NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura w Biatymstoku

LBI-4101-13-03/2013
P/13132

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA IZBA KONTROLI
Delegatura w Bialymstoku
ul. Akademicka 4, 15-267 Bialystok
T+48 858748100, F +48 85874 81 33
Ibi@nik.gav.pl






Numer i fytuf koniroli

Jednostka
przeprowadzajgca
kontrole

Koniroler
Jednostka

kontrolowana

Kigrownik jednostki
kontrolowanej

Ocena ogélna

Opis stanu
faktycznego

l. Dane identyfikacyjne kontroli
P/13/132 - Programy terapeutyczne i lekowe finansowane ze $rodkéw publicznych

NajwyZsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

Krzysztof Golebiewski — gléwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87265 z dnia 10 pazdziernika 2013 r. {Dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Bialostockie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie, ul. Ogrodowa 12, 15-027
Bialystok

Marzena Juczewska, dyrektor od 1 pazdziernika 2004 r.

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

‘Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie' wdrazanie przez Bialostockie Centrum

Onkologii (dalej lub ,BCO") programéw terapeutycznych i lekowych finansowanych
ze srodkow publicznych.

Szpital prawidlowo realizowal i rozliczat umowy zawarte z Podlaskim Oddziatem
Wojewodzkim  Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej ,POW NFZ" lub ,Fundusz')
narealizacie Swiadczen w ramach programéw terapeutycznych i lekowych, zapewnit
pacjentom dostep do tych Swiadczen oraz przestrzegat obowigzujacych procedur przy
zakupie lekow stosowanych w programach.

Stwierdzone nieprawidlowosci, o charakterze formalnym, nie mialy istotnego wptywu
na dziatalnosé objeta przedmiotem kontroli i dotyczyly:

— przekazywania do POW NFZ niekompletnych danych w Systemie Monitorowania
Programéw Terapeutycznych (SMPT),

— nieprzestrzegania termindw badan diagnostycznych okreslonych w opisach programow
terapeutycznych i lekowych,

— nieprzekazywania do Funduszu wersji papierowej zalacznikéw nr 4 do uméw
o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow terapeutycznych
i lekowych.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Realizacja uméw zawartych z POW NFZ na wykonywanie
swiadczent w zakresie terapeutycznych/lekowych programéw
zdrowotnych

W 2011 r. Szpital realizowat nastepujgce programy terapeutyczne:

— leczenie glejakéw mozgu, ktéry zakontraktowano na 465.718 zi, a w wyniku dokonanych
zmian warto$¢ kontraktu ustalono w wysokosci 199.400 2}, za$ jego wykonanie wynioslo
195.974 2t (Fundusz zrefundowat 194,678 zt, w tym 432 zt w ramach ugody),

— leczenie raka piersi, zakontraktowany pierwotnie na 6.670.968 zt, plan po zmianach
wyniosl 12.062.225 z, za$ jego wykonanie 11.945.965 zt (w calosci zrefundowane przez
POW NF2),

— leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) — umowa opiewala
na 954.921 zl (po zmianach 751.791 zI), warto$¢ zrealizowanych $wiadczen wyniosla
735.044 zt i zostala w calosci optacona przez Fundusz,

! Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna.
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- leczenie chloniakow zZlosliwych zakontraktowano na 1.178.681 1, w trakcie roku wartos¢
umowy zmnigjszono do 625.587 zt; wykonanie wynioslo 608.781 zt, za5 POW NFZ
zrefundowat 602.240 zt (w tym 2.180 zt na podstawie ugody),

— leczenie raka nerki zakontraktowano w wysokosci 282.882 zI; plan po zmianach wyniost
1.442.385 zt, zas wykonanie 1.423.750 zt (w calosci oplacone przez POW NFZ),

— leczenie w ramach $éwiadczefi chemii niestandardowej. Kontrakt opiewat
na 2.545.659 zt. W trakcie roku plan zwigkszono do 3.946.224 zt, za$ jego wykonanie
wyniosto 4.170.929,05 Zi, z czego Fundusz sfinansowat 4.168.175 zt (w tym 221.318 zt
w ramach ugody).

Warto§é umow zrealizowanych w 2011 r. wyniosta 19.080.545 zi, co stanowito 155,4%
planu (12.282.064 z¥) i 100,3% planu po zmianach (19.027.835 zl). Fundusz sfinansowat je
w wysokosci 19.069.954 zt (z czego 224.848 2zt stanowily srodki przekazane w ramach
ugody z tytulu nadwykonan). [Dowdd: akta kontroli, str. 3]

W 2012 r. realizowano 10 programow terapeutycznych, w tym leczenia: raka piers,

nowotworu podscieliska przewodu pokarmowego, raka watrobokomorkowego, glejakow

mozgu, chioniakow ztoSliwych, raka nerki, zaawansowanego raka jelita grubego,

zaawansowanego wiokniakomigsaka guzowatego skory (DFSP), niedrobnokomérkowego

raka pluca oraz program leczenia w ramach chemioterapii niestandardowej. Najwigkszych

zmian dokonano w zwigzku z realizacja programow leczenia:

— w ramach chemioterapii niestandardowej (wartos¢ kontraktu zwiekszono z 3.461.188 zt
do 5.002.874 z, zas jego wykonanie wyniosto 4.886.101 zi),

— raka piersi (wartos¢ umowy zmnigjszono z 10.423.340 z do 9.499.247 z, a jej
wykonanie wyniosto 9.406.065 zt),

— raka watrobokomérkowego (kontrakt zmniejszono z 331.850 zt do 140.515 zt; wykonanie
wyniosto 134.171 zt),

— zaawansowanego raka jelita grubego (warto§¢ Swiadczen zmniejszono z 984.000 zt
do 456.205 zt, za$ wykonano je na 452.981 zt),

— niedrobnokomorkowego raka pluca (wartos¢ Swiadczen zwigkszono z 50.500 zt
do 329.923 zt, a wykonanie wyniosto 327.529 zt),

— raka nerki — warto$¢ umowy zwickszono z 1.210.440 zt do 2.272.094 zt (wykonano
2.252.267 zi).

Laczna warto$¢ uméw zrealizowanych w 2012 r. wyniosta 19.408.474 2, tj. 106% planu

(18.312.059 zl) i 98,7% planu po zmianach (19.668.870 zl). POW NFZ sfinansowat

swiadczenia na kwote 19.569.079 zt (z czego 160.604 zt stanowily $rodki przekazane

w ramach ugody z tytulu nadwykonari). [Dowod: akta kontroli, str. 4-5]

W | pdlroczu 2013 r. realizowano 10 programéw lekowych, w tym leczenie: nowotworow
podécieliska przewodu pokarmowego, zaawansowanego raka jelita grubego, raka
watrobokomérkowewgo, niedrobnokomérkowego raka pluca, raka piersi, raka nerki,
glejakow mozgu i chioniakéw ztosliwych, leczenie w ramach $wiadczen chemioterapi
niestandardowej, leczenie czemniaka zlosliwego skory.
Warto$¢ umow zrealizowanych w | plroczu 2013 r. wyniosla 9.616.692 24, 1. 47,4% planu
(20.290.152 zl) i 46% planu po zmianach (20.893.128 zl). Najwigksze zaawansowanie
wykonania planu wystapilo w programach:
— leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (warto$¢ Swiadczen okreslona w umowie
wyniosta 324.128 zt, plan po zmianach - 1.342.311, za$ wykonanie 1.317.979 ),
— leczenia raka watrobokomorkowego {$wiadczenia zakontraktowano na 216.972 zi, plan
po zmianach wyniost 301.367 zl, za$ wykonanie 249.120 zH).
[Dowdd:; akta kontroli, str, 6}

Dyrektor Szpitala podajac powody zmian w umowach z POW NFZ, wyjasnila: ,Programy
lekowe sg trudne do zaplanowania, zardwno z uwagi na zmieniajgce sie i zaostrzajgce sie
kryteria wigczenia pacjentow do programu, jak rowniez z powodu zmniejszenia lub
zwigkszenia populacji objetej danym programem (brak rejonizacji, migracja ludnosci).
Wstgpne umowy sq zawierane na podstawie prognoz z roku poprzedniego, natomiast
w przypadku nowych umow kontraktowanie jest na poziomie minimalnym, gwarantujgcym
mozfiwos¢ wykonania danego $wiadczenia. Nie jeste$my w stanie przewidzie¢, kiedy
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Ustalone
nieprawidtowosci

i z jakg jednostkg chorobowa zgloszq sie pacjenci. Zmnigjszenie wartosci uméw nie misfo
wplywu na dostep do Swiadczer. Wszystkim pacjentom wymagajacym leczenia
i speinigjacym  kryteria wigczenia do programu  udzielono $wiadczen. Natomiast
restrykcyjnie zaostrzone kryferia wiaczenia do programu drastycznie ograniczaja liczbe
pacjentéw, ktorzy moga zostaé objeci programem, a tym samy powodujg zZmniejszenie
wartosci umow”.
Wyjadnita tez, ze nadwykonania, ktore w latach 2011-2012 nie zostaly pokryte ze $rodkéw
przekazanych przez Fundusz na realizacje programow terapeutycznych i lekowych zostaly
sfinansowane przez BCO ,z wlasnych $rodkow w ramach podpisanych umow z POW NFZ”,
[Dowaod: akta kontroli, str. 185-186]

1.1. Terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne

1.1.1. Szpital spelniat warunki realizacji programéw terapeutycznych okre$lone w umowach
zawartych z POW NFZ w zakresie kadry udzielajacej Swiadczen i jej kwalifikacji. Dysponowat
rowniez sprzetem | aparaturg medyczng zapewniajacg $wiadczeniobiorcom dostep
do wymaganych badan. [Dowod: akta kontroli, str. 7-17]

1.1.2. Nowe programy terapeutyczne wprowadzone pod koniec 2011 r., na podstawie tzw.
rozporzadzen koszykowych?, oraz nowe programy lekowe, wprowadzone od 1 lipca 2012 .
do konca | polowy 2013 r. na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz  wyrohow
medycznych?, realizowano w ramach uméw wymienionych w punkeie 1. wystapienia. Umowy
te zawarto w terminach umoZliwiajacych pacjentom dostgp do programéw niezwiocznie
PO wejsciu w 2ycie tych przepisow. [Dowdd: akta kontroli, str. 3-6, 18-43]

1.1.3. Umowy realizowano zgodnie z planem rzeczowo — finansowym (z uwzglednieniem
zmian wprowadzonych w trakcie ich realizacji), wykazami os6b udzielajacych swiadczen oraz
wykazami podwykonawcow. Zmiany w potencjale wykonawczym uwzgledniano w aneksach
do uméw zawieranych z Funduszem. [Dowdd: akta kontroli, str. 7-16, 18-67]

1.1.4. Analiza dokumentacji medycznej 43 pacjentéw zakwalifikowanych w latach 2012-2013
{| pblrocze) do programéw leczenia; raka watrobokomorkowego (10 osob),
niedrobnokomorkowego raka pluca (16 0sdb), zaawansowanego raka jelita grubego (16 osob)
i czemiaka zloliwego skory (jedna osoba) wykazala, Ze:

— stan pacjentow monitorowano zgodnie z opisami programow,

— w 38 przypadkach wykonano wszystkie badania diagnostyczne w terminach wskazanych
w opisach programéw,

— w dokumentacji medycznej przechowywano oryginaly dokumentéw stanowigcych zrodio
danych przekazywanych do POW NFZ (np. wyniki badar lekarskich, karty informacyjne
Z hospitalizacji, karty obserwacii lekarskich itp.),

— prowadzono dokumentacje dodatkowa w trybie i formie okreslonej w opisach programow,
2e szczegdinym uwzglednieniem rejestru powikfan i dzialan niepozadanych wystepujacych
w trakcie realizacji programu,

— do Funduszu przekazywano oryginaly czesSci A kart rejestracji Swiadczeniobiorcy
do udzialu w programie (zawierajgce o$wiadczenie o wilaczeniu danego pacjenta
do programu zgodnie z jego opisem, termin rozpoczecia terapii oraz zgode pacjenta
na terapig),

— w dokumentacji medycznej przechowywano o$wiadczenia pacjentéw o odbiorze leku
(oryginaty czedci B karty rejestracji $wiadczeniobiorcy) w przypadku leczenia
ambulatoryjnego. [Dowéd: akta kontroli str. 68-87, 88-91]

W dziatalnoSci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujace
nieprawidtowosci:

1. Do Podlaskiego Oddzialu Wojewodzkiego NFZ w Biatymstoku nie przekazywano wersji
papierowej zalacznikdw nr 4 do uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
programow terapeutycznych i lekowych. Ze wzordw tych dokumentow (okreSlonych

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm.), zastapione rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2012 r.
w tej same] sprawie (Dz. U. 2 2012 r., poz. 1422), wchodzacym w Zycie 19 grudnia 2012 r., zmoca od 1 lipca 2012 1.

3 Dz U Nr122, poz. 696 ze zm.
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w zalacznikach nr 2 do zarzadzen Prezesa NFZ nr 58/2011/DGL z dnia 10 pazdziernika
2011 r. i nr 27/2012/DGL z dnia 10 maja 2012 r.) wynika, ze powinny by¢ one opatrzone
pieczecig i podpisem dyrektora $wiadczeniodawcy lub osoby upowaznione;.

Dyrektor BCO wyjasnita: ,Biafostockie Centrum Onkologii przekazuje raporly statystyczne
wwersji elekironicznej, ktora zawiera wszystkie dane wymagane zalgcznikiem nr 4
do uméw oraz komunikatami xim. Skomplikowana procedura wielokrofnej weryfikacji
raportéw spowodowata odstapienie od formy papierowsj, po wczesniejszych uzgodnieniach
Z POW NFZ. Skiadanie wielostronicowych raportéw po kazdej kolejnej weryfikacji jest
nigzwykle utrudnione’. [Dowdd: akta kontroli, str, 184}

BCO nie posiadato dokumentow poswiadczajacych uzgodnienie z POW NFZ odstapienia
od przekazywania w formie pisemnej zatgcznikéw nr 4 do zawartych umow.

2. Szpital nie przekazywat do POW NFZ kompletnych danych w Systemie Monitorowania
Programéw Terapeutycznych (SMPT) i - jak wynika z pisma POW NFZ z 8 pazdziemika
2013 r. - nie uzupelnit brakujacych danych dotyczacych pacjentéw leczonych w latach 2011-
2013 (do wrze$nia) w ramach nastepujacych programow terapeutycznych: leczenie
nowotwordw podécieliska przewodu pokarmowego, leczenie glejakow mozgu, leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego, leczenie raka nerki, leczenie raka piersi, leczenie
raka watrobokomarkowego i leczenie szpiczaka plazmatyczno-komarkowego®,

[Dowod: akta kontroli, str. 105-107)

Dyrektor BCO wyjasnita: ,Brak kompletnych danych w systemie SMPT wynika glownie

z bledéw w systemie, kiore uniemoZliwiajq prawictowe wprowadzenie danych chorych.

Co wigcej bledy istniejg od poczatku funkcjonowania systemu i nie zostaly poprawione,

pomimo wielokrotnie zwracanych uwag. Bledy te majg wphyw na jako$¢ wprowadzanych

danych, powodujac w wielu wypadkach ich zafalszowanie, np. w przypacdku raka pierst:

— punkt kontrolny jest w systemie co 3 tygodnie, a powinien byc co 3 miesigce, wpisanie
daty co 3 miesigce jest niemozliwe,

— brak mozliwosci wyboru zakonczenia leczenia adjuwantowego herceptyng zgodnie
zplanem, mozliwe sq jedynie: rezygnacja pacjenta, zgon, dziafania niepozadans,
nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, wspolistniejacy nowotwor ziosliwy. Zadna z tych
mozliwosci wyboru nie odpowiada Syluacji zakorficzenia leczenia adjuwantowego
trastuzumabem zgodnie z planem, czyli po 12 miesiqcach i nie odpowiada stanowi
faktycznemu, zgodnemu z prawda,

— brak zakonczenia wczeSniejszego leczenia herceplyng uniemoiliwia wprowadzenie
danych do programu leczenia kofejnej linii fapatynib + kapecytabina,

— w programie leczenia herceplyng brak mozliwosci zakonczenia leczenia z powodu
progresji choroby — punkt kontrolny w programie przerzutowym rownieZ jest
co 3 tygodnie, a powinien byc zgodnie z programem co 3 cykle (...).

[Dowdd: akta kontroli, str. 184-185]

3. Analiza dokumentacji medycznej 43 pacjentow Dbioracych udziat programach
terapeutycznych i lekowych wykazala, ze pigciu pacjentom wykonano badania
diagnostyczne, w ramach monitorowania skutecznosci leczenia, z naruszeniem terminow
wskazanych w opisach programéw, a mianowicie:

— u pacjenta uczestniczacego w programie leczenia raka watrobokomérkowego
od 24.05.2012 r. do 03.10.2013 r. nie wykonano badah EKG pomiedzy 24.05.2012 r.
i 20.02.2013 r. oraz pomiedzy 20.02.2013 . 103.10.2013 r,, a takZe badan RTG w ciagu
catego cyklu leczenia,

— u pacjenta uczestniczacego w programie leczenia raka watrobokomorkowego
od 29.11.2012 r. do 17.09.2013 r., nie wykonywano od 21.01.2013 r. badan EKG i RTG
klatki piersiowej,

— u pacjenta leczonego na raka watrobokomérkowego od 27.04.2012 r. do 21.01.2013 r.
pomiedzy rozpoczeciem programu a jego zakonczeniem nie wykonywano tomografi
komputerowej jamy brzusznej i wykonano tylko jedno badanie RTG (20.09.2012 1),

4 POW NFZ wyznaczyl nieprzekraczalny termin uzupefnienia danych do 29 pazdziemika 2013 .
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Uwagi dotyczace
badane] dzialalnosci

— U pacjentki bioracej udzial w programie leczenia raka watrobokomorkowego
0d 30.01.2012 r. do 24.04.2012 r. wykonano tylko jedno badanie RTG i EKG
(oba 30.01.2012r.),

— U pacjentki uczestniczacej w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego
od 14.09.2012 r. do 19.03.2013 r. badania tomografii komputerowej wykonano
w odstepie 23 tygodni,

pomimo, iz zgodnie z opisem programu leczenia raka watrobokomorkowego i programu

leczenia zaawansowanego raka jefita grubego, wymienione badania diagnostyczne powinny

by¢ wykonywane nie rzadziej niz co 12 tygodni. [Dowad: akta kontroli, str. 68-71, 75]

Lekarz prowadzaca leczenie wymienionych pacjentow wyjasnita, iz badania monitorujace
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia sorafenibem (lek stosowany w leczeniu raka
watrobokomarkowego) wykonywane byly w przypadku wskazan klinicznych do tego typu
diagnostyki, lecz nie zawsze w terminach wskazanych w opisach programow,
co podyktowane bylo stanem pacjentow, zaawansowaniem choroby, schorzeniami
towarzyszacymi i toksycznoscig stosowanego leczenia. Na przyklad: ,(...) w przypadku
pacjenta M.G. skufeczno$¢ leczenia moniforowana byla badaniem USG bardziej
bezpiecznym dfa pacjenta niz tomografia kompulterowa, ze wzgledu na parametry krwi
i reakcje uczuleniowq na kontrast. Cykle leczenia przediuzane byty w niektorych
przypadkach ze wzgledu na wystepujgce powikfania feczenia, a takze nieprawidlowe
parametry krwi, Kkonieczno$¢ usuwania plynu z jamy oplucnowej Ilub brzusznej
iin. Pacjentka E.S. miala rzadziej wykonywane badania diagnostyczne niz przewiduje fo
program ze wzgledu na zly stan psychiczny. Chora po przebytej reanimacji i zatrzymaniu
kraZenia bardzo Zle reagowafa na przekazywanie informacje dotyczgce wynikow badar
diagnostycznych (w jednym przypadku zakonczylo sie to utratg przytomnosci). W trakcie
frwania programu skufeczno$¢ leczenia monitorowana byfa poprzez systematyczng oceng
markera CEA, dopuszczalng w opisie programu’. [Dowdd: akta kontroli, str. 96-97)

1. W latach 2011-2013 (I p&lrocze} nie leczono pacjentdw w ramach nastepujacych
programéw terapeutycznych i lekowych, mimo iz BCO zawaro z Podlaskim Oddziatem
Wojewddzkim NFZ umowy na realizacje tych programéw, a mianowicie;
— programu leczenia raka watrobokomérkowego w 2011 r.,
— programu leczenia migsakow tkanek miekkich w Il polroczu 2012 1,
— programy leczenia zaawansowanego widkniakomigsaka guzowatego skory w | pdiroczu
2013,
— programu leczenia migsakéw tkanek migkkich w | pdlroczu 2013 r,
— programu leczenia zaawansowanego raja jajnika w | pétroczu 2013 .
[Dowéd: akta kontroli, str. 3-6]

Dyrektor BCO wyjasnita: ,Bialostockie Centrum Onkologii jest jedyna w regionie péinocno-
wschodnim Polski petnoprofilowg specjalistyczng jednostka zajmujacg sie rozpoznawaniem
i leczeniem chordb nowotworowych. W zwigzku powyZszym konfraktujemy wszystkie
programy terapeutyczne i lekowe (dia kidrych speiniamy wymagania) celem zapewnienia
mozliwosci realizacji fych Swiadczen na lterenie naszego wojewddziwa. Z uwagi na fo,
Ze nie mamy kolejki oczekujgcych w tych zakresach $wiadczen, Swiadczenia sq udzielane
na biezaco, termin rozpoczecia realizacji umowy zalezy jedynie od tego, kiedy zglosza sie
pacjenci spefniajgcy wszystkie wymagane Kryleria.
Nadmieniam, Ze nie wszystkie konkursy na programy terapeutyczne sa ogfaszane
jednoczasowo, np. umowa na program leczenia Zaawansowanego raka jajnika zostala
podpisana 03.06.2013 r,, wersje elekfroniczng umowy udostepniono 10.06.2013 r,
a plerwsza realizacja §wiadczeri nastapita 18.07.2013 r.
Miesaki tkanek migkkich i wiokniakomigsaki guzowale skory sg rzadkimi jednostkami
chorobowymi, natomiast w przypadku raka watrobokomorkowego i raka jajnika restrykcyjnie
zaostrzone kryteria drastycznie ograniczajg ficzbe pacjentow, ktbrzy mogg zostac objeci
programem. | tak:
— W programie leczenia zaawansowanego raka fajnika zawyzono trzy kryteria, tj. D-dimery
(w zaawansowanej chorobie nowotworowej ginekologicznej sq podwyzszone, HB-12,
0 (w zaawansowanej chorobie nowotworowej ginekologicznej po zabiegu operacyjnym
zazwyczaj wynoszg — 10,0 {do podania chemioterapii wystarczy 9,0 ) i plytki — 150 fys.
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(w zaawansowanej chorobie nowotworowej ginekologicznej wynoszg ok. 100 tys. i tyle
wystarcza do podania chemioterapii),

— w programie leczenia raka watrobokomorkowego ograniczeniem wigczania do programu
sq wybitnie restrykcyjne kiyteria wigczenia (ogblem 11, kidre muszq by¢ spefnione
facznie) oraz 12 kiyteriow uniemozliwigjacych wlgczenie do programu. Niekfore
Z kryteriow sg szczegbinie nieuzasadnione medycznie np. obecno$¢ przerzutow poza
watroba. Kryteria w sposob znaczacy ograniczajg mozliwosé leczenia sorafenibem raka
watrobokomérkowego, ktore jest jedynym skutecznym leczeniem w fym rozpoznanit.
Sorafenib ma wplyw na wydiuzenie czasu do progresfi choroby oraz catkowite przezycie.
Chemioterapia w tef chorobie wykazuje niskg skutecznosc (...).”

[Dowdd: akta kontrofi, str. 183-184]

2. W latach 2012-2013 zlecano badania diagnostyczne podmiotom niewymienionym jako
podwykonawcy w umowach pomiedzy BCO i Podlaskim Oddzialem Wojewédzkim NFZ
na realizacje programow terapeutycznych i lekowych, a mianowicie: Pracowni Tomografi
Komputerowej NZOZ Medica Vision w Olecku, Zakladowi Radiologii Lekarskiej 108 Szpitala
Wojskowego w Elku, Zakladowi Diagnostyki Obrazowej Szpitala Wojewbdzkiego w Lomzy,
Szpitalowi Powiatowemu w Zambrowie i SP ZOZ w Gizycku.

[Dowod: akta kontroli, str. 68-77)

Dyrektor BCO wyjasnita. ,Wydawano skierowania na badania tomografii komputerowej
do placowek innych, niz BCO, poniewaZ pacjenci zamieszkujacy w terenie mieli prawo
wykonaé badania w miejscu zamieszkania (w jednostkach, ktore mialy podpisana umowe
z POW NFZ) na podstawie skierowania wydanego przez poradnig specjalistyczng. Takie
badania poszczegoine jednostki rozliczaty w ramach umowy na ambufatoryjne Swiadczenia
diagnostyczne kosztochfonne. Dopiero komunikat operatora systemu SZOI z dnia
11.09.2013 r. udcislif zasady rozliczania badar diagnostycznych wykonywanych podczas
kwalifikacji i po wigczeniu do programu’. Zgodnie z wymienionym komunikatem,
w przypadku pacjentow zakwalifikowanych do leczenia w ramach programu lekowego,
koszty diagnostyki wstepnej powinny by¢ pokrywane z programow lekowych.

[Dowod: akta kontroli, str, 92-93, 94]

3. Nie zachowano 21-dniowego cyklu podawania cytostatykow w przypadku dwoch
pacjentow leczonych na niedrobnokomérkowego raka pluca oraz 2-tygodniowego cyklu
w leczeniu dwach pacjentow chorych na zaawansowanego raka jelita grubego. Opdznienia
wyniosty od 7 do 10 dni. [Dowod: akta kontroli, str. 72-73, 75]

Zastepca Ordynatora QOddziatlu Onkologii Klinicznej BCO wyjasnila: Kitkudniowe
(tygodniows) opdznienia w podaniu kolejnego kursu chemioterapii sq spowodowane
z jednej strony powodami medycznymi {np. pogorszenie stanu chorego, przediuzone
utrzymywanie sig powikian poprzedniego kursu, infekcje, konieczno$c przetaczania krwi
iin), z drugiej za$ powodami lezgcymi po stronie chorego (prosby o zmiang terminu
leczenia z waznych powodow rodzinnych, np. Swieta ifp.). Tego rodzaju opdinienia
w podawaniu leku nie wplywajg na skuteczno$¢ leczenia. W przypadku istofnego
wydhuzenia przemw, np. ponad 3 tygodnie, zmieniana jest opcja terapeutyczna. Op6znienia
do 2 tygodni dopuszczalne sg w opisie kryteriow stosowania programow lekowych”.

[Dowod: akta kontroli, str. 95]

1.2. Program terapeutyczny — chemioterapia niestandardowa

W latach 2011-2013 (| poirocze) na podstawie 579 wnioskow o wdrozenie leczenia w ramach

chemioterapit niestandardowe] POW NFZ wydat 506 zgod (w tym 148 warunkowych)

o wartosci 15.927,2 tys. z4, w tym:

o w 2011 r. — 197 zgdd (74 warunkowe) o wartosci 55622 tys. z, na podstawie
223 wnioskow,

e w1 potroczu 2012 r. — 143 zgody (54 warunkowe) na kwotg 3.712,4 tys. zl, na podstawie
143 wnioskow,

o w il poiroczu 2012 r. — 90 zgdd (15 warunkowych) na kwote 3.863,4 tys. zi, na podstawie
123 wnioskéw,

o w | pdiroczu 2013 r. - 76 zg6d (5 warunkowych) o wartosci 2.789,3 tys. zi, na podstawie
80 wnioskow. [Dowod: akta kontroli str. 98]
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Na podstawie analizy 58 wnioskow o chemioterapie niestandardowa (stanowiacych 10%

wszystkich wnioskow zioZzonych w okresie objetym kontrola) ustalono, ze:

— Zzostaly one, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w wytycznych Prezesa NFZ5,
pozytywnie zaopiniowane przez wiasciwego konsultanta wojewddzkiego, uzyskaly
pozytywng, opini¢ zespolu kwalifikujacego i — z wyjatkiem jednego przypadku -
nie wymagaly zgody $wiadczeniobiorcy na zastosowanie terapii lekiem poza wskazaniem
rejestracyjnymé,

— termin realizacji wnioskéw (od ich zloZenia do dnia wyrazenia zgody lub jej odmowy’ przez
POW NFZ} wynosit na ogét od jednego do 14 dni (52 przypadki). W pieciu przypadkach
whniosek rozpatrzono po uplywie od 17-22 dni, a w jednym po 43 dniach (pacjent przed
uzyskaniem zgody kontynuowal chemioterapig),

— nie wystapily przypacki wyrazania jednym pacjentom zgdd na leczenie i odmowie jej
innym, w sytuacii tych samych wskazan klinicznych i leczeniu ta samg substancjg czynna,

[Dowod: akta kontroli str. 99-104]

W przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
realizacie umoéw zawartych z POW NFZ na wykonywanie $wiadczen w zakresie
terapeutycznych programéw zdrowotnych.

2. Poprawno$¢ rozliczen umoéw zawartych z NFZ na realizacje
swiadczen lekowych

2.1. Informacje o zrealizowanych $wiadczeniach przekazywane byly przez Szpital w terminach
okreslonych w umowach zawartych z POW NFZ. W wyniku weryfikacji roziiczen Fundusz
zglaszat uwagi dotyczace m.in. wskazania uslugi jednodniowej jako wielodniowsj,
przekroczenia okresu podawania leku, wskazania niepoprawnego numeru zgody na leczenie
lub przekroczenie jej wartosci, rozliczenia ustugi w dniu, w kidrym pacjent przebywat rowniez
u innego Swiadczeniodawcy, rozliczenia wykluczajacych sie  $wiadczen  (porady
specjalistycznej z hospitalizacjg), blednego numeru PESEL pacjenta, przekroczenie limitu
éwiadczen dla danego pacjenta. Uwagi te uwzgledniano w skorygowanych rozliczeniach
z Funduszem. [Dowdd: akta kontroli str. 108-111]

2.2. Naleznoéci za $wiadczenia lekowe regulowane byly przez POW NFZ terminowo i zgodnie
z zasadami okre$lonymi w umowach. [Dowdd: akta kontroli str. 44-67)

2.3. Szpital byt obcigzany karami umownymi w zwiazku nieprawidlowosciami stwierdzonymi

w wyniku kontroli przeprowadzonych w latach 2011-2012 przez POW NFZ, a mianowicie:

— W zwigzku z kontrolg realizacji terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia glejakow
mozgu w latach 2010-2011, Fundusz obcigzyt BCO kwotq 17.964,23 zt z tytulu nienaleznie
optaconych Swiadczen (w zwigzku z odstepstwami od schematu podawania lekéw
i nierzetelnym ich rozliczaniem) oraz natozyl 6.662 zl kar umownych za realizacje
programu lekowego niezgodnie z jego opisem,

— w wyniku kontroli realizacji programu terapeutycznego leczenia chioniakéw zlosliwych
w latach 2009-2011, Fundusz obciazyt Szpital kwotg 529,75 21 z tytulu zwrotu nienaleznie
optaconych $wiadczen (w zwigzku z brakiem udokumentowania podania leku, kiérego
koszt przedstawiono do rozliczenia). [Dowod: akta kontroli str. 112-129]

W przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono nieprawidiowosci.

5 Okreslonych w zalaczniku nr 41 do zarzadzenia nr 65/2000/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3
listopada 2009 r, w sprawie okreélenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresle
ferapeutyczne programy zdrowotne (zmienionym przez § 1 pkt 1 zarzagdzenia nr 3/2010 DGL z daia 8 stycznia 2010 1. oraz
przez § 1 zarzadzenia nr 41/2011/DGL z dnia 31 sierpnia 2011 1.).

& W jednym przypadku uzyskano od pacjenta zgode na zastosowanie leku o nazwie Xeloda w leczeniu nowotwornu
zZiosliwego pecherzyka zddciowego poza wskazaniem sejestracyjnym.

7 W analizowane] probie stwierdzono jeden przypadek odmowy wydania zgody na zastosowanie chemioterapii
niestandardowe] w leczeniu raka plaskonablonkowege migdatka podniebiennego z powodu braku ubezpieczenia
wnioskodawcy (Szpital nie dysponowal infonmacig o dalszych losach chorego).

8



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Ustalone

nigprawidlowosci
Uwagi dotyczace
badanej dzialalnoéci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie rozliczanie uméw zawartych z POW NFZ
na realizacje $wiadczen lekowych.

3. Dostep do swiadczen lekowych

3.1. W okresie objetym kontrola, w ramach poszczegdinych programow realizowanych

w BCO, leczono:

— 43 psoby chore na nowotwor podscieliska przewodu pokarmowego (w tym dziewieC osob
w2011, 23 w2012 r. 112 w potraczu 2013 r.),

— 46 chorych na zaawansowanego raka jelita grubego {16 osob w 2012 r. i 30 w | pétroczu
2013r),

— 10 pacjentéw chorych na raka wafrobokomorkowego (siedmiu w 2012 r. i trzech
w | potroczu 2013 1.),

~ 16 chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca (wszyscy w 2012 r.),

— 408 osob chorych na raka piersi (w tym 158 osob w 2011 r,, 176 w 2012 r. i 74 osoby
w | potowie 2013 r.),

— 93 pacjentow chorych na raka nerki (60 w 2012 r. i 33 w | polowie 2013 1),

— 45 chorych na glejaka mozgu (w tym 15w 2011 1,18 w 2012 1. i 12 w | potroczu 2013 1),

— 81 0s6b chorych na chioniaki ziogliwe (16 w 2011 1., 46 w 2012 r.i 19 w | polowie 2013 r.),

— jednego pacjenta chorego na czemiaka ziosliwego skéry (w | polroczu 2013 r.).

[Dowod: akta kontroli str. 130]

3.2. Zakontraktowane przez POW NFZ limity zapewnily dostepnos$¢ $wiadczen zdrowotnych.
Pacjenci zakwalifikowani do leczenia w ramach programow terapeutycznych i lekowych
nie oczekiwali na udzielanie swiadczen. [Dowdd: akta kontroli str, 131]

W dzialalnosci BCO w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono nieprawidlowosci.

Najwyzsza |zba Kontroli ocenia pozytywnie zapewnienie pacjentom dostgpu do swiadczen
lekowych.

4. Przestrzeganie obowiazujacych procedur przy realizacji zakupu
lekéw stosowanych w programach terapeutycznych/lekowych

41. Na podstawie analizy siedmiu najwigkszych zamowien publicznych na dostawe
cytostatykow o tacznej wartosci 43.571.748 zt ustalono, iz ich zakupu dokonano w trybie
przetargu nieograniczonego, z zachowaniem przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowien publicznychg. [Dowbd: akta kontroli str. 132-141]

4.2, Pomimo zakontraktowania przez POW NFZ programdw terapeutycznych na okres
styczen — 30 czerwca 2012 r., w Il polowie 2012 . nie wystapily przerwy w dostawie lekow,
gdyz umowy z dostawcami zawierane byly na minimum roczne okresy.

[Dowad: akta kontroli str. 142-157]

W badanym obszarze nie stwierdzono nieprawidiowosci.

W postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego nr AT-3330/3/11 {ogloszonym 28
lutego 2011 r.) na zakup cytostatyku trastuzumab o wartosci 9.097,3 tys. zt, kierownik apteki
szpitalnej, wykonujaca czynnosci zwiazane z opisem przedmiotu zamdwienia oraz bedaca
osobg uprawniong do kontaktow z wykonawcami, nie zlozyla pisemnego oswiadczenia
o braku lub istnieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy Prawo zamowien
publicznych, podczas gdy w innych postepowaniach przetargowych dotyczacych zakupu
lekow i cylostatykow, skiadala (wykonujac analogiczne czynnoici) takie o$wiadczenie,
na podstawie art. 17 ust. 1 pkt 4 wymienionej ustawy. [Dowdd: akta kontroli str. 160-176]

8 Dz U.z2013r., poz. 907 ze zm,



Ocena czastkowa

Whioski pokontrolne

Kierownik apteki wyjasnita; (...) Ustawg o zmianie ustawy Prawo Zamowiert Publicznych {...)
wprowadzono definicje postgpowania o zamdwienie pubficzne (art. 2 pkt. 7a Pzp®). Z definicji
tej wynika, ze przez postepowanie nalezy rozumiec postepowanie wszczynane w drodze
publicznego ogfoszenia o zamdwieniu (dofyczy to przefargu nigograniczonego objetego
kontrolg) w celu wyboru oferty Wykonawcy, z ktbrym zostanie zawarta umowa. Ustawodawca
wprowadzajgc e definicie wskazat jakie czynno$ci wykonywane w prowadzonej procedurze
0 zamowienie publiczne nalezy zaliczy¢ do czynnosci, o ktérych mowa w art. 17 Pzp. Zgodnie
z powszechng interpretacja w pismiennictwie i orzecznictwie nie zaliczyt do fych czynnosci —
czynnosci  zwigzanych z przygotowaniem postepowania, migdzy innymi: zgloszenia
zapotrzebowania na przedmiof zaméwienia (czyli cytostatyki i leki, kiore byly w tym przefargu
przedmiotem zamowienia), okre$fenia szacunkowej wartosci itp., kibre sq zaliczane
do czynnosci przygolowawczych. Art. 18 Pzp rozréinia przygotowanie i przeprowadzenie
postgpowania o zaméwienie publiczne. Nastepnie Rozdz. 2 Pzp okresla czynnosci zaliczane
do przygotowania postepowania — i tak, artykuly 29-31c dotycza zasad okreslania przedmiotu
zamiwienia. W kontrolowanym przetargu jako Kierownik Apleki Szpitainej zlozylam
zapotrzebowanie na cytostatyki i leki wg wzoru objetego programem 1SO (4F1-Pr1) w dniu
21.02.2011 r. Przetarg nieograniczony zostal ogloszony w Biuletynie Urzedu Oficialnych
Publikacji Wspdlnot Europejskich w dniu 28.02.2011r. Poza zgloszeniem zapolfrzebowania
naleki i cytostalyki zadnych czynnosci zaliczanych do ,postepowania o zamowienie
publiczne”, w tym przetargu nie wykonywalam. W zwiazku z powyZszym nie zozylam
omawianego o$wiadczenia z mocy art. 17 Pzp. na wzorze ZP-1. W pkt. Xiil SIWZ zostatam
ujeta jako osoba uprawniona do kontaktéw z Wykonawcami, ale postepowanie to faktycznie
nie wymagafo Zadnych czynnosci z mojej strony. Na zgfaszane zapytania Wykonawcow
propozycje odpowiedzi przygotowywala Komisfa Przetargowa. W skladzie Komisji jako jef
przewodniczaca byla (...} pracownica Apfeki Szpitainej i ona jako osoba meryforyczna,
przygotowywala w ramach pracy Komisji propozycje odpowiedzi na zapylania dofyczace
cytostatykow i fekow. Ja nie bylam angaZowana do fych czynnosci.

W innych przetargach na leki i cytostatyki skfadafam czesfo te o$wiadczenia, ale dotyczylo
fo przetargéw przed zdefiniowaniem pojecia ,postepowanie o zamowienie publiczne” lub
w przetargach, w ktdrych wykonywalam okreslone czynnosci. Podsumowujac, w rzeczonym
postepowaniu, nie bylam czfonkiem Komisji Przetargowej, a jedynie bralam udziaf
w czynnoSciach przygotowawczych. Wobec tego nie zachodzita konieczno$é zfoZenia
oSwiadczen zawartych w druku ZP-1", [Dowdd: akta kontroli str. 177-179)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dokonywanie zakupdw cytostatykdw
stosowanych w programach terapeutycznych i lekowych.

IV. 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 1894 r. 0 NajwyZszej
Izbie Kontroli, wnosi o;

1) uzupetnienie danych w Systemie Monitorowania Programédw Terapeutycznych,

2) przestrzeganie termindow badan diagnostycznych okreslonych w opisach programow
terapeutycznych i lekowych,

3) uzgodnienie z POW NFZ formy przekazywania zatacznikéw nr 4 do umdw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programéw terapeutycznych i lekowych.

9 Przepis dodany ustawa z dnia 2 grudnia 2009 r. (Dz. 4. Nr 223, poz. 1778), ktdry wszedtw Zycie 29 stycznia 2012,
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Obowiazek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoéch 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 ferminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sig do Dyrektora
Delegatury NIK w Bialymstoku.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 30 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podijgtych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Bialystok, dnia 11 grudnia 2013 r.

Kontroler DYREKTOR DELEGATURY
NajwyZszej lzby Kontroli w Bialymstoku
Krzysztof Gotebiewski z up. WICEDYREKTOR

gtowny specjalista kontroli panstwowej Agata Ciupa

podpis

1



