalistow); uznanie patomorfologii za priorytetowg dziedzine
medycyny’?, dzieki czemu lekarze kwalifikowani na rezydenture w dzie-
dzinie patomorfologii otrzymuja wynagrodzenie zasadnicze oraz dodatek
do wynagrodzenia (tzw. bon lojalno$ciowy) wyZszy niz ustalone dla lekarzy
odbywajacych specjalizacje w pozostatych dziedzinach medycyny; zapew-
nienie jednostkom szkolgcym rezydentéw refundacji kosztéw ponoszonych
na wynagrodzenie za pelnione przez nich programowe dyzury medyczne’®
oraz wprowadzenie dodatkowych urlopéw naukowych.

Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych

ustaw®®, wdrozono przepisy umozliwiajgce podwyzszenie wynagrodzen
zasadniczych lekarzy specjalistéw do poziomu 6750 zt brutto, po spetnie-
niu przez nich warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 3 ww. ustawy, tj.:

1) sazatrudnieni na podstawie stosunku pracy u $wiadczeniodawcow,
ktorzy zawarli z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy obejmujace
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w warunkach catodobowych
lub catodziennych i uczestnicza w udzielaniu tych $§wiadczen;

2) zobowigzg sie wobec pracodawcy do nieudzielania odptatnie $wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w pkt 1, u innego $§wiadczeniodawcy
realizujgcego umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia z co najmniej
jednego z zakreséw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3, 4, 6-12, 15
i 16 ustawy zmienianej w art. 1, z wytaczeniem $wiadczen opieki zdro-
wotnej udzielanych w hospicjach, zaktadach opiekunczo-leczniczych,
zaktadach pielegnacyjno-opiekunczych, zaktadach rehabilitacji leczniczej
i zaktadach opieki dtugoterminowe;j.

77 Art. 131c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.

78 §1 pkt 15 rozporzqdzenia w sprawie priorytetowych dziedzin medycyny.

7 Art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

80 Dz.U.poz. 1532, ze zm.

Dziatania na rzecz
utrzymania optymalnej
liczby lekarzy
patomorfologéw

i neuropatologéw
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W obowigzujacym stanie prawnym, wysoko$¢ zasadniczego wynagrodze-

nia miesiecznego lekarza i lekarza dentysty odbywajacego specjalizacje

w ramach rezydentury w dziedzinie medycyny uznanej za priorytetows,

wynosi:

— 4700 zt w pierwszych dwdch latach rezydentury, a w przypadku
zakwalifikowania do jej odbywania w drugim postepowaniu kwalifi-
kacyjnym w 2017 r. oraz w pierwszym postepowaniu kwalifikacyjnym
w 2018 r. - 4875 zi;

— 5300 zt po dwéch latach rezydentury®®.

W przypadku lekarza i lekarza dentysty odbywajacego specjalizacje
w ramach rezydentury w dziedzinach medycyny innych niz priorytetowe,
wysoko$¢ zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego w pierwszych dwoch
latach rezydentury wynosi 4082 z1, a po dwoéch latach szkolenia w tym
trybie - 4500 z%2,

Lekarze odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w dzie-
dzinie medycyny uznanej za priorytetowg mogg rowniez liczy¢ na wyzszy
bon lojalnosciowy. Jego warto$¢ wynosi 700 zt - w przypadku dziedzin
priorytetowych lub 600 zt - w przypadku dziedzin innych niz prioryte-
towe®3,

Neuropatologia nie zostata uznana za priorytetowa dziedzine medycyny,
na co zwracal uwage konsultant krajowy w dziedzinie neuropatologii.

Odnoszac sie do powyzszego, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdro-
wia poinformowat, ze w obowiqzujqcym stanie prawnym, lekarze odbywajq
szkolenie specjalizacyjne w 86 lekarskich i lekarsko-dentystycznych dziedzi-
nach medycyny. Sposrdd tych dziedzin, Minister Zdrowia wyodrebnit kata-
log 20 dziedzin, ktdre uznat za priorytetowe. Uznajqc dziedziny medycyny
za priorytetowe, Minister Zdrowia kierowat sie przede wszystkim konieczno-
Sciq zaspokojenia potrzeb spotecznych w zakresie realizacji podstawowych
Swiadczen zdrowotnych i zwiekszenia dostepu do kompleksowej opieki
zdrowotnej.

W ramach wsparcia finansowego lekarzy Minister Zdrowia, w dniu 5 listo-
pada 2015 r, podpisat umowe z Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplo-

81 §1rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzes$nia 2018 r. w sprawie wysokosci zasadniczego

wynagrodzenia miesiecznego lekarzy i lekarzy dentystow odbywajqcych specjalizacje w ramach
rezydentury (Dz. U. poz. 1737, ze zm.). Wejécie w zycie: 8 wrze$nia 2018 r. z moca wsteczng
od1 lipca 2018r.

§ 2 rozporzadzenia w sprawie wysokosci zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego lekarzy
i lekarzy dentystow odbywajqcych specjalizacje w ramach rezydentury (zmiana wprowadzona
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzes$nia 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie wysokosci zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego lekarzy i lekarzy dentystow
odbywajqcych specjalizacje w ramach rezydentury (Dz. U. poz. 1789.). Wejscie w zycie: 20 wrze$nia
2019 r.z moca wsteczna od 1 lipca 2019 1.)

82

83 Bon lojalno$ciowy przystuguje lekarzowi odbywajacemu szkolenie specjalizacyjne w trybie

rezydentury, ktory zobowiaze sie do wykonywania zawodu lekarza na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktéry udziela §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tacznym okresie dwdch lat z pieciu kolejnych
lat przypadajacych od dnia uzyskania potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego,
o ktorym mowa w art. 16r ust. 6 pkt 1, w tacznym wymiarze czasu pracy odpowiadajacym
co najmniej réwnowaznikowi jednego etatu (art. 16j ust. 2b ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty).
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mowego (beneficjentem) o dofinansowanie projektu pozakonkursowego
pn. Rozwdj ksztatcenia specjalizacyjnego lekarzy w dziedzinach istotnych
z punktu widzenia potrzeb epidemiologiczno-demograficznych kraju®*,
wspotfinansowanego przez Unie Europejska ze Srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwo6j 2014-2020. Celem gtéwnym projektu jest zwiekszenie kwalifikacji
zawodowych lekarzy poprzez wsparcie procesu ksztatcenia specjalizacyj-
nego lekarzy w dziedzinach istotnych z punktu widzenia epidemiologiczno-
-demograficznego kraju, w tym m.in. w patomorfologii. W ramach projektu
specjalizacje z patomorfologii realizowato 100 lekarzy. W 2019 r. udziat
w projekcie ukonczyto oSmiu lekarzy. L.aczna wysokos$¢ wydatkow kwa-
lifikowanych projektu wynosi 98 992,5 tys. zt i obejmuje dofinansowanie
z nastepujacych zrodet: ze srodkéw europejskich w kwocie 83 430,9 tys. z1,
ze $rodkoéw budzetu panstwa w kwocie 15 561,6 tys. zt. W ramach realizacji
projektu zaplanowano: 45 063,6 tys. z na organizowanie kurséw specja-
lizacyjnych dla lekarzy (w tym 1556,1 tys. zt na pokrycie kosztéw ustugi
edukacyjnej - wybrane kursy patomorfologii, hematologii i pediatrii (modut
podstawowy i specjalistyczny); 37 649,3 tys. z na wsparcie finansowe
specjalizujacych sie lekarzy; 56,2 tys. zt na organizowanie kurséw dosko-
nalgcych dla lekarzy w formie konferencji szkoleniowych oraz 7224,0 tys. zt
na wyposazenie zaktadu patomorfologii i zaktadu medycyny ratunkowej
beneficjenta projektu (w tym: 618,7 tys. zt na zakup skanera preparatéw
mikroskopowych z platforma szkoleniowg; 107,6 tys. zt na zakup dwoch
stacji roboczych z monitorem i 86,1 tys. zt na zakup serwera, macierzy
i licencji do zaktadu patomorfologii).

Patomorfologia i neuropatologia nie cieszyty sie duzym zainteresowaniem
wsrod lekarzy podejmujacych szkolenie specjalizacyjne.

W przypadku patomorfologii w 2015 r. na 170 miejsc szkoleniowych
rezydenckich przyznanych tgcznie na dwa postepowania kwalifikacyjne
wykorzystanych zostato tylko 28 miejsc, w 2016 r. na 151 miejsc wyko-
rzystano 24 miejsca, w 2017 r. na 115 miejsc wykorzystano 26 miejsc,
w 2018 r. na 109 miejsc wykorzystano ich 15, a w 2019 r. na 48 miejsc
przyznanych na wiosenne postepowanie kwalifikacyjne wykorzystano tylko
cztery miejsca.

W latach 2015-2018 nie wykorzystano zadnego z przyznanych miejsc szko-
leniowych rezydenckich w dziedzinie neuropatologii. W 2019 r. Minister
Zdrowia nie przyznat Zadnego rezydenckiego miejsca szkoleniowego w tej
dziedzinie medycyny:.

W latach 2015-2019 (do dnia 30 czerwca) nastapit niewielki wzrost liczby
0s0b w trakcie specjalizacji z patomorfologii i neuropatologii. Specjalizacje
z patomorfologii odbywato: 125 os6b w 2015 ., 136 os6b w 2016 1., 142
osoby w 2017 r., 155 0s6b w 2018 r. i 142 osoby w 2019 r. W przypadku
neuropatologii, specjalizacje z tej dziedziny medycyny odbywato odpowied-
nio: siedem, siedem, osiem, 12 i 11 osob.

8% Qkres realizacji projektu: od 1 sierpnia 2015 r. do 30 czerwca 2023 r.

Brak zainteresowania
podejmowaniem
szkolenia
specjalizacyjnego

11
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Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny (dalej PES) w dziedzinie patomorfolo-
gii zdato: 12 os6b w 2015 r,, 16 os6b w 2016, 11 0oséb w 2017 1., 15 oséb
w 2018 r. i pie¢ 0s6b w 2019 r.2° Zdawalno$¢ wynosita odpowiednio: 80%;
94,1%; 91,7%; 93,8% 1 71,4%.

W latach 2015, 2016 i 2019 r. do PES w dziedzinie neuropatologii nie zgtosit
sie zaden lekarz. W 2017 r. PES w dziedzinie neuropatologii zdaty dwie
osoby, aw 2018 r. trzy osoby. Zdawalno$¢ wynosita 100%.

Liczba jednostek akredytowanych do prowadzenia specjalizacji z patomor-
fologii wynosita: 64 w 2017 r,, 65 w 2018 1.1 66 w 2019 r. W analizowanym
okresie liczba miejsc, ktérymi dysponowaty te jednostki, wynosita odpo-
wiednio: 253, 255, 259.

W latach 2017-2019 (do dnia 30 czerwca) akredytacje do prowadzenia
specjalizacji z neuropatologii miato siedem jednostek. Liczba miejsc, kt6-
rymi dysponowaty ww. jednostki nie ulegta znaczacym zmianom. W 2017 r.
liczba ta wynosita 18, a w latach 2018-2019 - 17.

Programy specjalizacyjne w dziedzinach patomorfologii i neuropatologii
zostaly opracowane w 2014 r. i obowigzujg od dnia 1 pazdziernika 2014 r.
Zgodnie z raportami rocznymi Konsultanta krajowego w dziedzinie pato-
morfologii, programy specjalizacyjne w tej dziedzinie medycyny nie wyma-
gaty zmian. Z kolei Konsultant krajowy w dziedzinie neuropatologii, w swo-
ich raportach rocznych, poinformowat, ze trwajg prace nad opracowaniem
zmian w programie specjalizacji w dziedzinie neuropatologii. Z dniem
13 listopada 2018 r. do programéw specjalizacyjnych wprowadzono zmiane
dotyczaca przyznania lekarzowi dodatkowych szesciu dni na samoksztat-
cenie, a na koicowym etapie procedowania znajduje sie projekt ustawy
zmieniajgcej ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty, na podstawie
ktdrej bedg aktualizowane wszystkie programy specjalizacji.

Warto$¢ umoéw na sfinansowanie rezydentur w dziedzinie patomorfologii
wynosita: 6968,2 tys. zt w 2017 r,, 8716, 5 tys. zt w 2018 . i 8717,4 tys. zt
w 2019 1. (do 30 czerwca), co stanowito odpowiednio 0,8%, 0,7% i 0,6%
Srodkéw przewidzianych na sfinansowanie wszystkich rezydentur. W ana-
lizowanym okresie nie finansowano szkolen w trybie rezydentury w dzie-
dzinie neuropatologii z uwagi na fakt, ze zaden lekarz nie podjat sie, ani
nie kontynuowat szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie medycyny
w trybie rezydentury.

Petnigca obowiazki dyrektora Departamentu Kwalifikacji Medycz-
nych i Nauki (dalej DKMiN) poinformowata, ze wsparcie w projekcie
pn. Rozwdj ksztatcenia specjalizacyjnego lekarzy w dziedzinach istotnych
z punktu widzenia potrzeb epidemiologiczno-demograficznych kraju, ma
charakter zaliczkowy, a projektem objetych jest 13 specjalizacji. Niemoz-
liwe byto oszacowanie, jakie kwoty wydatkéw w projekcie stanowito
wsparcie dla lekarzy wytacznie w dziedzinie patomorfologii.

Zgodnie z wyjasnieniami, Minister Zdrowia oceniajac potrzeby szkoleniowe
dla specjalistéw, brat pod uwage: potencjalng liczbe lekarzy - kandydatéw
do odbycia specjalizacji, zgtaszane przez wojewodéw zapotrzebowania

85 Daneza 2019 r. dotycza jedynie stanu po sesji wiosenne;.
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na rezydentury w poszczegdlnych dziedzinach medycyny, liczbe aktualnie
wolnych miejsc szkoleniowych oraz opinie konsultantéw krajowych doty-
czace oceny zasobdéw kadrowych i potrzeb kadrowych.

DKMiN nie dysponowat danymi dotyczgcymi udziatu wydatkéw poniesio-
nych z budzetu panistwa lub ze srodkéw europejskich na szkolenie dosko-
nalgce dla specjalistéw w dziedzinach patomorfologii i neuropatologii. Pet-
nigca obowiazki dyrektora DKMiN wskazata, Ze udziat w wiekszosci form
doskonalenia zawodowego jest dla lekarza odptatny, chociaz nie wyklucza
sie sponsorowania przez organizatorow czesci lub catosci kosztow
uczestnictwa ze Srodkdw budzetowych. W kursach tych moga jednak bra¢
udziat rowniez przedstawiciele innych zawodéw medycznych, co utrudnia
wyodrebnienie srodkéw budzetowych przeznaczonych na realizacje kur-
s6w doskonalacych, w ktérych moga uczestniczy¢ m.in. lekarze specjalisci
w dziedzinie patomorfologii i neuropatologii.

W latach 2017-2019 (do dnia 31 pazdziernika), w ramach NPZChN na lata
2016-2024, nie realizowano szkolen przeznaczonych dla patomorfologow
i neuropatologéw. Zastepca dyrektora Departamentu Oceny Inwestycji
(dalej DOI) poinformowata, ze w NPZChN wskazano og6lnie potrzebe
realizacji szkolen dla patomorfologéw w zakresie korzystania z modutu
Rejestr histopatologiczny, jednakze w latach 2017-2019 szkolenia z tego
zakresu nie byty prowadzone. Zgodnie ze stanowiskiem DOI obecnie modut
histopatologiczny w ramach Zintegrowanego Systemu Informatycznego
Krajowego Rejestru Nowotworowego zostat zawieszony, a dane dotyczace
rozpoznania histopatologicznego sg uzyskiwane przez rejestry bezposred-
nio z jednostek poprzez przekazywane raporty histopatologiczne z rozpo-
znan nowotworéw ztosliwych. Zastepca dyrektora Departamentu Oceny
Inwestycji wskazata rowniez, ze brak realizacji szkolen dla patomorfologéw
i neuropatologéw wynikat z faktu, ze Krajowa Rada do spraw Onkologii
nie zaproponowata szkolen dla tej grupy zawodowej jako zadania do reali-
zacji w ramach NPZChN.

Minister Zdrowia nie dysponowat danymi pozwalajgcymi okresli¢ roz-
mieszczenie w poszczegdlnych wojewddztwach zaktadéw patomorfo-
logii oraz pracowni, w ktorych wykonywane byty czynnos$ci diagnostyki
patomorfologicznej. Dopiero w trakcie kontroli uzyskat dane z CSIOZ®®,
dotyczace liczby zaktadéw patomorfologii oraz pracowni histopatologii
i pracowni cytologicznych.

Dane gromadzone w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢
Leczniczg (dalej RPWDL) zostaty wygenerowane przez CSIOZ na podstawie
koddéw identyfikacyjnych okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie systemu resortowych koddéw identyfika-
cyjnych oraz szczegétowego sposobu ich nadawania®’. Rozporzadzenie

86 Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (zwane dalej CSIOZ) - dziatajace na podstawie

zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Systeméw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 9, poz. 56, ze zm.). CSIOZ jest panstwow3 jednostka
budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia, wta$ciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony
zdrowia, ktérej obszarem dziatania jest terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

87 Dz.U.z 2019 r. poz. 173, dalej rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie systemu resortowych

koddéw identyfikacyjnych.

Nierealizowanie szkolen
dla patomorfologow

i neuropatologow

w ramach NPZChN

Rozmieszczenie
zaktadow/

pracowni diagnostyki
patomorfologicznej
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to okresla kody identyfikacyjne wytacznie dla pracowni cytologicznej (kod
7140), pracowni histopatologii (kod 7150) oraz zaktadu patomorfologii
(kod 7300).

Jednocze$nie w § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standar-
dow organizacyjnych w dziedzinie patomorfologii, wskazano, ze czynno$ci
z zakresu patomorfologii wykonuje sie w zaktadzie patomorfologii, w zakta-
dzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii, pracowni
cytologii, pracowni cytometrii przepltywowej oraz pracowni sekcyjne;j.
Z tego wzgledu, Minister Zdrowia nie byt w stanie okresli¢ liczby zaktadow/
pracowni neuropatologii, pracowni cytometrii przepltywowej oraz pracowni
sekcyjnych.

Zastepca dyrektora Departamentu Analiz i Strategii wyjasnita, Ze kody dla
pracowni neuropatologii, pracowni cytometrii przeptywowej oraz pracowni
sekcyjnej nie zostaty utworzone, poniewaz nie zgtoszono koniecznosci utwo-
rzenia takich kodéw. Kod dla zaktadu patomorfologii (7300) moze zosta¢
uzyty réwniez do opisania komdrek organizacyjnych, ktdre nie zostaty ujete
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie systemu resortowych kodéw
identyfikacyjnych.

Na podstawie analizy przekazanych danych stwierdzono, Zze w Polsce,
w 2019 r. byty zarejestrowane 163 zaktady patomorfologii, tj. o osiem
(5,2%) wiecej niz w 2015 r. Najwiecej zaktadow patomorfologii zaewiden-
cjonowano w wojewddztwach: mazowieckim, t6dzkim i $lgskim (w 2019 r.
ich liczba wynosita odpowiednio: 29, 19 i 15), a najmniej w wojewo6dz-
twach: opolskim, §wietokrzyskim, podlaskim i warminsko-mazurskim
(w 2019 r. odpowiednio: 1, 1, 2 i 2 zaktady). Nieznacznie wzrosta réwniez
liczba pracowni cytologicznych, z 177 w 2015 r. do 185 (tj. 0 4,5%). Naj-
wieksza liczbe pracowni cytologicznych zarejestrowano w wojewo6dztwach:
$laskim, matopolskim i mazowieckim (w 2019 r. ich liczba wynosita odpo-
wiednio: 32, 28 25). Wojewddztwami z najmniejszg liczbg pracowni cyto-
logicznych byty wojewo6dztwa: opolskie i zachodniopomorskie (w 2019 r.
odpowiednio: 11 3).

Wzrosta réwniez liczba pracowni histopatologii, ze 121 w 2015 . do 145
w 2019 . (§. 0 19,8%). Wojewddztwami, w ktérych byto najwiecej pracowni
histopatologii, byty: mazowieckie i $laskie (w 2019 r. ich liczba wynosita
odpowiednio: 34 i 24). Zadnej pracowni, w 2019 r., nie zarejestrowano
w wojewo6dztwie lubuskim, a najmniej (tylko dwie) odnotowano w woje-
wodztwie kujawsko-pomorskim.

W okresie objetym kontrola nie doprowadzono do zmniejszenia zréznico-
wania terytorialnego i poprawy dostepnosci badan diagnostyki patomor-
fologiczne;.

Na podstawie przeprowadzonej analizy, wedtug stanu RPWDL2® na dzien
27 lutego 2020 r,, w podmiotach leczniczych funkcjonowato 492 komérek
organizacyjnych zajmujacych sie diagnostyka patomorfologiczna.

88 Wszystkie przywotane dane z RPWDL dotyczg wytgcznie podmiotéw leczniczych i nie obejmuja
indywidulanych praktyk lekarskich.
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W zaktadach leczniczych udzielajacych stacjonarnych catodobowych
Swiadczen zdrowotnych funkcjonowato 173 komérki, w tym 86 zaktadow
patomorfologii, 53 pracownie histopatologii i 34 pracownie cytologiczne.
W tym, w podmiotach leczniczych bedacych samodzielnymi publicznymi
zaktadami opieki zdrowotnej funkcjonowato 148 przedmiotowych komo-
rek organizacyjnych, w tym: 69 zaktadéw patomorfologii, 48 pracowni
histopatologii i 31 pracowni cytologicznych.

Mapa nr 4

Komorki organizacyjne w zaktadach leczniczych udzielajacych stacjonarnych catodobowych
Swiadczen zdrowotnych, w poszczegélnych wojewddztwach
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z RPWDL, wedtug stanu na dzien 27 lutego 2020'r.

W zaktadach leczniczych udzielajacych $wiadczen ambulatoryjnych
funkcjonowato 319 przedmiotowych komoérek organizacyjnych, w tym

72 zaktady patomorfologii, 101 pracowni histopatologii i 146 pracowni
cytologicznych.
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Mapa nr 5

Komorki organizacyjne w zaktadach leczniczych udzielajagcych ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych, w poszczegdlnych wojewddztwach

@ XX <—— zaktad patomorfologii
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(O XX «—— pracownia cytologiczna

komoérki organizacyjne
tacznie, wedlug wojewédztw

[ B
. 40
. 30
P
10
0 . 5
06
O4
o10
o1
o5
072
319 o
0146
LACZNIE W POLSCE

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z RPWDL, wedtug stanu na dzien 27 lutego 2020'r.

Zgodnie z trescig § 1 pkt 15 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w pato-

morfologii zaktad patomorfologii to:

a) zaklad leczniczy albo jednostka organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zaw6d w ramach indywidual-
nej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo grupowej specjalistycznej
praktyki lekarskiej

— sktadajgce sie co najmniej z pracowni cytologii i pracowni histopatolo-
gii, w ktorych jest mozliwe wykonywanie, w miejscu, badan $rédope-
racyjnych, badan immunohistochemicznych i histochemicznych oraz
sg zapewnione dostep do pracowni sekcyjnej i mozliwos¢ wykonywa-
nia badan genetycznych dla celéw diagnostyki patomorfologiczne;j.

Ustalenie liczby zaktadéw patomorfologii spetniajgcych powyzsze wyma-
gania napotyka trudnosci, gdyz rozporzadzenie nie definiuje w jaki sposob
struktura takiego zaktadu winna by¢ ujawniona w RPWDL.

Zgodnie z danymi RPWDL, na dzien 27 lutego 2020 r.,, w Polsce funkcjono-
waty 23 zaktady lecznicze lub jednostki organizacyjne udzielajace stacjo-
narnych catodobowych swiadczen zdrowotnych, ktére w swojej strukturze
miaty zarejestrowane pracownie cytologiczne i pracownie histopatologii.
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W podmiotach leczniczych bedacych samodzielnymi publicznymi zakta-
dami opieki zdrowotnej funkcjonowato 19 takich zaktadéw lub jednostek,
a jedna w ramach jednostki budzetowe;j.

Jednoczes$nie w RPWDL zidentyfikowano 16 podmiotéw leczniczych
prowadzacych leczenie szpitalne, w ktérych strukturze organizacyjnej
funkcjonujg réwniez zaktady lecznicze udzielajace Swiadczen ambulato-
ryjnych, a w ramach ktérych dziataja pracownie cytologiczne i pracownie
histopatologii. W RPWDL ujawnione zostaty takze cztery podmioty leczni-
cze, ktoére maja w swojej strukturze jedynie komorki o kodzie 7300 - Zaktad
patomorfologii, ktérych nazwa wskazuje na zakres dziatalno$ci zgodny
z tre$cig wymagan standardéw organizacyjnych®®.

W § 1 pkt 14 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii zdefi-
niowano réwniez zaktad lub pracownie neuropatologii. Jest to:

a) jednostka albo komoérka organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinetlekarza albo lekarzy wykonujacych zaw6d w ramach indywidu-
alnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo grupowej specjalistycznej
praktyki lekarskiej

— w ktérych wykonuje sie wytacznie badania neuropatologiczne.

Wprowadzenie takiej kategorii jednostki lub komorki organizacyjnej nie
zostato uzupetnione wprowadzeniem odpowiedniego kodu resortowego.
Kwerenda wpiséw w RPWDL ujawnita pie¢ funkcjonujacych komérek
organizacyjnych, ktérych nazwa wskazywata na zaktad /pracownie neuro-
patologii, do ktorych jednak przypisano kody resortowe 7150 - Pracownia
histopatologii (trzy razy); 7300 - Zaktad patomorfologii (jeden raz) oraz
7998 - Inne pracownie diagnostyczne lub zabiegowe (jeden raz).

Ze wzgledu na wskazany wyzej brak okreslenia tresci wpisu w RPWDL dla
zaktadu patomorfologii ustalenie pewnej liczby zaktadéw leczniczych lub
jednostek organizacyjnych speiniajacych wymagania organizacyjne nie jest
mozliwe. Tym samym nie mozna dokonac peinej oceny funkcjonujacych
zasobdw systemu ochrony zdrowia w zakresie patomorfologii.

5.1.3. Skala i zakres dofinansowania zakladéw/pracowni
diagnostyki patomorfologicznej

W latach 2017-2019 (do 30 czerwca), Minister Zdrowia przeznaczyt srodki
finansowe na dofinansowanie zakupdw aparatury i sprzetu medycznego
do zaktadow/pracowni patomorfologii na tgczng kwote 14 473,2 tys. zt
(dla siedmiu podmiotéw leczniczych), w tym 3300,1 tys. zt z budzetu pan-
stwa i 11 173,1 tys. zt ze $Srodkéw Unii Europejskiej®®. Wydatki poniesione
z budzetu panstwa na dofinansowanie zakup6éw inwestycyjnych aparatury
i sprzetu medycznego dla zaktadéw/pracowni patomorfologii wynosity:
1594,5 tys. zt w 2017 r. oraz 1705,6 tys. zt w 2019 r., co stanowito odpo-

89 Np. Zaktad Patomorfologii i Cytopatologii Klinicznej; Zaktad patomorfologii z pracowniami:

histopatologii, cytologii i prosektorium; Zaktad Patomorfologii z Pracownig Cytologii
i Histopatologii; Zaktad Patomorfologii i Cytologii Kliniczne;j.

90 7 Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego

Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020.

Wydatki na zakupy
inwestycyjne aparatury
i sprzetu medycznego
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wiednio 0,3% i 1,4% wydatkoéw poniesionych na zakupy inwestycyjne (ogoé-
tem) z budzetu panstwa. W 2018 r. wydatki na ten cel nie byty ponoszone.
Wydatki poniesione z budzetu srodkéw europejskich na dofinansowanie
zakupéw inwestycyjnych aparatury i sprzetu medycznego dla zakta-
dow/pracowni patomorfologii wynosity: 10 746,7 tys. zt w 2017 r. oraz
426,4 tys. zt w 2019 r,, co stanowito odpowiednio 1,4% i 0,04% wydatkow
poniesionych na zakupy inwestycyjne (ogétem) z budzetu srodkéw euro-
pejskich. W 2018 r. nie wspétfinansowano ze $rodkéw europejskich zakupu
aparatury i sprzetu medycznego do zaktadéw/pracowni patomorfologii.

Szczegblowym badaniem objeto dwie umowy®?, ktére Minister Zdrowia
zawart z dwoma podmiotami leczniczymi, dotyczace realizacji jednego
projektu konkursowego i jednego projektu pozakonkursowego. Wybor
projektow zostat dokonany na podstawie obowigzujacych procedur.
W Ministerstwie Zdrowia prowadzony byt nadz6r nad prawidtowoscia
realizacji umow.

W latach 2017-2019 w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych nie dofinansowywano zakupu sprzetu przeznaczonego
dla zaktadéw/pracowni diagnostyki patomorfologicznej®?.

5.1.4. Nadzor nad dziatalnoscia zaklad6w/pracowni diagnostyki
patomorfologicznej

W okresie objetym kontrolg do Ministerstwa Zdrowia wptynety trzy skargi
0s0b fizycznych (Swiadczeniobiorcéw), dotyczace dziatalnosci podmiotow
leczniczych, tj. nieprawidtowej oceny materiatu histopatologicznego,
wydtuzonego czasu oczekiwania na wynik badania oraz zagubienia
preparatéw histopatologicznych. Rozpatrzenie skarg nie byto we wtasci-
woSsci Ministra Zdrowia i dziatajgc na podstawie art. 231 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego®?, zostaty one
przekazane wtasciwym organom, z rdwnoczesnym powiadomieniem o tym
skarzacych. Skargi przekazywane byty w wymaganym terminie do siedmiu
dni od dnia ich otrzymania. Po rozpatrzeniu dwoch skarg uznano je odpo-
wiednio: za czeSciowo i catkowicie zasadne, a w przypadku jednej skargi,
ze wzgledu na zarzut nieprawidtowej oceny materiatu histopatologicznego,
Minister Zdrowia przekazat sprawe do prokuratury okregowej w celu doko-
nania analizy prawnokarne;j.

W okresie objetym kontrolg Rzecznik Praw Pacjenta prowadzit szes¢
postepowan wyjasniajacych zwigzanych z naruszeniem praw pacjentow.
W dwéch przypadkach na podstawie prowadzonych postepowan stwier-

°L Nr P0IS.09.02.00-00-0015/16-00/45/2017/1304 oraz Nr P0I1S.09.02.00-00-0149/18-
00/9/2019/219. Dobér proéby celowy, zuwzglednieniem trybu wyboru beneficjentéw oraz okresu
zawarcia umoéw, odpowiednio: jedna umowa zawarta w trybie procedury konkursowej, w 2017 r.;
jedna umowa zawarta w trybie procedury pozakonkursowej, w 2019 r.

92 Informacja uzyskana z Departamentu Oceny Inwestycji Ministerstwa Zdrowia pismem z dnia

19 marca 2020 r., sygn. 0IK.0910.1.2020.J1, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
93 Dz.U.z2020r. poz. 256, ze zm.

9% Informacja otrzymana z Departamentu Postepowan Wyjaéniajacych Biura Rzecznika Praw

Pacjenta, pismo z dnia 9 stycznia 2020 r., sygn. RzPP-DPW-WPI1.420.2.2020, w trybie art. 29
ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK.
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dzono postawienie btednej diagnozy histopatologicznej, w tym jeden
przypadek polegajacy na nierozpoznaniu zmian nowotworowych skory,
a tym samym opoéznienie dalszego leczenia oraz drugi dotyczacy nieprawi-
dtowej diagnozy leczenia onkologicznego. Jedno zakonczone postepowanie
dotyczyto zagubienia bloczkéw parafinowych. Sposréd trzech bedacych
w toku postepowan wyjasniajacych dwa dotyczyty zagubienia materiatu
biologicznego pacjenta, w tym jeden podczas przesyiki poczta. Tylko w jed-
nym sposrdéd prowadzonych postepowan nie stwierdzono naruszania praw
pacjenta.

Organizacja przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw w Narodo-
wym Funduszu Zdrowia uregulowana zostata w zarzadzeniu Nr 31/2010/
DSS Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 . w spra-
wie rozpatrywania skarg i wnioskéw w Narodowym Funduszu Zdrowia.

W latach 2017-2019 do o$miu oddziatéw wojewddzkich NFZ°¢ wplynety
tacznie 23 skargi §wiadczeniobiorcéw dotyczace organizacji, dostepnosci
lub jako$ci udzielania §wiadczen diagnostyki patomorfologicznej. W kaz-
dym przypadku prowadzone byto postepowanie wyjasniajace i pisemnie
zawiadamiano skarzacego o sposobie zatatwienia skargi.

Sposrod tych skarg dziewie¢ (39%) zostato uznanych za w petni zasadne,
jedna czeSciowo zasadna, dziewie¢ byto bezzasadnych, a dwie nie zostatly
rozstrzygniete i pozostawaty w toku. W przypadku dwdéch skarg Fundusz
nie byt wiasciwy do ich rozpatrzenia, a skargi zostaty przestane zgodnie
z wtasciwoscia.

Najczestszym przedmiotem sktadanych skarg byt dtugi czas oczekiwania
na wyniki badania histopatologicznego. Skargi dotyczyty réwniez braku
mozliwosci uzyskania informacji i odebrania wynikéw badania diagno-
styki patomorfologicznej, nieudzielenie kompleksowych swiadczen opieki
zdrowotnej (pozostawienie pacjenta bez dalszych wskazan po wykonaniu
diagnostyki patomorfologicznej i wypisaniu ze szpitala), nieprawidtowe
wykonanie badania diagnostyki patomorfologicznej (niewykrycie nowo-
tworu ztosliwego), niepobranie wycinka do badania histopatologicznego
podczas kolonoskopii®” oraz trudnosci z uzyskaniem skierowania na bada-
nia diagnostyki patomorfologicznej.

W latach 2017-2019 (do 31 sierpnia) Minister Zdrowia przeprowadzit
jedna kontrole dorazng (w 2017 r.) w Instytucie Onkologii w Warszawie,
w wyniku ktorej zalecit zwiekszenie liczby ocenianych preparatéw cytolo-
gicznych do 15 000 rocznie oraz zwiekszenie liczby ocen przez kazda osobe
wykonujacg badania do co najmniej 7000 preparatéw.

° Informacja otrzymana od Zastepcy Prezesa ds. Operacyjnych Narodowego Funduszu Zdrowia

pismem z dnia 10 stycznia 2020 r., sygn. DK-WAK.0911.1.2020; 2020.2120.KAK, w trybie art. 29
ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK.

9 Tj. dolno$laski (1), kujawsko-pomorski (3), lubuski (3), podkarpacki (4), podlaski (1), $1aski (6),
wielkopolski (3), zachodniopomorski (2).

97 Metoda badania dolnego odcinka przewodu pokarmowego polegajaca na ogladaniu wnetrza jelita

grubego. Polega na wprowadzeniu przez odbyt specjalnego wziernika zakonczonego kamera
i przestaniu obrazu na zewnatrz. Podczas kolonoskopii mozliwe jest tez pobieranie wycinkéw
btony $luzowej jelita grubego do badan histopatologicznych, a takze wykonywanie drobnych
zabiegow, np. usuwanie pojedynczych polipow.

Skargi kierowane
do NFZ*

Kontrole
przeprowadzane
przez Ministra Zdrowia
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Korzystajac z uprawnienia wynikajgcego z art. 119 ust. 1 ustawy o dziatal-
nosci leczniczej, Minister Zdrowia, w latach 2017-2018, zlecit przeprowa-
dzenie dwdch kontroli doraznych konsultantom krajowym w dziedzinach
neonatologii i hematologii®® oraz dwéch kontroli doraznych wojewodom®®.
W wyniku kontroli skierowany zostat jeden wniosek do podmiotu leczni-
czego, dotyczacy bezwzglednego zapewnienia mozliwos$ci zabezpieczenia
wydruku badania.

W latach 2017-2019 kontrole Swiadczeniodawcéw, ktérych zakresem
przedmiotowym byto sprawdzenie prawidtowoSci realizacji uméw o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej: w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia, w rodzaju leczenia szpitalnego lub ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, a jednym z elementéw byta organizacja i dostepnos¢
diagnostyki patomorfologicznej, przeprowadzono tylko w Matopolskim
OW NFZ (od 1 czerwca 2019 r. VI Terenowy Wydziat Kontroli w Krakowie).
W ramach przeprowadzonych 23 kontroli nie zostaty stwierdzone niepra-
widtowosci w zakresie dotyczacym organizacji i dostepnosci diagnostyki
patomorfologicznej. W pozostatych OW NFZ (od 1 czerwca 2019 r. Tereno-
wych Wydziatach Kontroli) oraz Centrali NFZ kontrole w tym zakresie nie
byty przeprowadzane.

W latach 2017-2019 szesciu wojewodow przeprowadzito tacznie 22 kon-
trole podmiotéw leczniczych®®?, udzielajacych $wiadczen zdrowotnych
w zakresie leczenie stacjonarne, w ktérych strukturze organizacyjnej
znajdowaty sie zaktady/pracownie diagnostyki patomorfologicznej lub
podmioty te miaty zawarte umowy z podmiotami zewnetrznymi na wyko-
nywanie badan diagnostyki patomorfologiczne;j.

Zakres przedmiotowy kontroli obejmowat: zgodno$¢ wykonywanej dziatal-
nosci z przepisami okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci lecz-
niczej, ocene realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym
lub statucie, w tym dostepnos¢ do $wiadczen zdrowotnych, funkcjonowanie
zaktadu patomorfologii. Nieprawidtowosci stwierdzono w pieciu (23%)
sposrod 22 skontrolowanych podmiotéw leczniczych.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci w zakresie zaktadéw/pracowni diagnostyki

patomorfologicznej dotyczyty:

— niezgodno$ci struktury organizacyjnej, zakresu udzielanych swiadczen
zdrowotnych oraz zadan ujetych w regulaminie organizacyjnym ze sta-
nem faktycznym oraz z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg (m.in. w regulaminie organizacyjnym ujeta byta
pracownia histopatologiczna lub zaktad patomorfologii, ktére nie funk-
cjonowaty);

98 W Szpitalu Specjalistycznym im. H. Klimontowicza w Gorlicach oraz w Wojewddzkim Szpitalu

Specjalistycznym im. Najswietszej Maryi Panny w Czestochowie.
°9 Wojewodzie Matopolskiemu i Wojewodzie Warmifisko-Mazurskiemu.

190 Informacja otrzymana od Zastepcy Prezesa ds. Operacyjnych Narodowego Funduszu Zdrowia

pismem z dnia 10 stycznia 2020 r., sygn. DK-WAK.0911.1.2020; 2020.2120.KAK, w trybie art. 29
ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.

Informacje uzyskane od 16 wojewodéw, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.

W tym, wojewoda lubelski (8 kontroli), wojewoda podkarpacki (1 kontrola), wojewoda podlaski
(2 kontrole), wojewoda pomorski (4 kontrole), wojewoda $laski (4 kontrole) i wojewoda
wielkopolski (3 kontrole).
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— nieprawidtowego wypetlniania i niearchiwizowania dokumentacji
medycznej;

— nieprzeprowadzania z wymagana czestotliwoscia przegladéw technicz-
nych sprzetu i aparatury medycznej wykorzystywanej do wykonywania
czynnosci diagnostyki patomorfologicznej;

— nieokreslenia dopuszczalnego czasu transportu oraz zakresu tempera-
tury podczas transportu pobranych wymazéw;

— niezawierania umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
w zwiazku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

W latach 2017-2019 nie byto przypadkéw naktadania kar pienieznych
w drodze decyzji administracyjnej podmiotom leczniczym, ktére nie doko-
naly w wymaganym terminie zmiany danych objetych rejestrem, w zakresie
niefunkcjonujacego zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfologiczne;j.

W okresie objetym kontrolg, w latach 2017-2019, sposréd 16 wojewoddw,
tylko jeden Wojewoda Wojewddztwa Zachodniopomorskiego zlecit kon-
sultantowi wojewddzkiemu w dziedzinie patomorfologii przeprowadzenie
czterech kontroli, ktérych zakresem przedmiotowym byto wyposazenie
podmiotu w aparature medyczng, dostepno$¢ $wiadczen medycznych oraz
realizacja ksztatcenia i doskonalenia zawodowego. W skontrolowanych
jednostkach konsultant nie wykazat nieprawidtowosci, jednak wskazat,
ze liczba patomorfologéw jest niewystarczajaca.

Wojewodowie z pieciu wojewddztw (kujawsko-pomorskiego, lubelskiego,
matopolskiego, podlaskiego i $§lgskiego), pomimo Ze nie zlecali kontroli,
mieli wiedze o przeprowadzonych kontrolach w zaktadach/pracowniach
diagnostyki patomorfologicznej przez konsultantéw wojewo6dzkich w dzie-
dzinie patomorfologii.

Konsultanci wojewddzcy w dziedzinie patomorfologii, w ramach wyko-
nywanych zadan, przeprowadzili tacznie 33 kontrole, ktérych zakresem
przedmiotowym byta organizacja, dostepnos¢ i jako$¢ wykonywanych
badan diagnostyki patomorfologicznej, realizacja ksztatcenia i doskonale-
nia lekarzy w zakresie wynikajacym z programu ksztatcenia, wyposazenie
w sprzet i aparature medyczng oraz jego wykorzystanie w realizacji zadan
dydaktycznych, oraz dostosowanie do wymagan rozporzqdzenia w sprawie
standardéw w patomorfologii. Nieprawidtowosci stwierdzono w dziewieciu
(27%) sposrod 33 skontrolowanych podmiotéw leczniczych.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci w zaktadach/pracowniach diagnostyki

patomorfologicznej dotyczyty:

— niespetniania warunkow lokalowych,

— nieprawidtowej organizacji pomieszczen,

— brakéw w wyposazeniu aparaturowym i sprzetowym oraz przestarza-
tego programu informatycznego,

— braku mozliwo$ci wykonywania badan immunohistochemicznych,

— brakdéw kadrowych personelu lekarskiego,

— niedostatecznej jako$ci wykonywanych badan diagnostyki patomor-
fologiczne;j,
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— braku informacji dotyczacej oferowanych $wiadczen diagnostyki pato-
morfologicznej oraz wysokosci optat za udzielane Swiadczenia w tym
zakresie,

— nieprawidtowosci dotyczacych prowadzenia szkolenia specjalizacyj-
nego,

— braku aktualnych wydan literatury fachowej niezbednej do ksztatcenia
lekarzy specjalizujacych sie w dziedzinie patomorfologii.

5.2. Organizacja wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej

Wszystkie kontrolowane podmioty lecznicze (16) wykonywaty dziatalnos¢
lecznicza w rodzajach stacjonarne i catodobowe $wiadczenia szpitalne
oraz ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne. W systemie podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej cztery podmioty
zostaty zakwalifikowane jako szpitale og6lnopolskie, dwa jako szpitale
onkologiczne, piec¢ jako szpitale 11l stopnia zabezpieczenia $wiadczen, dwa
jako szpitale Il stopnia oraz trzy jako szpitale I stopnia.

Swiadczeniodawcy zapewniali udzielanie $wiadczen diagnostyki patomor-
fologicznej, w ramach wykonywanych procedur medycznych, w znajdujg-
cych sie w ich strukturze zaktadach/pracowniach lub poprzez ich zlecanie
do realizacji podmiotom zewnetrznym (catoSciowo lub cze$ciowo).

Jedynie w Instytucie Onkologii organizacja udzielania $wiadczen zapew-
nita wykonywanie peinego zakresu badan diagnostyki patomorfologicznej
we wtasnym zakresie, w ramach wykonywanych procedur medycznych,
tj. badan histopatologicznych, immunohistochemicznych, histoche-
micznych, sSrddoperacyjnych, mikroskopii elektronowej, cytologicznych
(cytologii aspiracyjnej i ztuszczeniowej), cytologicznych z szyjki macicy,
cytometrii przeptywowej, molekularnych, konsultacyjnych (w tym kwa-
lifikacje do oznaczen czynnikéw prognostycznych i predykcyjnych) oraz
sekcyjnych/autopsyjnych. Diagnostyka patomorfologiczna wykonywana
byta w komérkach organizacyjnych Zaktadu Patologii i Diagnostyki Labora-
toryjnej (zwany dalej Zaktad Patologii), tj. Pracowni Cytologii Ginekologicz-
nej, Pracowni Technik Patologicznych, Pracowni Cytometrii Przeptywowej,
Pracowni Patologii Narzagdowej Nowotwordw oraz Pracowni Diagnostyki
Genetycznej i Molekularnej Nowotwordw. Instytut wykonywat takze bada-
nia na rzecz o0séb fizycznych i podmiotéw zewnetrznych.

Roéwniez Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu wykonywat nie-
zbedne badania diagnostyki patomorfologicznej we wtasnym zakresie,
zgodnie z profilem udzielanych $§wiadczen. Szpital nie zlecat wykonywania
badan podmiotom zewnetrznym. W swojej strukturze miat Pracownie
Patomorfologiczng, w ktérej wykonywane byty badania histopatologiczne,
cytologiczne, histochemiczne, immunohistochemiczne, Sr6doperacyjne
i sekcyjne oraz Pracownie Patofizjologii Szyjki Macicy, w ktérej wykony-
wane byty badania cytologii ginekologicznej, immunocytochemiczne oraz
molekularne (wirusologia).
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Cztery podmioty (25% skontrolowanych) zapewnity wykonywanie badan
diagnostyki patomorfologicznej poprzez zlecanie ich do realizacji podmio-
tom zewnetrznym, w formie outsourcingu.

Pozostate 10 (63%) podmiotow leczniczych, sposrod skontrolowanych,
zapewnito dostep do badan histopatologicznych (w tym Srédoperacyj-
nych) i cytologicznych wykonywanych w znajdujacych sie w ich strukturze
zaktadach/pracowniach, a do realizacji podmiotom zewnetrznym zlecano
badania, ktére nie byty wykonywane we wtasnym zakresie. Z tego szes$¢
podmiotéw zapewnito wykonywanie w lokalizacji szpitala tylko podsta-
wowego zakresu badan histopatologicznych i cytologicznych (w tym dwa
zlecaly wykonywanie badan immunohistochemicznych i histochemicznych
podmiotom zewnetrznym bez ich oceny, ocena wykonywana byta we wta-
snym zakresie oraz dwa podmioty wykonywaty w matym zakresie badania
histochemiczne).

Nie wszystkie szpitale w swojej strukturze miaty zaktady/pracownie dia-
gnostyki patomorfologicznej. Dziatalno$¢ w zakresie diagnostyki patomor-
fologicznej przekazaty do realizacji podmiotom zewnetrznym.

Sposréd 16 skontrolowanych podmiotéw leczniczych trzy szpitale (19%)
nie miaty w swojej strukturze zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfo-
logicznej. Swiadczenia zdrowotne w tym zakresie byty zlecane do realizacji
podmiotom zewnetrznym, w formie outsourcingu. W jednym z tych pod-
miotéw (Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny SPZOZ w Warszawie)
zapewniono podwykonawcy wykonywanie podstawowej diagnostyki pato-
morfologicznej (w tym badan srédoperacyjnych) w wynajetych pomiesz-
czeniach Szpitala. Natomiast w dwéch podmiotach (Szpital Powiatowy
w Zawierciu oraz Szpital Rejonowy im. dr. J6zefa Rostka w Raciborzu) udo-
stepniono podwykonawcy pomieszczenia Szpitala tylko do wykonywania
badan $rédoperacyjnych.

Natomiast jeden podmiot (Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki
im. Jana Pawta Il w Zamo$ciu), pomimo Ze miatl w strukturze komérke
organizacyjng o nazwie Zaktad Patomorfologii, to jednak wykonywane byty
w nim jedynie badania autopsyjne. Zaktad nie spetnial wymogéw przewi-
dzianych dla tego typu zaktaddw, faktycznie byt jedynie prosektura. Bada-
nia diagnostyki patomorfologicznej byty zlecane do realizacji podmiotom
zewnetrznym, a podwykonawcy zapewniono wykonywanie podstawowej
diagnostyki patomorfologicznej (w tym badan $srédoperacyjnych) w wyna-
jetych pomieszczeniach Szpitala.

Sposrod 16 skontrolowanych podmiotéow leczniczych, 11 (69%) miato
aktualny i zgodny ze stanem faktycznym wpis do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, stosownie do postanowien art. 106
i 107 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Stwierdzono pie¢ przypadkéw (31%) zaniechania podjecia dziatan zmierza-
jacych do zapewnienia zgodno$ci postanowien obowiazujacego regulaminu
organizacyjnego i wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé¢
lecznicza z faktycznie istniejaca strukturg organizacyjng podmiotu, w zakre-
sie zaktadéw/pracowni diagnostyki patomorfologicznej.

Brak w strukturze
podmiotu wiasnego
zaktadu/pracowni
diagnostyki
patomorfologicznej

Zgodnos¢ wykonywanej
dziatalnosci z rejestrem
podmiotéw leczniczych
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W tym, w trzech przypadkach stwierdzono, ze zaktady/pracownie nie
zostaty wykreslone z rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecz-
nicza, pomimo przekazania dziatalnosci w zakresie diagnostyki patomor-
fologicznej do realizacji podmiotom zewnetrznym.

Zgodnie z art. 106 ust. 3 pkt 6 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w przypadku
podmiotu leczniczego do rejestru wpisuje sie dane dotyczace struktury
organizacyjnej zaktadu leczniczego, w tym wykaz jego jednostek lub
komoérek organizacyjnych, ktérych dziatalnos¢ zwiazana jest z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych. Podkres$lenia wymaga, Zze w mys$l przepisu § 7
ust. 1 pkt 11 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r.
w sprawie szczegotowego zakresu danych objetych wpisem do rejestru
podmiotéw wykonujqcych dziatalnos¢ leczniczq oraz szczegétowego trybu
postepowania w sprawach dokonywania wpiséw, zmian w rejestrze oraz
wykreslen z tego rejestru*®®, w dziale 111 ksiegi rejestrowej podmiotu lecz-
niczego wpisuje sie dane dotyczace komoérek organizacyjnych podmiotu
leczniczego, w tym dane dotyczace daty zakonczenia dziatalno$ci komérki
organizacyjnej podmiotu leczniczego.

Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej podmiot wykonu-
jacy dziatalnos$¢ leczniczg, wpisany do rejestru, jest zobowigzany zgtaszaé
organowi prowadzacemu rejestr wszelkie zmiany danych objetych reje-
strem w terminie 14 dni od dnia ich powstania.

W latach 2017-2019, wojewodowie w ramach przeprowadzonych 22 kon-
troli podmiotéw leczniczych®®* stwierdzili w pieciu (23%) przypadkach
niezglaszanie zamiany danych objetych rejestrem w wymaganym terminie
14 dni od dnia ich powstania, w zakresie dotyczacym funkcjonowania
zaktadow/pracowni diagnostyki patomorfologicznej, w tym m.in. brak
zgodnosci wpisu do rejestru podmiotéw leczniczych wykonujacych dzia-
talno$¢ lecznicza z istniejaca strukturg organizacyjng podmiotéw>,

Polskie Towarzystwo Patologéw, od 2006 r., udziela licencji pracowniom/
zaktadom patomorfologii, na wniosek podmiotu leczniczego, na podsta-
wie zadeklarowanej liczby badan patomorfologicznych i wizyty w tym
podmiocie przedstawiciela PTP. Proces uzyskiwania licencji ma charakter
dobrowolny. W Ministerstwie Zdrowia nie gromadzono danych dotyczacych
liczby wydanych licencji przez PTP.

W okresie objetym kontrolg, zaktady/pracownie diagnostyki patomorfo-
logicznej, bedace w strukturze pieciu kontrolowanych podmiotéw leczni-
czych, nie mialy przyznanej licencji przez Komisje Polskiego Towarzystwa
Patolog6w ds. Licencjonowania Zaktadéw/Pracowni Patomorfologii'®® i nie

ubiegaty sie o ich przyznanie.

103 Dz, U.z2019 r. poz. 605.

194 W tym réwniez przez konsultantéw wojewédzkich w dziedzinie patomorfologii.

195 Informacje uzyskane od 16 wojewodéw, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK.

106 Tj, Zaktad Patomorfologii w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Putawach,

Zaktad Patomorfologii w Szpitalu Klinicznym Przemienienia Panskiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Zaktad Patomorfologii w Wojewddzkim
Szpitalu Zespolonym im. Ludwika Perzyny w Kaliszu, Pracownia Histopatologii i Cytodiagnostyki
w Szpitalu Grochowskim im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie oraz Pracownia
Patomorfologiczna i Pracownia Patofizjologii Szyki Macicy w Ginekologiczno-Potozniczym
Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.
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W siedmiu podmiotach leczniczych, sposréd skontrolowanych, zaktady/
pracownie diagnostyki patomorfologicznej bedace w jego strukturze orga-
nizacyjnej, miaty przyznang licencje PTP na wykonywane badania.

Sposrod 13 skontrolowanych podmiotéow leczniczych, ktére w swojej
strukturze miaty zaktad/pracownie diagnostyki patomorfologicznej, tylko
w czterech podmiotach pomieszczenia zaktadéw/pracowni spetniaty
wymagania odpowiednio do rodzaju wykonywanej dziatalnos$ci leczniczej
oraz zakresu udzielanych $wiadczen oraz speinialy wymagania sanitarno-
-techniczne (w tym, Instytut Onkologii w Warszawie, Mazowiecki Szpital
Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu, Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej
im. $w. Jana z Dukli w Lublinie, Szpital Specjalistyczny w Pile im. Stanistawa
Staszica).

Natomiast w dziewieciu podmiotach pracownie/zaktady patomorfologii
nie spetniaty wymagan dotyczacych rodzaju pomieszczen, okreslonych
w zataczniku nr 1, w rozdziale X rozporzadzenia w sprawie szczegétowych
wymagan podmiotu wykonujqcego dziatalnos¢ leczniczq oraz/lub nie spet-
niaty one wymagan dotyczacych warunkéw sanitarno-technicznych.

1) W sze$ciu podmiotach leczniczych pracownie/zaktady patomorfologii
nie spetniaty wymagan dotyczacych rodzaju pomieszczen.

Przyklady

W strukturze Zaktadu Patomorfologii Samodzielnego Publicznego Zakladu
Opieki Zdrowotnej w Putawach nie byto pomieszczen sekcyjnych (prosek-
tury) oraz pracowni technik specjalnych (histochemicznych, immunohisto-
chemicznych, immunocytochemicznych). Przyczyna, jak wyjasniono, byty
niewspotmierne wysokie naktady do zabezpieczenia pomieszczen w stosunku
do liczby wykonywanych badan.

W Pracowni Histopatologii 1. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poli-
klinika SP ZOZ w Lublinie nie byto urzadzonej: pracowni cytologicznej,
pracowni technik specjalnych oraz nie wydzielono pomieszczenia socjalnego
dla pracownikéw. Szpital realizowat wprawdzie program dostosowawczy,
obejmujacy swoim zakresem m.in. Pracownie, jednakze zakonczenie reali-
zacji tego programu, przewidziane pierwotnie na 31 grudnia 2018 r., zostato
przesuniete na 31 grudnia 2019 r. Docelowo pracownia ma by¢ przeniesiona
do nowo powstatego budynku Szpitala, gdzie przewidziane sa pomieszczenia
dostosowane do wymogdéw okreslonych dla pracowni histopatologii.

W Pracowni Patomorfologicznej Ginekologiczno-Potozniczego Szpitala Kli-
nicznego Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu
w czesci sekcyjnej odbywata sie rowniez procedura wykrawania utrwalonego
w formalinie materiatu tkankowego, czyli dziatalno$¢ dotyczgca pracowni
histopatologicznej. Natomiast w ramach pracowni histopatologicznej nie
wyodrebniono pracowni cytologicznej, mimo iz badania cytologiczne byty
wykonywane. Przyczyna, jak wyjasniono, byt m.in. brak pomieszczen w Szpi-
talu.

W latach 2017-2019 organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przeprowa-
dzity tacznie 52 kontrole w 12 podmiotach leczniczych, sposréd objetych
kontrolg NIK. Zakres przedmiotowy przeprowadzanych kontroli dotyczyt
m.in.: stanu higieniczno-sanitarnego i technicznego pomieszczen, wymo-
géw bezpieczenstwa i higieny pracy oraz ekspozycji zawodowej na czynniki
szkodliwe dla zdrowia w Srodowisku pracy.

Spetnianie wymagan
dotyczacych
pomieszczen zaktadéw,/
pracowni
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2) W czterech podmiotach leczniczych czynnosci diagnostyki patomor-
fologicznej wykonywane byty w pomieszczeniach, ktore nie spetniaty
wymagan sanitarno-technicznych.

Przyklady

W Pracowni Histopatologii 1. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Polikli-
nika SP ZOZ w Lublinie zastrzezenia Wojskowej Inspekcji Sanitarnej doty-
czyly znacznego wyeksploatowania podtogi i armatury tazienkowej, brudnych
Scian i sufitu oraz niewydolnej wentylacji, co narazato zatrudniony personel
na opary ksylenu, acetonu i formaldehydu. Szpital realizowat program dosto-
sowawczy. Docelowo pracownia ma by¢ przeniesiona do nowo powstatego
budynku Szpitala.

W Pracowni Histopatologii i Cytologii Szpitala Szpital Grochowskiego
im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie Panstwowa Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna stwierdzita uszkodzone szafy do przechowywania
odziezy, uszkodzone meble w catej pracowni, niewtasciwe siedziska oraz brak
wydzielonego pomieszczenia do spozywania positkow. Zalecenia dotyczace
zapewnienia wlasciwego stanu sanitarno-technicznego zostaty wykonane.

W Pracowni Histopatologii Szpitala Specjalistycznego nr 2 w Bytomiu
nie byto potaczenia $cian z podtogami w sposéb umozliwiajacy jego mycie
i dezynfekcje. W ramach realizowanych dziatan dostosowawczych pracowni
w zakresie wymagan ogélnobudowlanych, zgodnie z decyzja Panistwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego, opiniujaca pozytywnie program dosto-
sowania, termin wykonania okreslono na rok 2024. Jak wyjasniono, realizacja
procesu dostosowawczego uwzgledniata mozliwosci finansowe Szpitala.

W dziewieciu podmiotach leczniczych (56%), sposrod 16 skontrolowanych
nie przeprowadzano badan i pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia
czynnika szkodliwego dla zdrowia w $rodowisku pracy (formaldehydu)
z wymagang czestotliwos$cig. Narazano tym samym zatrudniony personel
na jego toksyczne dziatanie. Przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego
stezenia formaldehydu (dalej NDS) w okresie objetym kontrola wystapito
w czterech podmiotach, a mimo to nie zostata zwiekszona czestotliwos¢
wykonywanych badan i pomiaréw. W jednym przypadku nie wyelimi-
nowano zagrozenia, jakie stanowit dla zdrowia personelu przekroczony
poziom stezenia formaldehydu w pracowni patomorfologiczne;.

Zgodnie z trescig § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca
2012 r. w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub
procesow technologicznych o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym
w Srodowisku pracy*®” pracodawca zatrudniajgcy pracownika w warunkach
narazenia na dziatanie takich substancji, jest obowigzany wykonywac ich
pomiary. W przypadku zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfologiczne;j,
w ktorych uzywa sie formaldehydu, na podstawie § 6 rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badar i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy*°®, badania i pomiary wyko-
nuje sie:

197 Dz.U.z 2016 1. poz. 1117, ze zm., zwane dalej rozporzadzeniem w sprawie substancji chemicznych.

198 Dz, U.Nr 33, poz. 166, ze zm., zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia.
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1) co najmniej raz na sze$¢ miesiecy - jezeli podczas ostatniego badania
i pomiaru stwierdzono stezenie czynnika o dziataniu rakotworczym
lub mutagennym powyzej 0,1 do 0,5 warto$ci NDS;

2) co najmniej raz na trzy miesigce - jezeli podczas ostatniego badania
i pomiaru stwierdzono stezenie czynnika o dziataniu rakotworczym
lub mutagennym powyzej 0,5 wartos$ci NDS.

Przy czym, stosownie do tresci § 7 rozporzqdzenia w sprawie badan
i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia, pracodawca moze odstapic
od wykonywania badan i pomiaréw, jezeli wyniki dwdch ostatnich badan
i pomiaréw szkodliwych dla zdrowia czynnikéw o dziataniu rakotwoérczym
lub mutagennym, wykonanych w odstepie co najmniej szeSciu miesiecy, nie
przekroczyty 0,1 warto$ci NDS.

Art. 227 Kodeksu Pracy*®® takze naktada na pracodawce obowigzek
stosowania $rodkéw zapobiegajacych chorobom zawodowym i przepro-
wadzania, na swoj koszt, badania i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla
zdrowia, rejestrowania i przechowywania wynikow tych badan i pomiarow
oraz udostepniania pracownikom.

W trakcie kontroli stwierdzono, Ze cze$¢ pracodawcéw nie wykonywata
badan i pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia formaldehydu z wyma-
gang czestotliwoscia. Takie postepowanie byto sprzeczne z obowigzkami
pracodawcy w zakresie zapewnienia bezpiecznych warunkéw pracy.

Przyklady

W Szpitalu Specjalistycznym im. Swietej Rodziny w Warszawie nie prze-
prowadzano zgodnie z przepisami pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia
formaldehydu w pomieszczeniach, gdzie utrwalano materiat do badan histo-
patologicznych. Z karty charakterystyki formaldehydu 10% stosowanego
przez Szpital do utrwalania materiatu do badan histopatologicznych wynikato,
ze substancja ta spelnia kryteria klasyfikacji substancji rakotworczej i muta-

gennejllo.

W Ginekologiczno-Polozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu przez p6t roku nie
wyeliminowano zagrozenia zdrowia pracownikéw w Pracowni Patomorfolo-
gicznej, mimo Ze dwa ostatnie pomiary srodowiska pracy w Pracowni Patomor-
fologicznej (ostatnie przeprowadzone w maju 2019 r.) wykazaty przekroczenie
dopuszczalnego poziomu stezenia formaldehydu (0,73 wartos$ci NDS). Termin
kolejnych badan zostat pierwotnie wyznaczony na 29.08.2019 r,, o czym pisem-
nie poinformowat Dyrektora pracownik stanowiska ds. BHP. W sierpniu 2019 .
Dyrektor Szpitala wyrazit zgode na zakup dygestorium nablatowego, ktore
do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych nie zostato zakupione. Ponowne
badania formaliny (stezenia formaldehydu) nie zostaty wykonane po 3 miesig-
cach od ostatniego badania.

109 Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1040, ze zm.), zwana dalej
Kodeks Pracy.

10 Kryteria klasyfikacji jako rakotwércze lub mutagenne kategorii 1A lub 1B zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym
iuchylajacym dyrektywy 67/548/EWG11999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1).
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W Szpitalu Grochowskim pomimo wykonywania z wymagang czestotliwo-
$cig badan i pomiaréw kontrolnych poziomu stezenia czynnika szkodliwego
dla zdrowia w $rodowisku pracy, stwierdzono przekroczenie najwyzszego
dopuszczalnego stezenia chwilowego formaldehydu®'* na stanowisku
pracy lekarza histopatologa w Pracowni Histopatologii i Cytodiagnostyki.
W dniu 6 marca 2019 r. Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Warszawie (dalej: WSSE) przeprowadzita badanie, ktére wykazato
2,75-krotne przekroczenie wartos$ci najwyzszego dopuszczalnego steze-
nia chwilowego formaldehydu podczas pobierania wycinkdw z materiatu
tkankowego. Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny zobowigzat
pracodawce do natychmiastowego podjecia dziatan w celu zlikwidowa-
nia istniejgcego zagrozenia zdrowia pracownikéw. W kolejnym badaniu,
przeprowadzonym w dniu 13 marca 2019 r, WSSE stwierdzila, Ze warunki
pracy byty bezpieczne.

Sposrod 16 skontrolowanych podmiotéw leczniczych, 14 korzystato z moz-
liwosci zlecania podmiotom zewnetrznym wykonanie badan diagnostyki
patomorfologiczne;j.

Decyzje o wydzieleniu ze struktur szpitala dziatalnosci w zakresie diagno-
styki patomorfologicznej (w przypadku czterech podmiotéw) oraz zlecanie
do realizacji podmiotom zewnetrznym niewykonywanych we wtasnym
zakresie badan (w przypadku 10 podmiotéw) spowodowane byto potrzebg
zapewnienia pacjentom peinej diagnostyki, patomorfologicznej, ktorej szpi-
tale nie mogty zapewni¢ ze wzgledu na brak $rodkéw finansowych na zakup
niezbednego sprzetu i aparatury medycznej, brakiem wykwalifikowanej
kadry medycznej (w szczego6lnosci lekarzy specjalistow w dziedzinie pato-
morfologii, analizg ekonomicznej optacalnosci (wysokie koszty w stosunku
do liczby wykonywanych badan, w tym m.in. wysokospecjalistycznych
réznicujacych odczynéw immunohistochemicznych, histochemicznych,
molekularnych, cytogenetycznych, cytochemicznych, cytomorfologicznych,
sekcyjnych) oraz koniecznoscig zapewnienia konsultacji najtrudniejszych
przypadkoéw przez specjalistdw w o$rodkach onkologicznych, majacych
wiedze i doSwiadczenie w tym zakresie.

Podczas zamawiania $§wiadczen diagnostyki patomorfologicznej, w szesciu
podmiotach, stwierdzono nieprawidtowosci polegajgce na naruszeniu prze-
pisOw ustawy o dziatalnosci leczniczej, w szczegblnosci:

— szacowanie wartoS$ci zaméwien na udzielanie §wiadczen, z zakresu
diagnostyki patomorfologicznej, niezgodnie z zasadami wynikajacy-
mi z przepiséw art. 26a ust. 3 i ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
w dwdch kontrolowanych podmiotach;

— udzielanie zamo6wien na Swiadczenia zdrowotne w zakresie diagnosty-
ki patomorfologicznej, ktérych warto$¢ przekraczata wyrazona w zto-
tych rownowartos$¢ kwoty 30 tys. euro, bez zastosowania procedury

111 W Polsce dotychczasowa warto$é najwyzszego dopuszczalnego stezenia formaldehydu

na stanowiskach pracy wynosi 0,37 mg/m?3, a warto$¢ dopuszczalnego stezenia chwilowego
- 0,74 mg/m?® (rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (Dz. U. 2018 r. poz. 1286, ze zm.).
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konkursu ofert przewidzianej dla zamawiania $wiadczen zdrowot-
nych, co byto niezgodne z art. 26 ust. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
w dwdch kontrolowanych podmiotach;

opisanie przedmiotu zamowienia w sposob niejednoznaczny (w zakre-
sie dotyczacym miejsca i czasu wykonywania badan diagnostyki
patomorfologicznej oraz koniecznych do spetnienia wymagan), co sta-
nowito naruszenie art. 140 ust. 1 i 2 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej, w zwiazku z art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
w jednym kontrolowanym podmiocie;

opisanie przedmiotu zamoéwienia w szczegétowych warunkach kon-
kursu ofert bez stosowania nazw i kodéw okreslonych we Wspél-
nym Stowniku Zaméwien, pomimo takiego obowiazku okreslonego
w art. 141 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, w zwigzku
z art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w trzech kontrolowa-
nych podmiotach;

niedokonanie ogtoszenia o rozstrzygnieciu konkurséw ofert w sposéb
i w miejscu okre$lonym w ogtoszeniu o konkursie ofert, co byto nie-
zgodne z art. 151 ust.1 i 2 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej,
w zwigzku z art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w trzech
kontrolowanych podmiotach;

nieprzekazanie ogtoszenia o wyniku rozstrzygniecia konkursu Urzedo-
wi Oficjalnych Publikacji Wspoélnot Europejskich (art. 151 ust. 6 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, w zwigzku z art. 26 ust. 4 ustawy
o dziatalnosci leczniczej), w jednym kontrolowanym podmiocie;
zawarcie uméw z niezachowaniem siedmiodniowego terminu do zto-
zenia odwotania od rozstrzygniecia konkursu ofert, co byto niezgodne
z art. 154 ust. 11 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, w zwiaz-
ku z art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w dwéch kontrolo-
wanych podmiotach.

Umowy o udzielanie Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej z pod-
miotami zewnetrznymi (w 10 sposrdd 14 skontrolowanych podmiotow
leczniczych) nie zawieraty wszystkich wymaganych postanowien, a w ich
treSci nie zawarto regulacji zabezpieczajacych interesy zlecajacego, w tym
mozliwo$ci sprawowania rzetelnego nadzoru nad realizacjg powierzonych
zadan, w tym m.in.:

zobowigzania wykonawcy do poddania sie kontroli przeprowadzanej
przez udzielajgcego zamoéwienie, pomimo takiego wymogu okreslonego
dla uméw na udzielanie §wiadczen zdrowotnych w art. 27 ust. 4 pkt 4
ustawy o dziatalnosci leczniczej, w dziewieciu kontrolowanych podmiotach;
szczegotowych okoliczno$ci uzasadniajacych rozwigzanie umowy
za wypowiedzeniem oraz okresu wypowiedzenia (wymog wynikajacy
z art. 27 ust. 4 pkt 8 ww. ustawy), w dwdch kontrolowanych podmiotach;
sposobu organizacji udzielania Swiadczen zdrowotnych, w tym miejsca,
dni i godzin udzielania $wiadczen zdrowotnych, co byto niezgodne z art. 27
ust. 4 pkt 2 ww. ustawy, w czterech kontrolowanych podmiotach;
okreslenia minimalnej liczby oséb udzielajacych okres$lonych swiad-
czen zdrowotnych, niezgodnie z art. 27 ust. 4 pkt 3 ww. ustawy, w sied-
miu kontrolowanych podmiotach;

Brak wymaganych
postanowien

w zawartych umowach
z podmiotem
zewnetrznym
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— trybu przekazywania udzielajacemu zamdéwienie informacji o realiza-
cji przyjetego zamoéwienia (wymog wynikajgcy z art. 27 ust. 4 pkt 7
ww. ustawy), w czterech kontrolowanych podmiotach;

— zobowigzania przyjmujacego zamoéwienie do prowadzenia okre$lonej
sprawozdawczosci statystycznej (wymadg wynikajgcy z art. 27 ust. 4
pkt 9 ww. ustawy), w o$miu kontrolowanych podmiotach;

— solidarnej odpowiedzialnos$ci przyjmujacego zaméwienie z udzielaja-
cym zamoéwienia za szkody wyrzadzone przy udzielaniu Swiadczen
w zakresie udzielonego zamoéwienia (wymog wynikajacy z art. 27
ust. 7 ww. ustawy), w jednym kontrolowanym podmiocie.

Przyczyna braku wymaganych postanowien w zawartych umowach z pod-

miotami zewnetrznymi o udzielanie swiadczen diagnostyki patomorfolo-

gicznej, w przypadku zaméwien, ktére nie wymagaty stosowania procedury
konkursu ofert, jak wyjasniano, byto narzucanie wzoréw umoéw przez
realizujacych zamdwienie.

Zdaniem NIK, brak w zawartej umowie zobowigzania podwykonawcy
do podania sie kontroli spowodowat, ze podmioty lecznicze pozbawity
sie mozliwos$ci przeprowadzenia kontroli podwykonawcow $wiadczen
diagnostyki patomorfologicznej, w zakresie m.in. zapewnienia potencjatu
kadrowego i sprzetowego na poziomie wykazanym w ofercie.

W latach 2017-2019, sposrdéd podmiotow leczniczych, ktore przekazaty cata
dziatalnos¢ w zakresie diagnostyki patomorfologicznej do realizacji pod-
miotom zewnetrznym, zaden nie przeprowadzat kontroli podwykonawcow
w miejscu udzielania Swiadczen. Pozostate podmioty lecznicze, w okresie
objetym kontrola réwniez nie przeprowadzaty kontroli u podwykonawcéw
$Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej w miejscu ich realizacji.

W dwéch kontrolowanych podmiotach s§wiadczenia opieki zdrowotnej
realizowane byty z udziatem podwykonawcéw (wykonujacych badania
diagnostyki patomorfologicznej) niewymienionych w zatgczniku do umowy
z NFZ, co byto niezgodne z art. 133 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowot-
nej oraz postanowieniami tych umadw.

W okresie objetym kontrolg stwierdzono, ze w trzech szpitalach zlecano
badania diagnostyki patomorfologicznej bez zawarcia pisemnej umowy
w tym zakresie, pomimo Ze art. 27 ust.1 ustawy o dziatalnosci leczniczej
stanowi, Ze z przyjmujacym zamoéwienie udzielajacy zamowienia zawiera
umowe na czas udzielania §wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie
lub na czas okres$lony. Przy czym ust. 3 ww. artykutu stanowi, Ze umowa
wymaga formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Przyklady

W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Wojewdédzkim im. Jana Pawta II
w Zamosciu zlecono wykonanie biopsji gruboigtowej piersi (37 razy w ramach
badanej préoby 79 przypadkéw) oraz trzykrotnie zlecono wykonanie badania
antygenu PLA2R nieuwzglednionych w cennikach dotaczonych do uméw
na wykonywanie badan diagnostyki patomorfologicznej z podmiotem
zewnetrznym.
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W Szpitalu Specjalistycznym nr 2w Bytomiu zlecano wykonanie badan
diagnostyki patomorfologicznej bez zawarcia umowy, w tym badan histopa-
tologicznych, immunohistochemicznych oraz konsultacji preparatéw. Laczne
koszty zleconych Swiadczen wyniosty w latach 2017-2019 (I pétrocze) odpo-
wiednio w zakresie badan: histopatologicznych 420 zt, immunohistochemicz-
nych 6580 zt oraz konsultacji preparatéw 2200 zt.

W 1. Wojskowym Szpitalu Klinicznym z Poliklinika SP ZOZ w Lublinie zle-
cono dwom podmiotom zewnetrznym, bez zawartej umowy w formie pisemnej,
badania o tacznej wartosci 3283 zt. Jednemu podmiotowi zlecono wykonanie
pakietu badan o wartos$ci 2331 zt, ktéry obejmowat: przygotowanie prepara-
tow do badania immunohistochemicznego (17 szt.), ocena barwienia prepa-
ratu immunohistochemicznego (17 szt.), barwienie immunohistochemiczne
(16 szt.), konsultacje patomorfologiczna preparatéow ze sformutowaniem
rozpoznania w postaci pisemnej (1 szt.), barwienie wirusa EBER lub wirusa
HPV w materiale tkankowym metoda hybrydyzacji in SITU (1 szt.), komplek-
sowe barwienie immunohistochemiczne biatka PDL-1 wraz z oceng. Drugiemu
podmiotowi zlecono wykonanie siedmiu konsultacji o tacznej wartosci 952 zt.

Sposréd 14 skontrolowanych podmiotéw leczniczych, 11 nieterminowo
regulowato zobowigzania z tytutu zlecanych do wykonania podmiotom
zewnetrznym badan diagnostyki patomorfologicznej. W wiekszosci skontro-
lowanych podmiotéw, przyczyng op6znien w zaptacie zobowigzan za ustugi
diagnostyki patomorfologicznej, byta trudna sytuacja finansowa szpitali.

W okresie objetym kontrolg zobowigzania wymagalne, z tytutu zlecania
podmiotom zewnetrznym $wiadczen w zakresie diagnostyki patomorfo-
logicznej, wystapity w pieciu kontrolowanych podmiotach. t.aczna kwota
zobowiazan wymagalnych wedtug stanu na dzieti 31 grudnia 2017 r. wynio-
sta 107,1 tys. zl, wedtug stanu na koniec 2018 r. - 122,8 tys. zt, a wedtug
stanu na koniec czerwca 2019 r. - 164,5 tys. zt.

Kwota nieterminowo regulowanych zobowigzan wobec podwykonawcow
$wiadczacych ustugi w zakresie wykonywania diagnostyki patomorfolo-
gicznej wyniosta tgcznie 2170,8 tys. zi, z tytutu wystawionych 462 faktur,
a opo6znienia wynosity od 1-16 dni do 2-494 dni. Do dnia zakonczenia
kontroli, nie zostata zaptacona kwota 16,8 tys. zt z tytutu wystawionych
sze$¢ faktur, ktorych termin zaptaty uptynat (op6Znienia tych ptatnosci
wynosity od 71 do 253 dni).

W wiekszosci przypadkéw podwykonawcy nie wystawiali not odsetkowych
z zadaniem zaptaty odsetek od powstatego zadtuzenia i nie dochodzili
naleznych im przychodéw. Noty odsetkowe (1acznie 15) zostaty wystawiane
tylko szeS$ciu kontrolowanym podmiotom. Kwota zaptaconych odsetek,
z tytutu nieterminowego regulowania zobowigzan wobec podwykonawcow
Swiadczacych ustugi w zakresie diagnostyki patomorfologicznej, wyniosta
4,2 tys. z1.

Nieterminowe regulowanie zobowiazan z tytutu zleconych badan diagno-
styki patomorfologicznej byto nagminne, co mogto doprowadzi¢ do zerwa-
nia poszczegélnych umoéw z winy zleceniodawcy i w efekcie uniemozliwié¢
realizacje okreslonych $wiadczen zdrowotnych na rzecz pacjentéw. Poten-
cjalne kary lub odsetki naliczone z tytutu powstatych opéznien dodatkowo
mogty obciagzy¢ budzet szpitala.

Nieterminowe
regulowanie zobowiazan
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Niewykonanie w terminie zobowigzania jednostki sektora finanséw
publicznych, ktérego skutkiem jest zaptata odsetek, stanowi przestanke
odpowiedzialnos$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych wyni-
kajaca z art. 16 ust. 1 ustawy o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych.

W okresie objetym kontrolg Instytut Onkologii w Warszawie wykonywat
badania diagnostyki patomorfologicznej na rzecz oso6b fizycznych i kontra-
hentéw zewnetrznych (zaréwno na podstawie zawartych umoéw, jak i bez
umowy). W 2017 r. Instytut wykonywat badania diagnostyki patomorfo-
logicznej na podstawie 30 umoéw zawartych z podmiotami zewnetrznymi
z catej Polski, w 2018 r. liczba umoéw wzrosta do 47 (tj. 0 57%), w stosunku
do roku poprzedniego, aw 2019 r. (I pétrocze) wynosita 51 uméw.

Podmioty zewnetrzne, na rzecz ktoérych Instytut wykonywat badania dia-
gnostyki patomorfologicznej, dokonywaty ptatnosci za wykonang ustuge
nieterminowo. W okresie 2017-2019 (I pétrocze) na 1355 wszystkich
wystawionych faktur, ktérych warto$¢ wyniosta 5247,2 tys. zl, w terminie
rozliczonych zostato 631 faktur (47%) na kwote 2777,4 tys. z1 (53%).

Sposrod wierzytelnos$ci nierozliczonych terminowo (724 faktury o wartosci
netto 2 469,9 tys. z1) Srednie przeterminowanie wynosito 63 dni, maksy-
malne 773 dni. Kwota wierzytelno$ci wymagalnych'*? z tytutu wykonywa-
nia badan diagnostyki patomorfologicznej dla podmiotéw zewnetrznych
na 31 grudnia 2017 r. wynosita: 68,6 tys. zt (27 faktur) na 31 grudnia
2018 . 138,0 tys. zt (44 faktury), ana 30 czerwca 2019 r. 254,9 tys. zt (115
faktur).

W przypadku kontrahentéw zalegajacych z ptatnosciami Instytut Onko-
logii stosowat telefoniczne monity, (co w ocenie Instytutu byto skuteczng
metodq) oraz wystawiato wezwania do zaptaty. W analizowanym okresie
wystawiono tgcznie 121 wezwan do zaptaty. W przypadku stwierdzenia
nieskutecznosci zaré6wno wezwan do zaptaty, jak i telefonicznych monitéw
kierowano sprawy na droge postepowania sgdowego. W 2017 r. prowa-
dzone byly postepowania sgdowe wobec czterech podmiotéw leczniczych
(warto$¢ roszczen 142,0 tys. zt, 13 faktur), w 2018 r. wobec pieciu pod-
miotéw leczniczych (wartosé roszczen 117,2 tys. zt, 30 faktur),aw 2019 r.
(I p6trocze) wobec czterech podmiotéw leczniczych (warto$¢ roszczen
81,7 tys. zt, 12 faktur). Majac na uwadze fakt, iz diagnostyka patomorfolo-
giczna stuzy osobom potrzebujacym pilnych dziatan medycznych, nie odste-
powano od realizacji umdw.

W analizowanym okresie, w zwigzku z nieterminowg ptatnos$cia, Instytut
Onkologii wystawil noty odsetkowe na taczng wartos¢ 14,2 tys. zt.

112 Wedtug stanu na dzien 8 listopada 2019 r.
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5.3. Dostepnosc i jakos¢ sSwiadczen diagnostyki
patomorfologicznej

W 12 kontrolowanych podmiotach*3, ktére w swojej strukturze miaty
wtasny zaktad lub pracownie diagnostyki patomorfologicznej, czynnosci
diagnostyki patomorfologicznej wykonywane byty przez personel na pod-
stawie réznych form zatrudnienia. Analizie poddano stan zatrudnienia
lekarzy patomorfologdw, diagnostéw laboratoryjnych i technikéw anali-
tyki medycznej. W 2019 r.*** czynno$ci diagnostyki patomorfologiczne;j
wykonywane byty tacznie przez: 71 patomorfologéw, 56 diagnostow
laboratoryjnych (w tym: 10 miato specjalizacje z cytomorfologii medycznej,
dwoch z laboratoryjnej genetyki medycznej i jedna osoba miata specjaliza-
cje z laboratoryjnej hematologii medycznej), oraz 57 technikéw analityki
medycznej. Liczba lekarzy patomorfologdw udzielajacych swiadczen,
w objetych kontrolg podmiotach, w poréwnaniu do 2017 r.**® utrzymywata
sie na tym samym poziomie, natomiast liczba diagnostéw laboratoryjnych
zmniejszyta sie o jedng osobe, a technikéw analityki medycznej zmniejszyta
sie o dwie osoby.

W podziale na rodzaj podmiotu leczniczego lub podmiot tworzacy liczba

personelu przedstawiata sie nastepujaco:

1. W Instytucie Onkologii w Warszawie''® zatrudnienie lekarzy pato-
morfologéw w 2019 r. wynosito 26 oséb i w poréwnaniu do 2017 r.
zmniejszyto sie o jedng osobe, zatrudnienie diagnostéw laboratoryjnych
utrzymywatlo sie na tym samym poziomie i wynosito 32 osoby, a tech-
nikéw analityki medycznej wynosito 19 oséb i w poréwnaniu do 2017 r.
zmniejszyto sie o jedng osobe.

2. W trzech szpitalach klinicznych®*” w 2019 r. czynno$ci diagnostyki pato-
morfologicznej wykonywato tacznie: 14 lekarzy patomorfologéw, 12 dia-
gnostéw laboratoryjnych, 11 technikéw analityki medycznej. Liczba
lekarzy patomorfologéw i technikéw analityki medycznej w poréwnaniu
do 2017 r. utrzymywata sie na tym samym poziomie. Zatrudnienie
w 2019 r. wynosito, w zaleznos$ci od podmiotu leczniczego, od trzech
do siedmiu lekarzy patomorfologéw, oraz od jednego do 10 technikéw
analityki medycznej, przy czym jeden podmiot nie zatrudniat w pracowni

113 Instytut Onkologii w Warszawie, Szpital Grochowski im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z o.0.
w Warszawie, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu, Beskidzkie Centrum
Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej, Szpital Specjalistyczny Nr 2
w Bytomiu, Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. §w. Jana z Dukli w Lublinie, 1. Wojskowy
Szpital Kliniczny z Poliklinika Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie,
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Putawach, Szpital Kliniczny Przemienienia
Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Ginekologiczno-
-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, Szpital Specjalistyczny w Pile im. Stanistawa Staszica, Wojewédzki Szpital Zespolony
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu.

114 Wedtug stanu na ostatni dzien miesigca poprzedzajacego zakoniczenie kontroli.

115 Wedtug stanu na 31 grudnia 2017 r.

Instytut badawczy.

Szpitale stanowigce baze naukowo-dydaktyczng dla uczelni medycznej: Szpital Kliniczny
Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,
Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu oraz 1. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie (utworzony przez Ministra Obrony Narodowej).

Stan zatrudnienia

w zaktadach/
pracowniach diagnostyki
patomorfologicznej
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histopatologii technikéw analityki medyczne;j. Liczba diagnostéw labo-
ratoryjnych w poréwnaniu do 2017 r. zmniejszyta sie o dwie osoby, a ich
zatrudnienie w 2019 r., w zaleznosci od podmiotu, wynosito od dwéch
do pieciu oséb.

3. W czterech szpitalach wojewddzkich®*® w 2019 r. czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej wykonywato tacznie: 20 lekarzy patomorfologow,
siedmiu diagnostow laboratoryjnych, 15 technikéw analityki medyczne;.
Liczba lekarzy patomorfologéw w poréwnaniu do 2017 r. utrzymywata
sie na tym samym poziomie, a ich zatrudnienie w 2019 r., w zalezno$ci
od podmiotu, wynosito od trzech do siedmiu oséb. Liczba diagnostéw
laboratoryjnych w poréwnaniu do 2017 r. zwiekszyta sie o jedng osobe,
ich zatrudnienie w 2019 r., w zaleznosci od podmiotu, wynosito od jed-
nego do trzech oso6b, przy czym jeden podmiot nie zatrudniat w zakta-
dzie patomorfologii diagnostow laboratoryjnych. Liczba technikow
analityki medycznej w poréwnaniu do 2017 r. zmniejszyta sie o dwie
osoby, ich zatrudnienie w 2019 r., w zaleznosci od podmiotu, wynosito
od dwdch do pieciu osob.

4. W czterech szpitalach powiatowych''® w 2019 r. czynno$ci diagnostyki
patomorfologicznej wykonywato tacznie: 11 lekarzy patomorfologéw,
pieciu diagnostéw laboratoryjnych, 12 technikéw analityki medycznej.
Liczba lekarzy patomorfologéw w poréwnaniu do 2017 r. zwiekszyta
sie 0 jedna osobe, ich zatrudnienie w 2019 r. w zalezno$ci od podmiotu
wynosito od jednego do pieciu oséb. Liczba diagnostéw laboratoryj-
nych w poréwnaniu do 2017 r. utrzymywata sie na tym samym pozio-
mie, a ich zatrudnienie w 2019 r., w zaleznos$ci od podmiotu, wynosito
od jednego do czterech oséb, przy czym dwa podmioty nie zatrudniaty
w zaktadzie lub pracowni diagnostéw laboratoryjnych. Liczba technikow
analityki medycznej w poréwnaniu do 2017 r. zwiekszyta sie o jedna
osobe, ich zatrudnienie w 2019 r. wynosito, w zaleznosci od podmiotu,
od dwéch do pieciu oso6b.

Staz pracy lekarzy patomorfologéw, w kontrolowanych podmiotach, wyno-
sit od trzech do 50 lat, diagnostéw laboratoryjnych od jednego do 39 lat
i technikéw analityki medycznej od o$miu do 43 lat.

Personel wykonujacy czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej w kon-
trolowanych podmiotach miat wymagane kwalifikacje zawodowe, zgodnie
z § 6 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii.

Sposrod 12 skontrolowanych podmiotéw w dziewieciu, zaréwno lekarze
patomorfolodzy, jak i pozostaty personel (lekarze rezydenci, diagnosci labo-
ratoryjni, biolodzy, biotechnolodzy, technicy analityki medycznej) podnosili
kwalifikacje oraz uaktualniali wiedze poprzez uczestnictwo w szkoleniach
(wewnetrznych lub zewnetrznych), kursach, sympozjach lub konferencjach

118 Utworzonych przez organy samorzadu wojewédztwa: Mazowiecki Szpital Specjalistyczny
sp.z0.0.w Radomiu, Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu, Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej
im. $w. Jana z Dukli w Lublinie, Wojewddzki Szpital Zespolony im. Ludwika Perzyny w Kaliszu.

19 Utworzonych przez organy samorzadu powiatowego oraz miasta na prawach powiatu:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Putawach, Szpital Specjalistyczny w Pile
im. Stanistawa Staszica, Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta II
w Bielsku-Biatej oraz Szpital Grochowski im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie.
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naukowych dotyczacych diagnostyki patomorfologicznej. Kierownictwo
kontrolowanych szpitali nie miato wiedzy o odbywanych szkoleniach przez
lekarzy patomorfologéw udzielajacych swiadczen na podstawie uméw
cywilnoprawnych.

W dwoéch kontrolowanych podmiotach, w okresie objetym kontrolg,
personel wykonujacy czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej nie pod-
nosit kwalifikacji poprzez udziat w szkoleniach lub kursach (tj. w Szpitalu
Grochowskim im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie oraz
w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Putawach
- gdzie personel techniczny (technicy analityki medycznej) nie byli kiero-
wani na takie szkolenia, w celu uaktualnienia wiedzy).

Przyczyng, jak wyja$niano, byt brak organizacji szkolen dla personelu tech-
nicznego, przygotowujacego do pracy w pracowniach histopatologicznych
lub podnoszacych kwalifikacje zawodowe w tej dziedzinie. Wyjasniono
réwniez, ze zatrudniony personel mégt sie szkoli¢ jedynie pod opiekq bar-
dziej doswiadczonych kolezanek z pracy lub korzystac z uprzejmosci innych
osrodkow, a takze korzystac z informacji i sprawozdan internetowych z odby-
wajqcych sie zjazdoéw, dotyczqcych patomorfologii w Polsce i na Swiecie.

Kierownictwo dziewieciu kontrolowanych podmiotéw informowato,
ze w niektdrych rejonach Polski brakuje specjalistow w dziedzinie pato-
morfologii. Zatrudnienie w dwdéch podmiotach dla wszystkich lekarzy
patomorfologdéw byto ich dodatkowym miejscem pracy. Brak lekarzy pato-
morfologéw byt rowniez powodem podjecia decyzji o przekazaniu dziatal-
nos$ci w zakresie diagnostyki patomorfologicznej do realizacji podmiotom
zewnetrznym, w trzech kontrolowanych podmiotach.

W okresie objetym kontrolg wystapity przypadki niezapewnienia dostepno-
$ci lekarza patomorfologa w dwéch kontrolowanych podmiotach, zgodnie
z trybem pracy zaktadu patomorfologii.

Przyklady

W Szpitalu Specjalistycznym w Pile, Zaktadem Patomorfologii kierowat
patomorfolog, ktéry byt jednoczesnie jedynym patomorfologiem wykonuja-
cym takie badania. Podczas nieobecno$ci kierownika nie wykonywano badan
Srédoperacyjnych, a pozostate preparaty byty wysytane do oceny przez r6z-
nych patomorfologéw na terenie Polski. Operacje planowe z koniecznoscia
wykonania badania §rédoperacyjnego ustalano na czas obecnosci kierownika
Zaktadu Patomorfologii.

W Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej w Putawach
nie zapewniano dostepnosci lekarza patomorfologa w godzinach pracy
Zaktadu Patomorfologii. W umowie o prace, regulaminie organizacyjnym oraz
w zaden inny udokumentowany sposob nie okreslono dni tygodnia i godzin
pracy kierownika, zatrudnionego na 0,4 etatu. Okreslono jedynie, Ze jego czas
pracy wynosit ,7 godzin 35 minut na dobe i przecietnie 37 godzin 55 minut
na tydzien w przecietnie pieciodniowym tygodniu pracy (proporcjonalnie
do wymiaru zatrudnienia) w przecietnym okresie rozliczeniowym”.

W dwoch podmiotach nie opracowywano, wymaganych umowami o udzie-
lanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie diagnostyki patomorfologiczne;j,
harmonogramoéw pracy lekarzy patomorfologéw, a w dwéch podmiotach

Dostepnosc lekarzy
patomorfologéw

w zaktadach/
pracowniach
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nie ewidencjonowano czasu pracy lekarzy patomorfologdw zatrudnionych
na podstawie umow o prace.

Przyklady

W 1. Wojskowym Szpitalu Klinicznym z Poliklinika SP ZOZ w Lublinie
nie ewidencjonowano godzin pracy lekarzy patomorfologéw, co uniemoz-
liwito rzetelne sprawowanie nadzoru nad wywigzaniem sie przez te osoby
z ustalonego wymiaru czasu pracy. W przypadku realizacji umoéw o udzielanie
Swiadczen zdrowotnych w zakresie histopatologii nie opracowano wymaga-
nych tymi umowami harmonogramdw czasu pracy lekarzy patomorfologow.
Potwierdzano natomiast miesieczna realizacje przez tych lekarzy przypisanych
im zadan z podaniem liczby przepracowanych godzin lub potwierdzeniem
»,wykonania czynnosci zgodnie z umow3a”. Dopiero od marca 2019 r. sporza-
dzano, do celéw rozliczeniowych, miesieczne wykazy godzin udzielania Swiad-
czen, zawierajgce informacje na temat godzin pracy poszczegélnych lekarzy
we wskazanych dniach. Przyczyna, jak wyjasniono, byt m.in. deficyt lekarzy
patomorfologéw na rynku lubelskim oraz praca w innym miejscu zatrudnienia.

W Szpitalu Klinicznym Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu lekarze udzielajacy swiadczen
w Zaktadzie Patomorfologii na podstawie tzw. kontraktu, w formie indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej, byli wynagradzani wytacznie za wykonane
badania i w zaleznosci od ich rodzaju (§ 14 umdéw). Zobowigzani byli do udzie-
lania Swiadczen przez nie mniej niz 28 godzin w miesigcu, co najmniej jeden raz
w tygodniu, przez co najmniej siedem godzin, zgodnie z ustalonym z kierowni-
kiem statym harmonogramem (§ 2 uméw). W Szpitalu nie weryfikowano jednak
spetnienia ww. wymogu dotyczacego wymiaru udzielania §wiadczen.

Obowiazek ewidencjonowania czasu pracy os6b zatrudnionych na pod-
stawie umowe o prace, w celu prawidtowego ustalenia wynagrodzenia
i innych Swiadczen zwigzanych z praca, zostat okreslony w art. 149 § 1
ustawy Kodeks pracy, a wedtug art. 94 ust. 3 ustawy o dziatalnosci lecz-
niczej rozktad czasu pracy powinien by¢ stosowany na podstawie har-
monogramow pracy ustalanych dla przyjetego okresu rozliczeniowego,
okres$lajacych dla poszczego6lnych pracownikéw dni i godzin pracy oraz
dni wolne od pracy.

Skala wykonywanych badan diagnostyki patomorfologicznej zalezata
od wielkosci zaktadu lub pracowni znajdujgcej sie w strukturze kontrolo-
wanego podmiotu.

W latach 2017-2019 (I p6trocze) w zaktadach/pracowniach diagnostyki
patomorfologicznej 13 kontrolowanych podmiotéw wykonano tacznie
556,7 tys. badan®?°, tj. w 2017 r. 221,0 tys., w 2018 r. 225,8 tys. (wzrost
wykonanych badan o 2% w poréwnaniu do roku poprzedzajacego)
iw 2019 r. (I potrocze) 109,9 tys. Rozpoznania patomorfologiczne zostaty
postawione na podstawie 2 323,2 tys. ocenianych preparatow: 849,4 tys.
(2017 r.), 950,7 tys. (2018 r., wzrost ocenianych preparatéw o 12%

120 W tym badania: histopatologiczne, immunohistochemiczne, histochemiczne, cytologiczne
(cytologia aspiracyjna, cytologia ztuszczeniowa), cytologiczne z szyjki macicy,
immunocytochemiczne, srédoperacyjne, molekularne, sekcyjne/autopsyjne, cytometrii
przeptywowej, mikroskopii elektronowej, konsultacyjne, konsultacyjne - (kwalifikacja
do oznaczenia czynnikdéw prognostycznych i predykcyjnych).
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w poréwnaniu do roku poprzedzajacego) i 523,1 tys. (2019 r. I pétrocze).
W tym dla podmiotéw zewnetrznych wykonane zostato 141,6 tys. (25%)
badan (w tym oceniano 415,5 tys. (18%) preparatow.

Badania cytometrii przeptywowej, mikroskopii elektronowej i konsulta-
cyjne w tym kwalifikacja do oznaczenia czynnikéw prognostycznych i pre-
dykcyjnych wykonywane byty tylko w Instytucie Onkologii w Warszawie.

W latach 2017-2019 (I pétrocze) w kontrolowanych podmiotach $rednie
obciazenie pracg lekarzy patomorfologéw w przeliczeniu na osobe wyno-
sito:

— w 2017 r. (rocznie/miesiecznie/dziennie) od 1125 do 7109/0d 94
do 490/0d 4 do 24 wykonanych badan, na podstawie dokonanej oceny
preparatéw mikroskopowych odpowiednio: od 3533 do 18 428/0d 295
do 1536/0d 15 do 97;

— w 2018 r. (rocznie/miesiecznie/dziennie) od 1128 do 8078/0d 94
do 673/0d 5 do 32 wykonanych badan, na podstawie dokonanej oceny
preparatéw mikroskopowych odpowiednio: od 3295 do 24 529/0d 275
do 2044/0d 18 do 115;

— w I pbtroczu 2019 r. (rocznie/miesiecznie/dziennie) od 631 do 5085/
od 56 do 283/0d 2 do 14 wykonanych badan, na podstawie dokonanej
oceny preparatéw mikroskopowych odpowiednio: od 2176 do 14 636/
od 240 do 1220/0d 14 do 76.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze liczba badan nie odzwierciedla naktadu pracy
lekarzy patomorfologdéw, gdyz kazde z badan jest inne pod wzgledem
iloSciowym, np.: w cytologii z szyjki macicy jedno skierowanie przektada
sie na ocene jednego preparatu mikroskopowego i jedno rozpoznanie,
a w przypadku badan sekcyjnych/autopsyjnych, kazdy narzad oceniany
jest osobno.

Sposrod kontrolowanych podmiotéw tylko w jednym (Instytut Onkologii
w Warszawie) zatrudnionych byto dwéch lekarzy neuropatologéw. Sred-
nie obcigzenie pracg lekarza neuropatologa®?*, w przeliczeniu na osobe,
wynosito: w 2017 r. 750 wykonanych badan (postawionych rozpoznan),
9381 ocen preparatéw rocznie, 620 ocen preparatOw miesiecznie, 38 ocen
preparatow dziennie; w 2018 r. - 713 wykonanych badan, 5982 ocen pre-
paratéw rocznie, 519 ocen preparatow miesiecznie, 25 ocen preparatéow
dziennie; w I p6troczu 2019 r. - 413 wykonanych badan, 3693 ocen prepa-
ratéw w I pétroczu, 307 ocen preparatéw miesiecznie, 25 ocen preparatow
dziennie.

W czterech podmiotach sposrod 12, ktére w swojej strukturze miaty
zaktad/pracownie diagnostyki patomorfologicznej stwierdzono nadmierne
obcigzenie pracg lekarzy patomorfologéw, ktére przekraczato wyznacz-
niki limitéw okreslone przez PTP (w Szpitalu Specjalistycznym w Pile
im. Stanistawa Staszica, Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Szpi-
talu Specjalistycznym nr 2 w Bytomiu, Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej
im. $w. Jana z Dukli w Lublinie).

121 7 obliczen wigczono badania histopatologiczne i konsultacyjne.

Obciazenie praca
personelu wykonujacego
czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej
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Przyczyna, jak wyja$niano, byt przede wszystkim brak lekarzy patomorfo-
logow, stanowiacych grupe niszowa na rynku ustug medycznych. W niekto-
rych szpitalach pomimo zamieszczanych ogtoszen o prace, jak i przeprowa-
dzania konkurséw ofert na udzielanie swiadczen w zakresie diagnostyki
patomorfologicznej, nie mozna byto pozyska¢ dodatkowych specjalistow.

Na podstawie analizy danych z dokumentacji zbiorczej dziewieciu kon-
trolowanych podmiotéw leczniczych'??, ustalono czas wykonania badan
diagnostyki patomorfologicznej (bez rozrdznienia na poszczeg6lne rodzaje
badan). Czas mierzony byt od zarejestrowania zlecenia w zaktadzie/pra-
cowni diagnostyki patomorfologicznej do wykonania badania.

W okresie objetym kontrola, w czasie do 10 dni wykonywano od 23%
do 94% badan, w czasie od 11 do 20 dni wykonywano od 6% do 47%
badan, a w czasie powyzej 20 dni wykonywano od 0,1% do 57% badan.

Odsetek badan diagnostyki patomorfologicznej wykonywanych w Instytu-
cie Onkologii w Warszawie w czasie do 10 dni wynosit od 75% do 77%,
w czasie od 11 do 20 dni w catym okresie wynosit 16%, a powyzej 20 dni
od 7% do 9%.

h123

W dwéch szpitalach klinicznyc w czasie do 10 dni wykonywano od 23%
do 94% badan, w czasie od 11 do 20 dni wykonywano od 6% do 34%
badan, a powyzej 20 dni od 0,1% do 57%.

W dwoch szpitalach wojewddzkich*** w czasie do 10 dni wykonywano

od 75% do 89% badan, w czasie od 11 do 20 dni wykonywano od 10%
do 18% badan, a powyzej 20 dni od 1% do 10%.

W trzech szpitalach powiatowych®?® w czasie do 10 dni wykonywano

od 49% do 78% badan, w czasie od 11 do 20 dni od 17% do 47% badan,
a powyzej 20 dni od 4% do 12% badan.

W szpitalu?é, ktéry zlecal podmiotowi zewnetrznemu wykonywanie badan
diagnostyki patomorfologicznej, odsetek wykonanych badan w czasie do 10
dni wynosit od 84% do 87%, w czasie od 11 do 20 dni wynosit od 13%
do 15% badan, a powyzej 20 dni w catym okresie 1%.

Instytut Onkologii w Warszawie, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu, Szpital
Specjalistyczny im. Swietej Rodziny SPZOZ w Warszawie, Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital
Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej, Wojewddzki Szpital Zespolony im. Ludwika Perzyny
w Kaliszu, Szpital Specjalistyczny w Pile im. Stanistawa Staszica, Ginekologiczno-Potozniczy
Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Szpital
Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Putawach.

Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, stanowigce baze naukowo-dydaktyczng
dla uczelni medyczne;j.

124 Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu, Wojewdédzki Szpital Zespolony

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu, utworzonych przez organy samorzadu wojewédztwa.

Szpital Specjalistyczny w Pile im. Stanistawa Staszica, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Putawach (utworzonych przez organy samorzadu powiatowego) oraz Beskidzkie
Centrum Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej (utworzony przez miasto
na prawach powiatu).

126 Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny SPZOZ w Warszawie, utworzony przez Miasto

Stoteczne Warszawa (miasto na prawach powiatu).
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Skala i zakres wykonywanej diagnostyki w Instytucie Onkologii w Warsza-
wie byta najwieksza, sposrod analizowanych w tym zakresie podmiotow.
Zarowno badania histopatologiczne z materiatu trudnego diagnostycznie
(. m.in. z materiatu kostnego lub trepanobiopsji), mikroskopii elektrono-
wej, jak i badania konsultacyjne, w tym kwalifikacja do czynnikéw progno-
stycznych i predykcyjnych, sa badaniami czasochtonnymi wymagajacymi
zastosowania ztozonych procedur diagnostycznych oraz duzego doswiad-
czenia zarowno lekarzy patomorfologdw, jak i diagnostow laboratoryjnych.

Szczegdtowym badaniem objeto dokumentacje medyczng 705 wybranych
losowo badan diagnostyki patomorfologicznej (w tym: badania histopato-
logiczne, cytometrii przeptywowej, genetyczne i cytologiczne) w 14 kon-
trolowanych podmiotach®?’. Analizie poddano czas wykonania badania
mierzony od pobrania materiatu tkankowego do uzyskania wyniku badania
patomorfologicznego.

W wyniku przeprowadzonego badania stwierdzono, ze w czasie do 10
dni wykonanych zostato od 15% do 88% badan, w czasie od 11 do 20 dni
wykonanych zostato od 10% do 54%, a w czasie powyzej 20 dni od 2%
do 61% badan, przy czym w dwoch szpitalach nie odnotowano badan
wykonywanych w czasie powyzej 20 dni.

W podziale na rodzaj podmiotu leczniczego, podmiot tworzacy oraz organi-
zacje udzielania Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej odsetek wyko-
nanych badan w poszczegélnych przedziatach czasowych przedstawiat sie
nastepujgco:

— w Instytucie Onkologii w Warszawie w czasie do 10 dni wynosit 58%,
w czasie od 11 do 20 dni 22%, a powyzej 20 dni 20%;

— w trzech szpitalach klinicznych*?® wynosit odpowiednio: od 58%
do 62%, od 32% do 40% i od 2% do 10%, przy czym w jednym szpitalu
nie odnotowano badan wykonywanych w czasie powyzej 20 dni;

— w czterech szpitalach wojewddzkich?® wynosit odpowiednio: od 60%
do 88%, od 10% do 34% i od 2% do 6%;

127 Instytut Onkologii w Warszawie, Szpital Grochowski im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z o.o0.

w Warszawie, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu, Szpital Specjalistyczny
im. Swietej Rodziny SPZOZ w Warszawie, Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Miejski
im. Jana Pawta II w Bielsku-Biatej, Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Bytomiu, Centrum Onkologii
Ziemi Lubelskiej im. §w. Jana z Dukli w Lublinie, Samodzielny Publiczny Szpital Wojewdédzki
im.Jana Pawta Il w Zamosciu, 1. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Putawach, Szpital Kliniczny Przemienienia Pariskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Szpital Specjalistyczny w Pile
im. Stanistawa Staszica, Wojewddzki Szpital Zespolony im. Ludwika Perzyny w Kaliszu.

128 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

w Lublinie, Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

129 Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp.z 0.0. w Radomiu, Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu,

Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. §w. Jana z Dukli w Lublinie, Wojewddzki Szpital Zespolony
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu.
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— w czterech szpitalach powiatowych**° wynosit odpowiednio: od 40%
do 86%, od 10% do 54% i od 2% do 8%; w jednym szpitalu (Szpital
Grochowski im. dr med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie)
nie odnotowano w badanej probie badan wykonywanych w czasie
powyzej 20 dni;

— w dwdch szpitalach®?, ktére zlecaly podmiotowi zewnetrznemu wyko-
nywanie badan diagnostyki patomorfologicznej w formie outsourcingu,
odsetek wykonanych badan wynosit odpowiednio: od 15% do 46%,
od 249% do 26%, od 28% do 61%.

Stwierdzono niedochowanie nalezytej staranno$ci przy sprawowaniu
nadzoru nad realizacjg uméw zawartych z podmiotami zewnetrznymi,
na wykonywanie diagnostyki patomorfologicznej. Nie dotrzymywano
terminéw przekazywania pobranych materiatéw do zaktadéw/pracowni
diagnostyki patomorfologiczne;j.

W o$miu (50%) podmiotach, sposrédd 16 objetych kontrolg, badania dia-
gnostyki patomorfologicznej wykonywane byty w terminach dtuzszych
niz wymagane, zaré6wno w regulacjach wewnetrznych, jak i zawartej
umowie z podwykonawca. Przyczyna byto przede wszystkim przekracza-
nie czasu przekazania materiatu tkankowego do zaktadu lub pracowni
diagnostyki patomorfologicznej wtasnej lub podwykonawcy, siegajace
nawet do 40 dni od pobrania lub opieszate wystawianie skierowan,
trwajace nawet do 51 dni. Sytuacja taka stwarzata ryzyko obnizenia
jakos$ci preparatow, zwiazane przede wszystkim z wptywem formaliny
na materiat tkankowy, w czasie dtuzszym niz zalecony, do jego zabezpie-
czenia i utrwalenia, a takze wydtuzata czas na podjecie decyzji o sposobie
leczenia pacjenta.

Przyklady

W Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej w Putawach
wystapity opdznienia w przekazywaniu do Zaktadu Patomorfologii pobranego
materiatu do badania histopatologicznego. W 21 z 50 analizowanych przypad-
kow (42%) materiat przekazano po 2-5 dniach, w dwoch (4%) po uptywie
siedmiu dni od pobrania, co byto niezgodne z pkt 5.4 kropka druga procedury
,Postepowanie z materiatem do badania histopatologicznego/ bakteryjnego
pobieranego w Bloku Operacyjnym, Salach Operacyjnych”, ktéry stanowit,
ze pojemnik z preparatami pobranymi w godzinach popotudniowych i noc-
nych nalezy dostarczy¢ do zaktadu nastepnego dnia w godzinach rannych.
Opoéznienia takie wystapity we wszystkich komoérkach organizacyjnych Szpi-
tala, przekazujacych materiaty do badan. Wsréd 23 przypadkow przekazania
materiatéw z op6znieniem 10 (43,5%) dotyczyto skierowan do badan w trybie
pilnym, z tego cztery dotyczacych pacjentéw z kartg DiLO.

W Szpitalu Specjalistycznym im. Swietej Rodziny w Warszawie przekra-
czano czas na przekazanie materiatu do pracowni histopatologii, okreslony

130 Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Putawach, Szpital Specjalistyczny w Pile
im. Stanistawa Staszica, Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta II
w Bielsku-Biatej oraz Szpital Grochowski im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie,
utworzonych przez organy samorzadu powiatowego lub miasta na prawach powiatu.

131 gzpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny SPZOZ w Warszawie, Samodzielny Publiczny Szpital
Wojewo6dzki im. Jana Pawta Il w Zamosciu.
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w zasadach utrwalania materiatu do badania histopatologicznego®3?. Tym-

czasem na podstawie przekazanych przez Szpital danych zbiorczych ustalono,

Ze czas ten zostat przekroczony tacznie w 4955 przypadkach pobrania materiatu:

a w2017 r. w 192 przypadkach pobrania duzego materiatu (ktéry przeka-
zywany byt czasie od 4 do 16 doby od pobrania) i w 1512 przypadkach
pobrania matego materiatu (ktéry przekazywany byt w czasie od 2 do 27
doby od pobrania);

b) w 2018 r. w 194 przypadkach pobrania duzego materiatu (ktéry przeka-
zywany byt czasie od 4 do 41 doby od pobrania) i w 1756 przypadkach
pobrania matego materiatu (ktéry przekazywany byt w czasie od 2 do 35
doby od pobrania);

c) w2019 r. (I pétrocze) w 178 przypadkach pobrania duzego materiatu (ktory
przekazywany byt czasie od 4 do 34 doby od pobrania) i w 1123 przypad-
kach pobrania matego materiatu (ktéry przekazywany byt w czasie od 2
do 26 doby od pobrania).

Jak wyjasniono, op6éZnienia w przekazywaniu materiatu do badania histopato-

logicznego wynikaty z nadmiaru obowigzkéw personelu medycznego zwigza-

nych bezposrednio z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych pacjentom na Bloku

Operacyjnym Szpitala.

W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Wojewddzkim w Zamosciu opie-
szale wystawiano skierowania dotyczace przekazywanego do badania mate-
riatu tkankowego. Czas od momentu pobrania wycinka materiatu tkankowego
i przekazania do badania podwykonawcom wynosit nawet do 51 dni. Sytuacja
taka wystapita w 36 przypadkach na 186 losowo wybranych wpiséow w ksie-
gach wycinkéw Bloku Operacyjnego.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze przyczyng opéznienia przekazania preparatow
do zaktadu patomorfologii podwykonawcy, byto zbyt pdZne wystawianie przez
operujacych lekarzy skierowan na badania histopatologiczne.

W trzech podmiotach nie dochodzono roszczen od podwykonawcow
z tytutu przekroczenia terminéw wykonywania badan i przekazywania
wynikéw, pomimo uprawnienia wynikajgcego z zawartych umdw. Sytuacja
taka miata miejsce w Szpitalu Specjalistycznym im. Swietej Rodziny w War-
szawie, w Szpitalu Klinicznym Przemienienia Paniskiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu oraz Samodzielnym
Publicznym Szpitalu Wojewddzkim im. Jana Pawta Il w ZamoSciu.
Przyczyna braku aktywno$ci szpitali w tym zakresie, jak wyjasniono, byto
m.in. niezgtaszanie probleméw z brakiem dochowania terminéw wykona-
nia badan. Wszelkie niejasnosci rozwigzywane byty z podwykonawcami
na biezaco, w ramach dobrej wspotpracy.

Zgodnie z postanowieniami zawartych uméw na realizacje $wiadczen
zdrowotnych, przyjmujacy zamoéwienie zobowiazany byt sie do zaptaty kar
umownych na rzecz udzielajacego zamowienia, za kazdy dzien op6znienia
wykonania ustugi.

132 przekazanych pisemnie Szpitalowi przez podwykonawce, jako ogélnie obowigzujace standardy
postepowania: w przypadku kazdego matego materiatu (np. guzek sutka, pojedynczy mie$niak)
powinien on by¢ nie dtuzszy niz 24 godziny od pobrania. Jest to optymalny czas utrwalania
materiatu pozwalajacy na wykonanie dobrej jakosci preparatéw oraz zachowanie antygenowosci
tkanki w przypadku koniecznosci wykonania odczynéw immunohistochemicznych lub badan
molekularnych. W przypadku duzych materiatéw pooperacyjnych (np. macica, sutek, jelito)
potrzebny jest dtuzszy czas na przepojenie catego materiatu formaling i wynosi od 48 do 72
godzin w zalezno$ci od wielko$ci materiatu.
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Na wniosek NIK dwa szpitale (Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny
w Warszawie i Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana
Pawta Il w Zamo$ciu) naliczyty i natozyty kary umowne podwykonawcom,
w tgcznej kwocie 109,0 tys. zt, za przekroczenie dopuszczalnego czasu
wykonania badan diagnostyki patomorfologicznej.

Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie $wiadczen opieki zdro-
wotnej w ramach zawartych uméw z NFZ powinny zapewnic¢ realizacje nie-
zbednej diagnostyki patomorfologicznej. Z reguty dziatalno$¢ pomocnicza
prowadzona jest przez wydzielone komorki organizacyjne. Ewidencja kosz-
tow dziatalnos$ci pomocniczej moze by¢ prowadzona wylacznie na poziomie
poszczego6lnych komoérek organizacyjnych stanowigcych miejsca powsta-
wania kosztéw, jak rowniez na poziomie zlecen dziatalnosci pomocniczej.

Prawidtowosc¢ i rzetelnos¢ informacji o ponoszonych kosztach i uzyski-
wanych przychodach jest niezbednym warunkiem podejmowania decyzji
przez kadre kierowniczg. Obowigzkiem kazdego kierownika podmiotu
leczniczego jest stworzenie rachunku kosztow zgodnego z przepisami,
a jednoczes$nie przydatnego w prowadzonych analizach ekonomiczno-
-finansowych.

Poziom osigganych przychod6éw netto, z tytutu sprzedazy $wiadczen
diagnostyki patomorfologicznej oraz ponoszonych kosztéw dziatalnosci
w zakresie wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej byt zalezny
od wielko$ci zaktadu lub pracowni, liczby kadry wykonujacej czynno$ci
diagnostyki patomorfologicznej oraz liczby i rodzaju wykonywanych badan.

Udziat przychodow zaktadéw/pracowni, z tytutu sprzedazy swiadczen
diagnostyki patomorfologicznej, w przychodach netto ze sprzedazy ogétem
w kontrolowanych podmiotach wynosit Srednio 0,2%. Najwieksze przy-
chody, sposrdd 12 skontrolowanych podmiotdw, osiggat Instytut Onkologii
w Warszawie, a najnizsze Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Putawach oraz Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli
w Lublinie.

Udziat kosztéw funkcjonowania zaktadéw/pracowni diagnostyki patomor-
fologicznej w kosztach dziatalno$ci operacyjnej ogétem podmiotu leczni-
czego, w okresie objetym kontrola, ksztattowat sie Srednio na poziomie
0,9% (mediana 0,6%), tj. od 0,4% do 2,3%. Najwyzszy udziat odnotowano
w Instytucie Onkologii w Warszawie a najnizszy w Szpitalu Grochowskim
im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0. w Warszawie, Ginekologiczno-
-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu oraz w Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu.

W strukturze kosztéw bezposrednich zaktadu/pracowni dominujaca pozy-
cje stanowity koszty wynagrodzen pracownikéw'*? ($redni udziat wynosit
48%, tj. od 19,8% do 66,6%) oraz koszty zuzycia materiatéw (14,5%,
tj. od 3,0% do 32,3%). W strukturze kosztéw wyszczego6lni¢ mozna byto

133 7 tytulu uméw o prace i uméw zlecenia.
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réwniez: koszty ustug obcych** ($redni udziat 14,4%, tj. od 4,8% do 31%),
Swiadczenia na rzecz pracownikow (9,4%, tj. od 4,9% do 13,2%), amortyza-
cja (8,2%, tj. od 1,1% do 25%), zuzycie energii (3,4%, tj. od 1,3% do 9,0%),
podatki i optaty (0,6%) oraz koszty pozostate (1,2%, tj. od 0,1% do 9,5%).

Udziat kosztéw diagnostyki patomorfologicznej w kosztach swiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych w 15 kontrolowanych podmio-
tach leczniczych wynosit w 2017 r. od 0,27% do 2,41% (Srednio 0,91%),
w 2018 1. od 0,35% do 2,13% (Srednio 0,92%), w 2019 r. (do 30 czerwca),
w 14 podmiotach leczniczych, od 0,35% do 2,25% ($rednio 0,95%).

Jeden podmiot (Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersy-
tetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu) nie prowadzit
rachunku kosztéw, ktéry umozliwityby uzyskanie rzetelnej informacji
o udziale kosztow badan diagnostyki patomorfologicznej w kosztach
realizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. Przyczyng, jak wyjasniono, byt brak odrebnego rozliczania badan
diagnostyki patomorfologicznej do NFZ, a swiadczenia udzielane w ramach
hospitalizacji rozliczane sq na podstawie systemu JGP - jednorodnych grup
pacjentow, ktorych wyceny procedur uwzgledniajq takze koszty tych badan.

Dziataniami podejmowanymi w celu zracjonalizowania kosztéw prowadzo-

nej dziatalnos$ci zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfologicznej byto:

— monitorowanie kosztéw zuzycia materiatéw wykorzystywanych
do wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej;

— analiza organizacji pracy, struktury zatrudnienia i kosztow osobowych
oraz poréwnywanie z ewentualnymi kosztami outsourcingu diagnosty-
ki patomorfologicznej;

— przeprowadzanie analiz porownawczych dotyczacych kosztow oraz
liczby zlecanych badan;

— wydzielenie ze struktur podmiotu leczniczego dziatalno$ci w zakresie
diagnostyki patomorfologicznej i przekazanie jej do realizacji podmio-
towi zewnetrznemu, z powodu m.in. brakéw kadrowych oraz aspektow
ekonomicznych (w czterech kontrolowanych podmiotach®®®).

Kontrolowane podmioty w rézny sposéb i wedtug réznej metodologii sza-
cowaty koszty i dokonywaty wyceny jednostkowych procedur lub badan
diagnostyki patomorfologicznej. Nie mozna zatem poréwnac kosztow
jednostkowych procedur, jak i ceny sprzedazy tych $wiadczen pomiedzy
kontrolowanymi podmiotami.

W jednym podmiocie wycena procedur diagnostyki patomorfologicz-
nej wykonywanych na rzecz podmiotéw zewnetrznych ustalana byta
na podstawie cen obowiazujacych na rynku ustug z zakresu diagnostyki
patomorfologicznej, bez uwzgledniania ponoszonych przy ich realizacji
faktycznych kosztow, czego konsekwencja byto uzyskiwanie przychodéw
ponizej kosztéw wykonania ustugi.

3% W tym: medyczne, tzw. kontrakty z lekarzami, konsultacje zewnetrzne badan patomorfologicz-
nych, remontowe, transportowe.
135 W jednym kontrolowanym podmiocie (Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny) przekazanie

dziatalno$ci w zakresie diagnostyki patomorfologicznej do realizacji podmiotowi zewnetrznemu
nastapito przed 2004 r. W szpitalu nie miat dokumentéw, na podstawie ktérych zostata podjeta decyzja.

Koszty i ceny
badan diagnostyki
patomorfologicznej
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Przyklad

W Szpitalu Specjalistycznym w Pile koszty niektérych procedur diagnostyki
patomorfologicznej byty wyzsze niz ceny poszczegdlnych procedur okreslone
w cennikach ustug Szpitala wykonywanych dla podmiotéw zewnetrznych.
Dotyczyto to procedur:

— badanie cytologiczne (nr procedury) Y.04.91.01 - cena okreslona w cen-
niku wynosita 15,00 zt, tymczasem koszt w latach 2017-2019 (pierwsze
potrocze) wynidst od 19,42 zt do 20,95 zt, zatem ustalona cena byta nizsza
od kosztu normatywnego od 23% do 28%;

— badanie histopatologiczne (numer procedury Y.04.900) - cena okreslona
w cenniku wynosita 35,00 zt, tymczasem koszt w latach 2018-2019 (pierw-
sze potrocze) wynidst od 36,36 zt do 37,71 zl, zatem ustalona cena byta
nizsza od kosztu normatywnego od 4% do 7%;

— badanie intra (numer procedury) Y.04.902 - cena okre$lona w cenniku
wynosita 300,00 zt, tymczasem koszt w pierwszym po6troczu 2019 r.
wyniost 316,55 zt, zatem ustalona cena byta nizsza od kosztu normatyw-
nego o 5%;

— ocena materiatéw z BACC (numer procedury Y.04.91.04) - cena okreslona
w cenniku wynosita 30,00 zt, tymczasem koszt w latach 2017-2019 (pierw-
sze potrocze) wynidst od 34,96 zt do 37,71 zi, zatem ustalona cena byta
nizsza od kosztu normatywnego od 14% do 20%.

Jak wyjasniono, rodzaje wykonywanych swiadczen oraz ich ceny w latach

2017-2019 dla podmiotow zewnetrznych ustalane byty na podstawie srednich

cen obowiqzujqcych na rynku ustug z zakresu diagnostyki patomorfologiczne;j.

Brana byta pod uwage réwniez ich konkurencyjnos¢ w stosunku do innych pod-

miotow.

W jednym podmiocie podstawg kalkulacji jednostkowych kosztoéw wyko-
nanych badan diagnostyki patomorfologicznej w latach 2017-2019 byta
analiza przeprowadzona w 2014 r. W tym samym roku powstat cennik
badan wykonywanych dla podmiotéw zewnetrznych, ktéry obowigzywat
az do zakonczenia kontroli. Przy sprzedazy $wiadczen diagnostyki pato-
morfologicznej stosowano marze wynoszaca 20%.

Sposréd kontrolowanych podmiotéw tylko w Instytucie Onkologii w War-
szawie rzetelnie wyliczano koszty jednostkowe wszystkich procedur dia-
gnostyki patomorfologicznej wykonywanych na rzecz jednostek/komoérek
Instytutu i na ich podstawie ustalano ceny wykonywanych badan dla
podmiotéw zewnetrznych oraz oséb fizycznych.

Dobra praktyka

W Instytucie Onkologii w Warszawie rzetelnie wyliczono koszty jednost-

kowe poszczegdlnych procedur diagnostyki patomorfologicznej. Koszty

te zostaty ustalone na podstawie algorytmu, wedtug ktérego czynno$ci wyko-
nywane w ramach diagnostyki patomorfologicznej zostaty podzielone na poje-
dyncze 102 procedury, z uwzglednieniem pracowni diagnostycznych Zaktadu

Patologii. Wyliczenia kosztu kazdej procedury dokonano na podstawie:

— kosztow bezposrednich, na ktére sktadaty sie ceny jednostkowe odczynni-
kéw, drobnego sprzetu medycznego i materiatéw pozostatych, na podstawie
ich zuzycia na jedno badanie w danej jednostce miary oraz godzinowych
stawek wynagrodzei pracownikéw3¢, w oparciu o czas liczony w minu-
tach poswiecony na wykonanie jednego badania/procedury medycznej;

136 Wynagrodzenia, z uwzglednieniem grup zawodowych zaangazowanych w wykonywanie badar,
tj.lekarze, inny personel z wyzszym wyksztatceniem, administracja, Sredni szczebel medyczny,
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— kosztéw posrednich, na ktore sktadaty sie pozostate koszty funkcjonowania
Zaktadu (energia, ustuga sprzatania, zuzycie wody, odpady itp.).
W przypadku cen dla kontrahentéw zewnetrznych i 0séb fizycznych do wyli-
czonych kosztéw badan dodano marze zysku. W Instytucie przyjeto zatozenie,
Ze marza zysku zostaje ustalona na poziomie 20%, jednak w przypadku wyko-
nywania procedur unikatowych®3” lub koniecznosci utrzymania konkurencyj-
nosci cen dla procedur podstawowych, lub procedur utrzymujacych wysoki
poziom sprzedazy*38, marza zysku byta ustalana indywidualnie®>°.

Sredniomiesieczne wynagrodzenia personelu zaktadéw/pracowni dia-

gnostyki patomorfologicznej w kontrolowanych podmiotach, w latach

2017-2019 (w I p6troczu), w przeliczeniu na peiny etat, w poszczegélnych

grupach pracowniczych, wynosity:

— lekarze ze specjalizacja w dziedzinie patomorfologii - w 2017 r.
od 4,2 tys. zt do 16,5 tys. zt (Srednio 8,6 tys. zt), w 2018 r. od 4,7 tys. zt
do 14,8 tys. zt (Srednio 9,3 tys. z1), w 2019 1. (I p6trocze) od 5,0 tys. zt
do 15,5 tys. zt (§rednio 10,2 tys. z1);

— lekarze z innymi specjalizacjami - w 2017 r. od 6,0 tys. zt do 8,0 tys. zt
(Srednio 7,1 tys. z1), w 2018 r. od 2,5 tys. zt do 8,3 tys. zt (§rednio
6,5 tys. z1), w 2019 r. (I p6trocze) od 6,5 tys. zt do 17,4 tys. zt (Srednio
10,5 tys. zt);

— lekarze rezydenci - w 2017 r. 4,7 tys. z1, w 2018 r. od 5,3 tys. zt
do 6,4 tys. zt (Srednio 5,7 tys. zt), w 2019 1. od 5,7 tys. zt do 6,7 tys. zt
(Srednio 6,3 tys. zt);

obstuga medyczna.

37 Odwapnienie oraz techniczne opracowanie trepanobioptatu; barwienie immunohistostochemiczne

- panel sutkowy, panel przysadki mézgowej; barwienie wirusa EPSTEIN-BARR (EBER) lub wirusa
HPV w materiale tkankowym metoda hybrydyzacji IN SITU (ISH), konsultacja patomorfologiczna
nadestanych preparatéw dla odbiorcy zewnetrznego ze sformutowaniem rozpoznania w postaci
pisemnej (cena nie obejmuje wykonania niezbednych odczynéw immunohistochemicznych
i barwien histochemicznych), wykonanie badania w kierunku oceny nowotworéw przysadki
mozgowej wraz ze sformutowaniem rozpoznania w formie pisemnej, ocena trepanobioptatu
ze sformutowaniem rozpoznania w formie pisemnej, badanie mikroskopowo-elektronowe
materiatu pooperacyjnego z zatopieniem w 1-4 bloczkéw eponowych; badanie mikroskopowo-
elektronowe materiatu pooperacyjnego z zatopieniem w 5-8 bloczkéw eponowych, oceng
i wykonaniem dokumentacji, badanie mikroskopowo-elektronowe materiatu pooperacyjnego
z zatopieniem w 1-4 bloczkéw eponowych, oceng i wykonaniem dokumentacji, konsultacyjne
badanie w mikroskopie elektronowym materiatu nadestanego w bloczkach eponowych - ocena
jednego bloczka, konsultacyjne badanie w mikroskopie elektronowym materiatu nadestanego
w postaci siatek.

138 Techniczne opracowanie materialéw pooperacyjnych i sekcyjnych (tzw. duze) z oceng

makroskopowa i wykonaniem jednego bloczka parafinowego/preparatu he (cena nie obejmuje
oceny mikroskopowej i sformutowania rozpoznania), techniczne przygotowanie preparatéw
histopatologicznych ze skrojeniem jednego bloczka i wykonaniem barwienia metoda HE,
techniczne przygotowanie oraz ocena jednego preparatu odbitkowego (cytologicznego)
z materiatu nadestanego do badania §rédoperacyjnego, przygotowanie preparatéw do badan
immunohistochemicznych; techniczne przygotowanie preparatéw histopatologicznych
ze skrojeniem jednego bloczka i wykonaniem barwienia metoda HE; ocena preparatu
mikroskopowego do 3 szt. oraz ocena preparatéw z cytologii klinicznej ze sformutowaniem
rozpoznania w postaci pisemnej; ocena preparatu mikroskopowego od 4 do 10 szt.
ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej; ocena preparatu mikroskopowego powyzej
10 szt. ze sformutowaniem rozpoznania w postaci pisemnej; kwalifikacja materiatu do badan
molekularnych.

W przypadku procedur unikatowych marza zysku zostata ustalona powyzej 20%, aw przypadku
konieczno$ci utrzymania konkurencyjnosci cen, dla procedur podstawowych lub procedur
utrzymujacych wysoki poziom sprzedazy ponizej 20%.

Woynagrodzenia
personelu zaktadéw,/
pracowni diagnostyki
patomorfologicznej
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— inny personel z wyzszym wyksztalceniem (np. diagnosci laboratoryjni,
biolodzy) - w 2017 r. od 2,0 tys. zt do 7,0 tys. zt (Srednio 3,8 tys. zt),
w 2018 r. 0od 2,1 tys. zt do 5,7 tys. zt (Srednio 3,9 tys. zt), w 2019 r. (I p6t-
rocze) od 2,4 tys. zt do 6,5 tys. zt (Srednio 4,2 tys. zt);

— $redni personel medyczny (np. technicy analityki medycznej)
-w 2017 r. od 2,3 tys. zt do 4,8 tys. zt (Srednio 3,4 tys. zt), w 2018 r.
od 2,5 tys. zt do 5,4 tys. zt (Srednio 3,6 tys. z1), w 2019 1. (I pétrocze)
od 2,7 tys. zt do 5,3 tys. zt (Srednio 3,5 tys. z1);

— inny Sredni personel - w 2017 r. od 2,0 tys. zt do 4,2 tys. zt (Srednio
2,8 tys. zt), w 2018 r. od 2,1 tys. zt do 5,5 tys. zt (Srednio 3,1 tys. zi),
w 2019 r. (I potrocze) od 2,3 tys. zt do 5,2 tys. zt (Srednio 3,3 tys. z1);

— inny nizszy personel - w 2017 r. od 2,0 tys. zt do 3,6 tys. zt (Srednio
2,6 tys. zt), w 2018 1. od 2,1 tys. zt do 3,6 tys. zt (Srednio 2,8 tys. zi),
w 2019 r. (I p6trocze) od 2,3 tys. zt do 3,7 tys. zt (Srednio 3,0 tys. zt);

— pracownicy administracyjni - w 2017 r. od 2,7 tys. zt do 5,5 tys. zt (Sred-
nio 3,0 tys. zt), w 2018 1. od 2,2 tys. zt do 9,6 tys. zt (Srednio 3,4 tys. z1),
w 2019 r. (I p6trocze) od 2,3 tys. zt do 9,8 tys. zt (Srednio 3,7 tys. zt).

W dziewieciu podmiotach leczniczych $wiadczenia diagnostyki patomorfo-
logicznej udzielane byty rowniez przez lekarzy patomorfologédw, zatrudnio-
nych na podstawie uméw cywilnoprawnych. W okresie objetym kontrolg
ich Sredniomiesieczne wynagrodzenia wynosity: w 2017 r. od 2,4 tys. zt
do 11,7 tys. zt (Srednio 5,0 tys. zt), w 2018 r. od 1,2 tys. zt do 7,8 tys. zt
(Srednio 4,7 tys. zt), w 2019 r. (I pétrocze) od 2,6 tys. zt do 9,6 tys. zt (Sred-
nio 5,7 tys. zt).

W jednym kontrolowanym podmiocie lekarze udzielali §wiadczen w zakre-
sie diagnostyki patomorfologicznej tylko na podstawie uméw cywilnopraw-
nych*°,

W jednym podmiocie (w Szpitalu Specjalistycznym w Pile) stwierdzono,
ze z pracownikami Zaktadu Patomorfologii zawierano umowy zlecenia,
na wykonywanie badan diagnostyki patomorfologicznej, ktérych zakres
zadan zleconych byt zbiezny z zakresem obowigzkéw wykonywanych
w ramach stosunku pracy.

Z dyspozycji art. 22 § 1? Kodeksu pracy wynika zakaz zastepowania umow
0 prace umowami cywilnoprawnymi. Préoby ominiecia ustawowego limitu
nadgodzin poprzez zawarcie umowy zlecen z pracownikami byty réwniez
przedmiotem rozwazan Sadu Najwyzszego™**. W ich wyniku Sad uznat,
ze wprawdzie pracodawca moze zawierac z zatrudnionym pracownikiem
umowy cywilnoprawne, ale jedynie w zakresie obowigzkéw lub czynno-
$ci, ktére nie s3g objete trescig stosunku pracy, ani zakresem obowigzkéw
pracowniczych, a takze podnosit, Ze zatrudnianie pracownikéw poza nor-
malnym czasem pracy, na podstawie uméw cywilnoprawnych, przy pracach
tego samego rodzaju co objete stosunkiem pracy, stanowi obejScie przepi-
sOw o czasie pracy w godzinach nadliczbowych, nawet gdyby pracownicy
byli doraznie zainteresowani wykonywaniem tego zatrudnienia w ramach

140 W Pracowni Histopatologii i Pracowni Cytologii Szpitala Specjalistycznego nr 2 w Bytomiu.

1 Wyrok z 18 grudnia 2014 r. 111 UK 69/14 (opubl. m.in. w: OSNP 2016/8/107), wyrok z 8 lipca
2015 1. 11 PK 282/14 (opubl. m.in. w: OSNP 2017/6/66).
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umoéw cywilnoprawnych. Wola stron w postaci zawarcia odrebnej umowy
nie ma tu zatem znaczenia. W takiej sytuacji pracodawca ma obowigzek
zaptaci¢ zatrudnionym wynagrodzenie za prace w godzinach nadliczbo-

wych.

W Polsce nie ma szczeg6towych regulacji odnoszacych sie do wyposazenia
zaktaddw i pracowni diagnostyki patomorfologicznej. Wedtug standardow
powinny one funkcjonowac¢ w oparciu o wysoce specjalistyczny, zauto-
matyzowany sprzet. Pracownia histopatologiczna powinna dysponowac
aparaturg medyczng obejmujacg m.in. mikroskopy, podgrzewacz parafiny,
zatapiarke parafinowg, mikrotomy (do krojenia bloczkéw parafinowych),
cieplarki, dygestorium chemiczne, dygestorium tkankowe, procesor tkan-
kowy, kriostat (jesli wykonywane sg badania $rédoperacyjne).

Kontrolowane podmioty lecznicze w zaktadach/pracowniach diagnostyki
patomorfologicznej posiadaty wtasciwe wyposazenie dla zakresu wykony-
wanej dziatalnosci.

Sposréd 16 skontrolowanych pomiotéw leczniczych 15'*2 posiadato fgcznie

679 szt. sprzetu i aparatury medycznej wykorzystywanej do wykonywania

czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej, z tego:

— 93% sprzetuiaparatury (631 szt.) stanowito wtasno$¢ kontrolowanych
podmiotdow,

— 2% (15 szt.) stanowito wlasnos$¢ organu zatozycielskiego,

— 0,3% (2 szt.) byto przekazane do uzytkowania nieodptatnie kontrolo-
wanemu podmiotowi,

— 5% (31 szt.) bylo dzierzawione przez kontrolowany podmiot.

Sredni czas eksploatacji sprzetu i aparatury medycznej wykorzystywanej
do wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej w podmiotach
leczniczych wynosit 11 lat. W tym do 10 lat - 53% (363 szt.), od 11 do 20
lat - 24% (166 szt.), od 21 do 30 lat - 14% (95 szt.), od 31 do 40 lat -2%
(14 szt.), od 41 do 50 lat - 1% (8 szt.) oraz powyzej 50 lat - 0,2% (1 szt.).
Kontrolowane podmioty nie podsiadaty danych dotyczacych roku produk-
cji 32 szt. (5%) sprzetu i aparatury. Catkowicie zamortyzowane zostato
399 szt. (59%) sprzetu i aparatury.

W szesciu podmiotach leczniczych (46%), sprzet i aparatura medyczna
wykorzystywana do diagnostyki patomorfologicznej, poddawana byta
badaniom i kontroli parametréw pracy oraz konserwacji, z czestotliwo$cia
wynikajaca ze wskazan producentéw, autoryzowanego serwisu lub pracow-
nikéw sekcji aparatury medycznej dokonujgcych przegladéw technicznych.
Opdznienia w przeprowadzaniu przegladéw technicznych sprzetu i apa-
ratury wykorzystywanej do diagnostyki patomorfologicznej wystapity
w siedmiu (54%) podmiotach leczniczych.

Na podstawie szczeg6towego badania dokumentacji 290 szt. sprzetu i apa-
ratury medycznej stwierdzono, ze w 51 przypadkach (18%) nie zapew-
niono wymaganej czestotliwosci przegladéw technicznych tych urzadzen,

2 W tym uwzglednione zostaly réwniez podmioty, ktére przekazaty dziatalno$¢ w zakresie
diagnostyki patomorfologicznej do realizacji podmiotom zewnetrznym, ale posiadaty
na swoim stanie sprzet i aparature wykorzystywang do wykonywania czynnos$ci diagnostyki
patomorfologicznej, w udostepnionych podwykonawcom pomieszczeniach.

Wyposazenie
zaktadéw,/pracowni
w sprzet i aparature
medyczna

Okres eksploataciji
sprzetu i aparatury
medycznej
wykorzystywanej
do diagnostyki
patomorfologicznej

Przeglady techniczne
sprzetu i aparatury
medycznej
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w tym, w siedmiu przypadkach sprzet nie miat wymaganej dokumentacji
w tym zakresie. Op6znienia wynosity od 4 do 1219 dni (tj. do ponad trzech
lat), a $Sredni czas opdZnien wynosit 77 dni (tj. dwa i p6t miesigca).

Zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych™*?

zabrania sie uzywania wyrobo6w, dla ktérych uptynat czas bezpiecznego
uzywania okreslony przez wytworce.

W konsekwencji czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej wykonywane
byty przy wykorzystaniu aparatury i sprzetu medycznego stwarzajacego
ryzyko uzyskania btednych wynikéw badan i postawienia nieprawidtowego
rozpoznania patomorfologicznego.

Jeden podmiot (Szpital Grochowski im. dr. med. Rafata Masztaka sp. z 0.0.)
nie dysponowat dokumentami opisujacymi wykonanie czynno$ci, potwier-
dzajacych przeprowadzenie przez Sekcje Techniczng przegladéw technicz-
nych sprzetu i aparatury wykorzystywanej do wykonywania diagnostyki
patomorfologicznej. Jedynym dokumentem potwierdzajacym wykonanie
przegladow technicznych byty paszporty techniczne, w ktérych wpisano
jedynie daty wykonania przegladéw i wpisy dotyczace dopuszczenia
do eksploatacji urzadzen, bez okre$lenia dziatan serwisowych, ktére byty
wykonane. Nie mozna byto zatem zidentyfikowaé wykonanych czynnosci.
Byto to niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych, ktory
stanowi, ze $wiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢ dokumentacje
wykonanych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kon-
troli bezpieczenstwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzielania §wiadczen
zdrowotnych, zawierajaca nie tylko daty wykonania tych czynno$ci i nazwi-
sko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ale takze ich
opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.

W szesciu (38%) podmiotach nie opracowano i nie wdrozono wszystkich

wymaganych procedur, zapewniajacych prawidtowos$¢ i jako$¢ wykonywa-

nia diagnostyki patomorfologicznej***. Dotyczyto to procedur wskazanych

w § 3 ust. 3 rozporzgdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii:

— zlecania badan przy wykorzystaniu skierowania na badanie,

— pobierania materiatu wraz z okres$leniem sposobu oznakowania pojem-
nikéw z pobranym materiatem,

— transportu materiatu do pracowni i postepowania w przypadku uszko-
dzenia pojemnikéw lub opakowan zbiorczych podczas transportu,

— przyjeciairejestracji materiatu,

— przechowywania materiatu,

— udostepniania bloczkéw parafinowych, preparatéw histopatologicznych
oraz preparatéw cytologicznych i warunkow ich przechowywania.

Pie¢ podmiotdéw, sposrod tych, ktére wykonywaty badania diagnostyki
patomorfologicznej na rzecz innych podmiotéw nie opracowato i nie
udostepnito zleceniodawcom wymaganych rozporzadzeniem procedur.
Brak procedur w tym zakresie wptywa na ryzyko niedochowania nalezytej
jakosci przekazywanego do badania materiatu tkankowego.

143 Dz.U.z 2020 . poz. 186, zwana dalej ustawa o wyrobach medycznych.

44 Cato$ciowo, cze$ciowo lub nie dostosowano do wymogéw posiadanych procedur.
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Podmioty prowadzace zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownie neu-
ropatologii, pracownie histopatologii, pracownie cytologii lub pracownie
cytometrii przeptywowej, w ktérym sg wykonywane badania patomorfolo-
giczne, mialy dwa lata od wej$cia ww. rozporzadzenia w Zycie na dostoso-
wanie sie do zawartych w nich wymagan, tj. do 11 stycznia 2020 r.

W Instytucie Onkologii w Warszawie opracowano, wdrozono i udostep-
niono na stronie internetowej Instytutu wszystkie wymagane procedury
zapewniajgce prawidtowos¢ i jako$¢ wykonywania diagnostyki pato-
morfologicznej. Dodatkowo opracowano ponadstandardowe procedury
tj. ponad wymagania okreslone w rozporzqgdzeniu w sprawie standardéw
w patomorfologii.

Dobra praktyka

W Instytucie Onkologii w Warszawie w celu ustandaryzowania procesu
diagnostycznego oraz uzyskania powtarzalnosci wynikéw i jako$ci badan
dodatkowo w Zaktadzie Patologii ponadstandardowo opracowano procedury
i udostepniono na stronie internetowej pracownikom (z okresleniem upraw-
nien dostepu osobom biorgcym udziat w realizacji poszczeg6lnych etapédw
diagnostycznych, w zakresie: badan histopatologicznych (z uwzglednieniem
badan konsultacyjnych i mikroskopii elektronowej), badan cytologii (cytologia
aspiracyjna i cytologia ztuszczeniowa z wytaczeniem szyjki macicy) i cytologii
z szyjki macicy, badan cytometrii przeptywowej oraz badan genetycznych
na podstawie opracowanych pieciu algorytmoéw, w tym:

1) procedury - dokumenty, ktore okreslaja cel i zasady postepowania w zakre-
sie udzielania Swiadczen diagnostyki patomorfologicznej;

2) Ksiegi Metodyk, ktére zawieraja zbiér opisanych jednostkowych czynno-
$ci kolejno nastepujacych po sobie, postepowan, proceséw diagnostyki
patomorfologicznej z uwzglednieniem wszystkich czynnos$ci wymaganych
do wykonania danego badania diagnostyki patomorfologicznej;

3) Ksiegi Standardéw, opisujace standardy postepowania z kazdym rodzajem
materiatu operacyjnego/tkankowego z uwzglednieniem jego utrwalenia,
opisu makroskopowego i pobrania wycinkdw;

4) Ksiegi Instrukcji, w ktérych w sposéb szczegétowy opisany zostat proces
wykonania danej czynnosci diagnostyki patomorfologicznej w wewnatrz-
laboratoryjnym systemie informatycznym, np. Zlecenie dodatkowego bar-
wienia immunohistochemicznego;

5) Ksiegi Szablonéw, ktore zawieraja zbiér szablonéw, opiséw makroskopo-
wych dla kazdego z rodzajéw materiatéw operacyjnych/ tkankowych, opra-
cowane na podstawie dostepnej literatury i wytycznych PTP, okreslajace
sposéb preparatyki utrwalonego materiatu z pobraniem reprezentatyw-
nych wycinkéw do dalszego postepowania diagnostycznego;

6) Ksiegi Pracowni Diagnostycznych - rejestr badan danej pracowni diagno-
stycznej zawierajacy nastepujace dane: lp. date wpisu/date wykonania
badania, nr zlecenia, nazwisko i imie pacjenta, oznaczenie lekarza zleca-
jacego badania, jednostke zlecajaca, rodzaj badania oraz oznaczenie osoby
wykonujacej badanie;

7) Ksiege Wewnetrznej Kontroli Jako$ci - dokument sktadajacy sie z kolejnych
raportéw wewnetrznej kontroli jako$ci zawierajacych: rodzaj kontrolowa-
nej metody badawczej, rodzaj stosowanych materiatéw kontrolnych, mate-
riatéw i sprzetu medycznego stosowanych do przeprowadzenia kontroli,
kryteriéw akceptacji badan kontrolnych oraz dokumentacji badan kontro-
Inych, tj. powtarzalno$¢ uzyskanych wynikéw kontrolnych, odtwarzalnos¢
uzyskanych wynikéw kontrolnych, poprawnos$¢ uzyskanych wynikéw
kontrolnych.
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W Zaktadzie Patologii w oparciu o rozporzqdzenie w sprawie standardéw
w patomorfologii, zalecenia PTP, literature polska i zagraniczng opracowano
i wdrozono do biezacego stosowania 31 szablon6w opiséw makroskopowych.
Na podstawie zalecenn Towarzystwa Patologéw Amerykanskich (College
of American Pathologists - CAP) zaimplementowano do diagnostyki nowotwo-
réw piersi raport synoptyczny. Raport ten zostat dostosowany do diagnostyki
nowotworéw piersi prowadzonej w Instytucie w uzgodnieniu z lekarzami
Kliniki Nowotworéw Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej. Zespo6t lekarzy pato-
morfologoéw we wspotpracy z lekarzami onkologami-klinicystami opracowat
szablony opiséw mikroskopowych, ktére zostaty udostepnione (poczatek prac
2015 r.) do wewnatrzlaboratoryjnego systemu informatycznego. Opracowanie
i wdrozenie zar6wno szablondéw opis6w makro i mikroskopowych umozliwito
uzyskanie standaryzacji procesu oraz poréwnywalno$¢ wynikéw.

W Zaktadzie Patologii patomorfolodzy pracuja w zespotach tematycznych
analogicznych do istniejacych w Instytucie klinik narzadowych, obejmujacych
nowotwory poszczeg6lnych uktadéw i narzadéw. W kazdym zespole zostat
wyloniony Lider Zespotu™*>.

Dodatkowo, w ramach Pracowni Patologii Narzadowej Nowotworéow Zaktadu
Patologii, w przypadkach pierwszego rozpoznania nowotworu ztosliwego lub
w przypadkach istotnej zmiany rozpoznania pierwotnego nowotworu w bada-
niach konsultacyjnych, jak réwniez w przypadkach nowotworéw rzadko wyste-
pujacych o nietypowym obrazie mikroskopowym, w wewnatrzlaboratoryjnym
systemie informatycznych wymagana jest ocena drugiego specjalisty patomor-
fologa (kontrasygnata). W systemie elektronicznym istnieje opcja przekazania
wyniku do drugiej oceny przez wybranego lekarza patomorfologa, ktéry pra-
cuje w danej grupie narzadowe;j.

Zgodnie z § 7 ust. 1 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii
w zaktadzie patomorfologii, zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pra-
cowni histopatologii, pracowni cytologii, pracowni sekcyjnej oraz pracowni
cytometrii przeptywowej prowadzi sie statg wewnetrzna kontrole jakosci
badan okreslong w regulaminie zaktadu lub pracowni.

Stata wewnetrzna kontrola jako$ci badann ma obejmowac przebieg, pra-
widtowos$¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych,
analize btedéw przedlaboratoryjnych polegajaca na ocenie kompletnosci
i spdjnosci informacji zawartych w skierowaniu na badania patomorfo-
logiczne, analize zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych, analize
btedéw diagnostycznych oraz analize problemdéw technicznych i diagno-
stycznych, oraz sposéb ich rozwigzywania. W przypadku stwierdzenia nie-
zgodnosci lub btedéw kierownik zaktadu/pracowni powinien wprowadzié
dziatania korygujace i zapobiegawcze. W zaktadzie/pracowni prowadzi
sie dokumentacje wewnetrznej kontroli jako$ci badan umozliwiajaca
przesledzenie catego procesu diagnostycznego zaréwno pod wzgledem
merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur), jak
i technicznym.

Podmioty prowadzace zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownie neu-
ropatologii, pracownie histopatologii, pracownie cytologii lub pracownie
cytometrii przeptywowej, w ktérym sg wykonywane badania patomor-
fologiczne, miaty dwa lata od wejScia w zycie rozporzqdzenia w sprawie
standardéw w patomorfologii na dostosowanie sie do zawartych w nich
wymagan, tj. do 11 stycznia 2020 r.

145 Lekarz o duzym do$wiadczeniu w danej grupie narzadowej nowotworéw.
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Do dnia rozpoczecia kontroli nie prowadzono dokumentacji wewnetrznej
kontroli jakosci badan i nie opracowano zasad prowadzenia tej kontroli
w zaktadach/pracowniach diagnostyki patomorfologicznej w dziewieciu
podmiotach leczniczych, spo$réd 13 skontrolowanych'*®, W tym, w trzech
podmiotach nie opracowano i nie wdrozono wymaganej petnej procedury
statego nadzoru i monitorowania tylko w czesci zakresu wykonywanych
badan.

Nieopracowanie zasad prowadzenia wewnetrznej kontroli jako$ci badan
w zaktadach/pracowniach diagnostyki patomorfologicznej jednoznacznie
$wiadczy o jej nieprowadzeniu. Nie zapewniono tym samym standardu
postepowania, co moze mie¢ wptyw na obnizenie jakosci badan diagnostyki
patomorfologicznej. Brak procedur moze stanowi¢ zagrozenie dla zapew-
nienia prawidtowoSci i jako$ci wykonywanych czynnosci diagnostyki pato-
morfologicznej, gdyz nie daje mozliwosci kontroli poszczeg6lnych etapow
wykonywania badan. Tym samym utrudnia przes$ledzenia catego procesu
diagnostycznego zaréwno pod wzgledem merytorycznym, jak i technicz-
nym oraz podjecie dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Przyklady

W Szpitalu Specjalistycznym w Pile do dnia rozpoczecia kontroli nie
opracowano i nie wdrozono wymaganej procedury statego nadzoru i moni-
torowania w zakresie: przebiegu, prawidtowosci i skutecznos$ci stosowanych
metod i procedur diagnostycznych; analizy btedéw przedlaboratoryjnych,
ktéra polega na analizie zgodnos$ci i kompletnosci informacji zawartych
w skierowaniu na badania patomorfologiczne; analizy zewnetrznych kon-
sultacji patomorfologicznych; analizy btedéw diagnostycznych; analizy pro-
bleméw technicznych i diagnostycznych oraz sposobu ich rozwigzywania;
a takze nie prowadzono wewnetrznej kontroli jakosci badan. W Zaktadzie
Patomorfologii szpitala, podczas kontroli NIK, rozpoczeto dokumentowanie
prowadzenia statej wewnetrznej kontroli jako$ci badan.

W Szpitalu Specjalistycznym nr 2 w Bytomiu nie prowadzono petnej
i udokumentowanej wewnetrznej kontroli jakosci w zakresie badan cytologii
ginekologicznej. Kontrola nie zostata rowniez okreslona w regulaminie Pra-
cowni Cytologii. Jak wyjasniono, prowadzono tyko zapisy w karcie kontroli
rozmazu, a w pozostaltym zakresie wewnetrzna kontrola jakosci badan byta
niemozliwa do systematycznej realizacji z powodu brakéw kadrowych.

W Szpitalu Klinicznego Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycz-
nego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu do dnia rozpoczecia kontroli
nie opracowano i nie wprowadzono wymaganych procedur statej wewnetrznej
kontroli jako$ci badan w zakresie analizy zewnetrznych konsultacji patomor-
fologicznych i analizy probleméw technicznych i diagnostycznych i sposobéw
ich rozwigzywania oraz jej zasad prowadzenia dokumentacji.

W kontrolowanych podmiotach wyjasniano, ze w szpitalach obowiazuja
niepisane standardy postepowania, zapewniajacego bezpieczenstwo i jakos¢
wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej.

6 W tym uwzgledniono podmiot, ktéry przekazat dziatalno§é w zakresie diagnostyki
patomorfologicznej do realizacji podmiotowi zewnetrznemu, ale posiadat w swojej strukturze
pracownie sekcyjna (w prosektorium).
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Nieprzydatnos¢ czesci
badan diagnostyki
patomorfologicznej

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W okresie objetym kontrolg Instytut Onkologii w Warszawie wykonywat
badania konsultacyjne na rzecz oséb fizycznych i podmiotéw zewnetrznych.
W latach 2017-2019 (I p6trocze) wykonanych zostato ok. 16 555 konsulta-
cji, wtym 12 572 (76%) konsultacji gabinetowych, na podstawie materiatu
opracowanego w innym os$rodku. Badania wykonywane byty w celu osta-
tecznego ustalenia lub weryfikacji rozpoznania patomorfologicznego.

Szczegbtowej analizie poddanych zostato 1216 konsultacji gabinetowych
wykonanych w I kwartale 2019 r., ktére dotyczyty pacjentéw zgtaszaja-
cych sie po raz pierwszy na wizyte do gabinetéw w poradniach Instytutu

Onkologii w Warszawie z wynikiem badania histopatologicznego, ktéry

wykonano w innym podmiocie (zaréwno w publicznym, jak i prywatnym).

W Zaktadzie Patologii Instytutu wykonano ponowne badania na podstawie

dostarczonych bloczkéw parafinowych lub preparatéw mikroskopowych.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono:

— 61 (5%) przypadkdéw niediagnostycznych'*” (catkowicie lub czesciowo),
z powodu ztego utrwalenia materiatu lub zbyt duzym skrojeniem mate-
riatu do wcze$niej wykonanych badan;

— 304 (25%) wyniki badan zawieraty jedynie rozpoznanie wstepne, kt6-
re nie mogto stanowic¢ podstawy do podjecia decyzji terapeutycznych,
(Instytut Onkologii sam musiat ustali¢ rozpoznanie histopatologiczne);

— 243 (20%) przypadki, wymagato zmiany rozpoznania lub jego uzupet-
nienia, ktére w istotny sposob zmienito rozpoznanie pierwotne;

— 486 (40%) przypadkéw, wymagato rozszerzenia diagnostyki o badania
immunohistochemiczne, histochemiczne lub/i molekularne;

— 122 (10%) przypadki, w ktorych rozpoznanie byto prawidtowo ustalo-
ne, bez koniecznosci wykonywania dodatkowych oznaczen immunohi-
stochemicznych, histochemicznych i badan molekularnych.

Wyniki przeprowadzonej analizy $wiadczg, ze badania patomorfologiczne
wykonywane przez podmioty lecznicze nie zawsze stanowity podstawe
do podjecia decyzji terapeutycznych, a Swiadczeniodawcy dla ograniczenia
kosztow wybierali podstawowe najtansze metody tej diagnostyki. Koszty
dodatkowej lub ponownej diagnostyki patomorfologicznej byty wéwczas
ponoszone przez Instytut Onkologii w Warszawie, co wydtuzato tym samym
czas na podjecie leczenia.

Wprowadzenie pakietu onkologicznego nie spowodowato istotnej poprawy
jakosci udzielanych §wiadczen onkologicznych, na co Najwyzsza Izba
Kontroli zwracata juz uwage w informacji o wynikach kontroli Przygoto-
wanie i wdrozenie pakietu onkologicznego (P/16/057 /KZD)**%. Podmioty
lecznicze udzielaty swiadczen o zréznicowanej jakosci. W czesci skontro-
lowanych szpitali podejmowano leczenie pacjentéw bez przeprowadzania
kompletnych badan immunohistochemicznych i molekularnych. Swiadczyty
o tym m.in. przypadki podejmowania leczenia pacjentéw z nowotworem
ztosliwym bez przeprowadzania kompletnych badan patomorfologicznych.

147 Zte utrwalenie moze by¢ wynikiem m.in. zbyt krétkiego, lub zbyt dtugiego czasu utrwalania,
lub zastosowania ztego stezenia roztworu utrwalajacego, lub niewtasciwego zbuforowania
formaliny, lub jej niewta$ciwej objetosci w stosunku do utrwalanego materiatu operacyjnego.

48 Nrewid. 43/2017/P/16/057/KZD.
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Swiadczeniodawca dla poprawnego zastosowania terapii celowanych powi-
nien mie¢ mozliwo$¢ wykonania wybranych badan immunohistochemicz-
nych oraz molekularnych. Optymalng sytuacjq jest, gdy $wiadczeniodawca
dysponuje wtasnymi pracowniami wykonujacymi wspomniane badania.
W ramach ww. kontroli w 2016 r. stwierdzono, ze pieciu Swiadczeniodaw-
cow udzielajacych $wiadczen onkologicznych (na 19 badanych), nie prze-
prowadzato wszystkich niezbednych badan immunohistochemicznych i/lub
molekularnych umozliwiajacych postawienie precyzyjnej diagnozy i zakwa-
lifikowanie do zastosowania tzw. terapii spersonalizowanej, realizowanej
w ramach programow terapeutycznych i lekowych, pomimo sformutowania
takiego zalecenia przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, do kto-
rych stosowania zobowigzywat przepis § 4a ust. 1 pkt 6 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia
szpitalnego. W konsekwencji pacjenci byli pozbawieni mozliwo$ci zastoso-
wania cze$ci dostepnych procedur terapeutycznych, co, jak wynika z danych
przekazanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii kli-
nicznej, negatywnie wptywa na skutecznos$¢ leczenia oraz obniza odsetek
przezy¢ pacjentoéw. Podstawowg przyczyna byto niewykonywanie tego typu
badan w ramach wtasnej dziatalnosci oraz, jak wyjasniano, niestosowanie
terapii spersonalizowanej. Pacjenci byli leczeni za pomocg metod standar-
dowych lub byli odsytani do innych podmiotdw leczniczych.
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6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegoétowe

Zakres
podmiotowy

2

Kryteria kontroli

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli byto udzielenie odpowiedzi na pytanie: Czy
badania diagnostyki patomorfologicznej sg dostepne i majg wymagana
jako$¢'*9?

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwia udzielenie odpowiedzi na pyta-

nia definiujgce cele szczeg6towe kontroli:

1. Czy czynnoS$ci diagnostyki patomorfologicznej wykonywane byty
w warunkach zgodnych z przepisami prawa oraz innymi regulacjami?

2. Czy sposoéb organizacji i finansowania badan patomorfologicznych
zapewniat dostepnos¢ tych swiadczen, w szczegélnosci podjecie poste-
powan terapeutycznych?

3. Czy system nadzoru nad wykonywaniem czynnosci diagnostyki pato-
morfologicznej zapewniat prawidtowe wykonanie zadania publicznego?

Kontrola zostata przeprowadzona w Ministerstwie Zdrowia oraz w 16 pod-
miotach leczniczych w réznej formie prowadzonej dziatalnosci leczniczej:
instytut badawczy, 13 samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdro-
wotnej oraz dwa podmioty prowadzone w formie spdtek prawa handlo-
wego, ktérych podmiotem wtascicielskim (100% udziatéw) jest jednostka
samorzadu terytorialnego.

Podmioty lecznicze zostaty dobrane w taki sposéb, aby wystepowaty
jednostki o réznej specyfice (w tym centra onkologii, szpitale kliniczne,
szpitale wojewo6dzkie oraz powiatowe), ktére majg w swojej strukturze
zaktady/pracownie patomorfologii, zlecaja ustugi diagnostyki patomorfo-
logicznej na zewnatrz oraz $wiadczg ustugi w tym zakresie na rzecz innych
podmiotow.

Kontrola prowadzona byta na terenie wojewo6dztw: lubelskiego, mazowiec-
kiego, slaskiego oraz wielkopolskiego.

Podstawa prawna przeprowadzenia kontroli w 17 jednostkach:

1) Ministerstwo Zdrowia na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK, z uwzgled-
nieniem kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod
wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci;

2) Podmioty lecznicze:

— instytut badawczy nadzorowany przez Ministra Zdrowia, na pod-
stawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriéw
okres$lonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legal-
nosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci;

— samodzielne publiczne szpitale kliniczne, ktérych podmiotem
tworzacym jest uczelnia medyczna, na podstawie art. 2 ust. 1
ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriéw okres$lonych w art. 5
ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalnos$ci, gospodarnosci,
celowosci i rzetelnosci;

— samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, ktérych pod-
miotem tworzacym jest jednostka samorzadu terytorialnego,
na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kry-
teriow okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem
legalno$ci, gospodarnosci i rzetelnosci;

49 Vide: przypis nr 23.



ZAEACZNIKI

— spo6tki prawa handlowego, ktérych podmiotem wtascicielskim
(100% udziatéw) jest jednostka samorzadu terytorialnego, na pod-
stawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legal-
nosci, gospodarnosci i rzetelnosci.

Lata 2017-2019 do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych, z uwzgled-
nieniem dowodo6w sporzadzonych przed tym okresem, jesli miaty wptyw
na dziatalno$¢ w okresie objetym kontrola. W przypadku koniecznoSci
poréwnania niektoérych danych za lata 2015-2016, okres kontroli obejmo-
wat réwniez te lata.

Czynnosci kontrolne w jednostkach kontrolowanych przeprowadzane byty
w okresie od 5 wrze$nia do 10 grudnia 2019 r. Kontrola zostata zakoniczona
w dniu 31 grudnia 2019 r. (data podpisania ostatniego wystapienia).

W ramach postepowania kontrolnego, korzystajgc z uprawnien okreslonych
w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, zasiegano informacji od:

1y

2)

3)

4)

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, w sprawie przedstawienia

informacji dotyczacych:

— przeprowadzonych kontroli, ktérych przedmiotem byta organiza-
cja, dostepnosc¢ lub jako$¢ swiadczen diagnostyki patomorfologicz-
nej w latach 2017-2019, w tym wysokos$ci natozonych kar umow-
nych;

— skarg i wnioskéw dotyczacych organizacji, dostepnosci lub jako-
$ci udzielania §wiadczen diagnostyki patomorfologicznej w latach
2017-2019;

Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej, w sprawie przedstawienia informacji

dotyczacych:

— aktywnych zawodowo lekarzy w poszczegdlnych wojewddz-
twach, ze specjalizacja w dziedzinie patomorfologii i neuropato-
logii (wedtug stanu na koniec kazdego roku w latach 2015-2019);

— struktury wiekowej aktywnych zawodowo lekarzy ze specjali-
zacjg w dziedzinie patomorfologii i neuropatologii, wedtug sta-
nu na 31 grudnia 2019 r., w przedziatach wiekowych: do 40 lat,
od 41 do 50 lat, od 51 do 60 lat, powyzej 60 lat;

Rzecznika Praw Pacjenta, w sprawie przedstawienia informacji doty-

czacych m.in.:

— skargiwnioskdw wniesionych przez pacjentéw w latach 2017-2019,
zwigzanych z udzielaniem $wiadczen diagnostyki patomorfologicz-
nej;

— prowadzonych spraw wyjasniajacych zwigzanych z naruszeniem
praw pacjenta, w zakresie dotyczacym organizacji, dostepnosci lub
jakos$ci udzielanych §wiadczen diagnostyki patomorfologicznej;

wojewodoéw, w sprawie przedstawienia informacji dotyczacych m.in.:

— przeprowadzonych i zleconych kontroli w zakresie organizaciji,
dostepnosci lub jakosci wykonywanych badan diagnostyki pato-
morfologicznej w latach 2017-2019;

Okres objety
kontrola

Dziatania
na podstawie art. 29
ustawy o NIK
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— liczby przypadkéw braku zgodno$ci wpisu do rejestru podmio-
tow wykonujacych dziatalnosc¢ leczniczg ze stanem faktycznym
w zakresie zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfologiczne;j
w latach 2017-2019 oraz wysoko$ci natozonych kar pienieznych;

5) beneficjenta projektu (Departament Oceny Inwestycji w Ministerstwie
Zdrowia), w sprawie stanu realizacji prac w ramach projektu pn. Wspar-
cie procesu poprawy jakosci w patomorfologii poprzez wdroZenie standar-
dow akredytacyjnych oraz wzmocnienie kompetencji kadry zarzqdzajqcej
podmiotami leczniczymi, wspotfinansowanego przez Unie Europejska
ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu
Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj 2014-2020.

Kontrola zostata podjeta z inicjatywy wtasnej NIK i ujeta w planie pracy
na 2019 r. W ramach przygotowania przedkontrolnego zostata przepro-
wadzona analiza: wynikéw wcze$niejszych kontroli, informacji prasowych,
a takze stanu prawnego regulujacego przedmiotowe zagadnienia.

W kontroli uczestniczyty: Departament Zdrowia (jednostka koordynujaca
kontrole) oraz trzy Delegatury NIK w Katowicach, Lublinie i Poznaniu.
Departament Zdrowia przeprowadzit pie¢ kontroli, a Delegatury NIK prze-
prowadzity tacznie 12 kontroli jednostkowych (po cztery kazda z nich).

W ramach przygotowania do kontroli planowej koordynowanej, Delegatura
NIK w Kielcach w 2017 r. przeprowadzita kontrole rozpoznawcza R/17/001
Diagnostyka nowotworéw w badaniach patomorfologicznych w Niepublicz-
nym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Zaktad Patologii sp. z 0.0. w Kielcach,
w wyniku ktérej stwierdzono, Ze zasoby i organizacja zaktadu oraz sto-
sowane w nim standardy i procedury pozwalaty na zapewnienie odpo-
wiedniej jako$ci przeprowadzanych badan. Badania patomorfologiczne
przeprowadzane byly przez wykwalifikowanych specjalistow. Wiekszo$¢
0s6b dokonywato oceny mikroskopowej preparatéw histopatologicznych
i cytologicznych na podstawie uméw cywilnoprawnych. Zaktad opracowat
zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan cytologicznych oraz procedury
dla zleceniodawcéw, okreslajace sposob zlecania badan, pobierania mate-
riatu, jego transportu, przyjecia, przechowywania i udostepniania. Prowa-
dzit udokumentowang wewnetrzng kontrole jako$ci badan cytologicznych,
polegajaca m.in. na powtdrnej ocenie 10% losowo wybranych rozmazow
y2ujemnych” oraz na losowym sprawdzaniu poprawnos$ci barwienia prepa-
ratow.

Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na niezapewnieniu systematycz-
nego przegladu cze$ci wykorzystywanego sprzetu, opracowaniu formula-
rza zlecenia badania cytologii ztuszczeniowej z szyjki macicy niezgodnie
z wymogami okre$lonymi w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycz-
nych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych**° oraz na niepoda-
waniu na wynikach badan histopatologicznych informacji o miejscu pobra-
nia wycinkéw i ich liczbie, co byto niezgodne z Warunkami niezbednymi

150 Dz, U.z 2019 r. poz. 1923, ze zm.
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dla uzyskania przez Zaktady/Pracownie Patomorfologii Licencji Polskiego
Towarzystwa Patologéw na okres trzech lat.

Wyniki kontroli przedstawiono w 17 wystgpieniach pokontrolnych, w kté-
rych sfomutowano 90 wnioskéw pokontrolnych.

Pod adresem Ministra Zdrowia skierowano wnioski dotyczace:

przeprowadzenia kompleksowej analizy dotyczacej organizacji, jako-
$ci i dostepnosci diagnostyki patomorfologicznej, w celu podjecia
skutecznych dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji w dziedzinie
patomorfologii oraz likwidacji zréznicowania terytorialnego;
podjecia dziatan w celu dokonania standaryzacji wyniku badania pato-
morfologicznego;

okreslenia wskaznikéw minimalnej liczby kadry medycznej majacej
zastosowanie w diagnostyce patomorfologicznej oraz norm obcigzenia
praca;

podjecia skutecznych dziatan w celu uzupetnienia niedoboru kadry
medycznej majacej zastosowanie w diagnostyce patomorfologicznej
oraz zapewnienia réznych form podnoszenia kwalifikacji zawodowych.

Whioski skierowane pod adresem kierownikéw podmiotoéw leczniczych
dotyczyly nastepujacych kwestii:

przeprowadzania badan i pomiaréw stezenia czynnikow szkodliwych
dla zdrowia w srodowisku pracy z wymagana czestotliwoscia;

ujecia w umowach o udzielanie $wiadczen diagnostyki patomorfolo-
gicznej postanowien, wynikajacych z art. 27 ust. 4 ustawy o dziatal-
nosci leczniczej, m.in.: zobowigzania podwykonawcéw do poddania sie
kontroli przez udzielajgcego zamdwienie w zakresie realizacji umowy,
prowadzenia okreslonej sprawozdawczo$ci przez przyjmujacego zamo-
wienie, okres$lenia trybu przekazywania udzielajgcemu zamdéwienia
informacji o realizacji przyjetego zaméwienia, okreslenia sposobu
organizacji udzielania §wiadczen, wskazania minimalnej liczby oséb
udzielajacych §wiadczen oraz solidarnej odpowiedzialno$ci podwyko-
nawcy;

wdrozenia dziatan umozliwiajacych weryfikacje czasu udzielania
Swiadczen przez lekarzy patomorfologéw oraz opracowywanie har-
monogramow w zakresie wynikajacym z zawartych umoéw;
dostosowania pomieszczen, w ktérych wykonywane byty czynnosci
diagnostyki patomorfologicznej, do wymogéw przedmiotowej dziatal-
nosci;

podjecia dziatan majacych na celu terminowe regulowanie ptatnosci
za ustugi w zakresie diagnostyki patomorfologicznej wykonywane
przez kontrahentéw zewnetrznych, w tym jeden dotyczacy niezwtocz-
nego uregulowania zalegtych zobowiagzan;

podjecia dziatan majgcych na celu zapewnienie terminowego doko-
nywania przegladéw technicznych sprzetu i aparatury medycznej
wykorzystywanej w zaktadach/pracowniach diagnostyki patomorfo-
logicznej, w tym jeden dotyczacy takze dokumentowania wykonanych
czynnosci z zakresu prowadzonych przegladdw;

egzekwowania bezzwtocznego zgtaszania awarii urzadzen medycz-
nych i prowadzenia dokumentacji dotyczacej ich napraw;

Stan realizacji wnioskow
pokontrolnych
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— udostepnienia zleceniodawcom procedur dotyczacych zlecania badan,

pobierania materiatu, jego transportu, przyjecia i rejestracji, przecho-
wywania i utylizacji oraz udostepniania bloczkéw i preparatéw histo-
patologicznych lub cytologicznych;

— zapewnienia terminowego przekazywania pobranego materiatu

do badania histopatologicznego;

— egzekwowania obowigzku terminowego wykonywania badan diagno-

styki patomorfologicznej przez podmioty zewnetrzne;

— naliczenia kar umownych za przekroczenie terminéw wykonania

badan przez podwykonawce, okreslonych w umowach;

— dostosowania struktury organizacyjnej Szpitala do faktycznych celow

i zasobow w zakresie wykonywanej diagnostyki patomorfologicznej;

— dostosowania regulaminu organizacyjnego Szpitala w zakresie zadan

pracowni diagnostyki patomorfologicznej;

— zlecania badan i konsultacji patomorfologicznych (o warto$ci powyzej

600 z1) po uzyskaniu akceptacji kierownictwa Szpitala, zgodnie z obo-
wigzujacymi zasadami;

— opracowania i wdrozenia procedur zapewniajacych prawidtowosé

i jako$¢ wykonywania diagnostyki patomorfologicznej;

— podjecie dziatan w celu stosowania procedury konkursu ofert w przy-

padku zlecania wykonywania badan diagnostyki patomorfologicznej
podmiotom zewnetrznym oraz oglaszania o rozstrzygnieciu postepo-
wania konkursowego;

— przekazywania ogloszen o wynikach rozstrzygniecia postepowan

o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej Urzedowi Oficjalnych Wspél-
not Europejskich, w sytuacji przekroczenia wyrazonej w ztotych row-
nowartosci kwoty 130 tys. euro;

— opracowania, wdrozenia i prowadzenia dokumentacji wewnetrznej

kontroli jako$ci badan diagnostyki patomorfologicznej;

— prowadzenia statej wewnetrznej kontroli jako$ci badan;
— zlecania badan diagnostyki patomorfologicznej podmiotom zewnetrz-

nym, z zachowaniem pisemnej formy uméw;

— zapewnienia w umowach z podmiotami zewnetrznymi peinego zakre-

su zlecanych badan diagnostyki patomorfologicznej;

— zawierania uméw na udzielanie §wiadczen dotyczacych diagnostyki

patomorfologicznej na czas okreslony;

— prowadzenia ewidencji wykonywanych badan diagnostyki patomor-

fologicznej;

— egzekwowania od podwykonawcy sporzadzania wykazu wykonywa-

nych badan diagnostyki patomorfologicznej w miesiecznym okresie
rozliczeniowym, wedtug wzoru okreslonego w umowie;

— egzekwowania realizacji postanowien zawartej umowy przez kKierow-

nika zaktadu, udzielajgcego Swiadczen w ramach kontraktu;

— naliczenia i wyegzekwowania kar umownych od dostawcy/serwisanta

urzadzenia za nieterminowy serwis;

— postawienia w stan likwidacji i wyksiegowania z ewidencji nieuzytko-

wanych srodkéw trwatych;
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— podjecia dziatan majacych na celu prowadzenie dokumentacji proce-
sow zwigzanych z obiegiem skierowan i wynikéw badan cytologicz-
nych oraz wydawaniem materiatu tkankowego podwykonawcom;

— zapewnienia szkolen dla personelu wykonujacego czynnosci diagno-
styki patomorfologicznej;

— zweryfikowania cennikéw ustug wykonywanej diagnostyki pato-
morfologicznej na rzecz podmiotéw zewnetrznych z uwzglednieniem
dostepnych analiz kosztowych;

— zintensyfikowania dziatan majacych na celu zapewnienie wystarczaja-
cego do potrzeb, zatrudnienia lekarzy patomorfologéw;

— wyeliminowania przypadkéw, niezgodnego z przepisami prawa pracy,
zastepowania uméw o prace umowami zlecenia.

Z informacji o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw
wynika, ze wedtug stanu na dzien 24 marca 2020 r. z 90 wszystkich wnio-
skow pokontrolnych 60 zostato zrealizowanych, 29 byto w trakcie realizacji,
a jeden nie zostat jeszcze zrealizowany.

Do trzech wystapien pokontrolnych, skierowanych do kierownikéw pod-
miotéw leczniczych, wptyneto tacznie siedem zastrzezen, z czego dwa
zostaty uwzglednione w catosci, dwa uwzglednione w czesci, a pozostate
trzy zastrzezenia zostaty oddalone.

Korzysci finansowe, w tym pozyskane pozytki finansowe, wyniosty tacznie
108 950,33 zl, w tym:

1) 13950,33 zt - kwota wyegzekwowanych, na wniosek NIK, kar umownych
za przekroczenie dopuszczalnego czasu wykonania badania i przeka-
zania wyniku przez podwykonawce;

2) 95000,00 zt - kwota naliczonej i natoZonej, na wniosek NIK, kary umow-
nej podwykonawcy, za przekroczenie dopuszczalnego czasu wykonania
badan diagnostyki patomorfologiczne;.

Finansowe rezultaty
kontroli
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Nazwa jednostki

kontrolowanej

Imie i nazwisko
kierownika jednostki
kontrolowanej

Lukasz Szumowski

Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

1. | Ministerstwo Zdrowia o .
Minister Zdrowia
Centrum Onkologii - Instytut
im. Marii Sktodowskiej-Curie prof. dr hab. n. med.
2. | wWarszawie (obecna nazwa: Jan Walewski
Narodowy Instytut Onkologii Dyrektor
im. Marii Sktodowskiej-Curie)
Szpital Grochowski . .
. Witold Bromboszcz Departament Zdrowia
3. | im. dr. med. Rafata Masztaka
. Prezes Zarzadu
sp. z 0.0. w Warszawie
Mazowiecki Szpital
o Tomasz Skura
4. | Specjalistyczny
. Prezes Zarzadu
sp. z 0.0. w Radomiu
Szpital Specjalistyczny
5. | im. Swietej Rodziny SPZOZ Maria Dziura Dyrektor
w Warszawie
Beskidzkie Centrum Onkologii -
Lech W howi
6. | Szpital Miejski im. Jana Pawta II ec D Qf;i/:orowwz
w Bielsku-Biatej -
7. | Szpital Powiatowy w Zawierciu Piotr Zachariasiewicz
. p y Dyrektor Delegatura
w Katowicach
8 Szpital Rejonowy im. dr. J6zefa Ryszard Rudnik
" | Rostka w Raciborzu Dyrektor
9 Szpital Specjalistyczny nr 2 Kornelia Ciesla
" | wBytomiu Dyrektor
Centrum Onkologii Ziemi prof. dr hab. n. med.
10. | Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli Elzbieta Starostawska
w Lublinie Dyrektor
S dzielny Publi Szpital
arr.lo %1e n?’_ ubliczny szpita Andrzej Mielcarek
11. | Wojewddzki im. Jana Pawta II
- Dyrektor
w Zamosciu
Delegatura w Lublinie
1. Wojskowy Szpital Kliniczny
12 z Poliklinika Samodzielny ptk Andrzej Skiba
" | Publiczny Zaktad Opieki Komendant
Zdrowotnej w Lublinie
13 Samodzielny Publiczny Zaktad Piotr Rybak
" | Opieki Zdrowotnej w Putawach Dyrektor
Szpital Klini P ienieni
Zpll a. 1n1cz-ny rzemienienia dr hab. med.
Panskiego Uniwersytetu
14. i Szczepan Cofta
Medycznego im. Karola Dvrektor
Marcinkowskiego w Poznaniu .
Ginekologiczno-Potozniczy
15 Szpital Kliniczny Uniwersytetu dr Maciej Sobkowski i
" | Medycznego im. Karola Dyrektor Delegatura w Poznaniu
Marcinkowskiego w Poznaniu
16 Szpital Specjalistyczny w Pile Wojciech Szafranski
" | im. Stanistawa Staszica Dyrektor
17 Wojewodzki Szpital Zespolony Radostaw Kotacinski

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dyrektor
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Stosownie do art. 68 ust. 1-2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r.*®! kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniaja réwny
dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw publicz-
nych. Polski system opieki zdrowotnej zostat wiec oparty o zasade solida-
ryzmu i wspétodpowiedzialnosci za finansowanie wydatkéw na zdrowie,
a jego dziatanie reguluje szereg ustaw. Wsrod nich szczego6lne znaczenie
ma ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, ktéra okresla m.in. warunki
i zakres udzielania $wiadczen oraz zasady i tryb ich finansowania.

Zadania wtadz publicznych w zakresie zapewnienia réwnego dostepu
do $wiadczen opieki zdrowotnej obejmuja w szczegdlnosci: 1) tworze-
nie warunkow funkcjonowania systemu ochrony zdrowia; 2) analize
i ocene potrzeb zdrowotnych oraz czynnikéw powodujacych ich zmiany;
3) promocje zdrowia i profilaktyke, majace na celu tworzenie warunkéw
sprzyjajacych zdrowiu; 4) finansowanie w trybie i na zasadach okreslonych
ustawg Swiadczen opieki zdrowotnej (art. 6 ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej).

Zgodnie z § 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych*>?, priorytetem jest zmniejsze-
nie zapadalnosci i przedwczesnej umieralno$ci z powodu m.in. nowotwo-
réow ztosliwych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej, $wiadcze-
niobiorcy majg, na zasadach okre$lonych w ustawie, prawo do Swiadczen
opieki zdrowotnej, ktérych celem jest m.in. zachowanie zdrowia, zapobie-
ganie chorobom, wczesne wykrywanie chordb oraz leczenie.

Swiadczenia na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom i wcze-
snego wykrywania choréb obejmuja m.in. profilaktyczne badania lekarskie
w celu wczesnego rozpoznania chorob, ze szczegdlnym uwzglednieniem
choréb nowotworowych (art. 27 ust. 1 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej).

Swiadczeniodawca zapewnia udzielanie $wiadczen w sposéb kompleksowy
obejmujacy wykonanie niezbednych badan, w tym badan laboratoryjnych
i diagnostyki obrazowej, oraz procedur medycznych zwigzanych z udzielaniem
tych swiadczen (§ 8 ust. 1 zatacznika do rozporzgdzenia w sprawie OWU).

Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen gwarantowanych, o ktérych
mowa w § 3 ust. 1 rozporzqdzenia w sprawie leczenia szpitalnego, w try-
bie hospitalizacji i hospitalizacji planowej**? oraz chirurgii jednego dnia,
powinien zapewnia¢ co najmniej dostep do badan histopatologicznych
i cytologicznych (§ 4 ust. 1 pkt 5 i ust. 5 pkt 4 rozporzqdzenia w sprawie

leczenia szpitalnego).

151 Dz, U. Nr 78, poz. 483, ze zm.
152 Dz, U. poz. 469.

153 7 wylaczeniem $wiadczen realizowanych w szpitalnym oddziale ratunkowym, izbie przyjeé,
wyjazdowym zespole sanitarnym typu ,N” oraz zespole transportu medycznego.

Obowiazki panstwa
w zakresie ochrony
zdrowia

Prawo do $wiadczen
opieki zdrowotne;j

Dostepnos¢
$wiadczen diagnostyki
patomorfologicznej
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Swiadczeniodawcy powinni zapewni¢ realizacje badan histopatologicznych
Srodoperacyjnych, przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie
hospitalizacji i hospitalizacji planowej majacych profil lub nastepujace
komorki organizacyjne: chirurgia dziecieca, chirurgia klatki piersiowej/
chirurgia klatki piersiowej dla dzieci, chirurgia ogélna, chirurgia onkolo-
giczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci, chirurgia plastyczna/chirurgia
plastyczna dla dzieci, chirurgia szczekowo-twarzowa/chirurgia szczekowo-
-twarzowa dla dzieci, kardiochirurgia/kardiochirurgia dla dzieci, neurochi-
rurgia/neurochirurgia dla dzieci, otorynolaryngologia/otorynolaryngologia
dla dzieci, ortopedia i traumatologia narzadu ruchu/ortopedia i trauma-
tologia narzadu ruchu dla dzieci, potoznictwo i ginekologia, ginekologia
onkologiczna, urologia/urologia dla dzieci.

Swiadczeniodawcy powinni zapewnié realizacje badan histopatologicznych,
przy udzielaniu §wiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospi-
talizacji planowej majacych profil lub nastepujgce komorki organizacyjne:
radioterapia/brachyterapia, chemioterapia - hospitalizacja, chemioterapia
- leczenie jednego dnia oraz zapewnic realizacje badan molekularnych
majgc radioterapie/brachyterapie, a gdy maja hematologie, powinni zapew-
ni¢ badania biologii molekularnej. Gdy majg profil lub komoérki organiza-
cyjne: chemioterapii — hospitalizacja i chemioterapii — leczenie jednego dnia
powinni takze zapewni¢ realizacje badan cytochemicznych®>*,

Swiadczenia s3 udzielane osobiscie przez osoby wykonujace zawody
medyczne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
tj. uprawnione na podstawie odrebnych przepiséw do udzielania §wiad-
czen zdrowotnych oraz legitymujace sie nabyciem fachowych kwalifikacji
do udzielania $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okre-
$lonej dziedzinie medycyny.

Na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej,
Minister Zdrowia okreslit, w drodze rozporzadzenia, ogdlne warunki umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (zwane dalej: OWU), ktore sta-
nowig zatgcznik do tego rozporzadzenia.

Zgodnie z § 3 ust. 1 OWU, Swiadczeniodawca jest obowigzany wykonywac
umowe zawartg z Funduszem zgodnie z warunkami udzielania Swiadczen
okreslonymi w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej oraz przepisach
wydanych na jej podstawie, ogélnymi warunkami uméw oraz zgodnie
ze szczegO6towymi warunkami umoéw okreslonymi przez Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia.

Jak stanowi § 3 ust. 2 OWU $wiadczeniodawca jest obowigzany udzielaé
Swiadczen Swiadczeniobiorcom z zachowaniem nalezytej starannoSci.
Swiadczeniodawca jest takze obowigzany, na podstawie § 3 ust. 4 OWU,
podejmowac i prowadzi¢ dziatania majgce na celu zapewnienie nalezytej
jakosci udzielanych $wiadczen. Zgodnie z § 4 OWU, swiadczeniodawca
ponosi odpowiedzialno$¢ za udzielanie lub za zaniechanie udzielania
Swiadczen przez osoby przez siebie zatrudnione lub udzielajgce $wiadczen

154 7Zgodnie z warunkami szczegétowymi realizacji §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, stanowiacych zatacznik nr 3 do rozporzqdzenia w sprawie leczenia szpitalnego.
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w jego imieniu réwniez na innej podstawie niZ umowa o prace, a takze
osoby, ktérym udzielanie $wiadczen powierzyt, oraz odpowiada za szkody
powstate, takze u 0séb trzecich, w zwigzku z udzielaniem lub zaniechaniem
udzielania §wiadczen.

Zgodnie z § 7 ust. 1 OWU, $wiadczeniodawca jest obowigzany do udzielania
Swiadczen w pomieszczeniach odpowiadajacych wymaganiom okreslo-
nym w przepisach wydanych na podstawie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej, przepisach o dziatalnos$ci leczniczej oraz w szczegétowych
warunkach uméw okreslonych przez Prezesa Funduszu, wyposazonych
w aparature i sprzet medyczny, ktéry ma stosowne certyfikaty, atesty lub
inne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie aparatury i sprzetu medycz-
nego do uzytku oraz dokumenty potwierdzajgce dokonanie aktualnych
przegladéw wykonanych przez uprawnione podmioty.

Zagadnienia dotyczace czynnoSci diagnostyki patomorfologicznej, w tym
wymagan dla pracowni patomorfologicznej lub zaktadéw patomorfologii,
zostaty okres$lone w rozporzqdzeniu w sprawie standardéw w patomor-
fologii, ktére weszto w zycie 11 stycznia 2018 r. Rozporzadzenie to sta-
nowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia dla ministra wtasciwego
do spraw zdrowia zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczni-
czej. Podmioty prowadzace zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownie
neuropatologii, pracownie histopatologii, pracownie cytologii lub pracow-
nie cytometrii przeptywowej, w ktérym sg wykonywane badania patomor-
fologiczne, majg dwa lata na dostosowanie swojej dziatalno$ci do wymogow
okreslonych w przywotanym rozporzadzeniu, tj. do 11 stycznia 2020 r.

Zaktady/pracownie diagnostyki patomorfologicznej w szpitalach
sg osrodkami wykonujacymi badania na rzecz jednostek szpitala, a takze
na potrzeby innych szpitali, w ramach zawartych uméw.

Zaktad patomorfologii - to zaktad leczniczy albo jednostka organizacyjna
zaktadu leczniczego. Sktada sie co najmniej z pracowni cytologii i pracowni
histopatologii, w ktérych jest mozliwe wykonywanie, w miejscu, badan
$rédoperacyjnych, badan immunohistochemicznych i histochemicznych
oraz jest zapewniony dostep do pracowni sekcyjnej i mozliwos$¢ wyko-
nywania badan genetycznych dla celéw diagnostyki patomorfologicznej
(§ 1 pkt 15 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii).
Zaktadem patomorfologii kieruje kierownik, ktorym jest lekarz z tytutem
specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz ze specjalizacja drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii (§ 3 ust. 1 ww. rozporzadzenia).

Zaktad albo pracownia neuropatologii - to jednostka albo komérka orga-
nizacyjna zaktadu leczniczego, w ktérych wykonuje sie wytacznie badania
neuropatologiczne (§ 1 pkt 14 rozporzqdzenia w sprawie standardéw
w patomorfologii). Zaktadem albo pracownig neuropatologii kieruje kie-
rownik, ktérym jest lekarz z tytutem specjalisty w dziedzinie neuropatologii
(§ 3 ust. 2 ww. rozporzadzenia).

Pracownia cytologii - to jednostka albo komoérka organizacyjna zaktadu
leczniczego, w ktdrej zapewnia sie mozliwo$¢ przygotowania materiatu

Standardy
w patomorfologii

Zakfady/pracownie
diagnostyki
patomorfologicznej
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cytologicznego do oceny mikroskopowej oraz przeprowadzenia tej oceny
(§ 1 pkt 5 rozporzgdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii).

Pracownia histopatologii - to jednostka albo komoérka organizacyjna
zaktadu leczniczego, w ktorej zapewnia sie mozliwo$¢ przygotowania
materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej, wykonywania badan
makroskopowych i badan mikroskopowych materiatu tkankowego, a takze
dostep do wykonania badann immunohistochemicznych i histochemicznych
oraz badan $rédoperacyjnych (§ 1 pkt 7 rozporzqdzenia w sprawie standar-
dow w patomorfologii).

Pracownia cytometrii przeptywowej - to jednostka albo komoérka organiza-
cyjna zaktadu leczniczego, w ktdrej przeprowadza sie znakowanie przeciw-
ciatami monoklonalnymi lub poliklonalnymi komérek oraz wprowadza sie
je do cytometru przeptywowego wraz z analizg immunofenotypu na komor-
kach (§ 1 pkt 6 rozporzgdzenia w sprawie standarddéw w patomorfologii).

Pracownia sekcyjna - to jednostka albo komorka organizacyjng zaktadu
leczniczego, w ktérej wykonuje sie badania poSmiertne obejmujace ogle-
dziny zewnetrzne oraz otwarcie jam ciata potgczone z badaniem makro-
skopowym narzadéw wewnetrznych i pobraniem materiatu tkankowego
do oceny mikroskopowej, w celu ustalenia petnego rozpoznania patomor-
fologicznego oraz okreslenia przyczyny zgonu (§ 1 pkt 8 rozporzqdzenia
w sprawie standardéw w patomorfologii).

Dziatalno$¢ zaktadu/pracowni diagnostyki patomorfologicznej to dzia-
talno$¢ lecznicza (czyli udzielanie Swiadczen zdrowotnych) i jako taka
powinna by¢ wykonywana na warunkach okreslonych w ustawie o dzia-
talnosci leczniczej. Przede wszystkim zaktad /pracownia diagnostyki pato-
morfologicznej bedgcy podmiotem leczniczym, zgodnie z art. 17 tej ustawy,
zobowigzany jest speinia¢ nastepujace warunki:

— posiada¢ pomieszczenia lub urzadzenia, odpowiadajace wymaganiom
normatywnym (dotycza w szczeg6lnosci warunkéw: ogélnoprzestrzen-
nych, sanitarnych i instalacyjnych);

— uzywad i utrzymywa¢ wyroby medyczne®®®, wyposazenie wyrobéw
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro**¢, wyposaze-

155 Wyréb medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,

stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przezjego
wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym
do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby;
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub upos$ledzenia; c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego; d) regulacji pocze¢; ktoéry nie osigga zasadniczego zamierzonego
dziatania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami (art. 2 ust. 1
pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych).

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro: a) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem
odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu, przeznaczony przez
wytworce do stosowania in vitro do badania préobek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
krwiitkanek, wytacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji: o stanie fizjologicznym lub
patologicznym, o wadach wrodzonych, do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy
i zgodnosci z potencjalnym biorca, do monitorowania dziatan terapeutycznych; b) pojemnik
na préobki specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do bezposredniego przechowywania
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nie wyrobéw do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami ustawy
o wyrobach medycznych;

— zapewnia¢ udzielanie §wiadczen zdrowotnych wytacznie przez osoby
wykonujace zawdd medyczny oraz spetniajgce wymagania zdrowotne
okreslone w odrebnych przepisach;

— zawrze¢ w okreslonym zakresie umowe ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilne;j.

Zgodnie z art. 22 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, pomieszczenia

i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza odpowiadaja

wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnosci lecz-

niczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych. W Polsce nie
ma szczegbétowych regulacji odnoszacych sie do wyposazenia zaktadow/
pracowni wykonujacych diagnostyke patomorfologiczna.

Wymagania dla pomieszczen zaktadéw patomorfologii zostaty okreslone
w zatgczniku nr 1, w rozdziale X rozporzadzenia w sprawie wymagarn pod-
miotu wykonujqgcego dziatalnos¢ leczniczq. S to jednak wytacznie posta-
nowienia ramowe i odnoszg sie tylko do szpitali. Zgodnie z nimi, w sktad
zaktadu patomorfologii wchodzg co najmniej: prosektura (cze$¢ sekcyjna);
pracownia histopatologiczna; pomieszczenia administracyjno-socjalne
(szatnia, ustepy, jadalnia); sala wydawania zwtok. W sktad pracowni
histopatologicznej wchodza co najmniej: pracownia formalinowa, pracow-
nia obrébki preparatéw histopatologicznych, pracownia mikroskopowa,
pracownia cytologiczna, pracownia technik specjalnych (histochemicz-
nych, immunohistochemicznych, immunocytochemicznych i innych) oraz
pomieszczenia administracyjno-socjalne.

Zgodnie z § 16 powyzszego rozporzadzenia, ksztatt i powierzchnia
pomieszczen podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg majg umozli-
wia¢ prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen,
aparatury i sprzetu, stanowiacych jego niezbedne funkcjonalne wyposa-
zenie.

Zgodnie z art. 90 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych, $wiadczeniodawca
jest obowigzany posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw,
konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegla-
dow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczen-
stwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzielania §wiadczen zdrowotnych,
zawierajgca w szczegolnos$ci daty wykonania tych czynno$ci, nazwisko
lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki
i uwagi dotyczace wyrobu. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢
dokumentacje okre$lajaca terminy nastepnych konserwacji, dziatan
serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéw,
ktére wykonaty uprzednio te czynnosci (art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach

oraz zabezpieczenia prébek pobranych z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego
in vitro; c) sprzet laboratoryjny ogdélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wtasciwosci
jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro
(art. 2 ust. 1 pkt 39 ustawy o wyrobach medycznych).

Uzywanie i utrzymanie
sprzetu i aparatury
medyczne;j
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medycznych). Przedmiotowa dokumentacje $wiadczeniodawca jest obowig-
zany przechowywac nie Krdcej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania
uzywania wyrobu do udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz udostepnia¢
organom i podmiotom sprawujacym nadzér nad swiadczeniodawcg lub
upowaznionym do jego kontroli.

Zgodnie z § 3 ust. 3 rozporzqgdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii
kierownik zaktadu patomorfologii oraz kierownik zaktadu albo pracowni
neuropatologii okreslaja i udostepniaja zleceniodawcom procedury
dotyczace: 1) zlecania badan przy wykorzystaniu skierowania na bada-
nie, 2) pobierania materiatu wraz z okres$leniem sposobu oznakowania
pojemnikéw z pobranym materiatem, a takze 3) transportu materiatu
do zaktadu patomorfologii, zaktadu albo pracowni neuropatologii, pracowni
histopatologii, pracowni cytologii lub pracowni cytometrii przeptywowej
i postepowania w przypadku uszkodzenia pojemnikéw lub opakowan
zbiorczych podczas transportu, zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17020.
Procedury maja dotyczy¢ takze: 4) przyjecia i rejestracji materiatu, w tym
dokumentowania procesu sprawdzania zgodnos$ci danych ze skierowania
z przekazanym materiatem, postepowania w przypadku stwierdzenia nie-
zgodnosci lub braku danych w skierowaniu na badania, 5) przechowywania
i utylizacji materiatu oraz 6) udostepniania bloczkéw parafinowych, prepa-
ratow histopatologicznych oraz preparatéw cytologicznych i warunkéw ich
przechowywania.

Materiat pobrany do badania umieszcza sie w pojemniku oznaczanym
w spos6b umozliwiajacy identyfikacje pacjenta albo zwtok, od ktérych
zostatl pobrany. Zabezpiecza sie go przed uszkodzeniem oraz oznacza sie
opakowania zbiorcze w sposéb umozliwiajacy identyfikacje. Pozostaty
po wykonaniu bloczkéw parafinowych materiat tkankowy przechowuje sie
przez okres co najmniej 28 dni od dnia ustalenia rozpoznania patomorfolo-
gicznego, w tym w wyniku badania po$miertnego. Po uptywie tego okresu
materiat tkankowy jest poddawany utylizacji zgodnie z przepisami dotycza-
cymi postepowania z odpadami medycznymi, tj. zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w sprawie szczegétowego

sposobu postepowania z odpadami medycznymi*®’.

Katalog odpaddéw medycznych okreslony w grupie 18, podgrupie 02 wraz
z ich kodami, byt zawarty w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Srodo-
wiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw*>®,

Podstawa wykonania badania patomorfologicznego jest skierowanie,
ktére zawiera dane pacjenta lub zmartego pacjenta, w tym numer PESEL,
okreslone w § 3 ust. 7 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie standardéw w pato-
morfologii. W przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie
ubezwtasnowolniona lub niezdolna do sSwiadomego wyrazenia zgody - imie
i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamiesz-
kania.

157 Dz. U.z 2017 r. poz. 1975, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie postepowania z odpadami
medycznymi.

158 Dz. U. poz. 1923, uchylony z dniem 6 stycznia 2020 r. Od 6 stycznia obowigzuje rozporzadzenie
Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. poz. 10).
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Skierowanie musi tez zawiera¢ nazwe podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
leczniczg, ktorego lekarz zleca i kieruje na badanie, rodzaj materiatu i loka-
lizacje zmiany anatomicznej, date i godzine pobrania materiatu, metode
utrwalenia pobranego materiatu oraz wskazania medyczne do wykonania
badania, a takze oznaczenie lekarza zlecajacego i kierujgcego na badanie,
date wystawienia skierowania oraz tryb wykonania badania (bardzo pilny,
pilny albo normalny).

W przypadku badan tkanek uktadu szkieletowego, badan endoskopowych
przewodu pokarmowego oraz badan materiatu z ptuc w srodmiazszowych
chorobach ptuc do skierowania na badanie dotacza sie radiogram lub inne
badania obrazowe, oraz opis badan obrazowych lub endoskopowych.

Na jednym skierowaniu mozna zleci¢ wiecej niz jedno badanie.

W zaktadzie patomorfologii, zaktadzie albo pracowni neuropatologii,
pracowni histopatologii oraz pracowni cytologii przechowuje sie bloczki
parafinowe, preparaty histopatologiczne i preparaty cytologiczne przez
okres co najmniej 20 lat od daty badania patomorfologicznego - w przy-
padku bloczkéw parafinowych i preparatéw histopatologicznych oraz
10 lat od daty badania patomorfologicznego - w przypadku preparatéow
cytologicznych. Po uptywie tych okreséw bloczki parafinowe, preparaty
histopatologiczne i preparaty cytologiczne stajg sie odpadami medycznymi
i podlegaja utylizacji zgodnie z przepisami rozporzqdzenia w sprawie poste-
powania z odpadami medycznymi (§ 4 ust. 11 2 rozporzqdzenia w sprawie
standardéw w patomorfologii).

Zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownia neuropatologii, pracownia
histopatologii oraz pracownia cytologii udostepniaja, za potwierdzeniem
odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, bloczki parafinowe,
preparaty histopatologiczne i preparaty cytologiczne na pisemny wniosek
pacjenta, od ktérego pobrano material, jego przedstawiciela ustawowego
lub osoby przez niego upowaznionej, osoby upowaznionej przez zmartego
pacjenta, podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, ktoérego lekarz
zlecit i skierowat na badanie lub innego podmiotu wykonujacego dziatal-
nos$¢ lecznicza, prowadzacego dalsze leczenie pacjenta albo wykonujacego
dalsze badania materiatu pobranego ze zwtok (§ 4 ust. 3 rozporzqdzenia
w sprawie standardéw w patomorfologii). Podmioty, ktérym udostepniono
bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne lub preparaty cytologiczne,
sa obowigzane do ich zwrotu po wykorzystaniu wraz z postawionym roz-
poznaniem patomorfologicznym.

Zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownia neuropatologii, pracownia
histopatologii oraz pracownia cytologii prowadza ewidencje udostepnio-
nych bloczkéw parafinowych, preparatéw histopatologicznych i preparatow
cytologicznych (§ 4 ust. 5 rozporzgdzenia w sprawie standardéw w pato-
morfologii).

Ewidencja udostepnionych bloczkéw parafinowych, preparatéw histopato-
logicznych i preparatéw cytologicznych zawiera:

Przechowywanie
bloczkéw parafinowych
oraz preparatow
histopatologicznych

i cytologicznych

Udostepnianie
bloczkéw parafinowych
oraz preparatéow
histopatologicznych

i cytologicznych
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1) dane pacjenta albo zmartego pacjenta (imie i nazwisko, pte¢, adres
zamieszkania, date urodzenia, numer PESEL, w przypadku osoby mato-
letniej, catkowicie ubezwtasnowolnionej lub niezdolnej do §wiadomego
wyrazenia zgody - imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego)
i numery bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub
preparatu cytologicznego;

2) nazwe podmiotu, ktéoremu udostepniono bloczek parafinowy, preparat
histopatologiczny lub preparat cytologiczny;

3) date udostepnienia bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego
lub preparatu cytologicznego;

4) date zwrotu po wykorzystaniu bloczka parafinowego, preparatu histo-
patologicznego lub preparatu cytologicznego.

Rozporzqdzenie w sprawie standardéw w patomorfologii okreSla szczeg6-
towe czynnosci diagnostyki patomorfologicznej. Zgodnie z § 6 ust. 1 tego
rozporzadzenia czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej, majace na celu
ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w celach profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych, obejmuja:
1) wykonywanie badan po$miertnych;
2) wykonywanie badan srédoperacyjnych;
3) wykonywanie badan makroskopowych materiatu tkankowego;
4) badanie mikroskopowe materiatu tkankowego;
5) badanie materiatu metoda mikroskopii elektronowej;
6) badanie materiatu metodg hybrydyzacji wewnatrztkankowej;
7) badanie mikroskopowe materiatu cytologicznego;
8) badanie materiatu metoda cytometrii przeptywowej;
9) pobranie prébki z materiatu do badania metodami molekularnymi;
10) pobranie materiatu cytologicznego do oceny mikroskopowej;
11) przygotowanie materiatu tkankowego do badania mikroskopowego;
12) przygotowanie materiatu cytologicznego do badania mikroskopowego;
13)przygotowanie materiatu do badania mikroskopowego metodami
histochemicznymi;
14) przygotowanie materiatu do badania mikroskopowego metodami
immunohistochemicznymi;
15) przygotowanie materiatu tkankowego do badania metodami mikroskopii
elektronowej;
16) rozpoznanie patomorfologiczne:
a) makroskopowe,
b) mikroskopowe.

Wedtug § 2 rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii,
w zaktadzie patomorfologii, w zaktadzie albo pracowni neuropatologii,
pracowni histopatologii, pracowni cytologii, pracowni cytometrii prze-
plywowej oraz pracowni sekcyjnej wykonuje sie czynnosci z zakresu
patomorfologii, zgodnie z wiedza oparta na dowodach naukowych oraz
rekomendowanymi przez Polskie Towarzystwo Patologdw, Stowarzyszenie
Neuropatologéw Polskich, konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfo-
logii oraz konsultanta krajowego w dziedzinie neuropatologii wytycznymi
lub zaleceniami.
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Do dnia 30 czerwca 2017 r. obowigzywat § 4a ust. 1 pkt 6 rozporzqdzenia
w sprawie Swiadczeni gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego*®®,
ktéry stanowit, iz Swiadczeniodawca udzielajacy Swiadczen gwarantowa-
nych, w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej, realizujacy leczenie
onkologiczne, o ktérym mowa w art. 32a ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej (tj. w ramach pakietu onkologicznego) oraz na warunkach okre-
$lonych w zatgczniku nr 3 do tego rozporzadzenia, petnigcy role osrodka
wiodgcego, powinien stosowac sie do standardéw, wytycznych, lub zalecen
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych
rekomendowanych przez polskie towarzystwa naukowe w odpowiednich

dziedzinach medycyny.

Zalecenia PTP do diagnostyki patomorfologicznej (46 raportéw narza-
dowych do diagnostyki histopatologicznej nowotworéw) opracowano
w wyniku wspétpracy ekspertéw narzadowych'®°, Przygotowanie i wyda-
nie w formie ksigzki ww. raportéw, a takze konferencje szkoleniowg dla stu
patomorfologéw w 2013 r,, sfinansowato Ministerstwo Zdrowia w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych. W 2015 r.
w suplemencie do czasopisma naukowego Polish Journal of Pathology
wydano zalecenia makroskopowe do badania materiatéw onkologicznych.
Materiaty te stanowity wskazania do opracowania raportu patomorfolo-
gicznego i zalecenia PTP do diagnostyki onkologiczne;j.

Osobg uprawniong do wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfolo-
gicznej, zgodnie z § 6 ust. 2 rozporzgdzenia w sprawie standarddéw w pato-
morfologii, jest:

— lekarz z tytutem specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub specjali-
zacje drugiego stopnia z patomorfologii, w zakresie okreslonym w § 6
ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii;

— lekarz ze specjalizacja pierwszego stopnia w dziedzinie patomorfolo-
gii, lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentu-
ry po ukonczonym module podstawowym lub w trakcie specjalizacji
po ukoniczonym trzecim roku szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie
patomorfologii lub lekarz rezydent pod nadzorem lekarza specjalisty
w dziedzinie patomorfologii, z wyjatkiem braku uprawnien rozpozna-
nia mikroskopowego;

— diagnosta laboratoryjny ze specjalizacja w dziedzinie cytomorfologii
medycznej lub diagnosta laboratoryjny z udokumentowanym, co naj-
mniej trzyletnim, do§wiadczeniem w ocenie preparatéw cytologicz-
nych, ktéry wykonat w tym okresie co najmniej 15 000 ocen badan
tych preparatéow, w zakresie badania mikroskopowego materiatu
cytologicznego;

Dz. U. z 2016 r. poz. 694, zmieniony przez § 1 rozporzadzenia z dnia 19 czerwca 2017 r.
zmieniajqcego rozporzqdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U. poz. 1270).

A. Nasierowska-Guttmejer, B. Gérnicka (red.), Zalecenia do diagnostyki histopatologicznej
nowotwordéw, Centrum Onkologii Oddziat w Gliwicach i Polskie Towarzystwo Patologdw,
Warszawa 2013.
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diagnosta laboratoryjny, technik analityki medycznej lub osoba z wyz-
szym wyksztatceniem umozliwiajacym przygotowanie materiatu
do badania patomorfologicznego, w zakresie wykonywania badan
makroskopowych materiatu tkankowego, badania materiatu metoda
mikroskopii elektronowej, badania materiatu metoda hybrydyzacji
wewnatrztkankowej, pobranie probki z materiatu do badania metoda-
mi molekularnymi oraz przygotowania materiatu tkankowego i cytolo-
gicznego do badania mikroskopowego, w tym metodami histochemicz-
nymi i immunohistochemicznymi, a takze przygotowanie materiatu
tkankowego do badania metodami mikroskopii elektronowej;

osoba, ktéra w dniu wej$cia w zycie rozporzqdzenia w sprawie stan-
dardéw w patomorfologii byta zatrudniona w zaktadzie patomorfologii,
zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii lub
pracowni cytologii, ktéra ma udokumentowane, co najmniej piecio-
letnie, doSwiadczenie w zakresie czynno$ci opracowania materiatu
tkankowego i cytologicznego do badania mikroskopowego, w tym
metodami histochemicznymi i immunohistochemicznymi, a takze przy-
gotowanie materiatu tkankowego do badania metodami mikroskopii
elektronowe;.

Osoba uprawniong do wykonania czynnosci diagnostyki patomorfologicz-
nej w zakresie pobierania od pacjenta albo ze zwtok tkanki z mézgu, rdze-
nia, nerwow obwodowych lub mie$ni szkieletowych, zgodnie z § 6 ust. 3
rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii, jest:

lekarz z tytutem specjalisty w dziedzinie neuropatologii, lekarz ze spe-
cjalizacjg drugiego stopnia w dziedzinie neuropatologii lub majacy
co najmniej trzyletnie doSwiadczenie w ocenie materiatu tkankowego
neuropatologicznego, lekarz z tytutem specjalisty w dziedzinie pato-
morfologii lub lekarz ze specjalizacja drugiego stopnia w dziedzinie
patomorfologii;

lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie neuropatologii,
z wyjatkiem braku uprawnien do rozpoznania mikroskopowego;

diagnosta laboratoryjny ze specjalizacja w dziedzinie cytomorfologii
medycznej, w zakresie badania mikroskopowego materiatu cytologicz-
nego;

diagnosta laboratoryjny, technik analityki medycznej lub osoba z wyz-
szym wyksztatceniem umozliwiajacym przygotowanie materiatu
do badania neuropatologicznego, w zakresie wykonywania badan
makroskopowych materiatu tkankowego, badania materiatu metoda
mikroskopii elektronowej, badania materiatu metoda hybrydyzacji
wewnatrztkankowej, pobranie probki z materiatu do badania metoda-
mi molekularnymi oraz przygotowania materiatu tkankowego i cytolo-
gicznego do badania mikroskopowego, w tym metodami histochemicz-
nymi i immunohistochemicznymi, a takze przygotowanie materiatu
tkankowego do badania metodami mikroskopii elektronowe;j.
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Kompleksowo kwestie uprawnien zawodowych lekarzy zostaty uregu-
lowane w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Ustawa okresla
zasady i warunki wykonywania tego zawodu.

Kompleksowo kwestie uprawnien zawodowych diagnostéw laboratoryj-
nych zostaty uregulowane w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej*®*. Ustawa zdefiniowata zaw6d diagnosty laboratoryjnego,
okreslita wymagania kwalifikacyjne osdb, ktére go wykonuja, zasady
ksztatcenia i doksztatcania diagnostéw, zasady wykonywania zawodu oraz
kontroli i nadzoru nad jego wykonywaniem.

W zaktadzie patomorfologii, w zaktadzie albo pracowni neuropatologii,
pracowni histopatologii, pracowni cytologii, pracowni sekcyjnej oraz pra-
cowni cytometrii przeptywowej prowadzi sie stala wewnetrzng kontrole
jakosci badan okreslong w regulaminie zaktadu lub pracowni (§ 7 ust. 1
rozporzqdzenia w sprawie standardéw w patomorfologii).

Stata wewnetrzna kontrola jakosci badan obejmuje:

— przebieg, prawidlowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur
diagnostycznych;

— analize btedéw przedlaboratoryjnych polegajaca na ocenie kompletno-
$ci i spojnosci informacji zawartych w skierowaniu na badania pato-
morfologiczne;

— analize zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych;

— analize bted6éw diagnostycznych;

— analize probleméw technicznych i diagnostycznych oraz sposéb ich
rozwigzywania.

W przypadku stwierdzenia niezgodnoSci lub btedéw kierownik zaktadu/
pracowni wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze. W zaktadzie/
pracowni prowadzi sie dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badan
umozliwiajaca przesledzenie catego procesu diagnostycznego zaréwno pod
wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i proce-
dur), jak i technicznym. Dokumentacja wewnetrznej kontroli jako$ci badan
jest przechowywana przez okres co najmniej 5 lat, liczac od korica roku
kalendarzowego, w ktérym przeprowadzono kontrole.

Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej*®* daje podstawe do oglaszania,
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia,
zalecen postepowania dotyczacych diagnostyki i leczenia w zakresie $wiad-
czen finansowanych ze srodkéw publicznych, odrebnie dla poszczeg6lnych
dziedzin medycyny, opracowanych przez odpowiednie stowarzyszenia,
bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami naukowymi
o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie medycyny.
Upowaznienie jest obligatoryjne wytgcznie w odniesieniu do zalecen poste-
powania w zakresie onkologii (diagnostyki onkologicznej i leczenia onkolo-
gicznego), stanowigcych element tzw. pakietu onkologicznego.

161 Dz, U.z 2019 . poz. 849, ze zm.

162 7sodnie ze zmianami wprowadzonymi ustawa z dnia 9 marca 2017 r. o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. poz. 759), ktora
weszta w zycie z dniem 1 lipca 2017 1.

Wewnetrzna
kontrola jakosci
badan w zaktadzie/
pracowni diagnostyki
patomorfologicznej

Ogtaszanie w drodze
obwieszczenia

zalecen postepowania
dotyczacych diagnostyki
i leczenia
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Program profilaktyki
raka szyjki macicy

Zlecanie
podwykonawcom
wykonywania
badan diagnostyki
patomorfologicznej

Konkursy ofert
na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych

ZAEACZNIKI

W ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy wykonywane sg bada-
nia mikroskopowe materiatu z szyjki macicy*®? a w ramach programu
profilaktyki raka piersi wykonywana jest biopsja cienkoigtowa z badaniem
cytologicznym lub gruboigtowa z badaniem histopatologicznym.

Warunki realizacji tych §wiadczen gwarantowanych, w tym dotyczacych
personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature medyczna,
majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz wtasciwego zabezpieczenia tych §wiadczen, zostaty
okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listo-
pada 2013 r. w sprawie swiadczert gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych*®*,

Swiadczeniodawcy, na podstawie art. 133 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej, moga zleca¢ podwykonawcom udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej zawartej z Funduszem, jezeli umowa tak stanowi. Nie moga jednak,
w zwigzku z art. 132 ust. 3 ww. ustawy, zawrze¢ umowy o udzielanie
$Swiadczen opieki zdrowotnej z lekarzem lub inng osoba wykonujaca zawo6d
medyczny, jezeli udzielajg oni §wiadczen opieki zdrowotnej u §wiadcze-
niodawcy, ktéry zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
z Funduszem.

Zgodnie z § 6 ust. 1 Zarzadzenia Nr 38/2019/DS0Z Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne*®®, $wiadczenia w poszcze-
gblnych zakresach moga by¢ udzielane przez swiadczeniodawce z udziatem
podwykonawcdw udzielajgcych $wiadczen na zlecenie $wiadczeniodawcy,
wymienionych w ,Wykazie podwykonawcéw”, stanowigcym zatacznik
do umowy z NFZ. Zlecanie udzielania Swiadczen podwykonawcy, spetnia-
jacego wymagania, dopuszczone jest jedynie w czesci zakresu bedacego
przedmiotem umowy. Umowa zawarta miedzy Swiadczeniodawca a pod-
wykonawcg powinna zawierac zastrzezenie o prawie Funduszu do prze-
prowadzenia kontroli podwykonawcy w zakresie wynikajacym z umowy,
na zasadach okreslonych w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej.
Zmiana warunkéw udzielania $wiadczen przez podwykonawcéw, majaca
wptyw na dostepnos$¢ do §wiadczen, zgtaszana jest przez Swiadczenio-
dawce do oddziatu Funduszu w terminie umozliwiajagcym zmiane umowy,
nie po6zniej jednak niz 14 dni przed wystgpieniem tej zmiany.

Powierzenie realizacji $wiadczen zdrowotnych, w tym diagnostyki pato-
morfologicznej, innym podmiotom zostato wytaczone (art. 26 ust. 5 ustawy
o dziatalnosci leczniczej) z obowiagzku stosowania przepiséw w zakresie

163 Wymagane jest, by wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy na etapie
diagnostycznym byt sformutowany wedtug Systemu Bethesda 2001. Natomiast na etapie
poglebionej diagnostyki moze by¢é wykonywana kolposkopia z celowanym pobraniem wycinkéw
i badaniem histopatologicznym.

164 Dz.U.z 2018 r. poz. 188, ze zm.

165 7arzadzenie weszto w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r., weze$niej obowigzywaty w tym zakresie:
zarzadzenie Nr 66/2018 z dnia 29 czerwca 2018 r. (§ 6) oraz zarzadzenie Nr 119/2017 z dnia
30 listopada 2017 r. (§ 6) i zarzadzenie Nr 58/2016 z dnia 29 czerwca 2016 . (§ 7).
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zamoOwien publicznych, a zgodnie z art. 26 ust. 3 ustawy o dziatalnosci
leczniczej przewidziano dla tych zamowien procedure konkursu ofert.
W art. 26 ust. 1 i 2 ustawy okre$lono warunki do udzielania zaméwien
na podstawie tej ustawy, z ktérych wynika, ze obok podmiotu leczniczego
i grupowych praktyk zawodowych, $wiadczen zdrowotnych moze udziela¢
wylacznie osoba wykonujaca zaw6d medyczny, albowiem przedmiot zamo-
wienia nie moze wykracza¢ poza rodzaj dziatalnos$ci leczniczej lub zakres
$Swiadczen zdrowotnych wykonywanych przez przyjmujacego zaméwienie,
zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecz-
nicza (art. 26 ust. 2).

Nie kazde zamo6wienie na udzielanie swiadczen zdrowotnych wymaga prze-
prowadzenia konkursu ofert. Z dniem 16 kwietnia 2014 r. stosowanie pro-
cedury konkursowej zawezone zostato tylko do tych zaméwien na udziela-
nie $wiadczen zdrowotnych, ktérych warto$¢ przekraczata prég kwotowy
30 000 euro (art. 26 ust. 4a ustawy o dziatalnosci leczniczej)*®®. Podstawa
ustalenia warto$ci zamdwienia jest catkowite szacunkowe wynagrodzenie
netto przyjmujgcego zamowienie, ustalone przez zamawiajacego z nalezyta
starannoscia (art. 26a ust. 1)*¢7. Jednocze$nie z dniem 30 czerwca 2012 r.
wprowadzony zostat zakaz dzielenia zamoéwienia na czesci lub zanizania
jego warto$ci w celu unikniecia procedury konkursowej (art. 26a ust. 2).
Ominieciu procedury nie moze rowniez stuzy¢ wybor podstawy ustalenia
warto$ci zamdwienia Swiadczen powtarzajacych sie okresowo (art. 26a
ust. 6). Ustalenia warto$ci zamowienia dokonuje sie nie wczes$niej niz
3 miesigce przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamdowienia
(art. 26a ust. 8). Sposdb przeprowadzenia konkursu reguluje art. 26 ust. 4
ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Udzielenie zamo6wienia na §wiadczenia zdrowotne nastepuje na podstawie
umowy zawartej pomiedzy udzielajacym i przyjmujacym zamoéwienie, ktorg
zawiera sie na pi$mie na czas udzielania $wiadczen zdrowotnych w okreslo-
nym zakresie lub na czas okreslony, co do zasady na okres nie krotszy niz
3 miesigce (art. 27 ust. 1 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej). Art. 27 ust. 4
tej ustawy wskazuje na obligatoryjne elementy umowy o udzielanie $wiad-
czen zdrowotnych'®®, Umowa winna réwniez, jezeli strony dopuszcza taka
mozliwo$¢, zawiera¢ postanowienia dotyczace mozliwosci przeniesienia
praw i obowigzkéw wynikajacych z umowy na osobe trzecig (art. 27 ust. 6).

166 Art. 26 ust. 4a zostat zmieniony przez art. 5 ustawy z dnia 14 marca 2014 r. 0 zmianie ustawy
- Prawo zaméwien publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 423).

Art. 26a ust. 1 zostat dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy z dnia 14 czerwca 2012 r. o zmianie
ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 742).

168 1] okreslenie zakresu $wiadczen zdrowotnych; [2] okreslenie sposobu organizacji udzielania

Swiadczen zdrowotnych, w tym miejsca, dni i godzin ich udzielania; [3] minimalng liczbe
0s6b udzielajacych okreslonych $§wiadczen zdrowotnych; [4] przyjecie przez przyjmujacego
zamOwienie obowigzku poddania sie kontroli przeprowadzonej przez udzielajacego zamoéwienia;
[5] okreslenie rodzajow i sposobu kalkulacji naleznosci, jaka udzielajacy zaméwienia przekazuje
przyjmujacemu zamoéwienie z tytutu realizacji zaméwienia, a w przypadku ustalenia stawki
ryczattowej - okreslenie jej wysokos$ci; [6] ustalenie zasad rozliczen oraz zasad i termindéw
przekazywania naleznosci; [7] ustalenie trybu przekazywania udzielajacemu zamdéwienia
informacji o realizacji przyjetego zaméwienia; [8] postanowienia dotyczace szczegétowych
okoliczno$ci uzasadniajacych rozwigzanie umowy za wypowiedzeniem oraz okres
wypowiedzenia; [9] zobowiazanie przyjmujacego zamoéwienie do prowadzenia okreslonej
sprawozdawczo$ci statystycznej.
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Kompetencje kontrolne
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Postanowienia ograniczajgce prawo do swobodnych zmian warunkéw
umowy (art. 27 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej) zawieraja zapis,
ktory kaze uznac¢ za niewazng ,zmiane postanowien zawartej umowy
niekorzystnych dla udzielajgcego zamdwienia, jezeli przy ich uwzglednie-
niu zachodzitaby koniecznos¢ zmiany tresci oferty, na podstawie ktorej
dokonano wyboru przyjmujacego zamdwienie, chyba Ze koniecznos¢
wprowadzenia takich zmian wynika z okoliczno$ci, ktérych nie mozna byto
przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy”.

Umowa o udzielanie Swiadczen zdrowotnych ulega rozwigzaniu z uptywem
czasu, na jaki zostata zawarta, z dniem zakonczenia udzielania okreslonych
Swiadczen zdrowotnych, wskutek o§wiadczenia jednej ze stron, z zachowa-
niem okresu wypowiedzenia, oraz bez zachowania okresu wypowiedzenia,
w przypadku gdy druga strona razaco narusza istotne postanowienia
umowy (art. 27 ust. 8 ustawy o dziatalnosci leczniczej).

W art. 118-120 i 122 ustawy o dziatalnosci leczniczej zostaty uregulowane
kompetencje kontrolne Ministra Zdrowia oraz dziatajacych w jego imieniu
wojewodéw, konsultantéw krajowych i podlegtych lub nadzorowanych
jednostek organizacyjnych tzw. ,ministerialnych” wobec wszystkich
rodzajéw podmiotéw leczniczych. Przepisy te stanowig podstawe mate-
rialnoprawng wtadczej ingerencji w zakres merytoryczny funkcjonowania
tych podmiotéw. Na podstawie art. 118 ust. 1 ww. ustawy Minister Zdrowia
przeprowadza kontrole pod wzgledem zgodnosci z prawem i pod wzgledem
medycznym.

Minister Zdrowia moze réwniez zleci¢ na podstawie umowy, odptatne
przeprowadzenie jednorazowej kontroli organom samorzadow zawodow
medycznych, medycznym towarzystwom naukowym, uczelniom medycz-
nym, instytutom badawczym oraz specjalistom z poszczegdlnych dziedzin
medycyny. Zlecone kontrole, o ktérych mowa, przeprowadza sie pod wzgle-
dem medycznym (art. 119 ust. 2 ww. ustawy) i powinny by¢ przeprowa-
dzane przez osoby wykonujace zawdd medyczny.

Kompetencje kontrolne w tym zakresie maja rowniez:

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia - w zakresie organizacji, dostep-
nosci, sposobu i jako$ci udzielania $wiadczen diagnostyki patomorfo-
logicznej, w ramach kontroli realizacji umowy o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej pod wzgledem zgodnosci z obowiazujacymi przepi-
sami, a takze z wymaganiami okre$lonymi w tej umowie oraz posiadania
uprawnien do udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej przez osoby
wykonujace zawody medyczne, zgodnie z art. 61a ust. 1 pkt 1-21i 5
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej*°®;

169 Obowigzujacym od 1 czerwca 2019 r. Dziat I11A dotyczacy kontroli zostat dodany przezart. 1 pkt 6
ustawy z dnia 21 lutego 2019 . 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, ze zm., zwana dalej ustawa
o0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej ). Uprzednio Narodowy Fundusz Zdrowia
miat kompetencje kontrolne w zakresie dostepnosci diagnostyki patomorfologicznej w ramach
kontroli $wiadczeniodawcdéw, zgodnie z art. 64 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej,
obowiazujacym do 31 maja 2019 r., ktéry zostat uchylony przez art. 1 pkt 7 ustawy o zmianie
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej.
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2) wojewodowie wtasciwi dla siedziby podmiotu leczniczego - w zakresie
oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym lub
statucie, w tym dostepnosci i jakoS$ci udzielanych swiadczen zdrowot-
nych, oraz kontroli pomieszczen, zgodnie z art. 111 ustawy o dziatalnosci
leczniczej;

3) konsultanci krajowi — w zakresie realizacji ksztatcenia i doskonalenia
zawodowego lekarzy patomorfologdéw i neuropatologéw oraz innych
zawodow majacych zastosowanie w diagnostyce patomorfologicznej,
dostepnosci diagnostyki patomorfologicznej i wyposazenia pracowni/
zaktad6éw w aparature i sprzet medyczny, zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 1-3

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 konsultantach w ochronie zdrowia®’°;

4) Dyrektor Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego - w zakre-
sie i trybie ksztatcenia podyplomowego lekarzy patomorfologéw i neuro-
patologéw, diagnostéw laboratoryjnych oraz innych oséb legitymujacych
sie dyplomem ukonczenia studiéw wyzszych, ktére wykonuja zawody
majace zastosowanie w diagnostyce patomorfologicznej, kontroluje
spetnianie warunkéw prowadzenia oraz realizacje procesu szkolenia
specjalizacyjnego, zgodnie z art. 3 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2018 r. 0 Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego®*,

170 Dz.U.z 2019 . poz. 886.
171 Dz. U. poz. 2024.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

14.

15.

dzialalnosci

. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U.

Nr 78, poz. 483, ze zm.).

. Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.

z 2019 r. poz. 489, ze zm.).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373,
ze zm.).

. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U.z 2020 r. poz. 514, ze zm.).

. Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.

z 2019 r. poz. 849, ze zm.).

.Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.

z 2020 r. poz. 295, ze zm.).

. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U.z 2019 . poz. 1127, ze zm.).

. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2020 r.

poz. 186).

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 . w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku
Z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46 /WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE L 119 z 04.05.2016,
str. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza (Dz. U.
poz. 595).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie
standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii (Dz. U. poz. 2435).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrze$nia 2018 r. w sprawie
okreslenia priorytetowych dziedzin medycyny (Dz. U. poz. 1738).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogoblnych warunkéw uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
(Dz.U.z 2020 r. poz. 320, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie
badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku
pracy (Dz. U. Nr 33, poz. 166, ze zm.).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie
prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacja zadan stanowigcych
elementy ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”
(Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 4, poz. 33).
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16. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2015 r. w sprawie
powotania Krajowej Rady do spraw Onkologii (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 5,
ze zm.).

107



ZAEACZNIKI

6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje
o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panistwowej

. Sejmowa Komisja Finanséw Publicznych

O 00 N O U1 A~ W N -

. Sejmowa Komisja Zdrowia

[N
o

. Senacka Komisja Zdrowia

_
[EY

. Minister Zdrowia

[UnN
N

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

[unN
w

. Rzecznik Praw Pacjenta

[unN
NN

. Gléwny Inspektor Pracy

[EnN
Ul

. Parlamentarny Zesp6t ds. Onkologii
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6.5. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 12 maja 2020

NKA.0910.1.2020.11.KCZ

Pan
Tadeusz Dziuba
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na Informacje Najwyzszej Izby Kontroli (dalej ,NIK”) o wynikach kontroli
P/19/062 Organizacja, dostepnos¢ i jakos¢ diagnostyki patomorfologicznej,
przekazang przy pisSmie z dnia 22 kwietnia 2020 r. o znaku: KZD.430.008.2019,

uprzejmie przekazuje stanowisko do ww. dokumentu.
Czes¢ 2 Ocena ogolna, str. 11.

Nalezy podkreslic, ze samo rozpoczecie realizacji projektu pn. Wsparcie procesu
poprawy jako$ci w patomorfologii poprzez wdrozenie standardéw akredytacyjnych oraz
wzmocnienie  kompetencji  kadry  zarzgdzajgcej = podmiotami  leczniczymi
wspotfinansowanego ze srodkéw Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
na lata 2014-2020 (dalej ,projekt PO WER”) w pazdzierniku 2019 r. oraz realizacja
dziatan w projekcie PO WER w pierwszych 6 miesigcach jego realizacji zostaty ocenione

pozytywnie przez NIK.

Jednoczesnie  zasadnym  byloby  uzupetnienie = powyzszej oceny  NIK
0 wyszczegolnienie kluczowych dziatan zaplanowanych do realizacji w ramach projektu
PO WER (do potowy 2022 r.), ktére wptyng na osiggniecie jego celu gtéwnego,
tj. podniesienie jakoSci badan patomorfologicznych w podmiotach leczniczych, poprzez:

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl Z ’ £ W
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl -
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— zwiekszenie wiedzy i umiejetnosci kadry zarzgdzajgcej w odniesieniu do zarzgdzania
jakoscig i bezpieczenstwem pacjenta, takze dzieki wdrozeniu standardow
akredytacyjnych,

— realizacje szkolen — zaktada sie, ze tgcznie objetych wsparciem w ramach
przedmiotowego projektu zostanie 3000 osdb z grupy docelowej administracji
i personelu medycznego szpitali korzystajgcych z badan patomorfologicznych, dla
ktérych sg dedykowane standardy akredytacyjne, w tym 100 wizytatoréw, czyli oséb
przeszkolonych z oceny spetniania standardow akredytacyjnych dla zaktadéw
patomorfologii oraz 300 przedstawicieli kadry zarzadzajgcej,

— aktywny udziat podmiotéw leczniczych realizujgcych swiadczenia z zakresu
patomorfologii — projekt obejmie wsparciem w ramach dziatan projakosciowych

200 podmiotow wykonujgcych szpitalng dziatalnos¢ lecznicza.

Dodatkowo, w uzupetnieniu opisu projektu PO WER zawartego na stronie 11
ww. Informacji NIK, uprzejmie informuje, iz wprowadzenie — w oparciu o pilotaz
projektu PO WER - akredytaciji, to realizacja zatozen majgcych na celu podniesienie
jakosci opieki nad pacjentem, szczegdlnie onkologicznym. Proces dochodzenia
do akredytacji wymaga wypracowania jednolitych standardéw organizacyjnych zaktadow
patomorfologii, ktére bedg doprecyzowaty zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 grudnia 2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotne;j
w dziedzinie patomorfologii', definiujgc minimalne wymagania co do struktury zaktadow
patomorfologii, wymagan sprzetowych oraz liczby i kompetencji personelu.
W zatozonym procesie powstang standardy postepowania w opracowaniu materiatu
do diagnostyki patomorfologicznej majgce na celu umozliwienie postawienia
wlasciwego, petnego rozpoznania. Jednoczesnie zdefiniowanie catego procesu
»technologicznego” (od pobrania materiatu, poprzez jego utrwalanie, opracowanie
i przygotowanie do diagnostyki mikroskopowej) pozwoli na zwiekszenie mozliwosci
wykorzystania go do wykonania badan dodatkowych, np. z zakresu biologii

molekularne;.

Podsumowujgc, akredytacja ma na celu wyznaczenie jednolitych zasad postepowania
w zakresie diagnostyki patomorfologicznej, niezalezne od wielkosci jednostki,
rodzaju/rodzajow materiatdw podlegajgcych diagnostyce, czy struktury wtasnosciowej

zakfadu/pracowni patomorfologii.

1Dz. U. poz. 2435.
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Czes¢ 4 Whnioski, wniosek nr 2: Przyspieszenie prac nad wyodrebnieniem
procedur diagnostyki patomorfologicznej dla okreslenia ich kosztow oraz wyceny,
str. 19.

Jednoczesnie podkreslam, ze w przedmiotowej Informacji o wynikach kontroli na str. 28
NIK wskazata na prowadzone w Ministerstwie Zdrowia prace nad projektem
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego kompleksowych
badan patomorfologicznych JGPato. Zakresem przedmiotowych zmian legislacyjnych
objeto nastepujace kwestie: zwiekszenie skutecznosci leczenia choréb nowotworowych
oraz racjonalizacja i optymalizacja kosztow; poprawa profilaktyki; wczesne wykrywanie,
diagnostyka i leczenie nowotworéw; zapewnienie dostepu do wysokiej jakosci
swiadczen opieki zdrowotnej; umozliwienie edukowania i ksztatcenie sie kadry
patomorfologéw; okreslenie mocnych i stabych stron wystepujgcych w procesie

diagnostyki patomorfologicznej. Etap prac okreslono jako zaawansowany.

Z kolei na str. 23 ww. Informacji o wynikach kontroli NIK zauwazyta, iz zakres prac
w obszarze diagnostyki patomorfologicznej zostat rozszerzony zleceniem Ministra

Zdrowia z dnia 10 stycznia 2020 r.

W zwigzku z powyzszym uprzejmie informuje, iz przedmiotowy wniosek NIK jest obecnie
realizowany, a jego wykonaniu postuzg otrzymane wyniki pilotazu JGPato. Ponadto
nalezy wskaza¢, ze zostaly juz zakonczone prace Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w obszarze diagnostyki patomorfologicznej (w rozszerzonym

zakresie).

Czes¢ 4 Wnioski, wniosek nr 3: Zintensyfikowanie podjetych prac
nad dopracowaniem standardow akredytacyjnych w patomorfologii do wdrozenia
w zakfadach/pracowniach diagnostyki patomorfologicznej w zaplanowanym

terminie, str. 19.

W tym miejscu pragne wyjasni¢, ze realizacja projektu PO WER rozpoczeta sie
w pazdzierniku 2019 r., a wiec jest za wczednie aby moc ocenic¢ efekty jego realizacji.
Niemniej jednak zapewniam, ze zespot projektowy podejmie wszelkie czynnosci, ktére
mogtyby roéwniez przyczyni¢ sie do szybszego wdrozenia wypracowanych dziatan niz

zakfadany w harmonogramie projektu PO WER.
Czes¢ 4 Wnioski, wniosek de lege ferenda skierowany do Ministra Zdrowia, str. 19.

Ze wzgledu na potrzebe zdefiniowania obszaréw patomorfologii, ktdre nie zostaty

jednoznacznie opisane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardéw
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organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, w ramach projektu
PO WER, zostaty opracowane w formie wstepnej i sg w chwili obecnej testowane
w formie pilotazu Wytyczne dla zaktadow patomorfologii (dalej ,Wytyczne”), ktore
w drugiej potowie roku (zgodnie z zatozeniami projektu PO WER) majg zosta¢ ogtoszone
jako standardy. Wspomniany wyzej projekt Wytycznych obejmuje 73 rozdziaty i jeden
z nich jest w catosci poswiecony formutowaniu standaryzowanego rozpoznania
patomorfologicznego, w tym opisu makroskopowego, mikoroskopowego oraz
rozpoznania/nazwy choroby zgodnie z klasyfikacjami miedzynarodowymi (ICD-10).
Ponadto w prawie 40 rozdziatach Wytycznych narzadowych sg zawarte wskazania, jakie
informacje/dane muszg sie znajdowa¢ w rozpoznaniu patomorfologicznym, przy
postawieniu danego rozpoznania w materiale przestanym do badania
patomorfologicznego (pobranym w trakcie operacji, albo w trakcie biopsji, np. grubo-
iglowej, albo, np. w biopsji cienkoigtowej) w zaleznosci od sytuacji, czy mamy

do czynienia z chorobg nowotworowg lub nienowotworowa.

Cho¢ podstawowe elementy niezbedne w rozpoznaniu patomorfologicznym
sg akceptowane w srodowisku, to jednak specyfika narzgdowa, zwtaszcza w zakresie
onkologii, wymaga zrdznicowania tresci i uktadu rozpoznania (jest to spowodowane
np. stosowaniem klasyfikacji zaawansowania nowotworéw z uwzglednieniem,
np. tzw. klasyfikacji TNM lub FIGO; ta ostatnia dla nowotworéw ginekologicznych).
Ponadto w réznych sytuacjach zwigzanych z materiatem np. badan narzgdéw
u pacjentdow po przeszczepie, zakres informacji wymaganych w rozpoznaniu jest

catkowicie odmienny i niezbedny jedynie w opisanej sytuacji.

Ze wzgledu na ziozony charakter zagadnienia, obecnie, zgodnie z zatozeniami
projektu PO WER, przygotowano definicje i zakres rozpoznania patomorfologicznego,
przedstawiono przyktadowe rozwigzania stosowane w roznych jednostkach,
a po zakonhczeniu pilotazu Wytycznych i w trakcie spotkah uzgodnieniowych

ze srodowiskiem (planowo: lipiec 2020 r.) ma zosta¢ wypracowany docelowy standard.
Czes$¢ 5 Wazniejsze wyniki kontroli, str. 31.

W odniesieniu do stwierdzenia NIK, iz W okresie objetym kontrolg nie podjeto
standaryzacji opisu wyniku badania patomorfologicznego i uregulowania tej kwestii
w systemie prawnym co Najwyzsza Izba Kontroli ocenita, jako dziatanie nierzetelne,
wyjasniam, ze Minister Zdrowia zdaje sobie sprawe z konieczno$ci podjecia stosownych
dziatan w tym zakresie, a zatozenia projektu PO WER przewidujg podjecie dziatah

majgcych na celu standaryzacje opisu wyniku badania patomorfologicznego. Nalezy
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wspomnie¢, ze projekt PO WER jest realizowany zgodnie z przyjetymi zatozeniami
i zadanie dotyczgce Opracowania standardéw akredytacyjnych oraz podrecznika
wdrozeniowego dla standardéw jest etapem aktualnie realizowanym w projekcie
PO WER. Niemniej jego rozpoczecie nie mogto nastgpi¢ przed poprzedzajgcym
go etapem pn. Przygotowanie projektu Wytycznych dla zaktadoéw patomorfologii
zrealizowanym w okresie styczen-marzec 2020 r. (o ktorym mowa na str. 30 Informacji
NIK).

Stad tez ww. ocena NIK jest oceng nieuzasadniong. Ponadto dzieki takiemu podejsciu
(realizacja zadan projektu PO WER kolejno etapami) jest mozliwe wypracowanie
najbardziej optymalnych rozwigzan, uwzgledniajgc jednoczesnie podjecie niezbednych

interwencji na kazdym etapie realizacji projektu PO WER.

Tym samym w odniesieniu do zdania Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
wyjasnit, ze z uwagi na znaczenie wystandaryzowanego wyniku badania
patomorfologicznego dla poprawy skutecznosci i efektywnosci leczenia onkologicznego,
Minister Zdrowia uwzglednit, w ramach projektu Wsparcie procesu poprawy jakoSci
w patomorfologii (...), zadanie opracowania ujednoliconego wzoru wyniku tego badania,
uprzejmie informuje, iz w rozpoczetym — w oparciu o pilotaz projektu PO WER — procesie
wprowadzenia akredytacji bedg opracowane m.in. wytyczne co do sposobu utrwalania,
transportu, przechowywania materialtu oraz standaryzowanego rozpoznania
patomorfologicznego. Oznacza to, ze placowki, w ktérych w ramach procedur
klinicznych jest pobierany materiat do badan patomorfologicznych (materiat
cytologiczny, histopatologiczny) otrzymajg jednoznaczne wytyczne postepowania
ze wspomnianym materiatem, tak by nie ulegt on uszkodzeniu lub zniszczeniu.
Jednoczesnie, podmioty korzystajgce z rozpoznah patomorfologicznych, otrzymajg
jednoznaczny przekaz, jaki zakres informacji powinien sie znajdowa¢ w rozpoznaniu
patomorfologicznym (np. chorobach onkologicznych), aby spetniat on wymagania
pozwalajgce na podjecie wtasciwej i spersonalizowanej terapii. Oznacza to, ze zaréwno
zleceniodawca, jak i zleceniobiorca bedzie znat wymagania dotyczgce realizacji

procedur patomorfologicznych.

Docelowo informuje, ze Ministerstwo Zdrowia planuje wprowadzenie obowigzkowej
akredytacji dla zaktadéw patomorfologii prowadzacych badania finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Dotyczy to takze laboratoriow zewnetrznych, udzielajgcych
Swiadczen ze $rodkéow pilatnika publicznego. Pierwsze akredytacje zaktadéw

patomorfologii sg spodziewane na przetomie lat 2021 i 2022. Natomiast planowane
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jeszcze w tym roku dziatania majg doprowadzi¢ do przyspieszenia obiegu pobranego

materiatu biologicznego do analizy i standaryzacji procedur jego przechowywania.

Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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