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I. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Najwyzsza |zba Kontroli Delegatura w Lodzi.

Aleksandra Bryks, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 88270 z dnia 02 pazdziernika 2013 r.

Barbara Glowiriska, gtéwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr 88271 z dnia 02 pazdziermika 2013 r.

[Dowdd: akta kontroli str. 1-4]

Lodzki Oddziat Wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia w  todzi,
ul. Kopcifiskiego 58 (kod pocztowy 90-032 tLodz), zwany dalej LOW NFZ' lub
,Oddzialem”. REGON numer 015817985

Dyrektorem Oddziatu od dnia 27 grudnia 2012 r. jest Pani Jolanta Krecka.
[Dowdd: akta kontroli str. 5-9]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalno$ci

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie! dziatalno§é tOW NFZ w zakresie
planowania i zawierania umow ze $wiadczeniodawcami oraz zapewnienia dostepu
do Swiadczer lekowych, jak rowniez sprawowania nadzoru i kontroli nad realizacjg
umow.

Podstawa oceny sa;

- planowanie kosztow S$wiadczen opieki zdrowotnej wsposob zapewniajacy
dostepnos¢ do programéw zdrowotnych oraz kontynuacje leczenia pacjentow
objetych tymi programami,

- prowadzenie postgpowart w sprawie zawarcia uméw na realizacje programow
zdrowotnych zgodnie z ohowigzujgcymi przepisami oraz w sposob gwarantujacy
zachowanie uczciwej konkurencii,

- prawidlowa realizacja Swiadczen w zakresie terapeutycznego programu
zdrowotnego ,chemioterapia niestandardowa’,

- skuteczne sprawowanie kontroli nad realizacjg uméw na $wiadczenia opieki
zdrowotnej w zakresie programéw zdrowotnych, zapewnigjace wykrycie
nieprawidlowosci  w  realizacji tych $wiadczen udzielanych przez
Swiadczeniodawcow objetych kontrolami.

! Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidlowo$ci, negatywna.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Ocena skutecznoéci realizacji zadah LOW NFZ w zakresie planowania
i zawierania umow ze $wiadczeniodawcami, w tym zapewnienia dostepu do
$wiadczen lekowych.

1. Planowanie przez LOW NFZ kosztéw $wiadczenh w rodzaju leczenie
szpitalne, w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne.

11. Koszty $wiadczen w zakresie terapeutycznychfiekowych programéw
zdrowotnych zaplanowane w 2011 r. w wysokosci 94.000 tys. zt w trakcie roku
zwiekszono o 6.474 tys. zi (ti. o 6,9%), a wykonano w kwocie 100.376 tys. i
(ti. 99,9% planu po zmianach).

W 2012 r. zaplanowane w wysokosci 101.990 tys. 2! koszty $wiadczen zwigkszono
0 50.313 tys. zt (tj. 0 49,3%), a zrealizowano w kwocie 123.705 tys. i (j. 81,2%
planu po zmianach).

W 2013 r. na $wiadczenia zaplanowano koszty w wysokosci 120.003 tys. zt.

W | potroczu 2013 r. plan (60.002 tys. zl) zostal zwigkszony o 12.947 tys. zi
(. o 21,6%), wykonanie wyniosto 70.651 tys. zt (tj. 96,9% planu po zmianach
| pblrocza 2013 r.).

Planowana wartos¢ $wiadczen przeznaczonych na programy zdrowotne zwigkszala
sie w stosunku do poprzedniego okresu odpowiednio o 8,5% w 2012 r. 1 17,7%
w2013

[Dowdd: akta kontroli str. 10-31]

Zmiany w finansowaniu kosztoéw $wiadczen w rodzaju leczenie szpitaine — programy
terapeutyczne/lekowe w trakcie obowigzywania uméw na dany rok — jak wyjasnila
Dyrektor Oddzialu — wynikaly z wprowadzenia nowych programoéw, rozszerzenia
programéw o nowe substancje czynne oraz zmiany przepisdw, ktére spowodowaly
przeniesienie kosztow leczenia danym lekiem z chemioterapii standardowej do
chemioterapii niestandardowe;.

[Dowdd: akta kontroli str. 118-124]

1.2. Na etapie tworzenia planu zakupu $wiadczen LOW NFZ zalozyt zapewnienie

dostepnosci  do  wszystkich  substancji czynnych objetych  programami

terapeutycznymiflekowymi  na terenie wojewbdztwa {6dzkiego, kontynuacje

dotychczasowych terapii pacjentdw, objecie leczeniem pacjentéw zakwalifikowanych

do programdw i oczekujacych na leczenie oraz zdefiniowal nastepujace priorytety.

al zwiekszenie dostepnoéci do drogich i innowacyjnych technologit lekowych
w wojewddztwie todzkim dla $wiadczeniobiorcoéw zakazonych wirusami HCV,
HBY,

b/ zwigkszenie dostepnosci do drogich i innowacyjnych technologii lekowych
w wojewddztwie todzkim dla Swiadczeniobiorcow z nowotworami zloSliwymi:
narzadéw trawiennych, ukladu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej, skory,
sutka, zefiskich narzadow piciowych, meskich narzadow plciowych, uktadu
moczowego, tarczycy i innych gruczolow wydzielania wewnetrznego.

Plany zakupu $wiadczen w rodzaju teczenie szpitalne — terapeutyczne programy
zdrowotne (lekowe) zostaly opracowane w podziale na substancje czynne
i §wiadczenia - leczenie oraz zatwierdzone w dniu 31 sierpnia danego roku.

Na realizacje programéw terapeutycznych w planie zakupu $wiadczen LOW NFZ
przeznaczyl.



a/ w2011 r. - 98.999.923 zt na aneksowanie uméw wieloletnich,

b/ na | pilrocze 2012 r. - 53.369.540 zt z przeznaczeniem na postepowania
konkursowe w trybie konkursu ofert,

¢/ na Il pdlrocze 2012 r. ogloszono postepowania konkursowe dotyczace
programéw lekowych i terapeutycznego programu zdrowotnego na kwote
57.600.396 =,

d/ w 2013 roku w ramach aneksowania uméw wieloletnich oraz przeprowadzenia
postgpowari konkursowych na realizacje nowowprowadzonych programow
fekowych LOW NFZ przeznaczyt 151.723.014 .

[Dowéd: akta kontroli str. 32-36]

Podziat $rodkéw finansowych na realizacje programéw lekowych, jak wyjasnita

Dyrektor Oddziatu, przygotowywany jest szczegélowo co do zakresu, tj.: substancje

czynne oraz $wiadczenia. Oddzial nie ma mozliwosci przygotowania danych

w podziale na poszczegdine leki, ryczalty diagnostyczne oraz $wiadczenia pobytowe

wystepujace w programach. Przede wszystkim trudno jest oszacowat kwote

srodkow finansowych w zakresie skojarzonym dotyczacym substancii czynnych. Do
wigkszoSci  programéw  przypisanych  jest kika substancji  czynnych

i $wiadczeniobiorca, zgodnie z opisem danego programu, w poszczegbinych

etapach terapii moze otrzymywa¢ inny lek lub moze nastgpowaé ,przeplatanie sig’

zakresow $wiadczen, ktore polega na przeniesieniu kosztéw leczenia danym lekiem

w okreslonym rozpoznaniu z chemioterapii standardowej do chemioterapii

niestandardowsj, a nastepnie z programu chemioterapii niestandardowej na nowy

program lekowy.
[Dowdd: akta kontroli str. 118-128]

1.3. W 2011 roku plan zakupu $wiadczen zostal przygotowany dla obszaru 10 -

wojewodztwo todzkie. W zwigzku z postepowaniem konkursowym majacym na celu

zawarcie uméw na lata 2012-2014 plan zakupu $wiadczen na 2012 r. przygotowano

w podziale na 16 obszarow. Na | polrocze 2012 r. dla wszystkich programow

terapeutycznych ogtoszono postepowania w trybie konkursu ofert w podziale na 16

jednostek administracyjnych (okres obowigzywania uméw od 1 stycznia 2012 r. do

30 czerwea 2012 r.). Postepowania na |l polrocze 2012 r. zostaly ogloszone w trybie

rokowan (okres obowigzywania uméw z zakresu programéw lekowych od 1 lipca

2012 r. do 31 grudnia 2014 r, z zakresu programow terapeutycznych,

tj. chemioterapia niestandardowa: od 1 lipca 2012 1. do 31 grudnia 2013 r.).

W zakresie nowych programéw zdrowotnych {lekowych) zostaly ogtoszone odrebne

postepowania w trybie konkursu ofert obejmujace cate wojewodztwo todzkie.

Gloéwne wyznaczniki przy ustalaniu obszarow kontraktowania to:

- zapewnienie mozliwoSci kontynuacji wczesniej rozpoczetych przez
pacjentow terapii lekowych, w miejscu zamieszkania np. dla programow
obejmujacych leczenie chordb rzadkich;

- zapewnienie dostepu do programéw lekowych najblize] miejsca
zamieszkania pacjenta (powiaty/gminy);

- zapewnienie mozliwosci przystapienia do procedury konkursowej kazdego
Swiadczeniodawcy spetniajacego wymagania do udzielania swiadczen
w ramach programow lekowych;

- zapewnienie dostgpnosci do wszystkich terapii lekowych objetych
programami terapeutycznymiflekowymi.

[Dowdéd: akta kontroli str. 37-38]
LOW NFZ nie zakontraktowat programow lekowych: leczenie cigzkich wrodzonych
hiperhomocysteinemii, leczenie choroby Hurlera, leczenie mukopolisacharydozy
typu VI (zespét Maroteaux-Lamy) oraz leczenie niskoroslych dzieci z przewlektg
niewydolnosciag nerek (PNN).



Jak wyjasnita Dyrektor Oddzialu, na terenie wojewodziwa todzkiego brak jest
pacjientdw, ktérzy spelnialiby kryteria do objecia ich wyzej wymienionymi
programami. PowyZsze programy dotycza choréb rzadkich dotykajacych nie wigce]
niz 5 0s6b na 10 tysigcy. W planie zakupu $wiadczen nie uwzgledniono programow.
- kwalifikacja do stosowania hormonu wzrostu,

- kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych,
- kwalifikacja i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich,
- kwalifikacja | weryfikacja leczenia w programie zapobiegania krwawieniom

u dzieci z hemofilig A i B,

- kwalifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej,
- kwalifikacja i weryfikacja leczenia cigzkiej postaci luszczycy plackowatej,
- kwalifikacja leczenia doustnego standw nadmiaru Zelaza w organizmie.
Zgodnie z wytycznymi Centrali NFZ programy sg kontraktowane przez Mazowiecki
Qddzial NFZ
[Dowdd: akta kontroli str. 118-128]

14. Na etapie opracowywania zalozer do planu zabezpieczenia Swiadczen,
ze wzgledu na wysokospecjalistyczny charakter $wiadczen dotyczacych programow
lekowych, zapewnienie kontynuacii leczenia $wiadczeniobiorcom objetym terapiami
lekowymi oraz rozpoczecia terapii dla pacjentow zakwalifikowanych do programow,
dokonywano analiz w zakresie liczby o$rodkéw bedacych w stanie zapewniC ich
realizacje zgodnie z kryteriami oraz oceniano ich rozmieszczenie na terenie
wojewodztwa lodzkiego pod katem zapewnienia dostepnosci do wszystkich terapii
lekowych objetych programami terapeutycznymiflekowymi.

[Dowéd: akta kontroli str. 39]

1.5. Oddziat monitorowat wykonanie programéw lekowych w oparciu o biezgcg
sprawozdawczo$¢ przekazywana przez $wiadczeniodawcow, karty wigczenia
pacjentéw do programow oraz informacje zawarte w Systemie Monitorowania
Programéw Terapeutycznych. Informacje o liczbie oczekujacych pacjentdbw na
wigczenie do leczenia w programach (do lutego 2012 r) Oddziat pozyskiwat
z komorki organizacyjnej $wiadczeniodawcy, w kidrej realizowane byly takze
$wiadczenia zdrowotne z innych zakresow. Od lutego 2012 r. obowiazuje
sprawozdawczos¢ z zakresu trzech programdw terapeutycznych/lekowych: leczenie
stwardnienia rozsianego, leczenie przewleklego WZW typu B, leczenie przewlekiego
WZW typu C. Umowy z zakresu programéw lekowych byly aneksowane przy
uwzglednieniu umozliwienia $wiadczeniodawcom objecia leczeniem pacjentow
oczekujacych. Srodki finansowe na kontynuacie terapii pacjentéw nowo wigczonych
oraz informacje o kolejkach oczekujacych byly brane pod uwage przy tworzeniu
planu zakupu $wiadczen na nastepny rok.
LOW NFZ wspbipracowat z konsultantami wojewddzkimi w danej dziedzinie
medycyny w zwigzku z wprowadzaniem nowych programéw zdrowotnych w celu
ustalenia orientacyjnej liczby pacjentéw spetniajacych kryteria do udziatu
w programie. Efektem tej wspdipracy byly szacunkowe wyliczenia kosztow leczenia
iopieki w danym programie terapeutycznym/lekowym, wykorzystywane do
planowania poziomu kontrakiowania poszczegdlnych programow lekowych,

[Dowod: akta kontroli str. 40-44)

1.6. Przy okre$laniu wartosci cenowej jednostki rozliczeniowej za $wiadczenia
medyczne przyjeto ceny oczekiwane przez LtOW NFZ (przekazane w materialach
dotyczacych postepowan konkursowych dostarczonych przez Centrale NFZ). Dla
swiadczen w programach lekowych w 2011 r. i | potroczu 2012 r. byto to 51 2} za
punkt, w I polroczu 2012 r. i w 2013 r. — 52 zl za punkt. W przypadku substancii



Ustalone
nieprawidlowosci
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czynnych stosowanych w programach lekowych w 2011 r. i | polroczu 2012 r.
przyjeto 10 zt za punkt, od Il poirocza 2012 r. - 1 zt za punkt

[Dowéd: akta kontroli str. 45]

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

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

2. Proces kontraktowania i zawierania uméw na S$wiadczenia w zakresie
terapeutyczneflekowe programy zdrowotne.

21, W LtOW NFZ w 2008 r. przeprowadzono kontraktowanie $wiadczen w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie terapeutycznych programéw zdrowotnych, w wyniku
ktorego przyjeto 64 oferty do zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej na okres 2009-2011. W zwigzku z wprowadzeniem nowych programaw
terapeutycznych w latach 2010-2011 r, przeprowadzono postepowania (konkurs
ofert i rokowania), w wyniku ktorych przyjeto facznie 32 oferty.

W 2012 r. przeprowadzono kontraktowanie $wiadczer w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne, w wyniku ktérego, po rozpatrzeniu
111 ofert w trybie konkursu i 109 ofert w wyniku rokowan, przyjeto 211 ofert do
zawarcia umow. W zwigzku z wprowadzeniem nowych programéw terapeutycznych
w | polroczu 2013 r. przeprowadzono postgpowania konkursowe, w wyniku ktorych
przyjeto 18 ofert do zawarcia uméw na okres do 31 grudnia 2014 r.

[ Dowod: akta kontroli str. 46-47)

2.2, Prawidtowos¢ wyboru ofert z przyjetymi kryteriami ich oceny zbadano na
podstawie dwdch programéw terapeutycznychfiekowych, tj. leczenie raka piersi
i leczenie przewleklej biataczki szpikowej.

Kontrolg objeto 4 postgpowania konkursowe i 4 postepowania w trybie rokowan
oraz 11 ofert zlozonych przez $wiadczeniodawcow.

Postgpowania ogtaszane w trybie konkursu ofert oraz rokowan zostaly
przeprowadzone zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 142 ust. 1 i art. 143 -145
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych?. Postgpowania prowadzily komisje konkursowe powolane
przez Dyrektora tOW NFZ. Czionkowie komisji sktadali o$wiadczenia, o ktorych
mowa w § 5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2004 r,
wsprawie sposobu oglaszania o postepowaniy w sprawie zawarcia umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
zapraszania do udziatu w rokowaniach, skiadania ofert, powolywania i odwolywania
komisji konkursowej oraz jej zadan?.
W czesci jawnej postepowan komisje stwierdzaly prawidiowos¢ ogtoszenia konkursu
ofert, liczbe zlozonych ofert, sprawdzaty oferty pod katem spetnienia warunkéw
wymaganych dla $wiadczeniodawcow i wzywaly do usuniecia brakdw formalnych.
W czgsci niejawnej konkursu komisja wybierata najkorzystniejsze oferty, ktore
zapewnialy ciaglos¢ udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, ich jakosc,
kompleksowos¢ i dostepnosé.

[ Dowod: akta kontroli str. 48-62)

2Dz. U. z 2008 1. Nr 164, poz. 1027 ze zm. - ,usfawa o wiadczeniach zdrowolnych”,
3Dz, U, Nr 273, poz. 2719,
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2.3. Postepowania w trybie rokowan, w wyniku kiorych wyloniono oferentow,
z ktdrymi zawarto umowy do konca 2014 r. przeprowadzono w oparciu o art. 144
pki3 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej z uwzglednieniem przepisow
zawartych w art. 143 i 145 tejze ustawy. Wybér takiego trybu postepowan — jak
wyjasnita Dyrektor Oddzialu - wynikat z faktu, iz na terenie wojewddztwa todzkiego
istniala ograniczona liczba $wiadczeniodawcdw mogacych udziela¢ przedmiotowych
dwiadczen (nie wiecej niz pieciu). Z przeprowadzonych w poprzednich latach
postepowall wynikalo, Ze na terenie wojewddztwa todzkiego brak jest innych
wyspecjalizowanych oérodkéw niz te, ktére dotychczas zajmowaly sie realizacjg
$wiadczen z zakresu przeksztalconych w programy lekowe terapeutycznych
programéw zdrowotnych, W przypadkach, gdy w danym postepowaniu nie wplynela
zadna oferta zostalo ono uniewaznione. Aby zabezpieczyé realizacje $wiadczen
objetych przedmiotem tego postepowania na danym obszarze, ogtaszane bylo
ponowne postepowanie w trybie rokowart podjetych na podstawie art. 144 pkt 1 lub
2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.

[Dowéd; akta kontroli str. 118-124]

2.4. Oferty $wiadczeniodawcow zostaly ocenione zgodnie z kryteriami oceny ofert,
okreslonymi w zarzadzeniach Prezesa NFZ w sprawie okre$lenia kryteriow oceny
ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej®. W trakcie postepowar konkursowych i rokowan oceniano oferty
w zakresie spelnienia kryteridw: ciaglosci, kompleksowosci, jakosci | dostepnosci.
Swiadczeniodawcy, kiorych oferty zostaly zakwalifikowane do postepowania
nigjawnego (nie zostaly odrzucone), spetniali warunki udzielania Swiadczen
w zakresie kwalifikacji personelu, wyposazenia w sprzet | aparature medyczna,
organizacji udzielania $wiadczen, zapewnienia realizacji badan, . wymagania
okreslone w zatgczniku Nr 4 do zarzadzenia Nr 36/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia
7 lipca 2011 15, w zalaczniku Nr 3 do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
zdnia 10 pazdziernka 2011 rf oraz w zalgcznku Nr 3 do zarzadzenia
Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.7
Do postepowalt prowadzonych w okresie 2011-2013 (| pétrocze) Swiadczeniodawcy
nie sktadali protestow do komisji konkursowej i odwotan do Dyrektora t OW NFZ.
W umowach w rodzaju leczenie szpitalne — programy terapeutyczneflekowe,
zawartych w latach 2011 — 2013 (I pdlrocze) ze $wiadczeniodawcami dokonywano
zmian, ktore dotyczyly przede wszystkim zmian w zasobach, tj. personelu
medycznego oraz sprzetu. Ocena takich zmian oparta byla o aktualne warunki
wymagane wobec $wiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen z  zakresu
programéw zdrowotnych (lekowychy).

[Dowod: akta kontroli str. 63-74, 118-128)

W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

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

4 Zarzadzenie Nr 73/2008/DS0Z z 13 listopada 2009 r. | zarzadzenie Nr 54/2011/DSOZ z 30 wizesnia 2011 1,

§ Zarzadzenie zmieniajage zarzadzenie nr 65/2009/DGL w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne,

§ Zarzadzenie Nr 58/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 pazdziernika 2011 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizagji umdw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne —
L2arzqdzenio Frezesa w sprawie okreslenia warunkow zawierania | realizacji umow”

7 Zarzadzenie w sprawie okredlenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitaine w
zakresie programy zdrowotne {lekowe).
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Opis stanu
faktycznego

3. Realizacja $wiadczen w zakresie terapeutycznego programu zdrowotnego -
wChemioterapia niestandardowa”

3.1. W latach 2011-2013 (I péirocze) do LOW NFZ wpiyneto tacznie 779 wnioskéw

na zastosowanie terapii w ramach chemioterapii niestandardowej. Pozytywnie

rozpatrzono 757 (97,2%) wnioskéw (w 2011 r. — 278; w 2012 r. - 360 i w | pélroczu

2013 r. - 119), w tym w 191 przypadkach wydano zgody warunkowe — do czasu

uzyskania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM).

Wartos¢ wydanych akceptacji wyniosta ogétem 19.832.180 zt (w 2011 r. -

6.285.720 21, w 2012 .- 9.179.979 zt i w | p&iroczu 2013 1. — 4.366.480 z1).

Najwieksze koszty substancji czynnych generowaly leki:

al w 2011 r.. sorafenib (1.244.437 z!), lenalidomide (1.214.697 zt), everolimus
(727424 Zl), trastuzumab (690.748 zt) | panituzumab (294.399 z1),

b/ w 2012 r.: lenalidomide (1.717.321 ), cetuximab (1.626.527 zi), abirateronum
(1.597.061 24}, erlotinib (876.043 zf) i everolimus (713.397 zt),

¢/ w | pdlroczu 2013 r.: lenalidomide (1.146.976zt), everolimus (1.071.630 z),
abirateronum (659.327 zt), azacitidine (394.140 zi) i imatinib (241.557 ).

[Dowdd: akta kontroli str.75-77]

3.2. Whioski $wiadczeniodawcow o chemioterapie niestandardowg rozpatrywane
byly w oparciu o wytyczne realizacji Swiadczenia zawarte w opisie ,Programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii nigstandardowe’, stanowigcym
zatacznik nr 38 do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ w sprawie okreélenia
warunkow zawierania i realizacji uméw. W Planie Zakupu Swiadczen na lata 2011-
2013 zdefiniowano i opisano m.in. w poszczegbinych rodzajach $wiadczen
wskazniki dostepnosci oraz analizowano koszty Swiadczefi opieki zdrowotnej.
Oddziat finansowat $wiadczenia w ramach chemioterapii niestandardowej opierajac
sig 0 szczegdlowq specyfikacje kosztowa zawartq we wnioskach, kiére dotyczyly
terapii lekami spoza wykazu substancji czynnych, jak réwniez wymienionych
wwykazie substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotwordw,
mogacych mie¢ zastosowanie poza przyporzadkowanym im kodem ICD-10.
[Dowdd: akta kontroli str. 78]
3.3. W LOW NFZ wystepowaly przypadki odmiennego traktowania wnioskow
(akceptacji i odmowy) dotyczacych leczenia przy tych samych wskazaniach
khnlcznych | zastosowaniu tej samej substancji czynne;j:
wnioski na zastosowanie terapii {podanie trastuzumabu we wskazaniu leczenia

raka piersi dla 7 pacjentek, ktore nie kwalifikowaly sie do wigczenia do programu
.Leczenie raka piersi’ z uwagi na stopiet zaawansowania raka piersi inny niz
wskazany w kryteriach wlgczenia do programu) otrzymaly akceptacije, gdyz byty
zgodne z rejestracjq leku herceptyna i dotyczyly pacjentek z nadekspresjg HER
2 (3+) ilub amplifikacjg FISH. Dla 6 pacjentek rozpoczynajacych leczenie
herceptyna, w zwigzku ze stanowiskiem Ministerstwa  Zdrowia?
i postanowieniami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnyche, nie
wydano zgody na finansowanie substancji czynnych w tym samym wskazaniu
(ICD-10}, w ktérym sq finansowane w innym programie terapeutycznym,

- whnioski na zastosowanie terapii (podanie sorafenibu we wskazaniu leczenia
raka nerki dla 5 pacjentéw i pazopanibu dla 3 pacjentéw) otrzymywaly zgode
w przypadku kontynuacii leczenia przed wydaniem negatywnych rekomendacji

§ Pismo z dnla 11 kwietnia 2011 r. znak: MZ-PLE-460-10165-259/GB/11.
9 Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm, uchylony z dniem 1 lipca 2012 r. przez art. 63 pki 6 i art, 85 ust. 1 pkt 3 i ust. 2
ustawy z dnia 12 m1j1 2011 r. o refundacji lekow (...} Dz. U. 2 2011 1, nr 122, poz. 696 ze zm.
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Prezesa AOTM1, a w sytuagiji rozpoczecia leczenia (5 pacjentdw) odmawiano
akceptacji na zastosowanie terapii,

- wnioski na zastosowanie terapii dla 3 pacjentow (podanie erlotynibu we
wskazaniu leczenia przerzutowego raka trzustk) otrzymywaly zgode
w przypadku kontynuacji leczenia przed wydaniem negatywnej rekomendacii
Prezesa AOTM!, a w sytuacji rozpoczecia leczenia {1 pacjent) odmowiono
akceptacji na zastosowanie terapii,

- w | pélroczu 2012 r. wydano 8 zgod warunkowych dla 8 pacjentow leczonych
octanem abirateronu (Zytiga) w rozpoznaniu raka gruczotu krokowego.
W zwiazku z negatywnym stanowiskiem Rady Przejrzystosci w sprawie
usunigcia z wykazu $wiadczeri gwarantowanych realizowanych w ramach
chemioterapii niestandardowej octanu abiraterony we wskazaniu: leczenie
opornego na kastracje raka gruczolu krokowego z przerzutami u doroslych
mezczyzn'2, odmbdwiono akeeptacji na terapie jednego pacjenta. Po pozytywnej
rekomendaciji Prezesa AOTM™3 pacjent otrzymat zgode na terapig,

- wnioski na zastosowanie dla 2 pacjentdw terapii {podanie denosumabumu
w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych z przerzutami guzow litych do
kosci) otrzymywaly zgode w przypadku kontynuacii leczenia przed wydaniem
negatywnej rekomendacji Prezesa AOTM, w przypadku jednego pacienta,
rozpoczynajacego leczenie, odmdwiono akceptacii na zastosowanie terapii.

' [Dowod. akta kontroli str. 79-80

3.4. Badanie proby wnioskéw, ktore uzyskaly akceptacie sposobu rozliczenia
w ramach chemioterapii niestandardowej wykazalo, ze przypadki czeSciowego
finansowania danej terapii wynikaly m.in.. z obnizenia ceny substancji przez podmiot
odpowiedzialny w ramach porozumien zawartych przez Ministerstwo Zdrowia
z firmami farmaceutycznymi o wspolfinansowaniu niektorych terapii lekowych,
koficzacym sie terminem obowiazywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej na dany rok.

[Dowbd: akta kontroli str. 81-88]

3.5. Badane wnioski $wiadczeniodawcow na zastosowanie terapii w ramach
chemioterapii niestandardowej rozpatrywano w terminie od 1 do 14 dni. W czterech
przypadkach zgody wydano po uplywie od 15 do 25 dni. Jak wyjasnita Dyrektor
Oddzialu wynikalo to m.in. z koniecznoci: uzupeinienia wnioskow przez
konsultantéw wojewodzkich w dziedzinie onkologii klinicznej i radioterapi
onkologicznej, wyjaénienia roznicy podanej ceny leku w stosunku do wyceny leku
wediug katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii, uzyskania od
lekarza leczacego informacji o spetnianiu przez pacjenta kryteriow wigczenia do
programu.

[Dowod: akta kontroli str. 89-91]

3.6. Wnioski $éwiadczeniodawcow o chemioterapie niestandardowg byly
rozpatrywane zgodnie z wytycznymi okreSlonymi przez Prezesa NFZ w opisie pn.
JProgram leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowey’,
stanowigcym zalacznik nr 38 do zarzadzenia Nr 59/20911/DGL Prezesa NFZ

10 Rekomendacja nr 48/2009 Prezesa z 14 grudnia 2009 r. i rekomendac]a nr 49/2011 z 27 czerwea 2011 1.
11 Rekomendacja nr 3/2011 Prezesa z dnia 18 stycznia 2010,

12 Stanowisko Rady z dnia 18 czerwca 2012,

13 Rekomendacja nr 27/2012 Prezesa z dnia 18 czerwea 2012 .
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Ustalone
nieprawidiowoéci

Opis stanu
faktycznego

W sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw. Whioski zostaly
pozytywnie zaopiniowane przez konsultantéw wojewddzkich (odpowiednio
w dziedzinie onkologii Klinicznej, hematologii, hematologii dziecigcej, ginekologii
onkologicznej), ~uzyskaly pozytywna akceptacie zespolu  kwalifikujacego
Swiadczeniodawcy (dyrektora do spraw medycznych, dyrektora jednostki, dyrektora
ekonomicznego/gléwnego ksiegowego, ordynatora oddziatu), zawieraly specyfikacje
kosztéw Swiadczenia oraz proponowany schemat leczenia, rekomendacje Prezesa
ACTM. W przypadku wnioskéw o terapie z zastosowaniem lekéw niezgodnych
z Charakterystyka Produktu Leczniczego, a w oparciu o ,stosowanie leku zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznef’, wnioski zawieraly dokumenty
potwierdzajgce efektywnost kliniczng wnioskowanej terapii.

[Cowdd: akta kontroli str. 92

W dziatalnosci kontrolowansj jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidlowosci.

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie dzialalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

4. Ocena sprawowania nadzoru i kontroli przez LOW NFZ nad realizacja
kontraktow na $wiadczenia w zakresie terapeutycznellekowe programy
zdrowotne.
41. W latach 2011-2013 (I polrocze) LOW NFZ przeprowadzit 27 kontroli
Swiadczeniodawcow, w tym 14 kontroli ogledzinowych, dotyczacych realizad)
27 umow w zakresie terapeutyczneflekowe programy zdrowotne. W wyniku kontroli
zakwestionowano srodki finansowe w wysokosci 4.488,67 zl, kar umownych nie
natozono.

[dowdd: akta kontroli str. 93]

W Oddziale sporzadzano roczne plany kontroli $wiadczeniodawcow w zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych, ktore przekazywano do
Departamentu Gospodarki Lekami NFZ.

W 2011 r. zaplanowano kontrole czterech $wiadczeniodawcow.
Nie przeprowadzono planowanej kontroli w SP ZOZ Uniwersyteckim Szpitalu
Klinicznym im. M. Barfickiego w Lodzi (program leczenia przewlekiych zakazen pluc
u pacjentow z mukowiscydoza) i w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im.
dr W1. Bieganskiego w todzi (program leczenia tetniczego nadciénienia plucnego).
Dyrektor Oddzialu wyjasnita, Zze gtéwna przyczyna niewykonania planu byto
przeprowadzanie kontroli doraznych ordynacji lekarskiej zleconych przez organy
scigania oraz absencje pracownikéw zespolu kontrolujacego umowy w zakresie
programéw terapeutycznych.
W 2012 r. zaplanowano i zrealizowano cztery kontrole. W planie na 2013 r. ujeto
pieC kontroli w zakresie programéw terapeutyczno/iekowych, w | potroczu br.
wykonano trzy kontrole.

[Dowdd: akta kontroli str, 94-98]

4.2. Na Zzlecenie Dyrektora tOW NFZ w 2012 r. przeprowadzono 14 kontroli
doraznych  dotyczacych  oceny  miejsca  wykonywania  $wiadczen
u $wiadczeniodawcow, z ktérymi zawarto po raz pierwszy umowe na $wiadczenia

w zakresie terapeutycznych/iekowych programéw zdrowotnych. Kontroie nie
wykazaly nieprawidtowosci.

W | pétroczu 2013 r. na zlecenie Centrali NFZ przeprowadzono 4 kontrole dorazne:
w SP ZOZim. Kard. S. Wyszyriskiego w Sieradzu, SP ZOZ Uniwersyteckim Szpitalu
Klinicznym im. M. Konopnickiej w todzi, Szpitalu Powiatowym w Radomsku
i Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Kopemika w Lodzi.
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Ustalone
nieprawidlowosci

Whioski
pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzeZen

Kontrole dotyczyly realizacji programéw lekowych ,Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym" oraz ,Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z cigzka,
aktywna postacig zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK)'
w zakresie jednodniowych hospitalizacji celem podskérnego podania leku.
Kontrole wykazaly zgodnos¢ dziatania z przepisami w zakresie zasadnosci podania
substancji czynnej etanerceptu, oceny skutecznosci leczenia, tolerancii terapii iflub
dzialan niepozadanych, monitorowania w programie oraz przeprowadzenia
diagnostyki w trybie hospitalizacji i wydania leku.

[Dowdd: akta kontroli str. 99-107]

4.3. W okresie objetym kontrolg nie wystapily przypadki rozwiazania umowy
orealizacje $wiadczenh w  rodzaju  leczenie  szpitalne w  zakresie
terapeutyczneflekowe programy zdrowotne ze wzgledu na stwierdzone
nieprawidiowosci w trakcie kontroli LOW NFZ.

[Dowod: akta kontroli str. 118-124]

4.4, Konfrole $wiadczeniodawcow wykazaly nieprawidlowosci dotyczace:

- blednie wykazanej ilosci $wiadczen zwigzanej z obslugg $wiadczeniobiorcy
w programie lekowym/terapeutycznym (WSS im. M. Kopernika w Lodzi),

- braku dokumentacji medycznej pacjenta (NZOZ Endomedicus sp. z o.0.
w Lodzi),

- rdznicy w podane] $wiadczeniobiorcy i sprawozdanej do LOW NFZ ilosci
substancji czynnej (NZOZ Endomedicus sp. z 0.0. w Lodzi).

[Dowdd: akta kontroli str. 99-104]

4.5, W latach 2011 - 2013 {I polrocze) do LOW NFZ nie wpiynely skargi na
realizacje $wiadczen w zakresie terapeutycznychflekowych  programow
zdrowotnych.

[Dowdd: akta kontroli str. 108-117]

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Konfroli ocenia pozytywnie dzialalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i ustalenia kontroli, Najwyzsza |zba Kontrofi nie
formuluje uwag i wnioskow pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 pkt 5
ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej [zbie Kontroli'4.

V. Pozostale informacje i pouczenia
Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwoch egzemplarzach: jeden dia
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kantrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sig
do dyrekiora Delegatury NIK w Lodzi.

14Dz, U. 220121, poz. 82 ze zm.
1



W przypadku wniesienia zastrzezeri do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

todz, dniaff grudnia 2013,

Najwyzsza Izba Kontroli

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Lodzi
Dyrektor
Aleksandra Bryks Przemystaw Szewczyk

gt. specjalista k.p.
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