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|. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach

Mariusz Krynke, gtowny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr 87416 z dnia 23 wrze$nia 2013 .

[Dowdd: akta kontroli str. 1-2]

Szpital im. Stanistawa Leszczynskiego, ul. Raciborska 26, 40-074 KATOWICE
(REGON 276201240), zwany dalej Szpitalem

Wtodzimierz Migacz, Dyrektor Szpitala

[Dowdd: akta kontroli str. 3]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci',
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w okresie od 2011 r. do czasu zakoriczenia kontroli,
w zbadanym zakresie.

Formutujac powyZzszg ocene, Najwyzsza Izba Kontroli wzigta pod uwage:

1)

4)

Prawidtowe realizowanie umoéw na realizacje programéw lekowych, za wyjatkiem
nieprawidfowosci polegajacych m.in. na udzielaniu $wiadczen przez lekarzy
nie wymienionych w zatgcznikach do uméw oraz wystepowaniu przypadkéw
nieprzeprowadzenia wszystkich wymaganych badarn w ramach monitorowania leczenia
niektorych pacjentow.

Zapewnienie dostepu do programéw lekowych, poprzez biezace kwalifikowanie
i udzielanie Swiadczen na podstawie zawartych umow.

Dokonywanie zakupu lekéw stosowanych w programach terapeutycznych/lekowych
z zachowaniem ustawowych zasad, formy i trybdw postepowania przy udzielaniu
zamowien publicznych.

Nieterminowe przedstawianie faktur do NFZ za zrealizowane $wiadczenia.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Realizacja uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia - Slaskim
Oddziatem Wojewddzkim w Katowicach, zwanym dalej Oddziatem NFZ

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

1) nr 121/100559/03/2/2011 na 6 programéw terapeutycznych? oraz program
chemioterapii niestandardowej na faczng kwote (po aneksach) 15762,7 tys. zt —
wykonanie na kwote 15 735,6 tys. zi,

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



2) nr 121/100559/03/2/2012 na 6 programéw terapeutycznych oraz program
chemioterapii niestandardowej na kwote (po aneksach) 8 177,2 tys. zt — wykonanie
na kwote 8 177,0 tys. zi,

3) nr 121/100559/03/2/2012/L na program chemioterapii niestandardowej
(po aneksach) na kwote 2 750,9 tys. zt - wykonanie 2 447,3 tys. zt,

4) nr 121/100559/03/5/2012/L na 9 programéw lekowych® na kwote (po aneksach)
9225,5 tys. zt - wykonanie 9 229,1 tys. zt,

5) nr 121/100559/03/5/2013 na 10 programéw lekowych* na kwote (po aneksie)
20327,6 tys. 5, w tym na | potrocze 2013 r. — 10 164,1 tys. zt — wykonanie
9960,8 tys. #t,

6) nr121/100559/03/2/2013  na  program  chemioterapii  niestandardowe;
(po aneksach) na kwote 5050,3 tys. 2z, w tym na | potrocze 2013 r. -

2 525,2 tys. zt — wykonanie 2 171,7 tys. zt.
[Dowdd: akta kontroli str. 5]

Pomimo zawarcia z Oddziatem NFZ w podpisanych umowach na Il pétrocze 2012 r.
i 2013 r.” programu lekowego Leczenie zaawansowanego wibkniakomiesaka guzowatego
skéry (DFSP), Szpital nie realizowat tego programu, co wyjasniono brakiem skierowan
chorych z wymaganym rozpoznaniem spetniajgcych kryteria wigczenia do programu NFZ.
[Dowdd: akta kontroli str. 5, 25]

W jednym przypadku nie wykonano planu po zmianach w 2011 r. dla programu Leczenie
raka watrobokomérkowego (plan 74,5 tys. zh, wykonanie 50,8 tys. z) poniewaz,
jak wyjasniono, cze$¢ skierowanych nie spetniata kryteriéw wtgczenia do programu.

Dokonano zmniejszenia w wielkosciach planowanych:

-w 2011 r. dla programéw:
1) Leczenie raka nerki — plan pierwotny 4 446,5 tys. zt, po zmianach 3 718,4 tys. z,
2) Leczenie glejakow mozgu —z 135,5 tys. zt do 59,1 tys. 4,

-w 2012 r. dla programow:
1) Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego -z 1 218,5 tys. zt, do 305,7 tys. zi,
Leczenie raka watrobokomorkowego — ze 137,1 tys. zt, do 87,3 tys. #,
Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuc —z 1 223,4 tys. zt do 395 tys. #4,
Leczenie glejakow mézgu —z 90,8 tys. zt do 55,1 tys. zi,
Leczenie chfoniakow ztodliwych —z 792, 3 tys. zt do 348,9 tys. zt.
[Dowdd: akta kontroli str. 5, 22-23]

Wedtug wyjasnien ztozonych przez Zarzadzajacego Oddziatem Onkologicznym Szpitala,
zmiany w ww. iloSciach wynikaty z liczby skierowan oraz z niespetniania przez czes¢
chorych kryteriow zakwalifikowania do programéw NFZ, a w przypadku programéw
wprowadzonych w ostatnim kwartale 2012 r. (Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego, Leczenie niedrobnokomérkowego raka pfuc), z uwagi na to, ze kwoty pierwotnie
planowane obejmowaty rowniez okres wczesniejszy.

a1 B N
—_— ==

2 | eczenie nowotworow podscieliska przewodu pokarmowego (GIST), raka watrobokomdrkowego, raka piersi,
raka nerki, glejakéw mézgu i chtoniakéw ztosliwych.

3 Leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST), raka watrobokomdrkowego, raka
piersi, raka nerki, glejakéw mozgu, chioniakéw zto$liwych, zaawansowanego raka jelita grubego,
niedrobnokomérkowego raka piuca, zaawansowanego wiokniakomigsaka raka skoéry, miesakéw tkanek
migkkich.

4 Poza programami realizowanymi w 2012 r. wprowadzono dodatkowo program Leczenie zaawansowanego
wibkniakomigsaka guzowatego skory.

5 Po aneksie nr 7/03/5/2013 z 13 sierpnia 2013r. kwota umowy wyniosta 20 875,5 tys. zt.
6 Umowa nr 121/100559/03/5/2012/L.
" Umowa nr 121/100559/03/5/2013.



Opis stanu
faktycznego

Zmniejszenia nie wptynety na ograniczenie dostepnosci do Swiadczen, poniewaz byty
spowodowane mniejszg liczbg skierowan lub niezakwalifikowaniem sie chorych do
programow.

[Dowdd: akta kontroli str. 25-26]

1.1 Terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne

Szpital realizujgc programy lekowe na podstawie uméw nr 121/100559/03/02/2012
w okresie 1.01-30.06.2012 r., nr 121/100559/03/05/2012L w okresie 1.07-31.12.2012 r.
i nr 121/100559/03/5/2013 zawartej na okres 1.01-31.12.2013 r. spetniat warunki wymagane
od Swiadczeniodawcow?, w zakresie wymagan dotyczacych kadry udzielajacej Swiadczen
i jej kwalifikacji oraz wyposazenia w sprzet i aparature medyczng. Dostep do wymaganych
badan zapewniono réwniez poprzez zawarcie umow z podwykonawcami wykazanymi
w ofertach i zatgcznikach do uméw na realizacje programéw terapeutycznych/lekowych.
[Dowdd: akta kontroli str. 135-137, 384-386]

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

-w 2011 r. aneksem nr 9/03/2/2011 z 1 wrze$nia 2011 r. do umowy 121/100559/03/2/2011°
zawartej z Oddziatem NFZ, wprowadzono program Leczenie raka watrobokomdrkowego,

- w 2012 r. w umowie nr 121/100559/03/5/2012/L (zawartej na Il pdirocze 2012 r.) oprocz
dotychczas realizowanych (wymienionych w pkt 1 powyzej niniejszego wystapienia)
wprowadzono programy lekowe w zakresie leczenia: zaawansowanego raka jelita grubego,
niedrobnokomdrkowego raka ptuca, migsakéw tkanek migkkich oraz zaawansowanego
widkniakomiesaka guzowatego skory, ktdry faktycznie nie byt w 2012 r. realizowany,

-w 2013 r. wg umowy nr 121/100559/03/5/2013'° podtrzymano realizacje ww. programow.
[Dowdd: akta kontroli str. 5]

Swiadczenia w zakresie chemioterapii niestandardowej realizowane byly w oparciu
o indywidualne decyzje Dyrektora Oddziatu NFZ.

W okresie objetym kontrolg liczby ztozonych wnioskéw o chemioterapie niestandardowq
i otrzymanych zgdd Dyrektora Oddziatu NFZ na tq terapie byty nastepujace:

-w 2011 r. Ztozono 305 wnioskéw, otrzymano 288 zgdd, na ogding kwote 7 631,6 tys. zt,
-w 2012 . - 366 wnioskow, otrzymano 323 zgody, na kwote 5 743,3 tys. zt,

- w | péroczu 2013 r. — 141 wnioskéw, z czego w 133 przypadkach otrzymano zgody
na kwote 2 599,6 tys. zt.

[Dowdd: akta kontroli str. 6, 135-146]

80kreslone w: (1) zarzadzeniu Nr 65/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 listopada 2009
r. w sprawie okreslenia warunkow 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 warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne 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 okreSlenia warunkéw
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 umow na programy
lekowe.

9 Umowa zostata zawarta w drodze aneksu nr 1/03/2/2011 z 20.01.2011 r. do umowy 121/100559/03/2/2010
i umowy 121/100559/03/2/2010Z, wg ktdrego potaczono ww. umowy i skutkiem tego ustalono jeden nr,
tj. 121/100559/03/2/2011.

0 Umowa zostata zawarta w drodze aneksu nr 1/03/5/2013 z dnia 3.01.2013r. do umowy
121/100559/03/05/2012 L,  ktérym  m.n.  zmieniono nr  umowy  121/100559/03/5/2012L  na
nr 121/100559/03/5/2013.



Ustalone
nieprawidtowosci

Analiza w zakresie realizacji wybranych programéw lekowych!', objeto $wiadczenia

wykonane dla:

- wszystkich 8 pacjentdw uczestniczacych w programie leczenia migsakéw tkanek migkkich

(Oddziat Onkologiczny),

- 5 sposrdd 21 pacjentdbw w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego

(Oddziat Onkologiczny),

- 5 sposrdd 31 pacjentdw w programie leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuc

(22 w Oddziale Onkologicznym i 9 w Poradni Onkologicznej),

- 6 sposréd 13 pacjentow w programie leczenia raka watrobokomorkowego (Poradnia

Onkologiczna),

- 3 sposrad 132 pacjentéw w programie leczenia raka nerki (Poradnia Onkologiczna).
[Dowod: akta kontroli str. 417, 438-447, 475-485, 526-529, 553-556, 577-581]

Wykonujac w Szpitalu $wiadczenia dla pacjentéw objetych analiza;

- monitorowano stan $wiadczeniobiorcdw uczestniczacych w programach zgodnie z ich
opisami i warunkami, za wyjatkiem przypadkéw opisanych w dalszej czesSci niniejszego
wystapienia,

- wykonywano badania diagnostyczne w terminach okreslonych w opisach programéw,

- przechowywano oryginaty dokumentacji medycznej potwierdzajacej zakres wykonanego
$wiadczenia (karty wypisowe, karty indywidualnych zlecen lekarskich), monitorowanie stanu
leczonych pacjentdéw i ocene efektdw leczenia (wyniki badan laboratoryjnych i opisy badan
obrazowych) oraz recepty wewnetrzne i o$wiadczenia pacjentow w przypadku odbioru
lekoéw do stosowania w warunkach domowych,

- uzupetniano dane zawarte w rejestrze Raka nerki (SMPT - Rak nerki) z wykorzystaniem
aplikacji internetowej Oddziatu NFZ'2,

- przekazywano do Oddziatu NFZ czes¢ A karty rejestracji Swiadczeniobiorcow do udziatu
w programach, co potwierdzono w ztozonych wyjasnieniach, lecz nie dokumentowano
przekazywania tych kart zaréwno w obiegu wewnetrznym Szpitala (pomiedzy Oddziatem
Onkologicznym i miejscem wysytki) jak réwniez wysytki ze Szpitala. Uniemozliwia to
ustalenie terminéw ich dostarczenia do oddziatu NFZ,

Petnomocnik Dyrektora ds. Zarzadzania Kontraktem Medycznym wyjasnit, ze karty A
(podpisywane przez pacjentdbw w obecnosci lekarza) byly przekazywane zbiorczo do
Oddzialu NFZ, a zgodnie z opisem programéw nie byla wymagana ewidencja ich
przekazania.

[Dowdd: akta kontroli str. 438-597, 689]

W trzech sposrod ww. 27 przypadkdw objetych analizg, w trakcie leczenia na podstawie
indywidualnych zgéd Dyrektora Oddziatu NFZ w ramach chemioterapii niestandardowej,
objeto pacjentow programami lekowymi od 1.07.2012 r.:
- leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc z uzyciem Erlotynibu oraz Gefitynibu,
- leczenie zaawansowanego raka jelita grubego z uzyciem Panitumumabu.

[Dowdd: akta kontroli str. 494, 532-533, 547-552]

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. Swiadczenia medyczne we wszystkich objetych analizg 27 przypadkach wykonywali
lekarze' nie wymienieni w zatacznikach do uméw nr 121/100559/03/05/2012L

" Leczenie: raka watrobokomérkowego, zaawansowanego raka jelita grubego, niedrobnokomdrkowego raka
ptuca, migsakow tkanek miekkich oraz raka nerki.

12 Dot. pacjentow, ktorzy byli leczeni po wprowadzeniu z dniem 1.03.2013 r. wymogu monitorowania programu
w tym zakresie, wg opisu zawartego w pkt 4 kolumny 3 zatgcznika B.10 do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z 22 lutego 2013 r. W pozostatych objetych kontrola przypadkach leczenia pacjentéw nie byto w opisie
programdw lekowych, w ktorych uczestniczyli, wymogu uzupetniania SMPT, a dane dot. leczenia zamieszczano
w dokumentacji medycznej $wiadczeniobiorcow.



i 121/100559/03/5/2013 na realizacje programéw lekowych, co naruszato odpowiednio
§10 zarzadzenia nr 59/2011/DGL i nr 27/2012/IDGL Prezesa NFZ, wg ktbrego
$wiadczenia opieki zdrowotnej, udzielane miaty by¢ osobiscie przez osoby posiadajace
okre$lone kwalifikacje, zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do umowy.

[Dowdd: akta kontroli str. 438-447, 475-485, 526-529, 553-556, 577-581]

Zarzadzajacy Oddziatem Onkologicznym wyjasnit, ze ww. realizowali $wiadczenia
medyczne w ramach szkolenia specjalistycznego pod nadzorem specjalistéw
w dziedzinie onkologii klinicznej, a kwalifikacja do programu terapeutycznego
przeprowadzana byta przez specjaliste w dziedzinie onkologii klinicznej, co byto
potwierdzane jego podpisem na Indywidualnych kartach zleceni lekarskich oraz Kartach
informacyjnych leczenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 633-634]

W ocenie NIK, powyzsze nie moze stanowi¢ usprawiedliwienia dla przyjetej w Szpitalu
praktyki, zwtaszcza w sytuacji, gdy w niektorych przypadkach $wiadczenia wykonywali
lekarze posiadajacy wytacznie specjalizacje w zakresie chordb wewnetrznych.

[Dowdd: akta kontroli str. 598]

2. W programie lekowym leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (3 pacjentom
z 5 objetych kontrolg) podawany byt wraz z Bevacizumabem, w schemacie FOLFOX-4,
lek Levofolic zamiast kwasu folinowego, co stanowito naruszenie z § 9 ust. 4
zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ, wedtug ktérego Szpital byt zobowigzany
do stosowania kazdej z substancji czynnych ujetych w katalogu lekdw zgodnie ze
schematem dawkowania okreslonym w opisach programéw. Wg opisu programu
w czesci dotyczacej schematu dawkowania leku, zawartego w zatgcznikach B.4 do
obwieszczen Ministra Zdrowia', wydanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych'®, Bevacyzumab podawany miat by¢ wraz
z chemioterapig wg schematu FOLFOX-4 obejmujaca podanie oksaliplatyny, kwasu
folinowego, fluorouracylu.

[Dowdd: akta kontroli str. 475-477]

Zarzadzajacy Oddziatem Onkologicznym wyjasnit, ze stosowanie preparatu Levofolic
byto zgodne ze standardami medycznymi oraz katalogiem lekéw wspomagajacych.
Stwierdzit rowniez, ze Levofolic jest aktywng postacig Leucovoryny, a ponadto moze by¢
podawany w jednym wlewie z Fluorouracylem, co skraca proces przygotowywania oraz
upraszcza podtaczanie chemioterapii, co réwniez przektada sie na wyzszy komfort
leczenia dla pacjenta.

[Dowdd: akta kontroli str. 634]

3. W 3 sposrdd 5 objetych kontrolg programach lekowych stwierdzono przypadki
nieprawidtowego monitorowanie leczenia niektdrych pacjentéw oraz niespetnienie
niektdrych warunkéw przy kwalifikacji do programu, co byto niezgodne z § 9 ust. 1 pkt 1
i 2 zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ'6 (obowigzujacego od 1.07.2012 r.)
i opisami programéw stanowigcych zataczniki do wydanych na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy o refundacji lekéw, obwieszczern Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych'. | tak:

13 Ochrona prywatnosci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

14 Patrz: przypis 17.

15 Dz. U. 122 poz. 696, ze zm., zwanej dalej ustawq o refundacji lekow.

16 Swiadczeniodawca, realizujac umowe, ma obowigzek: (1) monitorowania stanu $wiadczeniobiorcy
uczestniczacego w programie zgodnie z opisami programéw; (2) wykonania wszystkich badan diagnostycznych
we wskazanych terminach wyszczegolnionych w opisach programéw.

7 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r. - Dz. Urz. MZ z 2012 r. poz. 19, obwieszczenie MZ
z dnia 28 czerwca 2012 r. - poz. 49, obwieszczenie MZ z dnia 28 sierpnia 2012 r. - poz. 66, obwieszczenie

z dnia 26 pazdziernika 2012 r. - poz. 76, obwieszczenie MZ z dnia 28 grudnia 2012 r. poz. 103, obwieszczenie
MZ z dnia 22 lutego 2013 r. - Dz. Urz. MZ z 2013 r. poz. 10, obwieszczenie MZ z dnia 24 kwietnia 2013 r. -
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a) w programie leczenia miesakow tkanek miekkich (u 5 pacjentéw na 8 objetych
analiza): )
»  pacjentowi S.H™.":

— przed podaniem leku w dniu 24.07.2013 r. (VII cykl), w celu oceny mozliwosci
jego podania, nie wykonano wymaganego oznaczenia poziomu kinazy
kreatynowej oraz albumin w surowicy®, co lekarz udzielajacy $wiadczenia
wyjasnita niedopatrzeniem oraz faktem wykonywania badan w tym zakresie
wczesniej, tj. wdniu 17.07.2013r., gdy odroczono podanie leku. Stwierdzita
réwniez, ze nie miato to wptywu na leczenie.

[Dowdd: akta kontroli str. 443, 466]

Oznaczenie poziomu ww. parametrow byto niezbedne przed podaniem
pacjentowi kolejnej dawki leku, poniewaz w przypadku niespetnienia kryteriow
nalezato op6zni¢ podanie trabektedyny, az do osiggniecia przez parametry
biochemiczne (wszystkie) wymaganych warto$ci?'.

- podano lek w pobycie w dniach 5-6.06.2013 r. pomimo, Ze przed jego podaniem
wartosci granulocytéw obojetnochtonnych wynosity 1 460/mm? i byly nizsze od
wymaganych 1500/mm?, a zgodnie z opisem programu w przypadku
niespetnienia kryteridw nalezato op6zni¢ podanie trabektedyny, az do osiggniecia
przez parametry biochemiczne wymaganych wartosci22, Lekarz realizujgca
$wiadczenie wyjasnita, ze zdecydowano o podaniu leku mimo granicznych
warto$ci parametru, poniewaz odroczenie mogtoby skutkowaé progresjg choroby.

[Dowdd: akta kontroli str. 443, 468]

Opis programu bezwzglednie wymagat opdznienia podania trabektedyny
w przypadku  niespetnienia  ktdregokolwiek z  kryteribw  parametrow
biochemicznych.

e pacjentowi M.HZ.2 nie wykonano dwdch badan kontrolnych w zakresie
morfologii po | cyklu (pobyt 13-17.07.2012 r.) i dwoch badan po Il cyklu (pobyt
w dniach 3-6.08.2012 r.), co byto niezgodne z opisem programu lekowego?.
Lekarz prowadzaca wyjasnita, ze nie zlecono tych badan z powodu
przeoczenia.
[Dowdd: akta kontroli str. 446, 470]
» pacjentowi B.A%.27;

poz. 17, obwieszczenie MZ z dnia 24 czerwca 2013 r. - poz. 24, obwieszczenie MZ z dnia 23 sierpnia 2013 . -
poz. 31, obwieszczenie MZ z dnia 25 pazdziernika 2013 r. - poz. 42, zwane dalej odpowiednio obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia ..., z podaniem daty.

8 Qchrona prywatnosci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).
19 Podawanie leku temu pacjentowi obejmowato 1X cykli.

20 Zgodnie z opisem programu stanowigcym zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca
2013 r., w ramach schematu dawkowania lekéw w programie, przed podaniem drugiej i kolejnych dawek leku
musialy by¢ spetione kryteria dotyczace parametréw biochemicznych obejmujace m.in.: poziom kinazy
kreatynowej mniejszy lub réwny 2,5-krotnosci gérnej granicy normy (kolumna 2 pkt 1.5 ppkt 9) i poziom albumin
w surowicy wiekszy lub réwny 25 g/l (kolumna 2 pkt 1.5 ppkt 5).

21 Zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. - kolumna 2 pkt. 1.6.

22 Zalacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2013 r. — kolumna 2 pkt 1.5 ppkt 1
i pkt 1.6.

2 Qchrona prywatno$ci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

24 Podawanie leku temu pacjentowi obejmowato Il cykle.

25 Zgodnie z opisem programu stanowigcym zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca
2012 r., w ramach monitorowania skuteczno$ci leczenia, badania biochemiczne nalezatlo wykona¢ raz
w tygodniu podczas dwéch pierwszych cykli leczenia (kolumna 3 pkt 2).

% Qchrona prywatno$ci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).



- podano lek w pobycie w dniach 17-18.07.2013 r. (XIV cykl) pomimo, ze przed
podaniem warto$¢ parametru: pfytki krwi wynosita 79 000/mm? i byla nizsza
od wymaganej 100 000/mm?, a zgodnie z opisem programu w przypadku
niespetienia kryteriow nalezato op6zni¢ podanie trabektedyny az do osiggniecia
przez parametry biochemiczne wymaganych wartosci8. Lekarz realizujgca
Swiadczenie wyjasnita, ze zdecydowano o podaniu leku mimo tendencji do
matoptytkowosci, poniewaz przerwa mogta skutkowaC zmniejszeniem
efektywno$ci leczenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 443, 471]

- nie wykonano w Il cyklu leczenia wymaganego (raz w tygodniu) kontrolnego
badania biochemicznego, tj. po podaniu leku w Il cyklu (19-20.09.2012) i przed
podaniem |Il cyklu (19-20.10.2012 r.), co bylo niezgodne z opisem programu?,
Lekarz realizujgca Swiadczenie wyjasnita, ze nie zlecono ww. badan na skutek
przeoczenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 442, 472]

» pacjentowi K.E®.31:

- nie wykonano oznaczenia kinazy kreatynowej oraz poziomu albumin przed
podaniem leku dnia 10.04.2013 r. w IV cyklu, co bylo niezgodne z opisem
programu lekowego®2. Lekarz realizujgca $wiadczenie wyjasnita, ze nie zlecono
tych badan z powodu przeoczenia.

[Dowdd: akta kontroli str. 445, 473]

Oznaczenie poziomu ww. parametrow byto niezbedne przed podaniem
pacjentowi kolejnej dawki leku, poniewaz w przypadku ich niespetnienia nalezato
opdzni¢ podanie trabektedyny az do osiggniecia przez parametry biochemiczne
(wszystkie) wymaganych warto$ci.

- nie wykonano kontrolnego badania morfologii pomiedzy IV (10.04.2013),
a V (8.05.2013) cyklem podania leku, co byto niezgodne z opisem programu
lekowego3. Lekarz realizujgca Swiadczenie wyjasnita, ze nie zlecono ww. badan

z powodu przeoczenia.
[Dowdd: akta kontroli str. 445, 474]
Ponadto pacjentowi B.T%%.38 nie wykonano wymaganego badania kontrolnego
morfologii w drugim tygodniu od podania | cyklu (pobyt 20-21.08.2012 r.) leku,

21 Podawanie leku temu pacjentowi obejmowato XVIII cykli.

28 Zalgcznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. — kolumna 2 pkt 1.5 ppkt 2
i pkt 1.6.

29 Zgodnie opisem programu zawartym w zatgczniku B.8 obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia
2012 r, w ramach monitorowania skutecznosci leczenia badania biochemiczne krwi nalezato wykona¢ raz
w tygodniu podczas dwoch pierwszych cykli.

30 Qchrona prywatnosci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

31 Podawanie leku temu pacjentowi obejmowato VI cyKli.

32 Zgodnie opisem programu zawartym w zataczniku B.8 obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego
2013 r., przed podaniem drugiej i kolejnych dawek leku musiaty by¢ spetnione tacznie kryteria dotyczace
parametréw biochemicznych w zakresie m.in. poziomu kinazy kreatynowej — mnigjszy lub réwny 2,5-krotnosci
gornej granicy normy (kolumna 2 pkt 1.5 ppkt 9) i poziomu albuminy — wiekszy lub réwny 25g/l (kolumna 2
pkt 1.5 ppkt 5).

33 Zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. - kolumna 2 pkt. 1.6.

3 Zgodnie z opisem programu stanowigcym zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego
2013 r., w ramach monitorowania skuteczno$ci leczenia, badania biochemiczne nalezato wykona¢ co najmniej
raz migdzy zastosowaniem leku w kolejnych cyklach, tj. po I'i Il (kolumna 3 pkt 2).

35 Qchrona prywatnosci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

3 Podawanie leku temu pacjentowi obejmowato Il cykle.
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co bylo niezgodne z opisem programu®, gdyz - jak wyjasnit lekarz prowadzacy -
pacjent nie stawit sie na uméwiony termin badan. W dokumentacji medycznej
pacjenta nie byto informacji o przyczynie niewykonania badania kontrolnego.

[Dowdd: akta kontroli str. 467]

b) W programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (u 3 pacjentéw
z 5 objetych analiza):
* a)pacjentowi M.M3.:

- kwalifikujac do leczenia Bevacizumabem (26.09.2012 r.) nie wykonano badan
w zakresie oznaczenia: stezenia mocznika, aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej (LDH), czasu kaolinowo-kefalinowego (APTT) oraz nie wykonano
badania ogdlnego moczu, co byto niezgodne z opisem programu®. Lekarz
prowadzaca wyjasnita, ze przyczyng byto niedopatrzenie, a wyniki badan nie
wptywaja na ogoing kwalifikacje do programu lekowego,

[Dowdd: akta kontroli str. 475, 504]

- w trakcie monitorowania bezpieczenstwa leczenia nie wykonano wymaganych
co dwa tygodnie badan ogdlnych moczu w kolejnych cyklach przed podaniem
Bevacizumabu w dniach 10.10.2012 r., 24.10.2012r., 7.11.2012r., 21.11.2012 r,,
5.12.2012 r.40 Lekarz realizujgca Swiadczenie w dniu  5.12.2012 r. oraz lekarz
realizujgca $wiadczenia w pozostate ww. dni wyjasnity, ze przyczyng byto
przeoczenie zlecenia tych badan,

[Dowdd: akta kontroli str. 480, 504-506]

- kwalifikujgc do leczenia Cetuksymabem (2.08.2013 r.) nie wykonano badan
w zakresie oznaczenia: stezenia mocznika we krwi oraz aktywnoSci
dehydrogenazy mleczanowej (LDH), co byto niezgodne z opisem programu
lekowego*'. Lekarz kwalifikujgca pacjenta do programu leczenia Cetuximabem
wyjasnita, ze przyczyng byto niedopatrzenie, a wyniki badan nie wptywajg na
0gdblng kwalifikacje do programu lekowego,

[Dowdd: akta kontroli str. 476, 506]

- zakwalifikowano do leczenia Cetuksymabem i podano lek w dniu 26.09.2012 r.
pomimo, ze liczba ptytek wynosita 141 000/mm3 i byta nizsza od wymaganego
minimum, tj. 150 000/mm3, co bylo niezgodne z opisem programu*2. Lekarz
kwalifikujgca pacjenta do programu potwierdzita, ze zdecydowano o podaniu leku
mimo tendencji do matoptytkowosci,

[Dowdd: akta kontroli str. 506]

- w ramach monitorowania podawania Cetuksymabu nie wykonano wymaganych
cotygodniowych badan (w 6 na 13 podan) w zakresie oznaczenia aktywnosci
transaminaz (AIAT, AsPAT) i fosfatazy alkalicznej, stezenia kreatyniny i bilirubiny,

37 Zgodnie z opisem programu stanowigcym zatacznik B.8 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca
2012 r., w ramach monitorowania skuteczno$ci leczenia, badania biochemiczne nalezatlo wykona¢ raz
w tygodniu podczas dwéch pierwszych cykli leczenia (kolumna 3 pkt 2).

38 Qchrona prywatnosci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

39 Zgodnie z opisem programu zatacznika B.4 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z 28 sierpnia 2012 r.,
w ramach badan diagnostycznych przy kwalifikacji do leczenia (pkt 1 kolumna 3) nalezato oznaczy¢ m.in.:
stezenie mocznika (ppkt 3.a), aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej - LDH (ppkt 4.b), czas kaolinowo-
kefalinowy - APTT (ppkt 5) oraz wykona¢ badanie ogdlne moczu (ppkt 7).

40 W ramach monitorowania bezpieczefistwa leczenia, badania ogélne moczu nalezato wykonaé¢ co dwa
tygodnie, zgodnie z opisem zawartym w zatacznikach B.4 (kol. 3 pkt 3 ppkt 4) do kolejno obowigzujacych
obwieszczen Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. i 26 pazdziernika 2012 .

41 Zgodnie z opisem programu stanowigcego zatacznik B.4 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
24 czerwca 2013 r., w ramach kwalifikowania do leczenia Cetuxymabem (kolumna 3 pkt 2) nalezato m.in.
oznaczy¢ stezenie mocznika oraz aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej (LDH).

42 \Wg opisu programu stanowigcego zatacznik B.4 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 .,
w ramach kwalifikowania do leczenia Cetuxymabem, liczba ptytek krwi miata by¢é wieksza lub réwna
1,5 x 10%/mm3.



w kolejnych cyklach podania leku w dniach 9.08.2013 r., 16.08.2013 r.,
30.08.2013 r., 27.09.2013 r., 18.10.2013 r., 31.10.2013 r., co bylo niezgodne
z opisem programu. Lekarz udzielajacy $wiadczenia 9.08.2013 r. oraz lekarz
realizujgca $wiadczenie w pozostatych ww. dniach wyjasnili, ze nie wykonano
tych badan przez przeoczenie.

[Dowod: akta kontroli str. 481, 507-510, 512]

e pacjentowi G.A*. objetemu podawaniem Bevacyzumabu:

- zredukowano ponizej minimalnej warto$ci®, okreslonej w opisie programu
lekowego, dawke podawanej rownocze$nie Oxaliplatyny do 110 mg
w podaniach w dniach 5.04.2013 r., 26.04.2013 r., 17.05.2013 r., 17.05.2013 r.,
31.05.2013 r., 21.06.2013 r., 5.07.2013 r.,, 26.07.2013 r., 14.08.2013 r.,
4.09.2013 r., 25.09.2013 r., 16.10.2013 r., 6.11.2013 r. Lekarze udzielajacy
Swiadczen wyjasnity, ze dawka Oxaliplatyny zostata indywidualnie zredukowana
z powodu neutropenii lll stopnia, ktéra wystapita po 5 cyklu,

[Dowdd: akta kontroli str. 477-478, 515-519]

- po przerwach przed kolejnymi podaniami leku w dniach 17.05.2013r.
i 21.06.2013 r., nie wykonano badan wymaganych zgodnie z opisem programu,
tj. w zakresie oznaczenia stezenia kreatyniny i bilirubiny, aktywnosci transaminaz
(AIAT, AsPAT) i fosfatazy alkalicznej w surowicy oraz badania ogéinego moczu.
Lekarz realizujgca Swiadczenie 17.05.2013 r. wyjasnita, ze przyjeta wyniki
badania w powyzszym zakresie przeprowadzone w dniu 10.05.2013 r. Lekarz
realizujgca $wiadczenie 21.06.2013 r. wyjasnita, ze przyjeta wyniki badania
214.06.2013 r. (tj. z dnia kiedy odroczono podanie),

[Dowdd: akta kontroli str. 480, 522-523]

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z opisem sposobu monitorowania, badania
nalezato wykona¢ przed rozpoczeciem kolejnego cyklu terapii, poniewaz
podanie leku byto op6znione i zamiast 10.05.2013 r. z powodu matoptytkowosci
lek podano 17.05.2013r., a nastepnie zamiast 14.06.2013r. lek podano
21.06.2013 r.46

e pacjentowi M.B¥. przy kwalifikacji 13.07.2012 r. do leczenia Panitumumabem,
nie wykonano badan w zakresie oznaczenia: stezenia mocznika, aktywno$ci
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) w surowicy, co byto niezgodne z opisem
programu lekowego®. Lekarz udzielajaca $wiadczenia wyjasnita, ze pacjentka
leczona byta w ramach chemioterapii niestandardowej, w ktorej nie byto
wymogu wykonania ww. badan, a 13.07.2012 r. zakwalifikowana zostata do
programu jako kontynuacja leczenia.

[Dowod: akta kontroli str. 483, 521]

43 Wymég cotygodniowych badan w przypadku leczenia cetuksymabem wynikat z pkt 4 kolumny 4 zatgcznika
B.4 do kolejnych obwieszczen Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. i z 26 sierpnia 2013 r.

44 Qchrona prywatno$ci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

45 Zgodnie z wymogami programu, okreslonymi w pkt 1 kolumny 2 zatacznika B.4 kolejno obowigzujacych
obwieszczen Ministra Zdrowia odpowiednio z 22 lutego 2013 r., 24 kwietnia 2013 r. 24 czerwca 2013 r.,
26 sierpnia 2013 r. i 25 pazdziernika 2013 r., wraz z Bevacyzumabem podaje si¢ m.in. Oxaliplatyne w dawce
85 mg/m? powierzchni ciata, a w uzasadnionych przypadkach dawke mozna zmniejszy¢ do 65 mg/m2
powierzchni ciata. Przy BSA pacjenta G.A. wynoszacym 1,79 m2 dawka standardowa wynosita 152,15 mg,
a dopuszczalna zmniejszona - 116,35 mg. W zwiazku ze zmiang od 25.09.2013 r. BSA pacjenta do 1,75 m?
wyliczone dawki wynosity odpowiednio 148,75 mg i 113,75 mg Oxaliplatyny.

46 \Wg opisu monitorowania bezpieczefistwa leczenia Bevacyzumabem (pkt 3 kolumna 4 zatacznika B.4
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z 24 kwietnia 2013 r.), badania wykonuje sie co 2 tygodnie lub przed
rozpoczeciem kolejnego cyklu terapii jezeli podanie leku byto opdznione.

47 Qchrona prywatno$ci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

48 Wg wykazu badan przy kwalifikacji do leczenia Panitumumabem, okreslonych w pkt 2 kolumny 3 zatacznika
B.4 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z 28 czerwca 2012 r., nalezato wykona¢ oznaczenia m.in.: stezenia
mocznika (ppkt 3a) i aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej (LDH) — ppkt 4b.
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Opis stanu
faktycznego

NIK zwraca uwage, ze opis programu lekowego nie przewidywat odstepstw
w tym zakresie.

c) W programie leczenia raka nerki (u 1 pacjenta z 3 objetych analiza), pacjentowi R.J*.
wramach monitorowania bezpieczenstwa leczenia Sunitynibem, nie wykonano
oznaczenia aktywno$ci LDH w dniach 5.11.2012 r., 11.03.2013 r., 24.04.2013 r.
(tj. w dniach, w ktorych wykonywano badania kontrolne krwi w pozostatym zakresie),
co byfo niezgodnie z opisem tego programu®. Lekarz realizujgca Swiadczenia w dniach
11.03.2013 r., 24.04.2013 r. oraz lekarz realizujgca Swiadczenie 5.11.2012 r. wyjasnity,
ze nie wykonano ww. badan przez przeoczenie.

[Dowdd: akta kontroli str. 580, 597]

Wyjasénienia ztozone przez lekarzy realizujgcych swiadczenia potwierdzit Zarzadzajacy
Oddziatem Onkologicznym i sprawujacy nadzér nad wykonywaniem $wiadczen
przez osoby niewymienione w zatgcznikach do uméw na realizacje programéw
terapeutycznych/lekowych.

[Dowdd: akta kontroli str. 466-474, 504-525, 597]

4. W trzech przypadkach stwierdzono nierzetelne sporzadzenie ofert, a w konsekwencii
zatgcznikéw do umdw®', polegajace na niezgodnosci danych z dokumentami zrodtowymi, tj.:

- w ofertach, a nastepnie w zalgcznkach do umdéw na programy
terapeutyczne/lekowe btednie podano nazwisko pielegniarki,

— wykazano w ofertach, a nastepnie w zatgcznikach do uméw na programy
terapeutyczne/lekowe  mammograf o nr fabrycznym 61/96/24, a zgodnie
z ogledzinami z 11 pazdziernika 2013 r. przeprowadzonymi przez kontrolera NIK,
sprzet ten byt oznaczony numerem 61/06/24,

— wykazano w ofertach, a nastepnie w zatgcznikach do uméw na programy
terapeutyczne/lekowe inny numer prawa wykonywania zawodu (1301470P)
pielegniarki, niz wynikajacy z tego dokumentu (1311470P) znajdujacego sie
w aktach osobowych.

[Dowdd: akta kontroli str. 297-298]

Ww. rozbieznosci wyjasniono pomytkami przy wpisywaniu nazwiska i numeru prawa
wykonywania zawodu.
[Dowdd: akta kontroli str. 415]

W ocenie NIK uchybienia te nie miaty wptywu na wybor ofert i realizacje programéw lecz
zauwazy¢ nalezy, ze byly powtarzane w ofertach i umowach zawieranych na kolejne lata
objete kontrola.

1.2 Program terapeutyczny — chemioterapia niestandardowa

Swiadczenia w zakresie ww. programu realizowano w oparciu o indywidualne zgody
Dyrektora Oddziatu NFZ.

W wyniku analizy wybranych 81 z 812 wnioskéw (30 z 2011 r., 37 22012 r. i 14 2 2013 r.),
w przypadku ktorych wystapity najdtuzsze terminy od ztozenia wniosku do otrzymania,
decyzji Dyrektora Oddziatu NFZ ustalono, ze wnioski przedtozone do Oddziatu NFZ;

—  Dbyly kompletne i sporzadzone zgodnie z obowigzujgcymi wzorami,

—  byly pozytywnie zaopiniowane przez wiasciwego konsultanta wojewddzkiego,

49 Qchrona prywatno$ci osoby fizycznej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

% Wg opisu monitorowania bezpieczenstwa leczenia Sunitynibem (pkt 2 kolumna 4 zatacznika B.4
do obwieszczen Ministra Zdrowia 26 pazdziernika 2012 r. i z 24 kwietnia 2013 r.), badanie m.in. w zakresie
oznaczenia aktywnosci LDH (ppkt 6) wykonuije sie co 6 tygodni.

51 Umowy: 121/100559/03/2/2012, 121/100559/03/5/2012/L, 121/100559/03/5/2013.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Ustalone
nieprawidtowosci

— zawieraly pozytywng opini¢ zespotu kwalifikujacego w Szpitalu, w sktad ktdrego
wchodzili: Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa, Gtéwny Ksiegowy, zarzadzajacy
Oddziatem Onkologii.

W Zadnym z badanych wnioskdw nie wystepowano o zastosowanie terapii lekiem poza
wskazaniami rejestracyjnymi.

Czas rozpatrywanie wnioskow objetych analizg wynosit:
- 8-20 dni - 39 wnioskow,
- 21-30dni - 35 wnioskdw,
- 31-40 dni - 3 wnioski,
—  40-45 dni - 4 wnioski.
[Dowdd: akta kontroli str.612-620, 622]

Przyczyng dwoch sposrod ww. 4 przypadkow o najdtuzszym okresie oczekiwania (ponad
40 dni) bylo skladanie przez Szpital dodatkowych wyjasnien do NFZ, natomiast
w pozostatych dwach przypadkach w Szpitalu nie potrafiono podac przyczyny.

[Dowdd: akta kontroli str. 689]

W ramach chemioterapii niestandardowej nie wystapity przypadki wyrazania zgéd na
leczenie jednym pacjentom i odmowie innym, przy tych samych wskazaniach klinicznych
i dotyczacych tej samej substanciji czynne;.

[Dowdd: akta kontroli str. 29]

Czesciowe finansowanie leczenia w ramach chemioterapii niestandardowej wystapito
w 2013 r. w przypadku leku Abirateron (Zytiga) z powotaniem sie przez Dyrektora Oddziatu
NFZ w uzasadnieniu na opinie Agencji Oceny Technologii Medycznych. W przypadku
5 pacjentéw wystano wnioski na rozpoczecie chemioterapii niestandardowej wnioskujac
do warto$¢ 16 912,80 zt za jeden cykl zgodnie z ceng rynkowq preparatu, natomiast zgoda
NFZ opiewata na wartos¢ 3 728,60 zt/cykl, w zwigzku z czym u tych chorych nie rozpoczeto
leczenia ze wzgledu na wysokos¢ finansowania przez NFZ. Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala
pacjentom, ktorzy zostali wigczeni do leczenia przed 29 kwietnia 2013 r. (uzyskujac
pozytywng odpowiedz na leczenie preparatem Zytiga) zabezpieczono kontynuacije leczenia
preparatami przekazanymi przez producenta.

[Dowdd: akta kontroli str. 29-115]

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
wykonanie uméw zawartych z NFZ na realizacje programéw terapeutycznych/lekowych.

2. Poprawno$¢ rozliczen uméw zawartych z Oddziatem NFZ na realizacje
Swiadczen lekowych

Szpital sktadat do Oddziatu NFZ w formie papierowej rachunki uwzgledniajace koszty
odrebnie dla kazdego programu oraz sprawozdania finansowe zawierajace wykazy
realizowanych programéw terapeutycznych/lekowych, z wyszczegolnieniem w nich m.in.
kosztow uzytych (w tym wydanych) lekéw.

W Szpitalu Oddziat NFZ nie przeprowadzat kontroli w zakresie realizacji programéw
terapeutycznych/lekowych, ani tez Szpital nie byt obcigzany w okresie objetym kontrolg
karami umownymi.

[Dowdd: akta kontroli str. 29]

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. Faktury za wykonane $wiadczenia przedstawiano do Oddziatu NFZ z opdznieniem
wynoszacym od 4 do 31 dni®, co byto niezgodne z § 12 ust. 3 pkt 1 zarzadzenia

5 Analiza objeto wszystkie faktury wystawione za realizacje $wiadczen na podstawie umoéw
121/100559/02/2/2012 (na okres 1.01-30.06.2012 r.), 121/100559/03/5/2012L (na okres 1.07-31.12.2012 r.),
121/1000559/03/5/2013 (na okres 1.01-31.12.2013 r.) — analizg objeto faktury za miesiace I-VI 2013 .
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nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ i zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ.
Realizujac umowe:

- 121/100559/03/2/2012, faktury ,pierwotne™® za poszczegoine miesigce ztozono
w NFZ z op6znieniem: za styczen 2012 r. — wynoszacym 17 dni, za luty 2012 -
6 dni, za marzec 2012 r. — 8 dni, za kwiecien 2012 r. — 13 dni, za maj 2012 r. -
10 dni,

- 121/100559/03/5/2012L, faktury ,pierwotne” ztozono wNFZ z opdznieniem:
za lipiec 2012 r. — 18 dni, za sierpient 2012 — 31 dni, za wrzesien 2012 r. — 7 dni,
za pazdziernik 2012 r. — 13 dni, za listopad 2012 r. - 10 dni,

- 121/1000559/03/5/2013, faktury ,pierwotne” ztozono w NFZ z op6znieniem:
za styczen 2013 r. — 11 dni, za luty 2013 - 5 dni, za marzec 2013 r. — 16 dni,
za kwiecien 2013 r. — 11 dni, za maj 2013 r. — 4 dni.

[Dowdd: akta kontroli str. 669-676]

Przyczyng nieterminowego skladania faktur w NFZ byly opo6znienia we
wprowadzaniu danych do systemu komputerowego, za pomocg ktorego rozliczane
byly umowy na programy terapeutyczne/lekowe. Jak wyjasnita pracownica komorki
statystyki, rozliczanie lekow w ramach umoéw na programy lekowe, tj. ich
wprowadzanie do programu komputerowego, odbywato sie recznie (ok. 2,5 do
3 tys, rekordow za miesigc) na podstawie wydrukow otrzymywanych z Dziatu
Controlingu (raz w miesigcu - okoto 4-5 dnia po miesigcu sprawozdawanym),
co znacznie wydtuza proces rozliczenia (wprowadzanie trwa ok. 1-2 tygodni),
a w konsekwencji przekazania do NFZ sprawozdania za miesigc poprzedzajacy.

[Dowdd: akta kontroli str. 647]

Petnomocnik Dyrektora ds. Zarzadzania Kontraktem Medycznym wyjasnit,
ze Szpital jest w trakcie przygotowania postepowania przetargowego na
zakup iwdrozenie programu informatycznego, ktory umozliwi m.in. terminowe
sporzadzanie dokumentow rozliczeniowych w tym zakresie i ograniczy op6znienia
w przedktadaniu do NFZ faktur za udzielone $wiadczenia w ramach programéw
lekowych. Ponadto podat: Doraznie do czasu wdrozenia Dziat Controllingu zwigkszy
czestotliwosc przygotowywanych materiatow, co rowniez umozliwi ograniczenie
opbznien w generowaniu sprawozdan na podstawie ktorych wystawiane sg faktury
do NFZ.

[Dowdd: akta kontroli str. 688]

2. Faktury (zarowno pierwotne jak i korygujace) za zrealizowane S$wiadczenia
zostaly oznaczone datg wystawienia wczesniejszq niz data sprawozdan
finansowych, na podstawie ktérych byly wystawiane. Dotyczylo to 67 na 112
wystawionych w ramach realizacji umowy 121/100559/03/2/2012, 83 na 162
wystawionych w rozliczeniu umowy 121/100559/03/5/2012L i 53 na 111
wystawionych w rozliczeniu umowy 121/100559/03/5/2013.

[Dowdd: akta kontroli str. 669-676]

Dyrektor Szpitala oraz Gtéwna Ksiegowa wyjasnili, ze niezgodnosci pomiedzy
datami wystawiania faktur a datami wygenerowania stosownych sprawozdan
finansowych wynikaly z koniecznosci dostosowania sie¢ do wymogdéw ustawy
o rachunkowo$ci i przepisow o podatku VAT®4.

[Dowdd: akta kontroli str. 394]

53 Pierwsza faktura zlozone w kolejnym miesigcu za miesigc poprzedni.

5 Jak wyjasniono: Zgodnie z art. 19 ust. 4 ustawy o podatku VAT (...) jezeli dostawa towaru lub wykonanie
ustugi powinny by¢ potwierdzone fakturg, obowigzek podatkowy powstaje z chwilg wystawienia faktury, nie
pozniej jednak niz w 7 dniu liczac od dnia wydania towaru lub wykonania ustugi. Wobec powyzszego faktury
VAT za poprzednie miesigce rozliczeniowe wystawiane sg przez Szpital z datg do 7. Dnia kolejnego miesigca
do momentu zakoriczenia ksiegowan miesigca.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W ocenie NIK, ww. dokumenty sprzedazy byly nierzetelne, poniewaz zawarta
w nich data wystawienia byta niezgodna z faktyczng datg wystawienia faktury.

3. Szpital nie dochodzit na biezaco odsetek od nieterminowych ptatnosci za ustugi
okreslone w fakturach wystawionych NFZ, ktory ptacit nalezno$ci z op6znieniemsd®
w nw. przypadkach:

- umowa 121/100559/03/2/2012 - na 54 wystawione faktury obcigzajace za
wykonane $wiadczenia, w 17 przypadkach NFZ zaptacit po uptywie 15 dni od daty
przedstawienia faktury (z opdznieniem od 1 do 21 dni),

- umowy 121/100559/03/5/2012L — na 61 faktur w 8 przypadkach NFZ zaptacit po
uptywie 15 dni od daty przedstawienia faktury (z opdznieniem od 1 do 26 dni),

- umowa 121/100559/03/5/2013 - na 53 faktury w 21 przypadkach NFZ zaptacit po
uptywie 15 dni od daty przedstawienia faktury (z opéznieniem od 2 do 39 dni).

[Dowdd: akta kontroli str. 669-676]

Ksiegowy dokonujacy w Szpitalu rozliczen finansowych ptatnosci NFZ wyjasnit,
ze nie naliczyt wezes$niej odsetek od nieterminowych ptatnosci z uwagi na mnogos¢
czynnosci niezbednych do weryfikacji poprawno$ci rozliczen z NFZ.

Dyrektor Szpitala oraz Gtéwna Ksiegowa wyjasnili, ze podjeto dziatania naprawcze
poprzez wystawienie not odsetkowych w dniu 28.11.2013 r. oraz 2.12.2013 r.
Noty odsetkowe dla NFZ wystawiono na kwote 76 963,90 zt.

[Dowdd: akta kontroli str. 684-685]

Za $wiadczenia wykonywane przez Szpital w ramach programéw na podstawie
ww. 3 umow, Szpital wystawiat kilka faktur ,pierwotnych” za ten sam miesigc rozliczeniowy,
a faktury korygujace (do faktur ,pierwotnych”) dotyczyly wytacznie obnizenia kwot z faktur
korygowanych.

Dyrektor Szpitala i Gtowna Ksiegowa wyjasnili, ze uzywany w Szpitalu program
komputerowy umozliwiat generowanie korekt do faktur VAT jedynie zmniejszajacych,
a nie generowat korekt zwiekszajacych, dokonujac wszelkich zwigkszen poprzez
wystawienie nowych faktur. Poinformowali réwniez, ze wystapili pisemnie do autora
programu o modyfikacje w zakresie wystawiania faktur korygujacych.

[Dowdd: akta kontroli str. 416]

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie rozliczenia uméw zawartych z NFZ na realizacje
programoéw terapeutycznych/lekowych.

3. Dostep do Swiadczen lekowych.

W Szpitalu nie dokumentowano kolejnosci pacjentéw oczekujacych na rozpoczecie terapii
w ramach programéw terapeutycznych/lekowych%, poniewaz nie realizowano programéw
lekowych wymienionych w Stowniku procedur medycznych, programéw lekowych
oraz $wiadczefi z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej podlegajgcych
sprawozdawczosci komunikatem danych o listach oczekujgcych?’.

5 Zgodnie z § 24 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, naleznosci z tytutu realizacji umowy za okres sprawozdawczy,
Oddziat NFZ wyptaca za miesigc poprzedni w terminie 15 dni po dniu dostarczenia przez $wiadczeniodawce
dokumentdw rozliczeniowych (faktura na pismie).

% Wg zlozonych wyjasnien, Szpital prowadzi kolejki oczekujacych zgodnie z zaleceniami NFZ. Do 31 grudnia
2009 r. prowadzono kolejki na wybrane procedury oraz na leczenie w ramach terapeutycznych programoéw
zdrowotnych i na $wiadczenia z zakresu chemioterapii. Od 1 stycznia 2010 r. prowadzone sg kolejki
oczekujacych do komoérek organizacyjnych Szpitala oraz zgodnie ze stownikiem procedur medycznych,
terapeutycznych programéw zdrowotnych i $wiadczent ambulatoryjnej opieki specjalistycznej opublikowanych
w komunikatach NFZ oraz dostepnych w systemie informatycznym NFZ.

57(1) Komunikat DDS opublikowany 3.02.2010 r. w sprawie zmian w internetowym serwisie Kolejki oczekujacych.
(2) Komunikat dla $wiadczeniodawcéw opublikowany 9.12.2011 r. w sprawie stownika procedur medycznych,

14



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Ocena czastkowa

[Dowdd: akta kontroli str. 8-21]

Zarzadzajacy  Oddziatem  Onkologicznym ~w  ktérym  realizowano  programy
terapeutyczne/lekowe wyjasnit, ze pacjenci do tych programéw kwalifikowani byli w trybie
natychmiastowym, a w latach 2011-2013 nie wystapity przypadki nie objecia programem
terapeutycznym/lekowym pomimo przekroczenia zakontraktowanych limitéw.

[Dowdd: akta kontroli str. 397]

Rozliczajac leczenie w ramach programéw terapeutycznych realizowane w 2011 r. zawarto
ugode dnia 14.02.2012 r., a realizowane w Il pétroczu 2012 w ramach programéw lekowych
- zawarto ugode 4.02.2013 r.

[Dowdd: akta kontroli str. 216-217, 262-263]

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
generujgcych najwyzsze koszty,® w ramach programédw 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®®:

— zostaty przeprowadzone w formie pisemnej, {j.: stosownie do art. 9 ust. 1,

— warto$¢ zamdwien ustalono zgodnie z przepisem art. 32i w terminach okreslonych
w art. 35 ust. 1,

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

— ogtoszenia 0 zamoéwieniach zawieraty informacje o ktérych mowa w art. 41,

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

— prawidtowo udokumentowano czynno$ci sporzadzajac m.in. protokét postepowania
zawierajacy wymagane elementy (art. 96),

— oferentow 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 SIWZ,

— umowy zawarto zgodnie z warunkami okre$lonymi w SIWZ oraz trescig ofert.

[Dowdd: akta kontroli str. 729-796]

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

[Dowdd: akta kontroli str. 29]

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

terapeutycznych programéw zdrowotnych i $wiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
podlegajacych sprawozdawczosci komunikatem danych o listach oczekujacych. (3) Komunikat dla
$wiadczeniodawcdw opublikowany 23.08.2011 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.

% W latach 2011-2013 kwota rozchodow lekdw w programach wyniosta 32 111,1 tys. zl, z tego najwigksze
rozchody dotyczyty: Sunitinibum — 10 156,8 tys. zt, Transtuzumabu — 8 234,5 tys. zt, Imatinibum — 4 219,7 tys. zt,
Everolimus — 3 615,8 tys. zt, Rituximabum — 1 001,6 tys. z}

% Dz. U.z2013r., poz. 907 ze zm.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
whnioskow

IV. Wnioski

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

1. Zapewnienie wykonywania $wiadczen medycznych przez lekarzy wymienionych
w zataczniku do umowy na realizacje programow lekowych.

2. Zapewnienie monitorowania, w zakresie okreslonym w opisach programéw, stanu
zdrowia pacjentéw objetych programami lekowymi.

3. Wprowadzenie procedur i mechanizméw umozliwiajacych wystawianie faktur
w terminie okreslonym w obowiazujacych przepisach.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
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.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli
Delegatury w Katowicach, w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego,
0 sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Katowice, dnia 17 grudnia 2013 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler:
Mariusz Krynke
gt. specjalista kontroli panstwowej

60 Dz. U. z2012r., poz. 82, ze zm., zwanej dalej ,ustawa o NIK”.
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