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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/132 - Programy terapeutyczne i lekowe finansowane ze $rodkéw publicznych

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Lila Gniadek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87371 z dnia 20 wrze$nia 2013 .
(dowdd: akta kontroli, str. 1-2)

2. Michat Oszukowski, inspektor kontroli parstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87380 z dnia 15 listopada 2013 .
(dowod: akta kontroli, str. 3-4)

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia, ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa
(zwana dalej Centralg NFZ lub Funduszem)

Marcin Pakulski, Zastepca Prezesa ds. Medycznych, zastepuje Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia od 23 grudnia 2013 r.!
(dowod: akta kontroli, str. 5-16)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci2

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zaplanowat na lata 2012-2013 $rodki
finansowe w wysokosci umozliwiajacej zabezpieczenie dostepnosci do Swiadczen
realizowanych w zakresie terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych. Plan
finansowy Funduszu na refundacje lekow, wtym lekéw przeznaczonych
na realizacje programéw terapeutycznych i lekowych, zostat opracowany zgodnie
z przepisami  ustawy zdnia 12maja2011r. orefundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych4.

Pie¢ programéw terapeutycznych/lekowych zostato wprowadzonych przez Ministra
Zdrowia w okresie przeprowadzania przez NFZ postepowan konkursowych
narealizacje $wiadczen zdrowotnych w 2012r. W przypadku czterech z tych
programéw Prezes Funduszu podjgt skuteczne dziatania majgce nacelu
zapewnienie dostepnosci Swiadczen (mimo ich niezakontraktowania), a op6znienia
w dostepie do nich byly nieznaczne. Jedynie dostep do $wiadczen programu
leczenia cigzkich wrodzonych hiperhomocysteinemii, zostat zapewniony dopiero
z dniem 1 lipca 2012 r., tj. po ponad pétrocznej zwioce.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage no to, ze w latach 2011-2013:

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki kontrolowanej petnili: Agnieszka Pachciarz, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia w okresie od 28.06.2012 r. do 20.12.2013 r.; Zbigniew Teter, Zastepca Prezesa ds. Mundurowych
p.o. Prezesa NFZ w okresie-od 05.06.2012 1. do 27.06.20121.; Jacek Paszkiewicz, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
w okresie od 03.12.2007 r. do 04.06.2012r.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen czgstkowych dotyczacych dziatalno$ci w badanym obszarze:
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny czastkowej wedtug
proponowanej skali bytoby niemozliwe Ilub nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie dawalaby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, nalezy zastosowac ocene opisowa.

3 Dalej: ustawa o refundacji, Dz. U. Nr 122, poz. 696 ze zm.

4 Dalej: ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

— Prezes Funduszu nie sktadat do Ministra Zdrowia wnioskéw, w sprawie
zlecenia Prezesowi Agencji Technologii Medycznych wydania rekomendacji,
mimo udzielenia przez dyrektoréw oddziatow wojewodzkich NFZ 6 957
warunkowych akceptacji o wartoéci 141746,63 tys.zt, nafinansowanie
Swiadczen w ramach programu chemioterapii niestandardowej, tym samym
nie dochowano procedury okre$lonej w art. 31e ust. 2 pkt 3 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej,

— Fundusz nie posiadat instrukcji okreSlajacej zasady i tryb postgpowania
z dokumentacja, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 14 lipca 1983 .
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach?,

— nie sporzadzano sprawozdan z nadsytanych z oddziatow wojewddzkich NFZ
wynikow  kontroli  dotyczacych  programéw  terapeutycznych/lekowych,
co utrudniato przeprowadzanie stosownych analiz.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Ocena skutecznos$ci dziatan Prezesa NFZ majacych na
celu zabezpieczenie dostepnosci swiadczen w zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych

1.1. Plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia na lata 2012-2013
w zakresie refundacji i $wiadczen gwarantowanych realizowanych
w terapeutycznych/lekowych programach zdrowotnych

Zatwierdzony w dniu 16 sierpnia 2011 r. przez Ministra Zdrowia, w porozumieniu
z Ministrem Finansow, plan finansowy NFZ na rok 2012 przewidywat, zgodnie
z art. 74 ust. 1 ustawy o refundacji, wydatkowanie na refundacje w 2012 r. kwoty
rownej kosztom poniesionych przez Fundusz na ten cel w 2010,
tj. 10 445 819,00 tys. zt. Po zatwierdzeniu przez Ministra Finanséw sprawozdania
z wykonania planu finansowego NFZ za rok 2011. Prezes Funduszu, zgodnie
zart. 74 ust. 2 ustawy o refundacji, dokonat zmiany planu finansowego ustalajac
wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012r. w wysokosSci rownej
kosztom refundacji w 2011 r., tj. 10 901 083,00 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 81-161, 221-227, 630-720)

Z kolei zatwierdzony w dniu 14 sierpnia 2012 r. plan finansowy NFZ na rok 2013
przewidywat wydatkowanie na refundacje w 2013r. kwoty rownej kosztom
poniesionym na ten cel w 2011r, t.10901083,00tys.zt, z czego kwota
226 495,00 tys. zt stanowita cze$¢ rezerwy na koszty $wiadczen opieki zdrowotnej
w ramach migracji ubezpieczonych®. Budzet na refundacje na rok 2013 r. zostat

opracowany zgodnie z art. 3 i art. 74 ust. 3 ustawy o refundacji.
(dowdd: akta kontroli str. 81, 162-220, 721-766)

Wykonanie planu finansowego w zakresie refundacji wyniosto:

— w2011 r.-10901 082,92 tys. z,

— w 2012r. — 9062 445,99 tys. zt, tj. 83,13% planu po zmianach, w tym m.in. na
leki stosowane w programach terapeutycznych/lekowych — wyniosto
1 730 897,09 tys. zt, 88,02% planu po zmianach,

5Dz U.z2011 r. Nr 123, poz. 698 ze zm.
6 W tym: leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego objete programami lekowymi 158 255,00 tys. 4, leki
stosowane w chemioterapii 68 240,00 tys. zt.
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— w | potowie 2013r. - 4610768,09 tys. z, . 84,59% planu po zmianach
nal pétrocze 2013r7, w tym m.in. na leki stosowane w terapeutycznych/
lekowych programach zdrowotnych - 860641,06 tys. zt (82,73% planu
po zmianach na | pdtrocze 2013 r.),

(dowdd: akta kontroli str. 227, 683, 729)

Na realizacje Swiadczen gwarantowanych w zakresie terapeutycznych/lekowych
programéw zdrowotnych Fundusz zaplanowat w 2011r. — 1596 662,00 tys. zt,
w2012r. — 213841500tys.zt i w2013r8 - 2310764,00tys.zt, w tym
na | potowe 2013 r. — 1 1565 382,08 tys. zt.

Poniesione koszty wyniosty:

— w2011r.-1561591,16 tys. zt (97,80% planu),

— w2012r. - 1886 292,07 tys. zt (88,21% planu),

— w | potowie 2013 r. 941 177,62 tys. zt (81,46% planu na | pétrocze 2013 r.).
P.o. Dyrektora Departamentu Ekonomiczno-Finansowego wyjasnit m.in.,
ze niepetna realizacja catkowitego budzetu na refundacje lekéw, w tym
terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne w 2012 r. oraz w | pétroczu 2013 r. byta
nastepstwem zmian wprowadzonych ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekow. Stwierdzit réwniez, ze niewykonanie catkowitego budzetu na refundacje
nie miato wplywu na dostepno$¢ $wiadczen w zakresie lekéw stosowanych
w terapeutycznych/lekowych  programach  zdrowotnych, lekéw stosowanych
w chemioterapii oraz lekdéw dostepnych na recepte.

(dowod: akta kontroli str. 356-362, 421-422, 592, 683, 729)

W okresie objetym kontrolg Fundusz finansowat w ramach $wiadczen
gwarantowanych z zakresu terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych
leczenie 58 375 pacjentow® w 2011 r., 49 221 pacjentéw w | potowie 2012 r., 52 046
pacjentéw w Il potowie 2012r. i 54 278 pacjentow w | potowie 2013 r. Realizacja
programow odbywata si¢ w ramach zawartych 485 uméw w 2011 r., 429 umow
w | potowie 2012 r., 539 umoéw w I potowie 2012 r. i 570 uméw w | potowie 2013 r.
(dowod: akta kontroli str. 28-29)

1.2. Swiadczenia wykonane ponad limit okre§lony w umowach

W okresie objetym kontrolg wzrastata warto$¢ Swiadczeri wykonanych ponad limit
okre$lony wumowach ze $wiadczeniodawcami (nadwykonania), w zakresie
realizaciji terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych.

W 2011 r. warto$¢ tzw. nadwykonan wyniosta 115 986,76 tys. zt, z czego Fundusz
zapfacit 104 090,68 tys. zt (89,74%), w tym 13 711,88 tys. zt (13,17%) na podstawie
wyrokow sadowych oraz 34 669,00 zt (33,31%) na podstawie ugdd pozasadowych
Najwyzszg warto$¢ $wiadczen ponadlimitowych, wynoszacg 36 361,91 tys. zt
(31,35%), stwierdzono w wojewodztwie mazowieckim. Nalezno$¢ ta zostata
zaptacona w catosci. Jedynie w wojewodztwie pomorskim nie zrealizowano
$wiadczen ponad limit okre$lony w umowach.

W 2012r. wzrosta warto$¢ nadwykonan i wyniosta 118 195,53 tys. zt, z czego
Fundusz zapfacit 117 008,81 tys.zt (99,00%), w tym 127,80 tys.zt (0,11%)
na podstawie wyrokéw sadowych oraz 97 512,96 tys. zt (83,34%) na podstawie
ugdd pozasadowych. Najwyzsza warto$¢ $wiadczen ponadlimitowych wynoszaca
32281751tys.zt (27,31%) wystapita w wojewodztwie mazowieckim. Swiadczen
ponad limit okre$lony w umowach nie odnotowano jedynie w wojewodztwie
lubuskim.

7 Na podstawie ,informacji o realizacji planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia w okresie 6 miesigcy 2013 roku”.
8 Wg. stanu na 30 czerwca 2013 r.
9 Liczba unikalnych nr PESEL.
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W okresie od stycznia do pazdziernika 2013 r. warto¢ nadwykonarn wyniosta
128 767,33 tys. zt, z czego Fundusz zaptacit 26 521,36 tys. zt (20,60%). Najwyzszg
wartoé¢  $wiadczen  ponadlimitowych wynoszacg 47 904,06 tys. zt  (37,20%)
odnotowano w wojewddztwie mazowieckim. Najnizszg w wojewddztwie lubuskim,
na kwote 461,67 tys. zt (0,36%).

(akta kontroli, str. 1976-1987, 1998-2001)

3. 1.3. Dostepnosé Swiadczen w zakresie terapeutycznellekowe
programy zdrowotne

Centrala NFZ gromadzita dodatkowe dane z zakresu list oczekujacych na trzy
programy lekowe: leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B,
leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C oraz leczenie
stwardnienia  rozsianego'®. Informacie te byly przekazywane przez
$wiadczeniodawcow od lutego 2012 .

Dyrektor Departamentu Spraw Swiadczeniobiorcow wyjasnita m.in., ze w przypadku
pozostatych realizowanych programéw terapeutycznych/lekowych Departament
nie dysponuje danymi dotyczacymi liczby oséb oczekujacych. Osoby te powinny
znajdowaé sie na listach oczekujacych do komoérek organizacyjnych, w ktorych
te programy sg realizowane. Roznice w dostepie do $wiadczen w zakresie
programéw  terapeutycznych/lekowych — w poszczegolnych  wojewddztwach',
spowodowane sg roznymi czynnikami, na ktére NFZ nie ma wptywu, m.in. starzenie
sie spoteczenstwa, dynamicznie wzrastajaca liczba o0séb z  okreslonymi
schorzeniami, niewystarczajaca liczba lekarzy okreslonych specjalno$ci. Czgéciowo
wzrost liczby oczekujacych moze by¢ spowodowany wielokrotnym wpisywaniem sie
tych samych os6b na listy u réznych $wiadczeniodawcow.

(dowdd: akta kontroli, str. 1949-1975, 1993-1994)

W pazdzierniku i grudniu 2011 r. Minister Zdrowia, zmieniajac rozporzadzenie z dnia
30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych'2, wprowadzit m.in. pie¢ nowych terapeutycznych programow
zdrowotnych: program leczenia zaawansowanego wiokniakomiesaka guzowatego
skory (DFSP), program leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca, program
leczenia migsakow tkanek migkkich, program leczenia ciezkich wrodzonych
hiperhomocysteinemii oraz program leczenia zaawansowanego raka jelita grubego.
W celu zapewnienia dostepu do tych $wiadczen Prezes Funduszu pismami z dnia
5 i 12 stycznia 2012r. polecit oddziatom wojewddzkim Funduszu finansowanie
Swiadczen w przypadku czterech programéw: leczenia zaawansowanego
wiokniakomiesaka guzowatego skory (DFSP), leczenia niedrobnokomorkowego
raka ptuca, leczenia miesakow tkanek miekkich i leczenia zaawansowanego raka
jelita grubego, w ramach programu zdrowotnego chemioterapii niestandardowej, dla
nowych pacjentow, jak i kontynuujacych leczenie. Powyzsze rozwigzanie bylo
rozwigzaniem przejéciowym, do czasu zakontraktowania odpowiednich programow
zdrowotnych, o czym Minister Zdrowia zostat poinformowany.

(dowdd: akta kontroli str. 33-71, 232-252)

Fundusz zakontraktowat powyzsze $wiadczenia od dnia 1 lipca 2012 r. mimo,
Ze rozporzadzenia Ministra Zdrowia wchodzity w Zycie z dniem 15 listopada 2011 .
i 15 grudnia 2011 r. W przypadku:

10 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. (Dz. U. Nr 123, poz. 801 ze zm.; Dz. U. 22013 ., poz. 1447)

1 Trzech programéw lekowych: leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B, leczenie przewlekiego
wirusowego zapalenia watroby typu C oraz leczenie stwardnienia rozsianego.

2Dz, U. Nr 140, poz. 1148, ze zm.

5



Ustalone
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— programu leczenia zaawansowanego widkniakomiesaka guzowatego skory
(DFSP) umowy ze $wiadczeniodawcami zaczely obowigzywaé po 7,5
miesigcach, od dnia wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia,

— programow leczenia niedrobnokomérkowego raka piuca, leczenia miesakow
tkanek migkkich, leczenia ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii oraz
leczenia zaawansowanego raka jelita grubego umowy ze Swiadczeniodawcami
zaczely obowigzywaé po 6,5 miesigcach od dnia wejscia w Zycie
przedmiotowego rozporzadzenia.

W okresie od dnia 15 grudnia 2011 r. do dnia 1 lipca 2012 r. nie byto finansowane

ze Srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia leczenie pacjentow w ramach programu

leczenia ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii.
(dowod: akta kontroli str. 32-71, 285-289, 313)

Prezes Funduszu wyjaénit m.in., Ze terminy wejScia w Zycie rozporzgdzen Ministra
Zdrowia kolidowaty z prowadzonymi wowczas postepowaniami w trybie konkursu
ofert’. Ogloszenie nowego postepowania w sprawie zawarcia umow
w przedmiotowym zakresie zmieniajgcego warunki ich zawierania i realizacji oraz
dodajacego nowe zakresy, w czasie trwajgcego postepowania, spowodowatoby jego
przerwanie i koniecznos¢ przeprowadzenia nowego konkursu ofert, a tym samym
niemozliwym byloby zawarcie wszystkich umow przed dniem 1 stycznia 2012r.
Jednoczesnie  Fundusz  nie dysponowat ~ wdwczas ~ wolnymi  Srodkami
umozliwiajgcymi zakontraktowanie tych $wiadczen w2011r. i 2012r., bowiem
realizacja programéw nie byta ujeta w planie finansowym Funduszu na 2011 r. W
zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. ustawy o refundacii, ktéra
wymaga dla objecia refundacjg leku wydania przez Ministra Zdrowia stosowne;
decyzji refundacyjnej, realizacja kontraktowania programéw lekowych, musiata
zosta¢  przeprowadzona tak, aby poczatek obowigzywania  umow
ze Swiadczeniodawcami  przedmiotowych  $Swiadczen, byt zgodny z datg
obowigzywania decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia, tj. z dniem 1 lipca 2012 .
(dowod: akta kontroli str. 34-37)

Terapeutyczne programy zdrowotne, wprowadzone w pazdzierniku i grudniu 2011 r.
przez Ministra Zdrowia, nie zostaly zakontraktowane przez wszystkie oddziaty
wojewodzkie NFZ poniewaz, jak wyjasniono, w niektorych oddziatach nie wystapity
takie potrzeby.

(dowdd: akta kontroli str. 33-71, 232-252)

Fundusz nie posiadat instrukcji okreslajacej zasady i tryb postepowania
z dokumentacjg, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 14 lipca 1983r.
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach® i nie zapewnit odpowiednie]
ewidencji i przechowywania opinii wtasciwych konsultantow krajowych's, co bylo
niezgodne z art. 6 ust. 1 pkt 2 tej ustawy. W konsekwencji Fundusz nie przedstawit
w toku kontroli ww. opinii.

(dowod: akta kontroli str. 354-355, 367-369)

Zastepca Prezesa Funduszu ds. Medycznych wyjasnit m.in., ze w latach 2011-2013
Prezes Funduszu w peini realizowal, wynikajacy z art. 146 ust.2i3 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, obowigzek zasiegania opinii whasciwych
konsultantéw krajowych przed okre$leniem przedmiotu postepowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, kryteriow oceny ofert

13 Przeprowadzanych zgodnie z zarzadzeniem Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 pazdziemika 2011r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne.
14Dz U.z2011r. Nr 123, poz. 698 ze zm.

15 Prezes Fundusz winien je zasiegac, przed okresleniem przedmiotu postgpowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej, kryteriow oceny ofert i warunkéw wymaganych od $wiadczeniodawcow w  zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych.
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iwarunkébw ~ wymaganych od  $wiadczeniodawcow.  Stwierdzit  rowniez,
ze w Funduszu nie obowigzuje instrukcja okreslajgca zasady i tryb postgpowania
z dokumentacja, o ktorej mowa w ustawie o narodowym zasobie archiwalnym
i archiwach. Obecnie trwajg prace nad wprowadzeniem: jednolitego rzeczowego
wykazu akt, instrukcji kancelaryjnej oraz instrukcji organizacji i zakresu dziatania
archiwum Narodowego Funduszu Zdrowia. Projekty odpowiednich aktow prawnych
przestane zostaly do zatwierdzenia Naczelnemu Dyrektorowi Archiwbw
Panstwowych w sierpniu 2013 r. Pismem z dnia 4 grudnia 2013r. Zastgpca
Naczelnego Dyrektora Archiwow Parstwowych poinformowat Prezesa Funduszu,
ze przedmiotowe dokumenty zostang przeanalizowane do 31 stycznia 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 354-355, 367-369, 425-432)

1.4. Zespoty Koordynacyjne

Na podstawie wydawanych przez Ministra Zdrowia rozporzadzen w sprawie
Swiadczen gwarantowanych oraz obwieszczen w sprawie wykazu refundowanych
lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow  medycznych Prezes Funduszu powotat siedem  Zespotow
Koordynacyjnych® do  dokonywania ostatecznej  kwalifikacji i weryfikacji
skuteczno$ci leczenia w wybranych programach terapeutycznych/lekowych.

Jeden z zespolow ds. leczenia nadmiaru Zelaza w organizmie, zostat powotany
w dniu 2 stycznia 2014 r.17, pomimo, Ze stosowne obwieszczenie Ministra Zdrowia
zostato wdane w dniu 22 lutego 2013 . Od dnia 1 marca 2013 r. (tj. od 10 m-cy)
nie odbywaly sie kwalifikacje pacjentéw do programu.

Zastepca Prezesa ds. Medycznych wyjasnit m.in., ze przedmiotowy zespét, zgodnie
z okrelonymi zasadami, powinien powsta¢ przy $wiadczeniodawcy petnigcym role
jednostki koordynujacej. Mazowiecki OW  trzykrotnie ogtaszat postgpowanie
konkursowe na realizacje tego $wiadczenia z powodu braku wptywu ofert. Dopiero
w momencie podpisania umowy ze $wiadczeniodawcg'®, realizujgcym Swiadczenie
JKwalifikacja do leczenia doustnego stanéw nadmiaru zelaza w organizmie” zespot
taki mogt by¢ powotany. Procedura powotywania przedmiotowego zespotu zostata
dodatkowo wydtuzona zpowodu niewielkiej liczby odpowiednich kandydatow
cechujacych sie wybitng znajomoscig tematu.
W okresie objetym kontrolg Fundusz sfinansowat $wiadczenia zwigzane
z kwalifikacjg i weryfikacjg skutecznosci leczenia przez Zespoty Koordynacyjne
wkwocie 4709,02tys.zt, w tym: w 2011r. — 2186,97 tys.zt, w2012r. -
1960,41 tys. ztiw 2013 r. - 561,64 tys. z4'°.

(dowod: akta kontroli, str. 2003-2048, 2055-2070)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatania Prezesa NFZ podejmowane
wcelu zabezpieczenia dostepnosci $wiadczen w zakresie terapeutycznych/
lekowych programéw zdrowotnych.

16 Ds. leczenia biologicznego w ciezkiej astmie alergicznej, ds. leczenia biologicznego w tuszczycy plackowatej, ds. leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych, ds. chordb ultrarzadkich, ds. stosowania hormonu wzrostu, ds. kwalifikacii i
weryfikacji leczenia w programie ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A iB", ds. leczenia nadmiaru Zelaza w
organizmie.

17 Komunikat w sprawie powotania zespotu pojawit sig na stronie Centrali NFZ w dniu 16 stycznia 2014 r.

18 Umowa przekazana przez Mazowiecki OW NFZ do podpisu oferentowi, tj. Instytut Matki i Dziecka, w dniu 4 pazdziemika
2013 r. zostata podpisana w dniu 4 listopada 2013 r. z mocg obowigzywania od dnia 6 pazdziernika 2013 r. Powodem
op6znienia podpisania umowy byto diugotrwate analizowanie jej treéci przez Instytut Matki i Dziecka.

19 Dane do czerwca 2013 r., generowane z sytemu BOXI, stan na 13.01.2014 r.
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2. Ocena dziatan w zakresie nadzoru i kontroli nad
realizacja Swiadczen w zakresie terapeutycznych/
lekowych programéw zdrowotnych

2.1. Chemioterapia niestandardowa

Program leczenia w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j jest jednym
z programéw zdrowotnych bedacych $wiadczeniem gwarantowanym. Swiadczenie
"chemioterapia niestandardowa" jest procedurg podania leku w terapii nowotworéw,
realizowang z wykorzystaniem substancji, ktore nie znajdujq sie w wykazie
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotworow, okreslonym
w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej, w zakresie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitainego
lub znajdujgac sie w wymienionym wykazie substancji czynnych bedg stosowane
poza przyporzadkowanym im kodem ICD-10.

(dowod: akta kontroli, str. 1939-1940)

Koszty substancji czynnych stosowanych w chemioterapii niestandardowej2
w okresie objetym kontrolg wyniosty: w2011 r. — 167 215,71 tys. zt, w 2012r. -
195628,98 tys. zt, w 2013r. — 143 425,88 tys. zt (do pazdziernika). Najwyzsze
koszty byty generowane przez Lenalidomide (nazwa handlowa Revlimid) - w 2011 r.
32439,79 tys. zt (19,40% kosztow ogdtem), w2012 r. 47 553,62 tys. zt (24,31%
kosztow ogotem), a w 2013 r. 49 740,70 tys. zt (34,68% kosztow ogotem w okresie
do pazdziernika)?!.

Prezes Funduszu nie posiadat informacji o substancjach czynnych usunigtych
z terapeutycznego programu chemioterapii niestandardowej, np. z tytutu negatywnej
rekomendacji AOTM, wigczenia ich do innych terapeutycznych/lekowych programoéw
zdrowotnych lub utworzenia nowego programu terapeutycznego/lekowego.
Wynikato to z braku mozliwosci wygenerowania tego typu danych z modutu systemu
informatycznego NFZ. Nie byto rowniez mozliwosci wygenerowania listy lekow, ktore
uzyskaty kategorie dostepnosci refundacyjnej*>.

Zastepca Prezesa ds. medycznych wyjasnit, ze baza wnioskow i zgdd
na chemioterapie niestandardowg nie rozréznia, czy lek ma zastosowanie
w programie lekowym. Istnieje jedynie mozliwo$¢ wyodrebnienia pacjentow
kontynuujacych leczenie w podziale na substancje czynne i produkty handlowe.
Pacjenci, ktorzy otrzymali leczenie w ramach chemioterapii niestandardowej przed
zawarciem uméw lub anekséw do umoéw na programy lekowe, w ktérych majg
zastosowanie leki stosowane dotychczas wytgcznie niestandardowo, moga
kontynuowac terapie.

(dowod: akta kontroli, str. 1939-1940, 1976-1987, 1998-2002)

Prezes Funduszu okreslit wytyczne realizacji $wiadczen w programie chemioterapii
niestandardowej2®, w tym m.in. dotyczace wymaganej pozytywnej opinii wkasciwego
konsultanta krajowego oraz zespotu kwalifikujacego, sposobu iformy sktadania
wniosku oraz dotyczace akceptacji finansowania $wiadczenia przez dyrektora
oddziatu wojewddzkiego NFZ, po spetnieniu warunkoéw zawartych w rekomendacii

2 Dane pozyskane z systemu informatycznego Centrali NFZ, wg stanu na 17 grudnia 2013 r.

2 Na podstawie danych przedtozonych w trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych. Dane te réznig si¢ od danych
przedstawionych w sprawozdaniach z dziatalnosci NFZ z lat 2011-2012. Wyja$niono, ze roznice wynikajg z roznych okresow
generowania raportow, gdyz kwoty te ulegajg zmianom, mi.in. wynikajgcym z ustalen postepowan kontrolnych oraz z korekt
samych $wiadczeniodawcow.

22| eki stosowane w ramach programu lekowego.

2 Zalacznik do zarzadzenia Nr 41/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 31 sierpnia 2011 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitaine w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne (Program
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej).
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Prezesa AOTM. W przypadku braku rekomendaciji przewidziana zostata mozliwos¢
warunkowej akceptacji finansowania wnioskowanego $wiadczenia w programie
chemioterapii niestandardowej, ktéra moze by¢ udzielana do momentu wydania
rekomendacji przez Prezesa AOTM. W takich sytuacjach dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu przekazuje Prezesowi NFZ informacje o wydaniu
akceptacji. Nastepnie Prezes Funduszu powinien ztozy¢ do Ministra Zdrowia
wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 2 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach.
W przypadku warunkowej akceptacji, $wiadczenie tostaje sie Swiadczeniem
gwarantowanym finansowanym ze $rodkéw publicznych.

Liczba i wartos¢ warunkowych zgdd, udzielonych przez dyrektorow oddziatow
wojewodzkich narealizacje terapii w ramach chemioterapii niestandardowej,
wyniosta tacznie 6957 zgdd o wartosci 141746,63 tys.zt. W kolejnych latach
zmniejszata sie i wynosita: w 2011r. 3227 zgéd o wartosci 73 381,87 tys. Zi,
w 2012 r. 2 448 zgdd o wartosci 45 509,25 tys. zt, w 2013 r. (za 10 m-cy) 1 282 zgbd
o wartosci 22 855,51 tys. zt. Przyczyng spadku liczby udzielanych warunkowych
zgod bylo m.in. obejmowanie lekow dotychczas stosowanych w chemioterapii
niestandardowej pozytywng rekomendacjg AOTM, pozwalajacg na przypisanie
przedmiotowych substancji czynnych do innych programéw terapeutycznych
(po 2012 r. programéw lekowych) lub chemioterapii.

Liczba i warto¢ warunkowych zgod udzielonych przez dyrektoréw oddziatow
wojewodzkich na realizacje terapii w ramach chemioterapii niestandardowej, ktére
otrzymaly negatywng rekomendacje AOTM, przedstawiata sig nastepujaco:
w2011r. 250 zgdd o wartosci 5 331,47 tys. zt, w2012r. 358 zgbd o wartosci
5829,86tys. zt, w 2013r. (za 10 m-cy) 185 zgdd o wartosci 1 935,52 tys. zt.
Jak wyjasniono, przyczyng wzrostu liczby wydanych akceptacji warunkowych
w2012r. wstosunku do 2011r. bylo wydawanie przez AOTM rekomendacii
w roznym czasie. Nie mozna bylo odméwi¢ dalszego leczenia pacjentowi w sytuaci,
gdy negatywna rekomendacja zostata ogtoszona juz po rozpoczeciu jego leczenia.
(dowod: akta kontroli, str. 1939-1940, 1976-1987, 1998-2001)

Pomimo wydania 6 957 zgod warunkowych na finansowanie $wiadczen o wartosci
141 746,63 tys.zt, Prezes Funduszu nie wystepowat do Ministra Zdrowia
z wnioskami  w sprawie zlecenia Prezesowi AOTM wydania rekomendacii
dotyczacych tych $wiadczen?t. Tym samym, Prezes NFZ nie stosowat procedury
okreslonej w art. 31e ust. 2 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Bylo
to niezgodne zaréwno z ww. zarzadzeniem Prezesa NFZ oraz rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu programow zdrowotnych25, obowigzujacym do dnia 1 lipca 2012 .26

(akta kontroli, str. 1976-1997)

Zastepca Prezesa ds. Medycznych wyjasnit m.in., Zze dyrektorzy oddziatow
wojewddzkich NFZ sg autonomicznymi organami w kwestii finansowania programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej. Przepisy dotyczace
przekazywania do Ministra Zdrowia wnioskow w sprawie dokonywania zmiany
sposobu lub poziomu finansowania lekéw w programie terapeutycznym ze wzgledu

2 Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 14 lutego 2014 r. potwierdzi,
7e Prezes NFZ nie wystepowat do Ministra Zdrowia z wnioskami w sprawie zlecenia Prezesowi AOTM wydania rekomendadji
na realizacje $wiadczen w ramach programu chemioterapia niestandardowa, w przypadku ktorych brak bylo rekomendacji
Prezesa AOTM.

%Dz, U. Nr 140, poz. 1148 ze zm. (Dz. U. z 2010 . Nr 5, poz. 29 — zatacznik zawierajacy wykaz $wiadczen gwarantowanych
z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji, do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 stycznia 2010 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych,
poz. 32, ,Program leczenia w ramach leczenia chemioterapii niestandardowej" pkt 5)

% Na mocy art. 70 ust. 1 ustawy o refundacji $wiadczenia chemioterapii niestandardowej okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej sa realizowane na dotychczasowych zasadach nie diuzej,
niz do dnia 31 grudnia 2014 r. (Dz. U. 22013 ., poz. 1290).
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na przyjeta konstrukcje prawno-organizacyjng uniemozliwiajg wykonywanie
tej czynnosci po stronie NFZ. Centrala NFZ nie posiada narzedzi oraz mozliwo$ci??,
ktore umozliwityby wykonywanie analiz i ztozenie wniosku do Ministra Zdrowia.
Legislator nakfadajagc z jednej strony obowigzek na NFZ nie przewidziat,
ze wykonywanie czynno$ci zostanie uniemozliwione z powodu braku wiasciwej
dla pfatnika publicznego uproszczonej procedury sktadania wnioskow.

(akta kontroli, str. 1988-1992)

Najwyzsza Izba Kontroli, nie kwestionujgc celowosci wydanych akceptacii
warunkowych, nie podziela prezentowanego stanowiska Zastepcy Prezesa NFZ
ds. Medycznych. Ustawodawca okreslit Sciezke postepowania, wskazujac Prezesa
NFZ jako upowaznionego do sktadnia stosownych wnioskéw do Ministra Zdrowia.
Wzgledy techniczne nie mogg usprawiedliwia¢ zaniechania wskazanych prawem
dziatan.

2.2. Rozpatrywanie odwotari od decyzji dyrektoréw oddziatow
wojewddzkich dotyczacych rozstrzygnie¢ postepowan w sprawie
zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen w  zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych.

W latach 2011-2013 pieciu $wiadczeniodawcoéw?8 wniosto odwotania do Prezesa
Funduszu od decyzji dyrektora oddziatu wojewddzkiego, dotyczace rozstrzygnie¢
postepowarn w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczen w zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych. Odwotania wnoszone byly
za posrednictwem dyrektora wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

W dwoch przypadkach Prezes uchylit zaskarzone decyzje iprzekazat sprawe
do ponownego rozpatrzenia (Podkarpacki OW i Kujawsko-Pomorski OW),
a w trzech przypadkach utrzymat w mocy zaskarzone decyzje dyrektorow OW NFZ
(Warminsko-Mazurski OW, Pomorski OW, Lubelski OW).

Decyzje Prezesa NFZ w dwdch przypadkach?® zostaty wydane w wydtuzonych
terminach, wskazanych w pismach do Swiadczeniodawcéw na podstawie art. 36 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postepowania administracyjnego3?,
zuwagi na skomplikowany charakter spraw oraz uprawnienie stron
do wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddw.

Dwoch Swiadczeniodawcdw?!, zgodnie z art. 154 ust. 8 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej, ztozylo skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
na wydane przez Prezesa NFZ decyzje32. Skargi dotyczyly m.in. naruszenia prawa
materialnego, zasady réwnego traktowania i uczciwej konkurencji, zasad
postepowania konkursowego oraz naruszenie interesu prawnego, ktore miaty wptyw
na wynik sprawy, poprzez: odrzucenie oferty skarzacego z powodu niezawinionych
przez niego brakéw i btedng ocene, niedokonanie wyczerpujgcego zebrania
i rozpatrzenia catego materiatu dowodowego oraz niedoktadne wyjasnienie stanu
faktycznego.

2 Przedmiotowq tematyka zajmuia si¢ na dzien dzisiejszy zewnetrzne firmy HTA oraz AOTM.

287Tj, jedno w 2011 r. (Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ,REUMED" za po$rednictwem dyrektora Lubelskiego OW), jedno
w 2012 r. (Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku za posrednictwem dyrektora Pomorskiego OW) i trzy w 2013 .
(Nowe Techniki Medyczne Szpital Specjalistyczny im. Sw. Rodziny Sp.zo.0. za posrednictwem Podkarpackiego OW,
Regionalny Specjalistyczny Szpital im. Dr Wi Bieganskiego w Grudziadzu za posrednictwem dyrektora Kujawsko-
Pomorskiego OW oraz Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej ONKO-MED w Olsztynie za posrednictwem dyrektora
Warminsko-Mazurskiego OW).

2 Decyzje Nr DEC/2013/393/DGL oraz 048/2013/DGL.

0Dz, U.z2013r., poz. 267.

31 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku i Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ONKO-MED w Olsztynie.

2\WSA uchylit decyzje dyrektora Warminsko-Mazurskiego OW NF oraz decyzje Prezesa NFZ inastgpito ponowne
rozpatrzenie odwotania NZOZ i przeprowadzenie postepowania wyjasniajacego, natomiast wyrokiem z dnia 06.12.2011 r. NSA
oddalit skarge kasacyjng Prezesa NFZ. W przypadku skargi Uniwersyteckiego Centrum Kilinicznego na decyzje Prezesa NFZ
WSA oddalit skarge.

10



Ustalone
nieprawidiowosci

Opis stanu
faktycznego

Opis stanu
faktycznego

(dowdd: akta kontroli str. 1000-1263)

W przypadku dwoch innych odwotan, sposréd 5 poddanych kontroli, dotyczacych
rozstrzygnie¢ postepowan w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen
w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne, Prezes Funduszu wydat
decyzje administracyjne z przekroczeniem 30-dniowego terminu okreslonego w
ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej33. Przekroczenia wynosity 7 i 10 dni3,
przy czym nie poinformowano stron o przyczynach zwioki inowym terminie
zatatwienia sprawy, czego wymaga od organu przepis art. 36 Kpa.

Zastepca Prezesa ds. Stuzb Mundurowych wyjasnit m.in., ze termin wskazany
w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej nie ma charakteru zawitego, dlatego
decyzje Prezesa NFZ w powyzszych przypadkach zostaty wydane w terminach
pdzniejszych, z uwagi na stopieft skomplikowania spraw. Wskazat rowniez na to,
Ze zmieszczono sig w terminie dwoch miesiecy, wskazanym przez art. 35 § 3 Kpa
dla spraw szczegdlnie skomplikowanych, bo do takich te sprawy nalezaty.

(dowdd: akta kontroli, str. 1035-1056, 1096-1115, 1263-1270)

2.3. Rozpatrywanie zazalen na czynnosci dyrektorow
oddziatow wojewéddzkich

W latach 2011-2013 do Prezesa Funduszu wplynelo 37 zazalen na czynnosci
dyrektorow wojewddzkich oddziatéw Funduszu, dotyczacych realizacji umow
w zakresie terapeutycznych/lekowych programow zdrowotnych: 13  zazalen
w 20111, 15 zazalen w 2012r. i 9 zazalen w 2013 r. W wyniku rozpatrzenia tych
zazalen uwzgledniono w catosci jedno z nich, trzy zazalenia zostaty uwzglednione
wczesci, a 30 zazale nie zostalo uwzglednionych. Trzy zazalenia nie zostaty
rozpatrzone (dwa z powodu uchybienia terminu a jedno merytorycznie podlegato
rozpatrzeniu przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego). Whniesione zazalenia
dotyczyty m.in..

— postepowan kontrolnych, w tym nieuwzglednienia przez dyrektora OW
zastrzezenn  do wystgpienia  kontrolnego, zadania  zwrotu  nienaleznie
przekazanych $rodkow finansowych i nafozenia kar umownych,

— rozliczen uméw miedzy oddziatem wojewoddzkim NFZ a $wiadczeniodawca,

— odmowy finansowania leczenia w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna” pieciu pacjentow
wigczonych przez $wiadczeniodawce do programu w 2011r. i braku zgody
dyrektora OW na refundacje kosztéw leczenia pacjenta w ramach chemioterapii
niestandardowe;.

W latach objetych kontrolg najwiecej zazalen wplynelo na dziatalnos¢ dyrektora

Dolnoslaskiego OW — 8, Pomorskiego OW - 7, Matopolskiego OW - 5.

(dowdd: akta kontroli, str. 1928-1938)

2.4. Przeprowadzone kontrole.

Komérka odpowiedzialng za realizacje kontroli w oddziatach wojewddzkich NFZ,
w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne, byt Departament Gospodarki
Lekami. W okresie objetym kontrolg przeprowadzono 9 kontroli, w tym 4 w 2011,
3w2012r.i2w 2013 r.%

Przedmiotem kontroli byta efektywnos¢ ekonomiczna i prawidtowos¢ prowadzonych
postepowan kontrolnych u $wiadczeniodawcoéw, w tym sposob planowania

33 Art. 154 ust. 6.

341.: 1) decyzja nr 047/2011//DGL z dnia 03.02.2011 r. — 10 dni po terminie, wystano 07.02.2010 r., data wplywu odwotania
z Lubelskiego OW NFZ do Centrali NFZ 29.12.2010.; 2) decyzja nr DEC/2013/351/DGL z dnia 28.06.2013r. — 7 dni
po terminie, data wplywu odwotania z Podkarpackiego OW NFZ do Centrali NFZ 22.05.2013 r.

3 Jedna kontrola w 2013 r. byta w trakcie przygotowywania.
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i prowadzenia postepowan kontrolnych w zakresie programy terapeutyczne/lekowe
i chemioterapia oraz skutki finansowe przeprowadzanych kontroli i skuteczno$¢
w zakresie  odzyskiwanych  srodkéw z tytutu natozonych kar oraz
zakwestionowanych kwot refundaciji.
Stwierdzone przez  Departament  Gospodarki Lekami  nieprawidtowosci
w prowadzonych  postepowaniach  polegaly m.in.,, na: niezrealizowaniu
zaplanowanych kontroli, nieprawidtowe;j realizacji zadan okre$lonych w Zarzadzeniu
Nr 23/2009/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 13 maja 2009r. w sprawie planowania,
przygotowania i prowadzenia postepowania kontrolnego oraz realizacji wynikéw
kontroli, jak réwniez, braku regulacji w regulaminach organizacyjnych dotyczacych
planowania,  organizowania i  prowadzenia  postepowan  kontrolnych
u $wiadczeniodawcow w zakresie programéw terapeutycznych/lekowych.

(dowdd: akta kontroli, str. 1821-1872)

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2011-2013 nie zlecat komdrkom
organizacyjnym Centrali NFZ przeprowadzania kontroli $wiadczeniodawcow
w zakresie realizacji terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych, z powodu
braku okolicznosci wskazujgcych na konieczno$¢ ich przeprowadzania. Kontrole
realizowane byty przez oddziaty wojewddzkie NFZ.

(akta kontroli, str. 1535-1540)

W rocznych planach kontroli oddziatéw wojewodzkich zaplanowane byty kontrole
realizacji uméw w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne, aczesé
kontroli stanowity kontrole dorazne. Kontrole w tym zakresie nie byty ujete jedynie
w rocznym planie kontroli Podkarpackiego OW w 2011 12013 r. oraz Warminsko-
Mazurskiego OW NFZ w 2011 r.

Petna realizacja rocznych planow kontroli w latach 2011-2013 miata miejsce tylko
w czterech OW NFZ36, Natomiast w czterech OW NFZ37 nie zrealizowano planéw
wtym zakresie z powodu niedoborédw kadrowych, udziatu pracownikow
w postepowaniach konkursowych w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej, wdrazania nowego systemu rozliczania lekéw lub procesu

aneksowania umow i w zwigzku z tym dokonywano zmiany planow.
(akta kontroli, str. 1535-1820, 1873-1907)

Oddziaty wojewddzkie NFZ, w okresie objetym kontrolg, skontrolowaty 504 umowy
ze $wiadczeniodawcami, co stanowito 32% umoéw zawartych w tym zakresie:
w2011r. — 156 (32%), w2012r. — 130 (24%), w 2013r. - 218 (38%),
przeprowadzajac tacznie 317 kontroli (w 2011 r. — 93, w2012 r. — 101, w 2013 r. -
123).
Zastepca Prezesa ds. Medycznych wyjaénit, ze liczba kontroli zawartych umoéw
nie mogta osiggna¢ wyzszego wskaznika z uwagi na stale wystepujace braki
kadrowe w komérkach zajmujacych sie kontrolg $wiadczeniodawcow.

(akta kontroli, str. 1535-1540, 1873-1907, 1998-2002)

Laczna wartos¢ uméw objetych kontrolg wyniosta 2 833 325,68 tys. zt (w 2011 r. —
1507 366,77 tys. zt, w 2012 r. — 549 228,29 tys. zt, w 2013 r. — 776 730,62 tys. z4).
Zakwestionowano $wiadczenia o wartosci 11 379,03 tys. zt, co stanowito 0,40%
wartosci uméw objetych kontrolg (w 2011r. - 1316,42tys.zt, w2012r. -
6 404,55 tys. zt, w 2013 r. — 3 658,07 tys. zl) inalozono kary umowne w facznej

3 Kujawsko-Pomorski OW, Lubelski OW, Podlaski OW i Zachodniopomorski OW. W o$miu OW peina realizacja planow
kontroli miata miejsce jedynie w poszczegdlnych latach: Pomorski OW i Opolski OW w 2011 r., Mazowiecki OW w 2012r.,
Warminsko-Mazurski w 2013 r., Wielkopolski w 2011 i 2012 r., Lubuskim OW i Swietokrzyski OW w 2011 i 2013 r., Lodzki OW
w 20122013 .

% Dolnoslaski OW, Matopolski OW, Podkarpacki OW, Slaski OW. W oémiu OW NFZ nie zrealizowano planow kontroli
w nastepujacych latach: Warminisko-Mazurski OW w 2011 i 2012 r., Mazowiecki OW w 2011 i 2013 r., Opolski OW i Pomorski
OW w 20122013 r., Lodzki OW w 2011 r., Lubuski OW i Swigtokrzyski OW w 2012 r., Wielkopolski OW w 2013 .
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nieprawidtowosci

wysokosci 1237,86 tys. zt (w 2011 r. — 405,00 tys. zt, w 2012r. — 663,29 tys. z,
w2013 r. - 169,57 tys. Z4).
(akta kontroli, str. 1873-1907)

Departament Gospodarki Lekami nie sporzadzat sprawozdan z przeprowadzonych
kontroli, mimo, Zze obowigzek ten wynikat z regulaminu organizacyjnego Centrali
NFZ jako jedno z zadan Departamentu®. Ponadto nie przekazywat Prezesowi
kwartalnych sprawozdan z wynikow tych kontroli, co bylo niezgodne z § 36 ust. 2
Zarzadzenia Nr 23/2009/DSOZ Prezesa NFZ zdnia 13 maja 2009 r. w sprawie
planowania, przygotowywania iprowadzenia postepowania kontrolnego oraz
realizacji wynikow kontroli, ktéry stanowi, Zze Dyrektor Departamentu Gospodarki
Lekami Centrali NFZ, w zakresie swojej wtasciwo$ci, w porozumieniu z Dyrektorem
Biura Ksiegowosci Centrali NFZ, w oparciu o otrzymane z Oddziatow Wojewodzkich
NFZ rejestry ewidencji kontroli, przekazuje Prezesowi NFZ kwartalne sprawozdania
z wynikéw kontroli, w terminie 60 dni od zakorczenia kwartatu.

Zastepca Prezesa ds. Medycznych wyjaénit m.in., ze odpowiedzialna komoérka
Centrali NFZ wykonywata jedynie najwazniejsze i najpilniejsze zadania. Nie
sporzadzata kwartalnych ~ sprawozdai z  wynikéw  kontroli  programow
terapeutycznych/lekowych w zwigzku zniedoborem kadr i pilnymi zadaniami
zwigzanymi z zapewnieniem ciggtosci finansowania $wiadczen gwarantowanych.
Wyjasénit rowniez, ze Centrala NFZ otrzymywata i otrzymuje nadal informacje
o ewentualnych nieprawidtowoéciach w postepowaniach kontrolnych w  trybie
sktadania skarg na czynnoéci dyrektora wojewodzkiego oddziatu Funduszu,
natomiast inne®® sg wychwytywane przez dyrektoréw oddziatow wojewddzkich.
(dowdd: akta kontroli, str. 767-931, 10908-1927)

Departament Gospodarki Lekami zbierat informacje z przeprowadzonych przez
oddziaty wojewodzkie kontroli, dopiero w trakcie trwania czynnosci kontrolnych.
Udostepniono do wgladu jedynie dane z rejestrow ewidencji kontroli oddziatow
wojewodzkich przekazane w 2013 r i nieliczne z lat 2011-2012. Brak byto danych
z rejestrow ewidencji 10 oddziatow wojewddzkich z 2011140, i z 12 oddziatow
z 2012 r41, pomimo obowigzku kwartalnego przekazywania raportow przez oddziaty
wojewddzkie, zaréwno drogg elektroniczng jak i papierowa, w terminie 45 dni
od zakoriczenia kwartalu do Departamentu Swiadczen Opieki  Zdrowotnej
i Departamentu Gospodarki Lekami Centrali NFZ, wynikajacego z § 36 ust. 1
Zarzadzenia Nr23/2009/DSOZ Prezesa NFZ zdnia 13 maja 2013r. w sprawie
planowania, przygotowywania i prowadzenia postepowania kontrolnego oraz
realizacji wynikow kontroli.

Zastepca Prezesa ds. Medycznych m.in. wyjasnit, ze oddzialy wojewodzkie
regularnie przekazywaty wymagane dane ale powodem przekazania niepetnego
zestawu kopii danych z rejestréw ewidenciji kontroli byt brak instrukcji kancelaryjne;
okre$lajacej zasady i tryb postepowania z dokumentacjg nadsytana. Pisma
zawierajace przedmiotowe ewidencje nie byly archiwizowane jako odrebny zbior
pism, ale byly przekazywane jako dokumenty procedowane przez poszczegolnych
pracownikdw.

(dowdd: akta kontroli, str. 1699-1756, 1804-1820, 1908-1927)

#§32ust. 3 lit. 0) Zarzadzenia Nr 29/2010/GPF Prezesa NFZ z dnia 1 lipca 2010 r., § 32ust. 3 lit. i) Zarzadzenie
Nr 49/2011/GPF Prezesa NFZ z dnia 21 wrze$nia 2011 r.,

3 Np. blednie naliczone kary dla $wiadczeniodawcow.

ot odzki OW, Mazowiecki OW, Opolski OW, Podkarpacki OW, Slaski OW, Swietokrzyski OW,
Warmirisko-mazurski OW, Zachodniopomorski OW, Lubuski OW, Matopolski OW.

# L odzki OW, Mazowiecki OW, Opolski OW, Podkarpacki OW, Slaski OW, Swigtokrzyski OW,
Warminsko-mazurski OW, Zachodniopomorski OW, Lubuski OW, Lubelski OW, Podlaski OW,
Wielkopolski OW.
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2.5. Skargi.

W latach 2011-2013 do Prezesa Funduszu wplynely dwie skargi‘? dotyczace
realizacji programéw terapeutycznych i lekowych®3. Przedmiotem skarg byt brak
mozliwo$ci leczenia metodami nowatorskimi oraz brak dostepu do leczenia toksyng
botulinowa. Skargi zostaly rozpatrzone i uznane za niezasadne.

(dowod: akta kontroli, str. 1276-1373)

2.6. System Monitorowania Programéw Terapeutycznych.

Jednym z podstawowych zadan Departamentu Gospodarki Lekami byto
sprawowanie nadzoru nad prawidtowym funkcjonowaniem Systemu Monitorowania
Programéw Terapeutycznych (SMPT), ktory jest jednym z modutow Systemu
Informatycznego Wspomagania Dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia**.

W SMPT gromadzone sg m.in. dane osobowe oraz dane lekarskie stuzace
kwalifikacji do leczenia oraz monitorowania przebiegu terapii pacjentéw leczonych
w ramach programow lekowych, w ktérych opisie Minister zawart taki wymog.
System jest podstawg do podejmowania decyzji dla Zespotow Koordynacyjnych,
ktore kwalifikujg pacjentow do programéw. Aktualnie aplikacje wystepujg
w 29 programach lekowych. W trakcie przygotowania sg nowe moduty dla dwoch
programow lekowych4s.

Monitorowanie poprawnosci terapii odbywa sie bez udziatu operatora. Dane zwarte
w SMPT nie sq analizowane przez pracownikow NFZ.

Zastepca Prezesa ds. Medycznych wyjasnit m.in., ze w odniesieniu do SMPT
Narodowy Fundusz Zdrowia jest jedynie instytucjq zapewniajacg dostepnosc
Swiadczeniodawcow do systemu.

Koszty rozwoju i utrzymania systemu SMPT4 w ramach umowy o $wiadczenie
ustug subskrycji wyniosty w2011r. 1017,80 tys. zt (6,8% catkowitych kosztow
Swiadczenia ustug w ramach umowy subskrycji), w2012 r. 837,00 tys. zt (5,4%
catkowitych kosztow) i w 2013 r. 477,19 tys. zt (2,7% catkowitych kosztow do dnia
31 listopada). W ramach umowy o $wiadczenie ustug konserwacji wyniosty one
w2012r. 71,3 tys. zt (0,6% catkowitych kosztow $wiadczenia ustug w ramach
umowy konserwacji) i w 2013 r. 173,5 tys. zt (1,8% catkowitych kosztow do dnia
31 listopada).

(dowdd: akta kontroli, str. 1374-1534)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno¢ Centrali NFZ w zakresie nadzoru ikontroli nad realizacjg
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych.

42 Skargi skierowane od Postow RP w sprawie pacjentow.

4 Jednaw 2011 r., druga w 2012 r., w 2013 1. nie wplynefa zadna skarga dotyczaca realizacji programow.

44 W celu obstugi Systemu Informatycznego Wspomagania Dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia podpisywane sg co
roku umowy utrzymania z wykonawcami zewnetrznymi (umowy konserwagji i subskrycji). Aktualnymi wykonawcami sa;
Kamsoft S.A. oraz konsorcjum Kamsoft-Asseco. Umowa subskrycji dotyczy rozwoju funkcjonalnosci Systemu Informatycznego
Wspomagania Dziatalnosci NFZ (zgtoszenia dostosowania), konsultacji dotyczacych funkcjonaino$ci (w tym szkolen) oraz
nadzoru autorskiego. Umowa konserwacji dotyczy usuwania stwierdzonych usterek i awarii (naprawa bigdow), udzielania
konsultacji eksploatacyjnych i porad oraz usuwania wad stwierdzonych samodzielnie przez wykonawce.

4 L eczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika oraz leczenie bendamustyng chtonniakéw nieziarniczych o powolnym
przebiegu opomych na rytuksymab.

4 Na podstawie danych przedstawionych przez p.o. Zastepce Dyrektora Departamentu Informatyki NFZ przyblizonych
poniesionych kosztéw w zakresie SMPT po przeanalizowaniu dostarczonej dokumentacji sprawozdawczej. Umowy
konserwacji i subskrycji s umowami ryczattowymi na okreslone wysokosci kwot (pfatne miesiecznie lub kwartalnie w state]
wysokosci) i w umowach nie ma kwot poniesionych na wykonywane prace w zakresie konkretnego modutu.
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IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli47, wnosi o:

1) sktadanie przez Prezesa NFZ do Ministra Zdrowia wnioskow, w sprawie
Zlecenia Prezesowi AOTM wydania rekomendacji, przy udzielaniu
warunkowe] akceptacji na finansowanie $wiadczen w ramach programu
chemioterapii niestandardowej,

2) sporzadzanie kwartalnych sprawozdan z wynikéw kontroli w zakresie
programow terapeutycznych/lekowych, w oparciu o otrzymane z oddziatow
wojewddzkich NFZ rejestry,

3) wydanie instrukcji okreslajacej zasady i tryb postepowania z powstajaca,
nadsytang i sktadang do Centrali NFZ dokumentacja, W sposob
odzwierciedlajacy przebieg zatatwiania i rozstrzygania spraw.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

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

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

Warszawa, dnia 30 stycznia 2014 r.
Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
Kontrolerzy Dyrektor
Lila Gniadek Piotr Wasilewski
specjalista kontroli paristwowej X
xab NN 5 e M

Michat Oszukowski

inspektor kontroli panstwowe;

4Dz U.z2012r., poz.82 ze zm.
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