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

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach

1. Anna Loppe, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87445 z dnia 28 pazdziernika 2013 r.
2. Mariusz Krynke, gtowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87489 z dnia 9 grudnia 2013 .
3. Arkadiusz Przytulski, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87446 z dnia 29 pazdziernika 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach, ul. Francuska 20-24, 40-027 Katowice.

Dr n. med. Wiodzimierz Dziubdziela — Dyrektor.
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

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

Formutujac powyZzszg ocene Najwyzsza Izba Kontroli wzigfa pod uwage:

1) prawidtowe realizowanie uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia —
Slaskim Oddziatem Wojewddzkim w Katowicach? na realizacje $wiadczen
w zakresie terapeutyczne i lekowe programy zdrowotne,

2) zapewnienie dostepu do programéw terapeutycznych i lekowych poprzez biezace
kwalifikowanie i udzielanie $wiadczen na podstawie zawartych uméw,

3) dokonywanie zakupdw lekow stosowanych w programach terapeutycznych
i lekowych z zachowaniem ustawowych zasad, formy i trybow postepowania przy
udzielaniu zamédwien publicznych,

4) terminowe przedstawianie faktur do SOW NFZ za zrealizowane $wiadczenia.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Realizacja uméw zawartych z SOW NFZ

W latach 2011-2013 Szpital zawart z Oddziatem NFZ sze$¢ umow na realizacje programéw
terapeutycznych/lekowych:

1) nr 121/101005/03/2/2011 na 7 programéw terapeutycznych® oraz program
chemioterapii niestandardowej na taczng kwote (po aneksach i ugodzie)
26 780,8 tys. zt — wykonanie na kwote 26 726,1 tys. zt,

2) nr 121/101005/03/2/2012 na 12 programow terapeutycznych® oraz program
chemioterapii niestandardowej na kwote (po aneksach i ugodzie) 15 605,4 tys. zt —
wykonanie na kwote 15 584,8 tys. zt.

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

2 Zwanym dalej ,SOW NFZ” lub ,Funduszem”.

3 Leczenie raka piersi, przewleklej biataczki szpikowej, chtoniakéw ztosliwych, nadptytkowosci
samoistnej, niedokrwistosci w przebiegu PNN, opornych postaci szpiczaka mnogiego, wtdrnej
nadczynno$ci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych.
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3) nr 121/101005/03/2/2012L na program chemioterapii niestandardowej (po
aneksach i ugodzie) na kwote 3 012,9 tys. zt - wykonanie 3 012,9 tys. z,

4) nr 121/101005/03/5/2012L na 14 programéw lekowych® na kwote (po aneksach
i ugodzie) 14 832,6 tys. zt - wykonanie 14 832,5 tys. zt,

5) nr 121/101005/03/5/2013 na 17 programéw lekowyché na kwote (po aneksach
wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) 30765,1 tys. zt’, wykonanie (wg stanu na
30 czerwca 2013 r.) 16 515,7 tys. z,

6) nr121/101005/03/2/2013 na program chemioterapii niestandardowej (po aneksach
wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) 5158,6 tys. zI, wykonanie (wg stanu na
30 czerwca 2013 r.) 2 846,6 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 18-31, 122-131, 291-322, 407-440, 599-612)

Dokonano zwigkszen (powyzej 20,0%) w wielko$ciach planowanych na realizacje
nw. programow terapeutycznych i lekowych:

1) program leczenia/lekowy raka piersi — plan na 2011 r. wynosit 810,0 tys. z}, plan po
zmianach 1 914,3 tys. zt, zwigkszenie 0 1 104,3 tys. zt, tj. 136,3%; plan na 2012 .
wynosit 693,6 tys. z, plan po zmianach 1853,3 tys. zt, zwiekszenie
0 1159,7 tys. z} 1j. 167,2%; plan na 2013 r. wynosit 821,1 tys. zt, plan po zmianach
(wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) wynosit 14159 tys. zt, zwigkszenie
05948 tys. 2, tj. 72,4%,

2) program leczenia/lekowy przewlektej biataczki szpikowej — plan na 2012 r. wynosit
15617,4 tys. zt, plan po zmianach 19 765,4 tys. zt, zwiekszenie o0 4 148,0 tys. z!,
tj. 26,6%,

3) program leczenia/lekowy nadptytkowo$ci samoistnej — plan na 2012 r. wynosit
1079,0 tys. zt, plan po zmianach 1627,6 tys. zt, zwiekszenie o 548,6 tys. z,
tj. 50,8%,

4) program leczenia/lekowy opornych postaci szpiczaka mnogiego — plan na 2012 r.
wynosit 1319,4tys. z, plan po zmianach 1703,6 tys. zt, zwiekszenie
0384,2 tys. z, tj. 29,1%,

5) program leczenia raka nerki (plan na 2012 r. wynosit 0,7 tys. zt, plan po zmianach
104,8 tys. zt, zwigkszenie o 104,1 tys. zt, tj. 14 871%),

6) program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej — plan na
2011 r. wynosit 611,1 tys. zt, plan po zmianach 2902,0 tys. z, zwigkszenie
02290,9 tys. #, tj. 374,9%; plan na 2012 r. wynosit 2670,2 tys. z}, plan po
zmianach 5 319,0 tys. zt, zwiekszenie 0 2 648,8 tys. zt, 1. 99,2%%),

7) program lekowy/leczenie wtornej nadczynno$Sci przytarczyc u pacjentéw
hemodializowanych — plan na 2011 r. wynosit 306,6 tys. zt, plan po zmianach
440,1tys. zt, zwiekszenie o 133,5 tys. z, tj. 43,5%, plan na 2013 r. wynosit
422 81tys. zt, plan po zmianach (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) wynosit
532,6 tys. zt, zwiekszenie 0 109,8 tys. z, tj. 26%,

4 Leczenie raka piersi, przewleklej biataczki szpikowej, chtoniakéw ztosliwych, nadptytkowosci
samoistnej, niedokrwistosci w przebiegu PNN, opornych postaci szpiczaka mnogiego, raka nerki,
wtornej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych, przewlektego WZW typu B,
przewleklego WZW typu C, raka watrobokomorkowego, tuszczycowego zapalenia stawow
0 przebiegu agresywnym.

5 Leczenie przewleklego raka piersi, przewleklej biataczki szpikowej, chioniakow ztosliwych,
nadplytkowo$ci samoistnej, niedokrwisto$ci w przebiegu przewlektej niedokrwistosci nerek, opornych
postaci szpiczaka plazmocytowego, raka nerki (program ten nie byt w Il pétroczu 2012 r. faktycznie
realizowany), wtoérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych, przewlektego
WZW typu B, przewleklego WZW typu C, raka watrobokomdrkowego (program ten nie byt
w Il pétroczu 2012 r. faktycznie realizowany), fuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym, zaawansowanego raka jelita grubego, niedrobnokomérkowego raka ptuca.

6 Poza programami realizowanymi w 2012 r. wprowadzono dodatkowo 3 programy lekowe: leczenie
WZB typu B u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub $wiadczeniobiorcow z chtoniakami,
leczonych rytuksymabem, leczenie cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej i leczenie chorych na
zaawansowanego raka jajnika.

7 Po aneksie nr 12/03/5/2013 kwota umowy wyniosta 30 765,1 tys. zt.

8 Po aneksie nr 4/03/2/2013 kwota umowy wyniosfa 5 158,6 tys. zt.
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8) program lekowy — leczenie przewleklego WZW typu B: plan na 2013 r. wynosit
112,4 tys. zt, plan po zmianach (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) wynosit
138,6 tys. zt, zwiekszenie 0 26,2 tys. 4, j. 23,3%,

9) program lekowy — leczenie przewleklego WZW typu C: plan na 2013 r. wynosit
300,8 tys. zt, plan po zmianach (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) wynosit
537,4 tys. zt, zwiekszenie 0 236,6 tys. zt, tj. 78,7%,

10) program lekowy - leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym: plan na 2013 r. wynosit 327,2 tys. zt, plan po zmianach (wg stanu na
30 czerwca 2013 r.) wynosit 425,0 tys. zt, zwiekszenie 0 97,8 tys. zt, tj. 29,9%.

(dowod: akta kontroli str. 18-23)

Dokonano zmniejszenia (powyzej 20,0%) w wielkosciach planowanych:

1) program leczenia chtoniakéw zio$liwych: plan na 2011 r. wynosit 3 457,1 tys. z,
plan po zmianach 2 739,8 tys. zt, zmniejszenie 0 717,3 tys. z4, tj. 20,7 %,

2) program leczenia opornych postaci szpiczaka mnogiego: plan na 2011 r. wynosit
1716,1 tys. zt, plan po zmianach 1207,1 tys. zt, zmniejszenie o 509,0 tys. z,
tj. 29,7%,

3) program leczenia/lekowy przewlektego WZW typu C: plan na 2012 r. wynosit
302,4 tys. zt, plan po zmianach 211,6 tys. zt, zmniejszenie 0 90,8 tys. 1, tj. 30,0%,

4) program leczenia/lekowy tuszczycowego zapalenia stawéw o0 przebiegu
agresywnym: plan na 2012 r. wynosit 532,8 tys. zt, plan po zmianach 242 4 tys. zt,
zmniejszenie 0 290,4 tys. zt, tj. 54,5%.

(dowod: akta kontroli str. 18-19)

W sprawie przyczyn zwiekszen w wielkosciach planowanych na realizacje programu
leczenia raka piersi Lekarz Kierujgcy Oddziatem Choréb Wewnetrznych i Chemioterapii
Onkologicznej prof. dr hab. n. med. Jerzy Wojnar wyjasnit, ze: ,(..) Liczba pacjentek
chorych na raka piersi na tutejszym oddziale od kilku lat jest najwieksza wsrod roZnych
schorzei nowotworowych. Przyznawane kwoty na realizacje tego programu nie
odpowiadaty potrzebom tak duzej liczby pacjentek z tym rozpoznaniem. (...)” Wyjasnit
ponadto, ze: ,(...) Program leczenia raka nerki w 2012 roku zostat wprowadzony po raz
pierwszy do tutejszego Oddziatu i przyznana suma 744,00 zt umoZliwiata wprowadzenie do
leczenia tylko jednego pacjenta. NFZ kierowat sig tym, Ze nie mogt przewidziec liczby
chorych na raka nerki w 2012 roku, gdyz program ten nie byt realizowany w roku
poprzednim.”

(dowdd: akta kontroli str. 657-658, 665-666)

Ordynator Oddziatu Hematologii i Transplantacji Szpiku prof. dr hab. n. med. Stawomira
Kyrcz-Krzemier wyjasnita, ze: ,Przyczyng zwiekszenia w planach realizacji programu
terapeutycznego/lekowego przewlektej biataczki szpikowej byta koniecznos¢ zastosowania
tego leczenia u 23 nowych chorych oraz konieczno$¢ zamiany preparatu imatynib
stosowanego w terapii pierwszej linii leczenia przewlekiej biataczki szpikowej na leki
stosowane w drugiej linii: dasatynib lub nilotynib. Zamiana wynika z zasad prowadzenia
leczenia zgodnie z programem terapeutycznym/lekowym. Dasatynib i nilotynib sq lekami,
ktore w rozliczeniu majg wyzszg wartoSC¢ punktowg.” W sprawie zwiekszen w planie
realizacji programu leczenia nadptytkowosci samoistnej Ordynator Oddziatu Hematologii
i Transplantacji Szpiku wyjasnita, ze: ,Przyczyng zmian jest zwigkszenie liczby pacjentéw,
ktorzy wymagali leczenia preparatem anagrelid oraz ktorzy zostali skierowani do naszego
oddziatu z innych jednostek.” W sprawie zwigkszen w planie realizacji programu leczenia
opornych postaci szpiczaka mnogiego prof. dr hab. n. med. Stawomira Kyrcz-Krzemien
wyjasnita: ,Przyczyng zwigkszen byta ponad dwukrotnie wieksza liczba chorych, ktérzy
wymagali zastosowania leku bortezomib.”
Odnoénie realizacji programu leczenia chtoniakéw ztosliwych oraz programu leczenia
opornych postaci szpiczaka mnogiego Ordynator Oddziatu Hematologii i Transplantacii
Szpiku wyjasnita, ze przyczyng zmniejszenia byta mniejsza, od przewidywanej, liczba
pacjentow, ktérzy spetiali wymogi do leczenia w ramach tych programéw.

(dowod: akta kontroli str. 657-658, 662-663)

Ordynator  Oddziatu  Nefrologii, Endokrynologii i Choréb  Przemiany  Materii
prof. dr hab. n. med. Andrzej Wiecek wyjasnit, ze zwiekszenia w zakresie realizacji
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programu leczenia wtdrnej nadczynnoSci przytarczyc wigzaty sie¢ z nastepujacymi
czynnikami, m.in:

— w latach poprzednich NFZ zredukowat Swiadczenia w zakresie ww. programu
lekowego w mniejszych o$rodkach, w wyniku czego do Oddziatu Nefrologii,
Endokrynologii i Chorob Przemiany Materii Szpitala zglosito sie wielu nowych
chorych wymagajacych leczenia,

— leczenie rozpoczyna sie od matej dawki 30 mg/d, wraz z uptywem czasu,
w przypadku niedostatecznej skuteczno$ci chorzy wymagaja sukcesywnego
zwiekszenia dawki leku,

— czestsze wahania w zakresie parametréw gospodarki wapniowo-fosforanowej
wymagaty wiekszej liczby wizyt kontrolnych.

W sprawie zwiekszen w planie realizacji programow leczenia przewleklego WZW typu
B i C prof. dr hab. n. med. Andrzej Wiecek wyjasnit, ze ich przyczyng byta wieksza od
przewidywanej liczba chorych wigczonych do terapii. ,W roku 2011 programy te zostaty
uruchomione w tutejszym szpitalu po raz pierwszy, trudno wiec byto precyzyjnie oszacowac
potrzeby. (...)”

(dowdd: akta kontroli str. 658, 669, 671)

Dr hab. n. med. Anna Lis-Swiety wyjasnita, ze plan finansowy programu lekowego leczenia
tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym zostat w 2012 r. zmniejszony ze
wzgledu na nizsza, niz planowang liczbe zakwalifikowanych pacjentéw, natomiast w 2013 r.
zostat zwiekszony z powodu wigkszej, niz zaplanowana liczby chorych, ktorzy zostali
wigczeni do tego programu.

(dowdd: akta kontroli str. 658, 668)

Powyzsze zwiekszenia i zmniejszenia w planach realizacji ww. programéw
terapeutycznych/lekowych zostaty ujete w decyzjach Dyrektora SOW NFZ na podstawie
przeprowadzonej analizy danych bedacych w posiadaniu Funduszu, przekazywanych
w formie elektronicznej przez Szpital, stanowiacych faktyczny poziom realizacji kontraktu
w poszczegdlnych zakresach. Ponadto Szpital, analizujac stopien realizacji kontraktu na
podstawie faktycznego, biezacego wykonania, wnioskowat o przesuniecia $rodkow
finansowych z zakresow, w ktorych wystepowato niepetine wykonanie na zakresy, w ktérych
stwierdzano wykonanie wyzsze od ustalonego w kontrakcie.
Zmniejszenia realizacji ww. programéw nie wptynety na ograniczenie dostepnosci do
$wiadczen, poniewaz ich przyczyng byta mniejsza, od przewidywanej, liczba pacjentow,
ktdrzy spetniali wymogi do leczenia w ramach tych programéw.

(dowdd: akta kontroli str. 657-658, 660, 662-664, 668-669, 682-720)

Wydatki na realizacje programu leczenia raka piersi (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.)
w kwocie 1 636,9 tys. zt byty wyzsze od planowanych na | pdirocze 2013 r. (1 005,4 tys. zt)
0 631,5 tys. zt, tj. 0 62,8%. Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy
Ewa Motek wyjasnita: ,(...) przyczyng nadwykonar (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.)
w programie lekowym leczenia raka piersi byfo zwiekszenie ilosci leczonych pacjentek.
W pierwszym potroczu 2013 r. 20 pacjentek z 2012 r. pozostawato nadal w leczeniu,
natomiast do programu zostato wigczonych kolejnych 17. Liczba leczonych pacjentek
wynika z odpowiadajgcych im 6 miesiecznych okresow zwigzanych z leczeniem tego typu
schorzenia.”
(dowod: akta kontroli str. 21, 658, 660, 721-727)
Pierwotny plan wydatkow na realizacje programu leczenia raka watrobokomorkowego
w umowach na | pétrocze 2012 r.9 i Il pdtrocze 2012 r." wynosit 340,3 tys. zt, a plan po
zmianach i wykonanie w obu przypadkach wyniosty 0,0. PowyZzsze, jak wyjasnita Zastepca
Dyrektora ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy spowodowane byto brakiem pacjentéw
spetniajacych kryteria ww. programu. ,W 2013 r. od drugiego péfrocza zostat wigczony
pierwszy pacjent, drugi zostanie wigczony w najblizszych dniach.”
(dowdd: akta kontroli str. 19, 659, 661, 667)

9 Umowa nr 121/101005/03/5/2012.
10 Umowa nr 121/101005/03/2/2012L.



Opis stanu
faktycznego

W przypadku nw. programoéw lekowych wystapito niskie zaawansowanie wykonania lub brak
wykonania (wedtug stanu na 30 czerwca 2013 r.) planu realizacji (po zmianach) na 2013 r.
1) leczenie przewlektego WZW typu C: plan na 2013 r. wynosit 5374 tys. #,
wykonanie 136,4 tys. z}, 1. 25,4%,
2) leczenie raka watrobokomérkowego: plan na 2013 r. wynosit 62,8 tys. z,
wykonanie 0,0%
3) leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc: plan na 2013 r. 53,7 tys. zt, wykonanie
13,1 tys. zk 1. 24,4%,
4) leczenie WZW typu B u $wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub
u Swiadczeniobiorcow z chtoniakami leczonych rytuksymabem: plan na 2013 r.
wynosit 111,8 tys. zt, wykonanie 3,7 tys. zt, {j. 3,3%,
5) leczenie cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej: plan na 2013 r. wynosit
1 540,0 tys. zt, wykonanie 0,0%,
6) leczenie leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika: plan na 2013 r.
wynosit 236,8 tys. zt, wykonanie 0,0%.
(dowdd: akta kontroli str. 19-20, 656)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy wyjasnita:

,PrZyczyna niskiego zaawansowania wykonania lub niewykonania (wg stanu na dzien

30.06.2013 r.) wynikafa z:

— program lekowy — leczenie przewlektego WZW typu C - brak wystarczajacej liczby
pacjentow spetniajgcych kryteria do leczenia w ramach tego programu,

— program lekowy - leczenie raka watrobokomorkowego — brak wystarczajgcej
liczby pacjentow spetniajgcych kryteria do leczenia w ramach tego programu,
dn. 30.08.2013 r. zostat wigczony pierwszy pacjent, a nastepny pozostaje w trakcie
badan, ktore potwierdzg mozliwo$¢ wprowadzenia go do programu lekowego,

—  program lekowy- leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuc do 30.06.20103 r., leczony
byt jeden pacjent, drugi zostat wigczony do tego programu 28.10.2013 r.,

— program lekowy - leczenie WZW typu B u $wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub
u Swiadczeniobiorcow z chtoniakami leczonych rytuksymabem - umowa na ten
program z NFZ obowigzuje od 14.06.2013 r. Cze$¢ pacjentow pozostajacych
wleczeniu od poczatku 2013 r. w programie leczenia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu B zostata z niego wyfaczona, a nastepnie od czerwca 2013 .
zakwalifikowana do programu leczenie WZW typu B u $wiadczeniobiorcéw po
przeszczepach lub u $wiadczeniobiorcow z chtoniakami leczonych rytuksymabem,

— program lekowy- leczenie ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej — umowa z NFZ od
dn. 15.04.2013 r., pierwsi pacjenci zostali zakwalifikowaniu w czerwcu 2013 r.,
rozpoczeli leczenie od lipca 2013 r.

— program lekowy — leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika — dotychczas
Zadna pacjentka z zaawansowanym rakiem jajnika leczona w tutejszym Szpitalu nie
kwalifikowata sie do leczenia w programie poniewaZz nie spetniata kryteriow
wymaganych w tym programie przez NFZ.”

(dowod: akta kontroli str. 658-659, 661, 665-670)

W przypadku wyzszych od zaplanowanych wydatkow na realizacjg programow
terapeutycznych/lekowych, SOW NFZ dokonywat zwrotow kosztéw leczenia na podstawie
aneksdw do uméw i zawieranych ze Szpitalem ugdd.

(dowdd: akta kontroli str. 122-124, 291-311, 407-435)
1.1 Terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne

Badaniem objeto 5 programéw terapeutycznych/lekowych: leczenie opornych postaci
szpiczaka mnogiego, leczenie przewlektego WZW typu B, leczenie przewlektego WZW
typu C, leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym i leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego.

Szpital, realizujac programy terapeutyczne na podstawie umoéw nr 121/101005/03/2/2011
(w okresie 1.01-31.12.2011 r.) i nr 121/101005/03/2/2012 (w okresie 1.01-30.06.2012 r.)
oraz programy lekowe na podstawie umdéw nr  121/101005/03/5/2012L
inr121/101005/03/2/2012L (w okresie 1.07-31.12.2012 r.) oraz nr 121/101005/03/5/2013
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inr 121/101005/03/2/2013 zawartych na okres 1.01-31.12.2013 r., spetniat warunki

wymagane od Swiadczeniodawcéw!!, w zakresie wymagan dotyczacych kadry udzielajace;

Swiadczen i jej kwalifikacji oraz wyposazenia w sprzet i aparature medyczng. Dostep do

wymaganych badan zapewniono réwniez poprzez zawarcie uméw z podwykonawcami

wykazanymi w ofertach i zalacznikach do uméw na realizacje programéw

terapeutycznych/lekowych.
(dowdd: akta kontroli str. 26-31, 125-131, 312-322, 436-440, 514-598, 604-607, 613-636,
651-655)

W Szpitalu w latach 2011-2013 (I péirocze) realizowano programy lekowe wprowadzone

w tym okresie:

- w2012 r. — w umowie 121/101005/03/2/2012 (zawartej na | pdtrocze 2012 r.) oprécz
dotychczas realizowanych'? wprowadzono programy lekowe w zakresie leczenia:
luszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym, raka nerki, przewlektego
WZW typu B, przewlektego WZW typu C, raka watrobokomérkowego,

- w2012 r. w umowie nr 121/101005/03/5/2012L (zawartej na Il pétrocze 2012 r.) oprécz
dotychczas realizowanych'3 wprowadzono programy lekowe w zakresie leczenia:
zaawansowanego raka jelita grubego oraz niedrobnokomaorkowego raka ptuca (nie byt
w 2012 r. realizowany),

- w2013 r. wg umowy nr 121/101005/03/5/2013 podtrzymano realizacje ww. programéw
oraz wprowadzono 3 programy lekowe: leczenie WZB typu B u $wiadczeniobiorcdw po
przeszczepach lub $wiadczeniobiorcow z chtoniakami, leczonych rytuksymabem,
leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej i leczenie chorych na zaawansowanego
raka jajnika.

(dowdd: akta kontroli str. 18-20, 26-31, 125-131, 317-322, 436-440)

Analiza w zakresie realizacji wybranych programéw lekowych™, objeto $wiadczenia

wykonane w latach 2011 - | pétrocze 2013 r. dla 11 pacjentow (8,0%) sposréd

138 pacjentow leczonych w ramach tych programéw, w tym:

— 2 pacjentow (20,0%) sposrod 10 w programie leczenia tuszczycowego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym,

— 2 pacjentow (25,0%) sposrod 8 w programie leczenia zaawansowanego raka jelita
grubego,

— 2 pacjentow (15,4%) sposréd 13 w programie leczenia przewlektego WZW typu C,

— 2 pacjentow (6,3%) sposrdd 32 w programie leczenia raka leczenia przewlektego WZW
typu B,

— 3 pacjentdéw (4,0%) sposrod 75 w programie leczenia opornych postaci szpiczaka
mnogiego.

(dowod: akta kontroli str. 649, 728-733, 820)

Wykonujac w Szpitalu $wiadczenia dla pacjentéw objetych analiza;

— monitorowano stan $wiadczeniobiorcow uczestniczacych w programach zgodnie z ich
opisami i warunkami,

"Okreslone w: (1) zarzadzeniu Nr 65/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne, zwane dalej zarzadzeniem Nr 65/2009/DGL
Prezesa. Obowigzywato do 31.12.2011 r. w zakresie uméw na programy terapeutyczne.

(2) zarzadzeniu Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 pazdziernika 2011 r. w sprawie okre$lenia
warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitaine w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne, zwane dalej zarzadzeniem nr  59/2011/DGL Prezesa NFZ. Obowigzywato
w okresie od 1.01.2012 r. do 30.06.2012 r. w zakresie uméw na programy terapeutyczne.

(3) zarzadzeniu Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okre$lenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe), zwane dalej zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ. Obowigzuje od 1.07.2013 r.
w zakresie uméw na programy lekowe.

2 \Wymienionych w pkt 1 powyzej niniejszego wystapienia.

13 Wymienionych w pkt 1 powyzej niniejszego wystapienia.

14 Leczenie: zaawansowanego raka jelita grubego, przewlektego WZW typu B, przewlektego WZW
typu C, opornych postaci szpiczaka mnogiego oraz tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym.



Opis stanu
faktycznego

— wykonywano wszystkie badania diagnostyczne w terminach okreslonych w opisach
programéw,

— przechowywano oryginaty dokumentacji medycznej potwierdzajace zakres wykonanego
Swiadczenia (karty wypisowe, karty indywidualnych zlecen lekarskich), monitorowanie
stanu leczonych pacjentéw i ocene efektdw leczenia (wyniki badan laboratoryjnych
iopisy badan obrazowych) oraz recepty wewnetrzne i o$wiadczenia pacjentow
w przypadku odbioru lekéw do stosowania w warunkach domowych, (karty rejestracji
czest B),

— przekazywano do Oddziatlu NFZ cze$¢ A karty rejestracji Swiadczeniobiorcéw do
udziatu w programach.

Opisy programow objetych analizg' nie zwieraly wymogu prowadzenia dokumentacji

dodatkowej, w tym rejestru powiktan i dziatan niepozadanych wystepujacych w trakcie

realizacji programu.
(dowod: akta kontroli str. 649, 728-739, 816-819)

1.2 Program terapeutyczny — chemioterapia niestandardowa

Swiadczenia w zakresie ww. programu realizowano w oparciu o indywidualne zgody
Dyrektora SOW NFZ.
W okresie objetym kontrolg liczby ztozonych wnioskow o chemioterapig niestandardowa
i otrzymanych zg6d Dyrektora SOW NFZ byly nastepujace:
w 2011 r. ztozono 105 wnioskéw, otrzymano ogdtem 95 zgdd (w tym 15 warunkowych),
na 0going kwote 4 063,7 tys. z,
- w2012 r. - 159 wnioskéw, otrzymano 152 zgody (w tym 11 warunkowych), na kwote
6 483,2 tys. 2115,
— w | potroczu 2013 r. — 93 wnioski, z czego w 92 przypadkach otrzymano zgody (w tym
5 warunkowych) na kwote 3 917,8 tys. zt.
(dowod: akta kontroli str. 15-17)

W wyniku analizy wybranych 36 z 357 wnioskéw, tj. 10,1% (11 z 2011 r., 16 z 2012 r.

i 922013 r.) ustalono, ze wnioski przedtozone do Oddziatu NFZ:

—  byty kompletne i sporzadzone zgodnie z obowigzujacymi wzorami,

—  byly pozytywnie zaopiniowane przez wiasciwego konsultanta wojewédzkiego,

— zawieraly pozytywna opinie zespotu kwalifikujgcego w Szpitalu w sktad ktdrego
wchodzili:  Dyrektor ~ Szpitala, Dyrektor Medyczny, Zastepca  Dyrektora
ds. Ekonomicznych - Gtowny Ksiegowy oraz Ordynator oddziatu Szpitala, w ktorym
realizowany byt program terapeutyczny/lekowy.

Czas rozpatrywania wnioskow objetych analizg wynosit:

- 8-15dni - 23 wnioski,
— 16 - 30 dni - 11 wnioskow,
— 1 wniosek — 34 dni,
— 1 wniosek — 54.
(dowod: akta kontroli str. 677-681)

W Szpitalu nie znano przyczyny najdtuzszego czasu rozpatrywania (34 i 54 dni) dwdch,

sposréd poddanych analizie wnioskow przez Dyrektora SOW NFZ.

(dowod: akta kontroli str. 672, 674)

15 Zamieszczone w zataczniku do rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakreséw programéw zdrowotnych (Dz. U.Nr 140,
poz. 1148 ze zm.) oraz w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 ze zm.).

16 W | pdtroczu 2012 r. — 72 wnioski, z czego w 70 przypadkach otrzymano zgody (w tym
7 warunkowo) na kwote 27843 tys. zt, w Il potroczu 2012 r. — 87 wnioskow, z czego
w 82 przypadkach otrzymano zgody (w tym 4 warunkowo) na kwote 3 698,9 tys. zt.
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W badanej probie wystapity 3 przypadki wyrazania przez Dyrektora SOW NFZ zgod jednym
pacjentom i odmowie innym, dotyczace leczenia przy tych samych wskazaniach klinicznych
i zastosowaniu tej samej substancji czynnej:

— 2 przypadki braku akceptaciji leczenia z uzyciem substancji czynnej lenalidomidum;
Jeden wniosek zostat rozpatrzony odmownie z powodu niespetniania wymogdw
rekomendacji nr 31/2013 z dnia 25 lutego 2013 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Charakterystyki Produktu Leczniczego'’, drugi z powodu
niespetniania wymogéw rekomendacji Prezesa AOTM nr 54/15/2008 z dnia
16 pazdziernika 2008 r.;

— 1 przypadek nie wyrazenia zgody na leczenie substancjg czynng bendamustinum
hydrochloricum, poniewaz wniosek dotyczyt leczenia po 1 lipca 2012 r. i terapia
byta refundowana w ramach umowy chemioterapia/programy lekowe.

(dowod: akta kontroli str. 674-676, 679-680)

W badanej probie wystepowaty przypadki wyrazania zgdéd na czesciowe sfinansowanie

danej terapii. Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych — Gtéwny Ksiegowy wyjasnita,

iz powyzsze wynikato z:

— finansowania przez NFZ wytacznie trzeciego cyklu wnioskowanej terapii zgodnie
z wytycznymi  Ministerstwa Zdrowia 0 nieodpfatnym przekazywaniu przez firme
farmaceutyczng w ramach ‘terapii charytatywnej’ dwoch opakowan leku na dwa
pierwsze cykle dla kazdego pacjenta rozpoczynajgcego leczenie,

— Dbfednie obliczonej przez lekarza wnioskujgcego sumarycznej wartosci leku na
wszystkie cykle terapii w skfadanym wniosku do NFZ. W zwigzku z powyzszym, NFZ
wyrazit zgode na sfinansowanie leku w oparciu o warto$c faktury zakupowej,

— faktu zamknigcia okresu rozliczeniowego, gdzie NFZ zmniejszyt finansowanie danej
terapii korygujgc daty, ktorych umowa na $wiadczenia opieki zdrowotnej nie
obejmowata. W zwigzku z tym konieczne byto wypisanie nowego wniosku na pozostatg
liczbe cykli w oparciu 0 nowg umowe,

—  zmiany warto$ci zakupowej leku azacitidinum/vidaza przez firme farmaceutyczng juz po
wypisaniu wniosku (...).”

(dowod: akta kontroli str. 674)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie wykonanie umoéw zawartych z NFZ na realizacje
programdw terapeutycznych/lekowych.

2. Poprawnosé rozliczen uméw zawartych z Oddziatem NFZ na realizacje
Swiadczen lekowych

Szpital terminowo i zgodnie z zasadami okrelonymi w umowach zawartych z SOW NFZ

sktadat do Oddziatu NFZ w formie papierowej rachunki uwzgledniajace koszty odrebnie dla

kazdego programu oraz sprawozdania finansowe zawierajace wykazy realizowanych

programoéw terapeutycznych/lekowych.

Szpital nie byt obcigzony przez SOW NFZ w okresie objetym kontrola karami umownymi.
(dowod: akta kontroli str. 639-648, 740-815)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie rozliczenia uméw zawartych z NFZ na realizacje
programdw terapeutycznych/lekowych.

3. Dostep do swiadczen lekowych.

W Szpitalu dokumentowano kolejno$¢ pacjentow oczekujacych na rozpoczecie terapii
w ramach dwéch programéw terapeutycznych/lekowych (odrebnie dla kazdego z nich),
wymienionych w Stowniku procedur medycznych, programéw lekowych oraz $wiadczen
Z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej podlegajgcych sprawozdawczoci

17 Zwanej dalej ,AOTM”.
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komunikatem danych o listach oczekujgcych™, tj. leczenia przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu B i typu C.

Listy oczekujacych prowadzone w systemie informatycznym odrebnie dla kazdego
programu zawieraty: numer kolejny, date i godzine wpisu, imie i nazwisko, PESEL, adres
inr telefonu $wiadczeniobiorcy, termin udzielenia $wiadczenia, dane osoby dokonujacej
wpisu, co byto zgodne z art. 20 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych?.

(dowod: akta kontroli str. 832-836, 859)

Wedtug stanu na 31.12.2011 r. i 31.12.2012 r. nie byto oczekujacych na $wiadczenia
w ramach ww. programow, a wg stanu na 30.06.2013 r. byt jeden oczekujacy w kategorii
medycznej ,przypadek stabilny”.

(dowdd: akta kontroli str. 860)

Listy oczekujacych na Swiadczenia medyczne, w tym listy prowadzone w ramach
programdw leczenia przewleklego WZW B i WZW C, byly poddawane raz w miesigcu
ocenie przez Zespdt Oceny Przyje¢, powotany Zarzadzeniem Nr 9/2010 z dnia
30.04.2010r. Dyrektora Szpitala w sprawie prowadzenia i oceny listy oczekujgcych na
udzielenie $wiadczenia w SPSKM oraz rejestrowania i przekazywania danych z zakresu list
oczekujacych. Byto to zgodne z art. 21 powotanej wyzej ustawy.

(dowdd: akta kontroli str. 821-831)

Zakontraktowane limity zapewniaty dostepno$¢ Swiadczen dla pacjentow w ramach
programdw terapeutycznych/lekowych. Nie wystapity odmowy leczenia pacjentéw w ramach
programow terapeutycznych/lekowych z powodu przekroczenia limitdw okreslonych
w umowach. Szpital zawierat z Oddziatem NFZ ugody obejmujace zwigkszony zakres
wykonanych $wiadczen w ramach programow.

(dowdd: akta kontroli str. 122-124, 296-311, 422-435, 838, 854-858)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnos$¢ Szpitala w powyzszym zakresie.

4. Przestrzeganie procedur przy zakupach lekéw stosowanych w programach
terapeutycznych/lekowych.

W wyniku analizy 3 wybranych postepowan o udzielenie zamowien publicznych w trybie
przetargu nieograniczonego, w ktérych przedmiotem byly dostawy 5 substancji czynnych
generujacych najwyzsze koszty,2> w ramach programow lekowych realizowanych w okresie
2011-2013 (I pdtrocze) w Szpitalu ustalono, ze zbadane postepowania spetniaty warunki
okre$lone w nizej wymienionych przepisach ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo
zamowien publicznych?*:

— zostaly przeprowadzone w formie pisemnej, tj.: stosownie do art. 9 ust. 1,

— warto$¢ zamowien ustalono zgodnie z przepisem art. 32 i w terminach okre$lonych
w art. 35 ust. 1,

— stosownie do art. 19 ust. 1 art. 21 ust. 2 zostaty powotane komisje przetargowe,

— ogfoszenia o zamdwieniach zawieraly informacije o ktdrych mowa w art. 41,

— wszystkie osoby wykonujgce czynnosci w postepowaniu ztozyly odpowiednie
o$wiadczenia zgodnie z art. 17 ust. 2,

18(1) Komunikat dla $wiadczeniodawcéw opublikowany 9.12.2011 r. w sprawie stownika procedur
medycznych, terapeutycznych programéw zdrowotnych i $wiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej podlegajacych sprawozdawczosci komunikatem danych o listach oczekujacych. (2)
Komunikat dla $wiadczeniodawcow opublikowany 23.08.2012 r. w sprawie stownikdw: komérek
organizacyjnych i procedur medycznych, programéw lekowych oraz $wiadczen z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej podlegajacych sprawozdawczosci komunikatem danych
o listach oczekujacych.

19Dz, U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027, ze zm.

20 W latach 2011-2013 kwota rozchoddw lekéw w programach wyniosta 78 090,8 tys. zt, z tego
najwigksze rozchody dotyczyly: Imatinib — 27 321,5 tys. z}, Rituximab — 14 411,2 tys. zt, Nilotynib -
10 707,3 tys. zt, Dasatynib — 8 736,7 tys. zt, Trastuzumab — 4 579,6 tys. zt

21Dz, U. 22013 ., poz. 907 ze zm.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

— prawidtowo udokumentowano czynnosci, sporzadzajgc m.in.  protokot
postepowania zawierajacy wymagane elementy (art. 96),

— oferentéw zobowigzano do wniesienia wadium, ktére zostato uiszczone
w wymaganej wysokosci i formie oraz obejmowato okres zwigzania ofertg (art. 45),

— dokonano wyboru najkorzystniejszych ofert, zgodnie z kryteriami oceny ofert
okreslonymi w SIWZ,

— umowy zawarto zgodnie z warunkami okreslonymi w SIWZ oraz trescig ofert.

(dowdd: akta kontroli str. 863-932)

U chorych leczonych w ramach programéw terapeutycznych, zachowano w Il potowie
2012 r. ciggtos¢ dostaw lekow (leczenia), pomimo pierwotnego kontraktowania $wiadczen
tylko na okres I-VI 2012 .

(dowod: akta kontroli str. 862, 864)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie zakupy lekéw na realizacje programéw
terapeutycznych/lekowych.

IV. 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 zdnia 23 grudnia 1994r. o Najwyzszej Izbie Kontroli
(Dz. U.z2012r., poz. 82, ze zm.)2 o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego,
w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do Dyrektora
Delegatury NIK w Katowicach.

Katowice, dnia 20 grudnia 2013 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler
Anna Loppe
gt. specjalista kontroli panstwowej

22 7Zwanej dalej ,ustawg o NIK”.
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