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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/132 — Programy terapeutyczne i lekowe finansowane ze srodkéw publicznych

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Stefania Zalewska, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87409 z dnia 12 wrze$nia 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Slaski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia ul. Kossutha 13,
kod pocztowy 40-844 Katowice'

Grzegorz Nowak, Dyrektor Slaskiego Oddzialu Wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia w Katowicach?

(dowdod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie® dziatalnoé¢ SOW NFZ prowadzong
w celu zapewnienia uprawnionym dostepu do innowacyjnych metod leczenia,
w ramach terapeutycznych i lekowych programéw zdrowotnych, w okresie
2011-2013 (I potrocze).

Pozytywng ocene uzasadnia:

- planowanie kosztow S$wiadczen opieki zdrowotnej w sposob zapewniajacy
dostepnos¢ do terapeutycznych/lekowych programdw zdrowotnych,

- prowadzenie postepowan w sprawie zawarcia uméw na realizacje
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych w sposdb gwarantujacy
zachowanie uczciwej konkurenciji,

- prawidtowa realizacja Swiadczen w zakresie terapeutycznego programu
zdrowotnego ,chemioterapia niestandardowa”,

- skuteczne sprawowanie nadzoru nad realizacjg umoéw zawartych
ze S$wiadczeniodawcami w zakresie terapeutycznych/lekowych programow
zdrowotnych.

1 Zwany dalej ,SOW NFZ” lub ,Oddziatem”.
2 Zwany dalej ,Dyrektorem Oddziatu” lub ,Dyrektorem”.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna.



Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Skutecznos¢ realizacji zadan OW Funduszu w zakresie planowania
i zawierania uméw ze Swiadczeniodawcami, w tym zapewnienia
dostepu do swiadczen lekowych

1.1. Planowanie przez OW NFZ kosztéw Swiadczenn w rodzaju leczenie
szpitalne, w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne

W 2011 r. na realizacie $wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne, w zakresie
terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne zaplanowano 1824804 tys. zt.
Do korica roku wartos¢ planowanych Swiadczen wzrosta 0 9 279,2 tys. zt ({. 5,1 %)
i wyniosta 191 759,6 tys. zt. Uzupetnienia planu wynikaty m. in. z: wprowadzenia
do katalogu programéw terapeutycznych dwéch nowych programéw, co opisano
ponizej. Koszty poniesione w wysokosci 191 000,0 tys. zt stanowity 99,6 %
planowanej kwoty4.

(dowdd: akta kontroli str. 10, 11-38)

Plan zakupu ww. Swiadczen w 2012 r. wynosit 168 419,6 tys. zt i stanowit
87,8 % wartoSci ujetych w planie (po zmianach) roku poprzedniego. Do konca
roku planowana wielkos¢ $wiadczen wrosta o 51 159,1 tys. zt (30,4%) i wyniosta
219578,7 tys. zt. Zwigkszenia wynikaty m.in. z: koniecznosci dostosowania
pierwotnie planowanej wartosci $rodkéw na realizacie ww. $wiadczen do potrzeb
Oddziatu, wprowadzenia kolejnych nowych programéw zdrowotnych oraz nowych
substancji czynnych do programow juz istniejgcych, co opisano ponizej. Poniesione
koszty w wysoko$ci 217 215,7 tys. zt stanowity 98,9 % planu po zmianach.

(dowdd: akta kontroli str. 10, 11-38)

Plan zakupu na 2013 r. wynosit 229 654,3 tys. zt i byt wyzszy od wartoSci
zaplanowanych (po zmianach) na rok poprzedni o 10 075,6 tys. zt ({j. 0 4,6 % ).
W | potroczu 2013 r. plan zostat uzupetniony o 43 215,8 tys. zt (18,8%) i wynosit
272 870,1 tys. zt. Zmiany wynikaty m. in. z wprowadzenia nowych programéw
zdrowotnych (lekowych), co opisano ponizej. Zrealizowane koszty w wysokosci
90 2446 tys. zt stanowity 33,1 % planu.

(dowdod: akta kontroli str10, 11)

Plan zakupu $wiadczen w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne na
2011 r. przygotowano na poziomie:
» symulowanego wykonania za okres 12 miesiecy w oparciu o dane
0 wykonaniu rzeczywistym za okres styczen — lipiec 2010 r.,
* ceny punktu na poziomie roku 2010, tj. Swiadczenia: 51,00 zt., substancje
czynne: 10,00 zt.
Plan zostat zaakceptowany przez Dyrektora Oddziatu dnia 30 sierpnia 2010 .

(dowdd: akta kontroli str. 40-43, 119-128)

W planie na 2012 r. przyjeto:
a) dla substancji czynnych kazdego programu:
» dane o wykonaniu rzeczywistym w okresie styczen — czerwiec 2011 r.,
» okreslony procentowo udziat kazdego zakresu Swiadczen, tj. programu
w cato$ci wykonania uméw, w rodzaju leczenie szpitalne - terapeutyczne
programy zdrowotne,

4 Wysokos¢ kosztow w poszczegdlnych okresach podano wg stanu na dzien 30 pazdziernika 2013 r.
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* wynik iloczynu ww. okre$lonego procentowo udziatu kazdego zakresu
$wiadczen i budzetu Oddziatu na substancje czynne, okre$lonego zgodnie
z postanowieniami art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow
medycznychd,

b) dla porad, hospitalizacji i ryczattow diagnostycznych® kazdego programu:

» dane o wykonaniu rzeczywistym w okresie styczen — czerwiec 2011 r.
z symulacjg na 12 miesigcy oraz przewidywang warto$cig jednostki
rozliczeniowej, tj. 52,00 zt. za 1 punkt,

» okreslony procentowo udziat kazdego programu w catosci wykonania
umowy,

* wynik iloczynu ww. procentowego udziatu i okreslonego budzetu na
produkty pobytowe w planie finansowym na 2012 r.;

c) dla substancji czynnych i produktéw pobytowych programu Leczenie
nadczynno$ci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych’ przyjeto podziat
srodkow na obszary kontraktowania, tj. subregiony, ktory sporzadzono
W oparciu o:

» dane o wykonaniu rzeczywistym w okresie styczen — czerwiec 2011 r.,

» okreslony procentowo udziat wykonania rzeczywistego poszczegoinych
$wiadczeniodawcéw z danego podregionu w catosci wykonania danego
zakresu umowy,

» wynik iloczynu ww. procentu i okreslonej wczeéniej kwoty na zakres,
tj. opisanej w ppkt. a, b.

Plan zakupu $wiadczen na 2012 r. zostat zaakceptowany przez Dyrektora Oddziatu
4 sierpnia 2011 .
(dowod: akta kontroli str. 40-43, 82-95)

W planowaniu $wiadczen na 2013 r. przyjeto:
» symulacje wykonania na okres 12 miesiecy w oparciu 0 dane z wykonania
rzeczywistego z okresu lipiec — sierpien 2012 .,
» cene punktu we wszystkich zakresach ww. $wiadczen na poziomie 2012 r.,
» dwukrotnos¢ planu finansowego na okres od 1 lipca do 31 grudnia 2012 r.
(wg warto$ci uméw zawartych ze S$wiadczeniodawcami). W przypadku
nowych programéw lekowych zakontraktowanych od 1 lipca 2012 r.,
dla ktérych w okresie tworzenia planu na 2013 r. Oddziat nie posiadat
danych sprawozdawczych.
Plan zakupu $wiadczen na 2013 r. zostat zaakceptowany przez Dyrektora Oddziatu
9 sierpnia 2012 r. Korekte, sporzadzong m. in w zwigzku ze zmiang urzedowych
cen lekow, Dyrektor zaakceptowat 17 pazdziernika 2012 r.

(dowdd: akta kontroli str. 40-43, 48-57)

Wszystkie plany objete kontrolg sporzadzono zgodnie z Procedurg definiowania
priorytetow | planu zakupu Swiadczen w szczegotowosci okreslajacej warto$¢
kazdego z zaplanowanych programéw, w tym chemioterapii niestandardowe;.
Przy podziale $rodkéw uwzgledniono $rodki na zakup poszczegdinych $wiadczen
realizowanych w ramach programow, tj. produktdw pobytowych i substancii
czynnych.

(dowod: akta kontroli str. 58-81, 96-118, 129-145)

5Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 ze zm., zwana dalej , ustawa o refundacji” lub , ustawa refundacyjng’.

6 Zwanych dalej ,produktami pobytowymi” lub ,pobytami”
7 Tj. dla zakresow: 03.0000.089.02 i 03.0001.089.02
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W przypadku programéw terapeutycznych/lekowych obszarem kontraktowania
objeto obszar wojewddztwa slaskiego. Dyrektor Oddziatu wyjasnit, ze w zatozeniach
dotyczacych kontraktowania kierowano sie, m. in.. zasadg réwnego traktowania
podmiotow-oferentow, dazeniem do zabezpieczenia réwnego  dostepu
ubezpieczonych do $wiadczen oraz optymalnym wykorzystaniem $rodkéw
finansowych. Wskazat ponadto, ze terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne
to Swiadczenia realizowane przez placowki wysokospecjalistyczne dla zawezonej
grupy pacjentéw wiec mozliwos¢ ich kontraktowania i realizacji zalezy od istnienia
na terenie wojewddztwa S$laskiego placowek spetniajgcych wymagane warunki.
Podziatu obszaru kontraktowania na cztery subregiony® dokonano jedynie w 2012 .,
w przypadku programu Leczenie nadczynnoSci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych, ze wzgledu na zapowiedz wigkszosci przedstawicieli stacji
dializ o planowanym przystgpieniu do konkursu.

(dowod: akta kontroli str. 43-44, 82-90)

W  okresie objetym kontrolg nie zakontraktowano na obszarze dziatania
Oddziatu dwéch programéw terapeutycznych/lekowych stanowigcych $wiadczenia
gwarantowane, tj.: Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek
(PNN) i Leczenie cigzkich wrodzonych hiperhomocysteinemii, ze wzgledu na brak
pacjentow z terenu wojewddztwa kwalifikujacych sie do tych programéw.

(dowdd: akta kontroli str. 44, 146-148)

Oddziat zakontraktowat natomiast 15 nowych programow
terapeutycznych/lekowych, ktére weszly w Zzycie w okresie objetym kontrolg
| 6, ktore w tym okresie zmieniono. Dostep do nowych programéw zagwarantowano
poprzez zawarcie umow ze $wiadczeniodawcami wybranymi w drodze konkurséw,
natomiast do zmienionych programdw® — poprzez zawarcie anekséw zmieniajacych
lub rozszerzajacych umowy. Postepowania konkursowe dla nowych programoéw
ogtoszono w nastepujacych terminach (od daty ogtoszenia przez Prezesa NFZ
wtasciwych zarzadzen wykonawczych):

- 3 dni, w przypadku 6 programow: Leczenie zaawansowanego wiokniakomiesaka
guzowatego skory (DFSP), Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca, Leczenie
miesakow tkanek migkkich, Leczenie cigzkich wrodzonych hiperhomocysteinemii,
Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (tj. 14 maja 2012 r.) i Leczenie
ciezkiej astmy alergicznej IGE zaleznej omalizumabem, 1. 21 grudnia 2012 r.;

- 5 dni, w przypadku programu: Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub Swiadczeniobiorcow z chtoniakami
leczonych rytuksymabem, tj. 24 pazdziernika 2012 r.;

- 6 dni, w przypadku 3 programdw: Leczenie czerniaka ztoSliwego skory, Leczenie
doustne stanow nadmiaru Zzelaza, Leczenie chorych na zaawansowanego raka
Jjajnika, 1. 16 kwietnia 2013 r.;

- 7 dni, w przypadku 3 programdw: Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
0 przebiegu agresywnym, Leczenie Stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu

8 Subregion potudniowy (podregion bielski, liczba ludnosci 652 045), subregion potocny (podregion
czestochowski, liczba ludnosci 607 344), subregion centralny (podregiony: bytomski-liczba ludnosci 380 183,
gliwicki-499 103, katowicki-767 341, sosnowiecki-718 842, tyski-383 660), subregion zachodni (podregion
rybnicki-637 147).

° Sposrdd programéw, ktdre w okresie objetym kontrole zostaly zmienione zakontraktowano: Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B i Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
C (aneksy obowigzujace w okresie od 1 kwietnia do 31 grudnia 2011 r.), Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu B, Leczenie raka nerki, Leczenie stwardnienia rozsianego, Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (aneksy obowigzujace w okresie od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r.),
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terapii lekami pierwszego rzutu, Leczenie cigzkiej postaci tuszczycy plackowate),
tj. 26 lutego 2013 r;

- 11 dni, w przypadku programu: Leczenie raka watrobokomorkowego, tj. 18 lipca
2011,

- 21 dni, a 4 dni po opublikowaniu przez NFZ szablonu postepowania konkursowego
oraz zaimportowaniu do systemu informatycznego Oddziatu, w przypadku
programu: Leczenie tuszczycowego zapalenia Stawow o przebiegu agresywnym,
tj. 31 pazdziernika 2011 r.

(dowdd: akta kontroli str. 452-453)

W procesie planowania zakupu $wiadczen w zakresie terapeutyczne/lekowe
programy zdrowotne na obszarze wojewddztwa uwzgledniano analizy dostepnosci
sporzadzone przez Agencje Oceny Technologii Medycznych. Dyrektor Oddziatu
wyjasnit, ze ze wzgledu na specjalistyczny charakter tych Swiadczen brano réwniez
pod uwage liczbe potencjalnych pacjentéw i mozliwosci prowadzenia terapii
w jednym, w kilku lub w kilkunastu o$rodkach z obszaru dziatania SOW NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 44-46)

W zakresie zapewnienia dostepnosci do terapeutycznych/lekowych programéw
medycznych prowadzono biezacq analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
oraz danych uzyskiwanych z korespondencji ze $wiadczeniodawcami. W oparciu
0 jej wyniki podejmowano decyzje o zwigkszeniu dostepnosci do realizowanych
$wiadczen, m.in. poprzez renegocjacje warunkdéw umoéw. W korespondencii
ze Swiadczeniodawcami pozyskiwano, m.in., informacje o przewidywanej liczbie
pacjentow oczekujacych na leczenie w ramach zmodyfikowanych programow
lekowych. W oparciu o otrzymane dane podejmowano decyzje o ewentualnym
zwiekszeniu kontraktow.

(dowdd: akta kontroli str. 44-46)

Do planowania poziomu kontraktowania poszczegoinych Swiadczen lekowych
wykorzystywano rowniez informacje pozyskane od konsultantow wojewddzkich,
w szczegolno$ci dane szacunkowe dotyczace przewidywanej populacji pacjentow,
wymagajacych leczenia w ramach nowych programéw. Dyrektor Oddziatu
wyjasnit, ze od 2012 r. organizowano spotkania z konsultantami wtasciwych dziedzin
medycznych w celu omdwienia probleméw zwigzanych z realizacjg nowych
programdw oraz wymaganym/mozliwym poziomem ich finansowania, pozwalajacym
zabezpieczy¢ dostep do Swiadczenia na terenie wojewodztwa.

(dowdd: akta kontroli str. 46, 151-156, 184-212)

Cena jednostki rozliczeniowej za $wiadczenie medyczne nie byta wynikiem
negocjacji cenowych. Dyrektor Oddziatu wskazat, ze wyznacznikiem ceny punktu
byto zalecenie Prezesa NFZ'0 okreslajace warto$¢ punktu dla substancji czynnych
(lekéw) na poziomie: 10 zt (w okresie 2011-2012 | pétrocze) i 1 zt (od Il pdirocza
2012 r.), natomiast dla leczenia szpitalnego: 51 zt (w 2011 r.) i 52 zt (w latach
2012-2013). W postepowaniach konkursowych cena jednostki rozliczeniowej byta
ceng oczekiwang maksymalng i nie stanowita elementu negocjacji, ze wzgledu na
brak wnioskow w tym zakresie ze strony oferentow. Dopuszczano natomiast
ztozenie oferty zawierajgcej cene nizsza.

(dowdd: akta kontroli str. 41,46-47)

10 Okreslone w pi$mie NFZ/CF/DEF/2011/077/0160/W/16052/MMA z dnia 14 czerwca 2011 r.
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faktycznego

1.2. Proces kontraktowania i zawierania uméw na Swiadczenia
w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne

Zawieranie uméw o $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie terapeutyczne/lekowe
programy zdrowotne odbywato sie po przeprowadzeniu postepowan w trybie
konkursu ofert. W latach 2011-2013 (I pdtrocze) przeprowadzono 125 postepowan
konkursowych o udzielanie ww. $wiadczen. Do zawarcia uméw przyjeto 498 ofert,
sposrdd 551 ztozonych (90,4%), z tego na okres ich obowigzywania:

- od 1 stycznia do 31 grudnia 2011 r. — 15 ofert,

- od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r. — 188,

- od 1 lutego do 30 czerwca 2012 r. - 9.

Na realizacje programow po 30 czerwca 2012 r. przyjeto tacznie 286 ofert, z tego

21 na okres obowigzywania umowy do korica 2013 r. oraz 265 - do 31 grudnia
2014 r. | tak:

W 2011 r. przeprowadzono 53 postepowania, z tego 14 na realizacje programow
do 31 grudnia 2011 r."" i 39 na okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r.12,
Do zawarcia uméw przyjeto:

- 15 ofert, spo$réd 16 ztozonych (93,8%), na okres realizacji do 31 grudnia 2011 r.
- 188, sposrod 206 (91,3%), na okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 .

W 2012 r. przeprowadzono 63 postepowania, z tego 8 na realizacje ww. $wiadczen
od 1 lutego do 30 czerwca 2012 r."3, 1 — na okres od 1 lipca 2012 r. do korca
2013 .14, 42 - od 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2014 r."5, 11 — od 1 sierpnia 2012 r.
do 31 grudnia 2014 r.%® i 1 — od 1 grudnia 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.'7
W ich wyniku przyjeto odpowiednio:

- 9 ofert, sposrdd 11 ztozonych (81,8%),

- 21, sposrdd 22 (95,5%),

- 215, sposrod 240 (89,6%),

oraz 12 2, spoérod 12 i 2 ztozonych (100%).

W | pétroczu 2013 r. przeprowadzono 9 postepowan na realizacje programéw
lekowych do 31 grudnia 2014 r., z tego: 1 na okres od 1 lutego 2013 r.'8,
po 2 - od 1 kwietnia'® i 1 maja 2013 r.20 oraz 4 - od 14 czerwca 2013 r.2!
Do zawarcia umow przyjeto 36 ofert, sposrdd 42 ztozonych (85,5%).

" Postepowanie nr:  12-11-001369/LSZ/03/2/1 od 1 lutego 2011r., postepowania nr/nr: 12-11-
001573/LSZ/03/2/1,  12-11-001688/LSZ/03/2/1,  12-11-001701/LSZ/03/2/1 od 1  kwietnia 2011r.,
postepowanie nr: 12-11-001743/LSZ/03/2/ od 1 maja 2011 r., postepowania nr/nr:12-11-001879/LSZ/03/2/1,
12-11-001888/LSZ/03/2/1, 12-11-001889/LSZ/03/2/11, 12-11-001890/LSZ/03/2/1 i 12-11-001891/LSZ/03/2/1
od 1 wrzesnia 2011 r., postepowania nr/nr: 12-11-001906/LSZ/03/2/1, 12-11-001907/LSZ/03/2/1 i 12-11-
001908/LSZ/03/2/1 od 1 pazdziernika 2011 r.

12 Dotyczy postepowar o nrod: 12-12-000097/LSZ/03/2/1 do 12-12-000135/LSZ/03/2/1.

3 Dotyczy postepowan o nr/nr; 12-12-000825/LSZ/03/2/1 do 12-12-000831/LSZ/03/2/1 i nr 12-12-
000833/LSZ/03/2/1.

14 Postepowanie nr: 12-12-001006/LSZ/03/2/1

5 Dotyczy postepowan nr: 12-12-001101/LSZ/03/2/11, od nr: 12-12-001007/LSZ/03/2/1 do nr. 12-12-
001047/LSZ/03/2.

16 Dotyczy postepowan od nr: 12-12-001153/LSZ/03/2/1 do nr: 12-12-001163/LSZ/03/2/1.

7 Postepowanie nr 12-12-001256/LSZ/03/2/1.

'8 Postepowanie nr: 12-13-000108/LSZ/03/5/1.

19 Postepowania nr/nr; 12-13-000211/LSZ/03/5/1, 12-13-000213/LSZ/03/5/1.

20 Postepowania nr/nr: 12-13-000220/LSZ/03/5/1 i 12-13-000223/LSZ/03/5/1.

21 Postepowania od nr: 12-13-000252/LSZ/03/5/1 do nr: 12-13-000255/LSZ/03/5/1.
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Do postepowan przeprowadzonych w okresach objetych kontrolg zlozono 46
protestbw do komisji konkursowych, z ktérych 7 uwzgledniono i 6 odwotan
do Dyrektora Oddziatu, ktérych nie uwzgledniono.

(dowdd: akta kontroli str. 215-217)

W latach 2011-2013 (I pdirocze) nie prowadzono postepowan o udzielenie
$wiadczen w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne w trybie rokowan.

(dowdd: akta kontroli str. 215)

Badaniem objeto 10 ofert (100,0%) przyjetych dla programu Leczenie przewlektej
biataczki szpikowej (tj. 5z 2011 r. i 5 z 2012 r.) oraz 19 ofert (100,0%) przyjetych
dla programu Leczenie raka piersi (. 9 z 2011 r. i 10 z 2012 r.) w wyniku
5 nastepujacych postepowarn konkursowych:

- Leczenie przewlekfej biataczki szpikowej - postepowania: nr 12-12-
000130/LSZ/03/2/1 (ogtoszone 31 pazdziernika 2011 r. i rozstrzygniete 21 grudnia
2011 r. na okres obowigzywania umoéw: od 1stycznia do 30 czerwca 2012 r.),
nr 12-12-001012/LSZ/03/5/1 (ogtoszone 14 maja 2012 r. i rozstrzygnigte 23 czerwca
2012 r. na okres od 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.);

- Leczenie raka piersi - postepowania: nr 12-12-000123/LSZ/03/2/1 (ogtoszone
31 pazdziernika 2011 r. i rozstrzygniete 21 grudnia 2011 r. na okres od 1 stycznia
do 30 czerwca 2012 r.), nr 12-12-001008/LSZ/03/5/1 (ogtoszone 14 maja 2012 r.
i rozstrzygniete 23 czerwca 2012 r. na okres 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.)
i nr 12-12-001160/LSZ/03/5/1 (ogtoszone 2 lipca 2012 r. i rozstrzygniete 2 sierpnia
2012 r. na okres od 10 sierpnia 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.).

W 2013 r. nie przeprowadzano postepowan o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie ww. programow.

(dowdod: akta kontroli str. 218-242, 243-265, 266-281, 282-311, 312-336)

Objete badaniem postepowania przeprowadzono w cze$ci jawnej i niejawnej,
tj. zgodnie z zasadg okreslong w art. 142 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych?2,
Konkursy prowadzity komisje powotane przez Dyrektora Oddziatu. Negocjacje,
dotyczace liczby planowanych do udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej i ceny
za ich udzielanie, przeprowadzono z kazdym oferentem, ktérego oferte
zakwalifikowano do czesci niejawnej postepowania. Do zawarcia umoéw przyjeto:
10 ofert na leczenie biataczki szpikowej (z 10 ztozonych) i 19 na leczenie raka piersi
(z21).

(dowdod: akta kontroli str. 218-336)

Swiadczeniodawcy, ktorych kontrolowane oferty zostaly przyjete do zawarcia
umowy, spetiali warunki w zakresie zatrudnionych lekarzy i pielegniarek,
organizacji udzielania $wiadczen i zapewnienia realizacji badan, tj. wymagania
okreslone w zataczniku nr 3 do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia
10 pazdziernika 2011 r. oraz w zataczniku nr 3 do zarzadzenia nr 27/2012/DGL
z dnia 10 maja 2012 r. W trakcie postepowan na program Leczenie raka piersi
przeprowadzono 3 kontrole w zakresie weryfikacji informacji podanych w ofertach?3,
dotyczacych m.in: posiadanego sprzetu, spetniania wymagan sanitarno-
higienicznych dla pomieszczen niezbednych do wykonywania $wiadczen oraz
zapewnienia dostepu osobom niepetnosprawnym do miejsca ich udzielania.
Kontrole przeprowadzono u oferentow, ktdrzy dotychczas nie realizowali umowy

22Dz, U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm., zwana dalej ,ustawg o $wiadczeniach”.
2 Dotyczy ofert nrinr: 12-12-000123/LSZ/03/2/1/7/0403, 12-12-000123/LSZ/03/2/1/9/0403, 12-12-
001008/LSZ/03/5/1/9/0403.
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Opis stanu
faktycznego

z Oddziatem w zakresie tego programu. Wszystkie oferty objete kontrolg zostaty
ocenione w oparciu o kryteria okreslone w zarzagdzeniu Nr 54/2011/DSOZ Prezesa
NFZ z dnia 30 wrzeénia 2011 r. w sprawie kryteriw oceny ofert w postepowaniu
W sprawie zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, tj. jakoSc,
kompleksowos$¢, dostepnosé, ciggtos¢ i cene oferowanych Swiadczen.

(dowdod: akta kontroli str. 367-378)

W toku postepowania na realizacje programu lekowego Leczenie raka
piersi24 dwdch oferentéw ziozyto protesty na postanowienie komisji konkursowych
0 odrzuceniu ich ofert. Powodem odrzucenia byto niespetnienie przez
$wiadczeniodawcow wymogéw w zakresie: organizacji udzielania $wiadczen?
i zapewnienia realizacji badan?. W obu przypadkach protesty rozpatrzono zgodnie
z zasadami okreSlonymi w art. 153 ustawy o Swiadczeniach. Postanowieniem
komisji protesty oddalono i udzielono sktadajacym pisemnej odpowiedzi
z uzasadnieniem. Informacje o0 wniesieniu i rozstrzygnieciu protestow zamieszczono
na stronie internetowej Oddziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 337-345, 346-354)

Od rozstrzygniecia ww. postepowania obaj $wiadczeniodawcy wniesli odwotania,
ktore wstrzymaty zawarcie umow o udzielanie swiadczen do czasu ich rozpatrzenia.
W jednym przypadku $wiadczeniodawca cofnat odwotanie i dnia 2 lipca 2012 r.
Dyrektor Oddziatu wydat decyzje o umorzeniu postepowania?’. W drugim przypadku
odwotanie zostato rozpatrzone zgodnie z art. 154 ustawy o $wiadczeniach.
Dnia 9 lipca 2012 r. Dyrektor Oddziatu wydat decyzje administracyjng oddalajaca
odwotanie28. Decyzje zamieszczono na stronie internetowej Oddziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 355-359, 360-366)

W dwéch umowach?®, zawartych w wyniku postepowan objetych badaniem,
dokonano zmian warunkow podlegajacych ocenie przy wyborze oferty dotyczacych:
zwigkszenia liczby personelu i sprzetu oraz zmiany miejsca wykonywania
Swiadczen. Koniecznos¢ ich wprowadzenia wynikata z okoliczno$ci, ktorych
nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawierania tych umoéw.

(dowod: akta kontroli str. 441-443)

1.3. Realizacja S$wiadczen w zakresie terapeutycznego programu
zdrowotnego - ,,chemioterapia niestandardowa”

W 2011 r. $wiadczeniodawcy ztozyli do Oddziatu 1038 wnioskéw na realizacje
Swiadczen w zakresie chemioterapii niestandardowej. Dyrektor Oddziatu
zaakceptowat finansowanie wnioskowanego leczenia w 946 przypadkach, w tym
w 544 warunkowo. taczna wartoS¢ wydanych akceptacji wynosita 26 476,0 tys. zt.
W 2011 r. najwyzsze koszty w ramach chemioterapii niestandardowej generowaty
nastepujace substancje:

* Dbevacizumabum (Avastin) — 172 zaakceptowane wnioski (zgody)

koszt: 5 578,7 tys. zt,
» everolimus (Afinitor) — 138 zg6d, koszt: 4 723,7 tys. z,

2 Postepowanie nr 12-12-001008/LSZ/03/5/1 ogtoszone w dniu 14 maja 2012 .

2 Dotyczy oferty nr 12-12-001008/LSZ/03/5/1/7/0403 (kod oferenta: 121/212220).

% Dotyczy oferty nr 12-12-001008/LSZ/03/5/1/7/0403 (kod oferenta: 121/212220).

2 Decyzja nr 111/2012 Dyrektora SOW NFZ w Katowicach z dnia 2 lipca 2012 .

28 Decyzja nr 119/2012

29 Nr 123/207713/03/5/2012L (na okres od 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.) i Nr 121/101005/03/5/2012L
(na okres od 10 sierpnia 2012 r. do 31 grudnia 2014 r.)
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* lenalidomidum (Revlimid) — 66 zgdd, koszt: 3 090, 7 tys. zt,
* panitumumabum (Vectibix) — 56 zgdd, koszt: 2 616,9 tys. zt,
 sorafenibum (Nexavar) — 58 zgod, koszt: 2 088,8 tys. zt,
» pazopanibum (Votrient) — 59 zgdd, koszt: 2 022,98 tys. zt,
o octreotidum (Dota-Tate (90Y i 177Lu) — 72 zgody, koszt:
10971 tys. #,
» trastuzumabum (Herceptin) — 17 zgdd, koszty: 545,5 tys. zt,
 acidum zoledronicum (Zometa) — 127 zgdd, koszt: 407,2 tys. zt,
* vinfluninum (Javlor) — 12 zg6d, koszt: 398,7 tys. zt,
taczny koszt ww. lekdéw wynosit 22 570,3 tys. zti stanowit 85,2 % rocznych kosztow
lekéw stosowanych w chemioterapii niestandardowe;.

(dowdd: akta kontroli str. 380, 381)

W 2012 r. na realizacie $wiadczen w zakresie chemioterapii niestandardowej
ztozono 1106  wnioskéw. Dyrektor Oddziatu zaakceptowat finansowanie
wnioskowanego leczenia w 916 przypadkach, w tym, w 230 warunkowo.
taczna warto$¢ wydanych akceptacji wynosita 23 328,1 tys. zt. Najwyzsze koszty
generowaty substancie:

* lenalidomidum (Revlimid) — 120 zgdd, koszt: 5 594,2 tys. zt,

 abirateronum (Zytiga) —73 zgody, koszt: 2 989,3 tys. z,

* Dbevacizumabum (Avastin) — 102 zgody, koszt: 2 840,3 tys. zt,

o cabazitaxelum (Jevtana) — 36 zgdd, koszt: 2 003,2 tys. zt,

* panitumumabum (Vectibix) — 31 zgdd, koszt: 1 193,9 tys. zt,

» everolimus (Afinitor) — 29 zgod, koszt: 1 139,3 tys. zt,

o octreotidum (Dota-Tate (90Y i 177Lu) — 66 zgdd, koszt:

1030,0 tys. z,

» pazopanibum (Votrient) — 35 zgdd, koszt: 570,2 tys. zt,

» cetuximabum (Erbitux) — 12 zgéd, koszt: 569,9 tys. zt,

» azacitidinum (Vidaza) — 13 zg6d, koszt: 509,2 tys. zt.
taczny koszt ww. lekdw wynosit 18 439,5 tys. zt i stanowit 79,0% rocznych kosztow
lekéw stosowanych w chemioterapii niestandardowe;.

(dowdod: akta kontroli str. 380, 382)

W | pétroczu 2013 r. Swiadczeniodawcy ztozyli 443 wnioski o chemioterapie
niestandardowg. Do dnia 30 czerwca 2013 r. Dyrektor Oddziatu zaakceptowat
finansowanie 395, w tym 58 warunkowo. taczna warto$¢ wydanych akceptacii
wynosita 10 512,9 tys. zt. W tym okresie najwyzsze koszty generowaty:

 abirateronum (Zytiga) — 69 zgod, koszt: 2 862,6 tys. zt,

 lenalidomidum (Revlimid) — 46 zgdd, koszt: 2 200,1 tys. zt,

o octreotidum (Dota-Tate (90Y i 177Lu) — 38 =zgdd, koszt:
807,1 tys. zt,

* bevacizumabum (Avastin) — 44 zgody, koszt: 760,2 tys. zt,

» everolimus (Afinitor) - 12 zgéd, koszt: 616,6 tys. zt,

 azacitidinum (Vidaza) - 13 zgdd, koszt: 524,9 tys. zt,

» pemetreksed (Tarceva) — 14 zgdd, koszt: 336,3 tys. zt,

* Erwinia L-Asparaginasum (Erwinase) - 10 zgdd, koszt:
299,1 tys. 74,

»  Sunitynibum (Sutent) — 8 zgdd, koszt: 288,4 tys. zt,
» Acidum zoledronicum (Zometa) — 62 zgody, koszt: 238,8 tys. zt.
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taczny koszt ww. lekéw wynosit 8 934,3 tys. zt i stanowit 85,0 % potrocznych
kosztow lekdw stosowanych w chemioterapii niestandardowe;.

(dowdod: akta kontroli str. 380, 383)

W okresie objetym kontrolg obowigzywaty w Oddziale nastepujace procedury
weryfikowania wnioskéw $wiadczeniodawcdw o chemioterapie niestandardowa;
Instrukcja wewnetrzna weryfikacji wnioskow na chemioterapie niestandardowq oraz
opracowywania dokumentacji zwiazanej z wydaniem przez Dyrektora SOW NFZ
akceptacji finansowania S$wiadczenia®® oraz Procedura weryfikacji wnioskow
na chemioterapie niestandardowq oraz opracowywania dokumentacji zwigzanej
z wydaniem przez Dyrektora Slaskiego OW NFZ akceptacji finansowania
$wiadczer3!. W dokumentach zawarto regulacje pozwalajace na wyeliminowanie
uznaniowosci przy podejmowaniu decyzji o akceptacji finansowania $wiadczenia
w programie chemioterapii niestandardowej, w tym m. in. kryteria dotyczace: oceny
formalnej wnioskow ztozonych w wersji elektronicznej i papierowej, ich oceny
merytorycznej oraz wyceny finansowej wnioskowanych terapii. Ponadto opracowano
wzory pism stosowane przy weryfikacji wnioskow, tj.. wzér pisma akceptujacego
finansowanie wnioskowanego leczenia w ramach chemioterapii niestandardowe;j,
wzor pisma z warunkowg akceptacjq finansowania ww. terapii, pisma dotyczacego
braku akceptacji finansowania oraz informujacego o rozpatrzeniu wniosku
(w przypadku odmowy finansowania).

(dowdd: akta kontroli str. 404, 417)

Kontrola 60 (2,3%) wnioskéw o finansowanie leczenia w ramach terapii
niestandardowe3?, sposrod 2582 ztozonych w okresie 2011-2013 (I potrocze)
wykazata, ze zgode na finansowanie wnioskowanego leczenia wyrazono
w 51 przypadkach (85,0%), a w 9 przypadkach (15,0%) nie zaakceptowano
finansowania terapii. Termin realizacji wnioskow objetych badaniem (tj. od czasu ich
ztozenia do wyrazenia zgody lub jej niewyrazenia) wynosit od 2 dni (w przypadku
8 wnioskow) do 42 dni (1 wniosek)33. Pozostate wnioski rozpatrzono:

- 29 - w terminie od 3 do 8 dni,

- 14 - w terminie od 9 do 14 dni,

- 7 - w terminie ponad 14 dni od daty ztoZenia, tj.: dwa wnioski po 15 dniach,
jeden po 16, trzy po 17 i jeden po 21 dniach34.

W przypadku wniosku nr 1205500003121338 z dnia 11 wrzeénia 2012 r., ktéry
rozpatrzono 24 pazdziernika 2012 r., tj. po 42 dniach od daty ztozenia, Oddziat
zwrécit sie do $wiadczeniodawcy o uzupetnienie wniosku o informacje wynikajace
z zapisow rekomendacji AOTM, dotyczace m. in. stanu pacjenta, wynikéw badan
histopatologicznych, sposobu wcze$niejszego leczenia, aktualnych badan
laboratoryjnych, potwierdzenia nieobecno$ci przerzutow w mozgu. Wniosek zostat
ostatecznie rozpatrzony po otrzymaniu odpowiedzi, ktéra wptyneta 18 pazdziernika
2012 r. W przypadku wniosku nr 1205000311002146 z dnia 3 marca 2011 r.,
ktéry rozpatrzono 24 marca 2011 r., t. w terminie 21 dni, Oddziat wystapit
do Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej o opinie dotyczacy

% Wprowadzona pismem SOW NFZ WGL-I1-0-077-39-1/68/W/SG/2010 z dnia 10 lutego 2010 .

31 Zatwierdzona i wprowadzona do stosowania zarzadzeniem wewnetrznym Dyrektora Slaskiego Oddziatu
Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach Nr 301/2012 z dnia 14 listopada 2012 r.

32 \W prébie kontrolnej uwzgledniono po 20 wnioskéw ztozonych w poszczegélnych latach okresu 2011-2012,
w tym po 5 wnioskéw obejmujgcych podanie substancji Dota Tate+90 i Dota Tate+177LU oraz 10 wnioskéw
ztozonych w | pétroczu 2013 r., w tym 3 dotyczace zastosowania Dota Tate+90 i 2 Dota Tate+177LU.

33 Dotyczy wniosku nr: 1205500003121338.

% Dotyczy wnioskéw o nr/nr: 1205000311002146 (21 dni), 1205500003111313 (17 dni), 12050003129666
(17 dni), 1250000313002535 (17 dni), 1205500003122544 (16 dni), 1205000311004611 (15 dni)
i 1205000311004608 (15 dni).
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zasadnosci wnioskowanej terapii w 5 linii leczenia. Wniosek rozpatrzono po
otrzymaniu odpowiedzi, ktéra wptyneta 22 marca 2011 r.

Whioski rozpatrywano w kolejnosci zgodnej z datami wptywu do Oddziatu,
ti. zgodnie z zapisami § 1 Zarzadzenia wewnetrznego Dyrektora SOW NFZ
nr 145/2010 z dnia 9 czerwca 2010 r. w sprawie zasad udzielania informacji oraz
obiegu korespondencji. Na podstawie ww. regulacji pracownicy byli zobowigzani
do zatatwiania spraw i udzielania odpowiedzi bez zbednej zwtoki (pkt 3), natomiast
zatatwienie sprawy wymagajacej postepowania wyjasniajacego powinno nastgpic
do 30 dni, a sprawy szczegdlnie skomplikowanej do 60 dni od dnia wszczecia
postepowania (pkt 5).

(dowod: akta kontroli str. 418-419, 420-430, 454-456)

Objete badaniem wnioski byty rozpatrywane zgodnie z zasadami okreslonymi
we wilasciwych zarzadzeniach Prezesa NFZ w sprawie okre$lenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw, w rodzaju leczenie szpitalne, w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne, tj. w zatgczniku nr 41 do zarzadzenia nr 8/2010/DGL z dnia
20 stycznia 2010 r. oraz w zataczniku nr 38 do zarzadzenia nr 59/2011/DGL z dnia
10 pazdziernika 2011 r. Kazdy z wnioskow zostat pozytywnie zaopiniowany
przez whasciwego konsultanta wojewodzkiego oraz uzyskat pozytywng opinie
zespotu kwalifikujgcego, potwierdzong podpisami jego czlonkéw, tj. dyrektora
ds. medycznych, dyrektora ekonomicznego (lub gtownego ksiegowego)
| ordynatora oddziatu wnioskujacego o terapie. W przypadkach zastosowania
produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi, w dokumentacji objete;
badaniem brak bylo zgody $wiadczeniobiorcy na zastosowanie ww. terapii.
Dyrektor Oddziatu wyjaénit m.in., Zze zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
realizacji $wiadczenia chemioterapii niestandardowej, zgoda $wiadczeniobiorcy
na zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi byta pozyskiwana po
uzyskaniu akceptaciji dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ na finansowanie terapii
| powinna zosta¢ dotgczona do indywidualnej dokumentaciji medycznej pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 420-430, 454-457)

W 9 przypadkach (15,0%) odméwiono rozpoczecia finansowania leczenia w ramach
chemioterapii niestandardowej, pomimo Zze poprzednio wydawano zgody na
finansowanie terapii dang substancjg czynng, w tym samym rozpoznaniu.
Nie zaakceptowano finansowania:

- 5 przypadkdw, w ktorych wnioskowana terapia danym preparatem uzyskata
negatywng rekomendacje AOTM?3;

- 2 przypadkdéw, w ktorych wnioskowane leczenie danym preparatem byto
finansowane w innym programie terapeutycznym3s;

- 1 przypadku, w ktéorym wnioskowane leczenie nie miato uzasadnienia
naukowego37;

3 Dotyczy odméw finansowania terapii ujetych we wnioskach: nr 1205500003116642 z dnia 28 czerwca 2011 r.
Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej pazopanib, ze wzgledu na negatywng rekomendacje
AOTM nr 49/2011 opublikowang 5 lipca 2011 r.; nr 1205500003112914 z dnia 10 listopada 2011 r. Podanie
winfluniny we wskazaniu leczenie z przerzutami po niepowodzeniu wczesniejszej terapii pochodnymi platyny,
ze wzgledu na negatywng rekomendacje AOTM nr 85/2011 z dnia 21 listopada 2011 r.; nr 1205500003128115
z dnia 12 lipca 2012 r., nr 1205500003129215 z dnia 25 lipca 2012 r., nr 1205500003120986 z dnia 4 wrzesnia
2012 2012 r. Podanie denosumabu w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznos$¢
napromieniowania koci, ucisk rdzenia kregowego lub konieczno$¢ wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci)
u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci, ze wzgledu na negatywng rekomendacje AOTM nr 30/2012
z dnia 25 czerwca 2012.

3 Dotyczy odméw finansowania terapii ujetych we wnioskach: nr 1250000313000885 z dnia 25 stycznia 2013 r.
tj. leczenia raka nerki preparatami Sunitynib/Sutent, sorafenib/Nexavar, Everolimus/Afinitor (Decyzja SOW
NFZ-WGL-II-4703-79-1/276/W/DS/13 z dnia 1 lutego 2013 r.), nr 1500000313002535 z dnia 22 marca 2013 r.,
. leczenia chorych na zaawansowanego raka jajnika preparatem Bevacizumab/Avastin (Decyzia SOW NFZ-
WGL-II-4703-207-1/687/W/DS/13 z dnia 28 marca 2013 r.).
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- 1 przypadku, w ktorym pacjent nie spetiat warunkéw zawartych w rekomendacii
AOTM3,
(dowdd: akta kontroli str. 420-430, 431-440.)

W sprawie przypadkow wyrazania zgody jednym pacjentom i odmowie innym
finansowania leczenia przy tych samych wskazaniach klinicznych i dotyczacych tej
samej substancji czynnej Dyrektor Oddziatu wyjasnit, ze (...) takie sytuacje miaty
miejsce w nastepujgcych przypadkach:

- Wydawano zgody na kontynuacje leczenia ubezpieczonego w oparciu o prawa
nabyte, ktory nie spefnit kryteriow pozwalajacych na wigczenie do programu
lekowego a jego leczenie tym preparatem rozpoczeto sie przed ogtoszeniem
opisu programu przez Ministra Zdrowia. Jednoczesnie po ogfoszeniu opisu
programu nie wyrazano akceptacji na rozpoczecie leczenia w ramach chemioterapii
niestandardowej dla ubezpieczonych, ktérzy nie spetniali tych kryteriow.
Po ogfoszeniu opisu programu a przed zakonczeniem postepowania konkursowego
w tym zakresie wydawano akceptacje dla ubezpieczonych, ktorzy spetniali kryteria
programu — kontynuacja ich leczenia odbywafa sie juz w ramach podpisanych
umow na realizacje programu.

- (...) kiedy rozpoczecie leczenia ubezpieczonego nastepowato w oparciu
0 warunkowg zgode (...). po ogtoszeniu negatywnej rekomendacji Prezesa AOTM
kontynuowano leczenie w oparciu o prawa nabyte. Whioski na rozpoczecie leczenia,
ktore wplywaty po ogfoszeniu negatywnej rekomendacji (...) nie uzyskiwaty
akceptacji,

- (...) wnioskow, ktore dotyczyty wskazan pozarejestracyjnych dla danego preparatu
i $wiadczeniodawca jest zobowigzany do dostarczenia odpowiednich badan
naukowych potwierdzajgcych skutecznoSc takiego leczenia. Jezeli wnioskowany
przypadek spetniat Scisle kryteria doboru do grupy badanej to taki wniosek uzyskiwat
akceptacje finansowania. Jezeli wnioskowany przypadek nie spetniat tych kryteriow
to taki wniosek nie uzyskiwat akceptacji,

- (...) wniosku na leczenie substancjg czynna/preparatem, ktory uzyskat pozytywng
rekomendacje Prezesa AOTM, wniosek musiat dotyczy¢ przypadku spetiajgcego
kryteria/warunki zawarte w rekomendacji. (...). Jezeli wniosek dotyczyt takiej samej
substancji czynnej/preparatu i takiego samego wskazania jak w rekomendacji
Prezesa AOTM lecz nie spetniat zawartych w nigj kryteriow/warunkoéw np: etap
leczenia, wczesniej podawane leki, rozpoznanie histopatologiczne, to (...) nie
uzyskiwat akceptacji finansowania.

(dowod: akta kontroli str. 384-386)

W 5 przypadkach (8,3%) wyrazono zgode na czesciowe finansowanie danej terapi.
Podstawg wspotfinansowania byty wiasciwe porozumienia cenowe firm z Ministrem
Zdrowia. Czesciowe finasowanie zaakceptowano w przypadku:

- 2 terapii preparatem Pazopanib/Votrient w rozpoznaniu C-64-nowotwor zto$liwy
nerki za wyjatkiem miedniczki nerkowej o wartosci 34 136, 40 zt (kazda).
Pierwszy cykl terapii finansowata firma GlaxoSmitheKline Pharmaceuticals S.A.;

- 1 terapii preparatem Everolimus/Afinitor w rozpoznaniu C-64 o wartosci
48 940,11 zt, w wysokosci 16 313,37 zt (33,3%). Pierwszy cykl terapii finansowata
firma Novartis Poland sp. z 0. 0.

37 Dotyczy wniosku nr 1205000311002146 z dnia 14 lutego 2011 r. tj. zastosowanie chemioterapii wg schematu
FOLFOX4 w skojarzeniu z bevacizumabem (Decyzja SOW NFZ-WGL-II-4703-214-1/834/W/DS/11 z dnia
24 marca 2011 r.).

38 Dotyczy wniosku nr 1205500003121338 z dnia 11 wrze$nia 2012 r. , tj. kryteriow kwalifikacyjnych do leczenia
z zastosowaniem ipilimumabu, opisanych szczegétowo w rekomendacji AOTM nr 41/2012 z dnia 22 sierpnia
2012 r. (Decyzja SOW NFZ-WGL-11-4703-816-2/3141/W/JW/12 z dnia 24 pazdziernika 2012 r.).
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- 2 terapii preparatem Lenalidomide/Revlimid w rozpoznaniu C90.0-szpiczak mnogi
o warto$ci 66 259,02 zt (kazda), w wysokosci 44 172, 68 zt (66,7 %)% i 22 086,34 zt
(33,3 %)*0. Dwa pierwsze cykle finansowata firma Celgene.

taczny koszt ww. terapii wynosit 249 730,95 zt., z tego Srodki Oddziatu w wysokosci
144 401 zt, stanowity 57,8%, a $rodki firm wspoffinansujacych w  wysokosci
105 329, 95 zt stanowity 42,2%.

(dowod: akta kontroli str. 444)

W sprawie wyrazania zgéd na cze$ciowe finansowanie danej terapii Dyrektor
Oddziatu wyjasnit m.in., ze wspotfinansowanie leczenia odbywato si¢ w oparciu
o oferty cenowe firm dla ww. lekow, zaakceptowane przez Ministra Zdrowia do
czasu ich ewentualnego wigczenia do programu terapeutycznego. W okresie
objetym kontrolg ww. przypadki dotyczyty 3 substancji czynnych/preparatow:
Pazopanib/Votrient, Everolimus/Afinitor, Lenalidomid/Revlimid. | tak w przypadku
preparatow:
- Votrient, w rozpoznaniu C64-rak nerki stosowano zasade*!, ze pierwszy cykl
leczenia byt finansowany przez firme farmaceutyczng, a akceptacja Dyrektora
Oddziatu dotyczyta dwdch kolejnych cykli. Zasada ta obowigzywata do chwili
wydania negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych?#?;
- Afinitor, w rozpoznaniu C65-rak nerki, od lutego 2011 r. firma finansowata leczenie
terapii rozpoczynanych - w pierwszym, czwartym i 6smym miesigcu43, natomiast
od pazdziernika 2011r. - w pierwszym, trzecim i siédmym miesigcu4.
Wspotfinansowanie stosowano do momentu wigczenia preparatu do leczenia
w ramach programu lekowego Leczenie raka nerki, 1j. do 15 lutego 2012 r.
- Revlimid w rozpoznaniu C90.0-szpiczak mnogi, pierwsze dwa cykle dla
rozpoczynajacych leczenie byly finansowane przez firme.*5 Zasade stosowano
do 1 maja 2013 r., 1. do czasu ustalenia cen urzedowych dla poszczegdlnych dawek
ww. produktu leczniczego*s.

(dowaod: akta kontroli str. 386-403)

W 13 przypadkach4’, spos$rod badanych, terapie finansowane w ramach
chemioterapii niestandardowej*® ujeto w nowych programach lekowych.
W odniesieniu do ww. terapii wartos¢ 1 mg substancji czynnej, zastosowane;
w programie (tj. po zakontraktowaniu), w stosunku do jej wartosci w ramach

39 Nr zgody 1205500003122544

40 Nr zgody 1250000313001954 (jeden cykl wnioskowanej terapii, w wys. 22 086,34 zI, firma finansowata
w grudniu 2012 r., badana decyzja SOW NFZ zostata wydana 13 lutego 2013 r. i obejmuje m. in. akceptacje
wspétfinansowania kolejnego cyklu leczenia).

41 Zasada stosowana w 2011 r., w oparciu o pismo NFZ/CF/DGL/2010/075/0599/W/17779/BW z dnia 31 sierpnia
2010r.

42 Nr 49/2011 z dnia 27 czerwca 2011 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Leczenie
raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej pazopanib jako $wiadczenia gwarantowanego realizowanego

w ramach programu zdrowotnego.

43 Zgodnie z pismem Prezesa NFZ W/05184/JAP (wraz z zatacznikami) z dnia 22 lutego 2011 r.

44 Zgodnie z pismem NFZ/CF/DGL/2011/ 075/0630/W/27416/BW z dnia 04 listopada 2011 r.

45 Zgodnie z pismem Ministra Zdrowia MZ-PLE-460-10885-2/EM/10 z dnia 28.05.2010 .

46 Pismo NFZ/ DGL/2013/075/0243/w/10843/AKW z dnia 25 kwietnia 2013r.

47 Dotyczy wnioskéw: 125000311000513, 125000311000569, 125000311002979, 1250003110014486,
1205500003128012, 1205500003128870, 1205500003125084, 1205500003124890, 1250000313000096,
1250000313000834, 1205000311005263, 1205500003118745, 1205500003116146.

4 Dotyczy $wiadczenn gwarantowanych obejmujgcych podanie  substancji - czynnych/preparatow:
Bevacizumab/Avastin w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu C18.4 — nowotwér ziosliwy (okreznica
poprzeczna) C.20 — nowotwér ztosliwy odbytnicy, Everolimus/Afinitor w rozpoznaniu C64 - nowotwor ziosliwy
nerki za wyjatkiem miedniczki nerkowej, Panitumumab/Vectibix w rozpoznaniach C18.7 — nowotwér zlosliwy
(esica) i C20, Sorafenib/Nexavar w rozpoznaniu C64, Pazopanib/Votrient — w rozpoznaniu C64,
Cetuximab/Erbitux w rozpoznaniu C.18.7.
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chemioterapii niestandardowe; (tj. finansowanej na podstawie indywidualnej decyzji)
przedstawiata si¢ nastepujaco:

* W 7 przypadkach warto§¢ 1 mg czterech substancji czynnych po
zastosowaniu w programie ulegta zmniejszeniu:

- Bevacizumab/Avastin: z 11,8355 zt (1 mg podany w ramach chemioterapii
niestandardowej, na podstawie decyzji z dnia 4 marca 2011 r. w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu C.18.4)% do 8,1 zt (1 mg podany od 1 lipca 2012 .
w programie Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego), tj. zmniejszenie
03,7355zt (31,6%);

- Panitumumab/Vectibix: z 18,7 zt (w chemioterapii niestandardowej, na
podstawie dwoch decyzji, tj.: z dnia 8 kwietnia 2011 r. w rozpoznaniu C20
i z dnia 27 czerwca 2012 r. w rozpoznaniu C18.7)%0 do 18,48996 zt (od 1 lipca
2012 r. w programie Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego),
tj. 00,2104 PLN (1,1%),

- Sorafenib/Nexavar: z 0,664 zt (w chemioterapii niestandardowej, na podstawie
decyzji z dnia 4 marca 2011 r. w rozpoznaniu C64)>' do 0,485 zt (od 1stycznia
2012 r. w programie Leczenie raka nerki), j. 0 0,179 zt (27,0%),

- Pazopanib/Votrient: z 0,4741 zt (w chemioterapii niestandardowej, na
podstawie trzech decyzji, tj. odpowiednio z dnia: 10 czerwca, 7 listopada 2011 r.
i 10 kwietnia 2012 r. w rozpoznaniu C64)%2 do 0,3477 zt (od 1 marca 2013 r.
w programie Leczenie raka nerki), tj. 0 0,1264 zt (26,7%);

* W 4 przypadkach warto§¢ 1 mg dwoch substancji czynnych po
zastosowaniu w programie ulegta zwiekszeniu:

- Everolimus/Afinitor w rozpoznaniu C64: z 54,432 zt (w chemioterapii
niestandardowej, na podstawie decyzji z dnia 4 marca 2011 r.)3, i 54,378 zt
(na podstawie decyzji z dnia 28 wrze$nia 2011 r.)54 do 58,242 zt (od 1 stycznia
2012 r. w programie Leczenie raka nerki ), tj. wzrost odpowiednio o 3,81 zt
(7,0%) i 3,864 zt (7,1%) oraz z 54,378 zt (na podstawie decyzji z dnia 3 sierpnia
2012 r.)%% do 57,6344 zt (w tym samym programie od 1 lipca 2012 r.), tj. wzrost
03,2024 zt (5,9%),

- Cetuximab/Erbitux z 8,43 zt (w chemioterapii niestandardowej, na podstawie
decyzji z dnia 9 maja 2012 r. w rozpoznaniu C18.7) do 9,1292 z} (od 1 lipca
2012 r. w programie Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego), 1j. wzrost
00,6992 zt (8,3%).

* W 2 przypadkach warto§¢ 1 mg dwdch substancji czynnych byta réwna
ze stosowang w programie:

- Bevacizumab/Avastin: 8,1 z}, kontynuacja podania w ramach chemioterapii
niestandardowej, na podstawie decyzji z dnia 6 lutego 2013 r. w rozpoznaniu
C20% i od 1 lipca 2012 r. w programie Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego,

49 Dotyczy wniosku nr 1205000311000513.

50 Dotyczy wnioskéw o numerach odpowiednio: 1205000311000569 i 1205500003128012.

51 Dotyczy wniosku nr 1205000311001446.

52 Dotyczy wnioskéw o numerach odpowiednio: 1205000311005263, 120550003116146, 1205500003125084.
53 Dotyczy wniosku: 1205000311000569.

54 Dotyczy wniosku: 1205500003128870.

% Dotyczy kontynuacji realizacji wniosku nr 1205500003128745.

% Dotyczy wniosku: 1250000313000096.

15



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

- Everolimus/Afinitor: 57,0957 zt, kontynuacja podania na podstawie decyzji
z dnia 1 lutego 2013 r. w rozpoznaniu C64%7 i od 1 stycznia 2012 r. w programie
Leczenie raka nerki.

(dowdd: akta kontroli str. 446-448)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

2. Sprawowanie nadzoru i kontroli przez OW Funduszu nad realizacja
kontraktow na Swiadczenia w zakresie terapeutyczne/lekowe
programy zdrowotne

2.1. Kontrole

Realizacja umow  zawartych ze  Swiadczeniodawcami  w  zakresie
terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne podlegata  kontroli  Oddziatu.
W zatwierdzonych przez Dyrektora Oddziatu planach kontrolis®, zgodnie z § 7
ust. 2 Zarzadzenia Nr 23/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 13 maja 2009 r. w sprawie planowania, przygotowania i prowadzenia
postepowania kontrolnego oraz realizacji wynikdw kontroli®®, zaplanowano
przeprowadzenie w tym zakresie 11 kontroli niekoordynowanych, w tym: 3 w 2012 r.
i 8 w2013 r. Na 2011 r. nie zaplanowano kontroli. Jak wyjasnit Dyrektor Oddziatu,
komérki organizacyjne SOW NFZ nie zglosity do Dziatu Kontroli Realizacji
Umoéw informaciji dotyczacych wystepowania nieprawidtowos$ci przy realizacji umow
w ww. zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 463, 465-466, 467-479)

W 2012 r przeprowadzono 1 kontrole koordynowang®. Skontrolowano realizacje
programu terapeutycznego Leczenie choroby Gauchera w SPSK Nr 6 Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. Ustalone nieprawidtowosci wynikaty
z braku w Polsce $rodka leczniczego Cerastyme (imiglucerasum), wobec
czego Zespdt ds. Chorob Ultrarzadkich zalecit modyfikacje podawania leku,
co spowodowato wstrzymanie realizacji pozostatych, zaplanowanych w tym
zakresie, kontroli. Do dnia 30 czerwca 2013 r. przeprowadzono 1 kontrole
koordynowang8!.  Skontrolowano realizacie programu leczenia stwardnienia
rozsianego w latach 2011-2012, w SPSK Nr 1 w Zabrzu. Pozytywnie oceniono
dziatania Swiadczeniodawcy zarowno w zakresie realizacji programu, jak
i rzetelnoSci prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentow w kontrolowanym
zakresie.

(dowad: akta kontroli str. 482-485, 480-481)

W okresie objetym kontrolg przeprowadzono 12 kontroli doraznych, z tego:
1w2011r,4w2012r. 17 do dnia 30 czerwca 2013 r. Kontrole podejmowano na
polecenie Prezesa NFZ, w celu zbadania uzyskanych informacji o: wystepujacych
nieprawidtowo$ciach przy rozliczaniu $wiadczen w zakresie programu Leczenie
przewlektej biataczki szpikowej®2, zagrozeniu dostepu do $wiadczen z zakresu

57 Dotyczy wniosku: 1250000313000834.

% Plany kontroli na poszczegélne lata okresu 2011-2013 zostaty zatwierdzone przez Dyrektora Oddziatu
odpowiednio: 16 grudnia 2010 ., 14 grudnia 2011 r. i 14 grudnia 2012 .

59 Ze zmianami wprowadzonymi Zarzadzeniem Nr 25/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Fundusz Zdrowia z dnia
19 maja 2009 r. zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie planowania, przygotowania i prowadzenia postepowania
kontrolnego oraz realizacji wynikéw kontroli.

60 Postepowanie kontrolne nr 12/WSQOZ-V-1-0941-3/SZP/2012, w ramach umowy 121/101006/03/2/2011.

61 Wystapienie pokontrolne nr WGL-IV-2-0941-4-121-W-a$/13.

62 Postepowanie kontrolne nr NFZ/CF/GPF/2010/077/0027/W/20158/SCZ z dnia 30 wrzesnia 2010r.
przeprowadzone w SP Szpitalu Klinicznym im. A. Mieleckiego SUM w Katowicach.
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Opis stanu
faktycznego

terapeutycznego programu zdrowotnego Zapobieganie krwawienia u dzieci
z hemofilig A i B63, mozliwych nieprawidtowosciach zwigzanych z realizacjg
programu lekowego Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym oraz Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z ciezka,
aktywng postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa®é. Kontrole
dorazne podejmowano réwniez na polecenie Dyrektora SOW NFZ w zwiazku ze
wzrostem kosztow wnioskowanych terapii niestandardowych produktem leczniczym
Erwinase/L-Asparaginasab®. W trakcie kontroli NIK Prezes NFZ polecit Dyrektorom
OW NFZ przeprowadzenie do 29 listopada 2013 r. doraznych kontroli w zakresie
realizacji nastepujacych programow terapeutycznych: Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym, Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym, Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywna
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa, Leczenie fuszczycowego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym we wszystkich jednostkach, w ktorych
te programy zakontraktowano®.

(dowdd: akta kontroli str. 486-548)

Stwierdzone u 5 Swiadczeniodawcow nieprawidlowosci  dotyczyty mu.in.:
bezzasadnego rozliczenia pobytu chorych w szpitalu, w przypadkach gdzie
hospitalizacja nie byta konieczna i Swiadczenie nalezato zrealizowa¢ w trybie
ambulatoryjnym, podania pacjentowi leku niezgodnie z opisem programu,
niewykonania wszystkich badan i ocen wskazanych we wiasciwych zarzadzeniach
Prezesa NFZ. tacznie zakwestionowano $rodki finansowe w wys. 19971 tys. zt
I natozono kary umowne w wys. 2 292,85 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 463)

W okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki rozwigzania umowy ze
$wiadczeniodawcg z tytutu stwierdzonych, nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 463)
2.2. Skargi

W okresie 2011-2013 (I pdtrocze) do Oddziatu wptyneto 2477 skarg, odpowiednio:
906, 1206 i 365. Dwie skargi dotyczyly realizacji Swiadczen w zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych8?. W jednej, skarzacy wnosili
0 umozliwienie kontynuacji od 1 stycznia 2012 r. leczenia choroby Gauchera
u dotychczasowego $wiadczeniodawcy, ktory nie ztozyt oferty na realizacje

63 Kontrole przeprowadzono w SP Szpitalu Klinicznym nr 1 im. Prof. Stanistawa Szyszko SUM w Zabrzu.
Wystapienie pokontrolne nr WGL-IV-2-0943-13-139-W-tl/12.

64 Kontrole przeprowadzono w: SP ZOZ Zespole Szpitali Miejskich w Chorzowie, wystapienie pokontrolne
nr WGL-IV-2-0943-3-45-W-l/13, SP Szpitali Klinicznych nr 7 SUM GCM im. Prof. Gieca, wystapienie
pokontrolne nr  WGL-IV-2-0943-4-46-W-1l/13, Wojewddzkim Os$rodku Reumatologiczno-rehabilitacyjnym
w Goczatkowicach-Zdroju, wystapienie pokontrolne nr WGL-IV-2-0943-5-50-W-mm/13, Wojewodzkim Szpitalu
Specjalistycznym im. N.M.P. w Czestochowie, wystapienie pokontrolne nr WGL-IV-2-0943-7-57-W-a$/13, WSS
Nr 5 im. Sw. Barbary w Sosnowcu, postepowanie kontrolne nr 12-WGL-1V-2-0943-8-a$/13/59, centrum Pediatrii
im. Jana Pawta Il w Sosnowcu, wystapienie pokontrolne nr WGL-1V-2-0943-9-64-W-mm/13, Szpitalu Miejskim
Murcki w Katowicach, postepowanie kontrolne nr 12-WGL-IV-2-0943-6-2-a$/13/91.

85 Kontrole przeprowadzono w: SP Szpitalu Klinicznym nr 1 im. Prof. Stanistawa Szyszko SUM w Zabrzu,
wystapienie pokontrolne nr 12-WGL-1V-2-0943-24-224-W-a$/12; Chorzowskim Centrum Pediatrii i Onkologii
w Chorzowie, wystgpienie pokontrolne nr 12-WGL-IV-2-0943-26-225-W-mm/12; SP Szpitalu Klinicznym Nr 6
SUM w Katowicach- Gdrnoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Jana Pawta |l w Katowicach, wystgpienie
pokontrolne nr 12-WGL-IV-2-0943-25-289-W-mw/12.

8 Pismo Prezesa NFZ z dnia 3 wrze$nia 2013 r. znak: NFZ/CF/DGL/2013/075/0446/W/24566/DDK.

67 Tj. z dnia 22 listopada 2011 r, nr: WSS-11-051-852/11 i z dnia 16 lipca 2012 r., nr: WSS-11-051-880/293/12.
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ww. Swiadczen w postepowaniu konkursowym. W kolejnej skardze pacjent zarzucat
dyrektorowi ds. medycznych szpitala bezzasadne przerwanie leczenia w ramach
programu. Przedmiotowe skargi zostaty rozpatrzone zgodnie z trybem okre$lonym
w zarzadzeniu Nr 31/2010/DSS Prezesa NFZ z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie
rozpatrywania skarg i wnioskow w Narodowym Funduszu Zdrowia®. W obu
przypadkach przeprowadzono postepowania wyjasniajace, w wyniku ktorych:
umozliwiono skarzacym kontynuowanie leczenia choroby Gauchera w szpitalu,
ktéry zakontraktowat to Swiadczenie na okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r.
I wznowiono terapie pacjenta. O sposobie rozpatrzenia skarg poinformowano ich
autoréw pisemnie.

(dowdod: akta kontroli str. 551)

Ocena czastkowa ‘ stwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Oddziatu w badanym
obszarze.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Prawo zgloszenia Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
zastrzezen kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli6®
kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie
umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie 21 dni
od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Katowicach.

Katowice, dnia 17 grudnia 2013 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler
Stefania Zalewska
gt. specjalista kontroli panstwowej

88 | zmieniajacym je zarzadzeniem Nr 75/2011/DSS z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
89 Dz. U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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