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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Ministerstwo Zdrowia’

Adam Niedzielski, Minister Zdrowia2, od 26 sierpnia 2020 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Bartosz Artukowicz (od 22 wrze$nia 2014 r. do 15 czerwca 2015 r.), Marian Zembala
(od 16 czerwca 2015 r. do 16 listopada 2015 r.), Konstanty Radziwitt (od 16 listopada
2015 r. do 9 stycznia 2018 r.), tukasz Szumowski (od 9 stycznia 2018 r. do
20 sierpnia 2020 r.).
Optymalizacja  wykorzystania w  Centrum
Cyklotronowym Bronowice.

cyklotronow do  protonoterapii

1 stycznia 2015 r. do 16 pazdziernika 2020 r., z wykorzystaniem dowoddw
sporzadzonych przed lub po tym okresie”

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontrolis.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Hubert Brzozowski, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LKR/94/2020 z 9 czerwca 2020 .

2. Dariusz Jankowski, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LKR/93/2020 z 9 czerwca 2020 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

1 Ministerstwo, MZ.
2 Minister.
3Dz. U. 22020 r. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogoina* kontrolowanej dziatalnosci

Minister Zdrowia nie podjgt rzetelnych i skutecznych dziatan sprzyjajacych
zapewnieniu dostepu do terapii protonowej jak najszerszej grupie pacjentow
onkologicznych zmagajacym sie z chorobami nowotworowymi i optymalnego
wykorzystania do tego celu cyklotronéw zlokalizowanych w jedynym w Polsce
Centrum Cyklotronowym Bronowice Instytutu Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie
(CCB) od jego otwarcia w pazdzierniku 2015 r.

Minister Zdrowia posiadat wiedze o mozliwosci wykorzystania budowanego w CCB
od 2006 r. cyklotronu do celéw medycznych, jednak przyjecie pierwszego pacjenta
na terapie nowotworu zlokalizowanego poza narzadem wzroku nastapito dopiero po
11 miesigcach od otwarcia CCB.

Jako nierzetelne oceni¢ nalezy dziatanie Ministra dotyczace ograniczenia do
dziesieciu wyboru wskazan do terapii protonowej nowotworow zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, pomimo, ze opinie eksperckie, w tym Zespotu Konsultanta
Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej, o ktére Minister wystepowat
wczesniej, zawieraty rekomendacje do objecia protonoterapig kilkudziesieciu®
nowotworéw zto$liwych. W efekcie ostatecznego zawezenia listy wskazan do
zaledwie siedmiu w znowelizowanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczenn  gwarantowanych z  zakresu lecznictwa  szpitalnegoS, liczba
przeprowadzonych od 2016 r. terapii byta znaczaco nizsza niz oferowane
mozliwo$ci CCB. Tylko w latach 2016 — 20187, sposrod 429 pacjentow ktorzy zgtosili
sie do Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie, nie zakwalifikowano do przyjecia 229
(53,4%) z powodu niespetnienia  kryteribw  kwalifikacji ~ wskazanych
w rozporzadzeniu.

Zastrzezenia budzi zaprzestanie protonoterapii pacjentow pediatrycznych.
Wspotpraca w zakresie udzielania tych Swiadczen, pomiedzy Uniwersyteckim
Szpitalem Dzieciecym w Krakowie a Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie,
zakonczyta sie 7 kwietnia 2019 r. Tym samym od 8 kwietnia 2019 r. do dnia
zakonczenia kontroli Instytut, ktory jest odpowiedzialny za realizacje Swiadczen ani
Matopolski Oddziat NFZ, nie zapewnili pacjentom dzieciecym dostepu do
protonoterapii. Takze Minister nie podjat skutecznych dziatan, ktére doprowadzityby
do wznowienia terapii protonowej pacjentow pediatrycznych. Podkre$li¢ nalezy, ze
zgodnie z art. 163 ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych8, nadzér nad dziatalno$cig
Swiadczeniodawcow w zakresie uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia sprawuje
Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a zaniechanie udzielania $wiadczen stanowi
razace naruszenia interesu $wiadczeniobiorcow, o ktorym mowa w art. 165 ust. 3 te]
ustawy.

NIK ocenia negatywnie, iz pomimo uptywu pieciu lat od otwarcia CCB, do dnia
zakonczenia kontroli nie zostata opracowana strategia rozwoju protonoterapii
w Polsce, pomimo, Ze taki obowigzek spoczywa na Ministrze Zdrowia jako
odpowiedzialnym za tworzenie polityki zdrowotnej panstwa. Brak spojnej koncepcii

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0going jako ocene pozytywna, oceng negatywng albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano oceng w formie opisowe;.

5 W ninigjszym wystapieniu pokontrolnym liczba wskazan do protonoterapii zostata zaprezentowana zgodnie
z klasyfikacjq gtéwng (trzyznakowa) Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw
Zdrowotnych (ICD-10) facznie dla dzieci i dorostych.

6 Terapie protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku wprowadzono rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2016 r. zmieniajacym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U poz. 855).

7 Raport kierownika Samodzielnej Pracowni Terapii Protonowej Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie za
okres od 3 pazdziernika 2016 r. do 28 wrze$nia 2018 r.

8Dz. U. 22020 ., poz. 1398.
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Opis stanu
faktycznego

rozwoju protonoterapii mogt wptyng¢ niekorzystnie na wdrozenie i upowszechnienie
tej metody terapeutycznej, a takze na organizacje udzielania $wiadczen w tym
zakresie.

Wyzej opisane nieprawidtowosci przyczynity sie do niskiego stopnia wykorzystania
do celéw terapeutycznych cyklotronu zlokalizowanego w CCB. W okresie od
4 pazdziernika 2016 r. do 30 czerwca 2020 r. w Instytucie Onkologii Oddziat
w Krakowie poddano protonoterapii tacznie 320 pacjentow, z tego 307 dorostych
i 13 dzieci, podczas gdy mozliwosci Centrum Cyklotronowego Bronowice, biorgc
pod uwage dotychczasowq liste wskazan do terapii, wynosity ok. 400 pacjentéw
rocznie.

l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

Wptyw Ministra Zdrowia na optymalizacje
wykorzystania cyklotronow w Centrum
Cyklotronowym Bronowice do prowadzenia
protonoterapii.

1. Udziat Ministra Zdrowia w procesie powstawania i uruchamiania
Centrum Cyklotronowego Bronowice.

W dniu 12 wrzesnia 2006 r. utworzone zostato Narodowe Konsorcjum Radioterapii
Hadronowej (Konsorcjum). W jego sktad weszty: Instytut Fizyki Jadrowej im.
Henryka Niewodniczanskiego PAN w Krakowie (IFJ PAN w Krakowie), Akademia
Medyczna w Warszawie, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie
(Oddziaty w Warszawie i Krakowie), Instytut Probleméw Jadrowych im. Andrzeja
Soltana, Swierk/Otwock, oraz Uniwersytet Warszawski (Srodowiskowe Laboratorium
Ciezkich Jondw). W kolejnych latach do Konsorcjum dotaczyty:

— Politechnika Warszawska (2007 r.),

Akademia Gorniczo-Hutnicza w Krakowie (2007 r.),

— Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie (2008 r.),

Centrum Onkologii Oddziat w Gliwicach (2009 r.),

Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie (2011 r.),
Wielkopolskie Centrum Onkologiczne w Poznaniu (2013 r.).

W Porozumieniu o ustanowieniu Konsorcjum, jako jego koordynatora wskazano IFJ

PAN w Krakowie.

Celem dziatania Konsorcjum byto zwigkszenie skutecznosci leczenia chordb

nowotworowych poprzez wprowadzenie i doskonalenie metod radioterapii

hadronowej. Jako droge do jego osiggniecia wskazano potgczenie potencjatu
naukowego konsorcjantéw, w celu umozliwienia:

— prowadzenia interdyscyplinarnych prac badawczo-rozwojowych w zakresie fizyki
i biofizyki, chemii i biochemii, farmakologii i biotechnologii, fizjologii i medycyny,
oraz nauk pokrewnych,

— stworzenie infrastruktury nastawionej na utworzenie klinicznego osrodka
radioterapii hadronowej umozliwiajacego leczenie nowotworéw o wysokiej
radioodpornosci u wymagajacych takiej terapii pacjentdw z obszaru Polski
i panstw sasiednich.

(akta kontroli str. 467-474,598-604)



W zwigzku z otwarciem Centrum Cyklotronowego Bronowice w Krakowie (CCB)
16 pazdziernika 2015 r. rozpoczat prace zainstalowany tam cyklotron ,PROTEUS C-
235", Urzadzenie dostarczato wysokiej jakosci wigzki protondw, dla celéw badan
w zakresie fizyki medycznej, radiobiologii i radioterapii nowotworow narzadu wzroku
oraz zlokalizowanych poza tym narzadem. Réwnoczes$nie do stycznia 2016 r.
w leczeniu nowotwordw oka wykorzystywany byt cyklotron AlC-144.

(akta kontroli str. 484-493,599-604,643-650)

Minister Zdrowia nie uczestniczyt w przygotowaniach jak i realizacji projektu
majacego na celu utworzenie CCB. Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii
w Ministerstwie Zdrowia wskazat, iz projekt pn. Centrum Cyklotronowe Bronowice —
stanowisko Gantry uzyskat dofinansowanie ze $rodkéw bedacych w dyspozycii
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w wyniku konkursu ogtoszonego w ramach
Dziatania 2.1 Rozwdj osrodkéw o wysokim potencjale badawczym Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka. Dodat, iz byt to projekt inwestycyjny,
ktérego celem byto wybudowanie i wyposazenie w niezbedne urzadzenia oraz
uruchomienie nowoczesnego cyklotronu, przyspieszajgcego wigzki protonéw do
energii ok. 230 — 250 Mev. Wniosek o finansowanie przedmiotowego projekiu,
zgodnie z procedurg konkursowg podlegat ocenie niezaleznych ekspertow,
natomiast procedura konkursowa nie przewidywata informowania ani dokonywania
ustalen z Ministrem Zdrowia.

(akta kontroli str. 259,264-265)

2. Ustalenie wykazu Swiadczen gwarantowanych opieki zdrowotnej
z zakresu terapii protonowe;j.

Pismem z 17 maja 2013 r. Dyrektor Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie zwrocit
sie z wnioskiem do Ministra Zdrowia o dopuszczenie do stosowania nowej metody
leczenia, jaka byta radioterapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku. Do wniosku zatgczyt:

a) opracowanie pn. Radioterapia protonowa | jej efektywno$c¢ Kliniczna,
sporzadzone przez Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie. Wskazano w nim
m.in., ze kliniczne wskazania do zastosowania wigzki protonowe] wynikajg
z fizycznych wiasciwosci tej wigzki. Podstawowym wskazaniem sg nowotwory
o niskiej promieniowrazliwosci  (wymagajace podania  wysokiej dawki)
Zlokalizowane w fgczno$ci, w obrebie albo w sasiedztwie szczegdinie wrazliwych
narzaddéw krytycznych. Wskazano szacunki, wedtug ktérych do radioterapii
protonowej w Polsce potencjalnie moze kwalifikowaé sie okoto 7 tys. chorych
rocznie. Klinicznymi przestankami do stosowania radioterapii protonowej byta
mozliwo$C precyzyjnego ograniczenia obszaru wysokiej dawki (terapeutycznej)
zrbwnoczesng ochrong zdrowych tkanek i narzadéw krytycznych (poprzez
ograniczenie objetosci otrzymujacej niska dawke). Radioterapia protonowa,
dzieki fizycznym cechom wigzki, pozwala na istotne obnizenie czestosci powiktan
oraz zmniejszenie czestosci (z 12% do 6,4%) rozwoju wtdrnych nowotworéw
oraz wykazuje duzg skutecznos¢ w leczeniu nowotworéw u dzieci. Wedtug
autorow opracowania korzyscig ze stosowania radioterapii protonowej jest
przede wszystkim znakomita ochrona zdrowych tkanek i narzadéw krytycznych.
Opracowanie zawierato rowniez procedure kliniczng radioterapii protonowej,

b) opis podstaw fizycznych radioterapii protonowej oraz warunkéw technicznych jej
prowadzenia, sporzadzony przez IFJ PAN w Krakowie. Zawarto w nim opis
fizycznych aspektow radioterapii protonowej, charakterystyke stanowiska do
terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku typu



Gantry, rozw¢j o$rodkéw radioterapii protonowej na Swiecie i w Polsce,
wyposazenie CCB.

c) kosztorys $wiadczenia radioterapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku.

W odpowiedzi na powyzszy wniosek, Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony
Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia, zwrdcit sie 17 lipca 2013 r. do Dyrektora Instytutu
Onkologii w Krakowie o uzupetnienie karty problemu zdrowotnego oraz okreslenie
warunkow realizacji Swiadczenia.
Pismem z 19 sierpnia 2013 r., Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie skierowat do
Dyrektora Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia,
karte problemu zdrowotnego, projekt zatacznika nr 4 zmieniajacy rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego®, procedure teleradioterapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku, artykuty naukowe dotyczace postepu w technikach
radioterapii i jego implikacji klinicznych.
W przekazanym projekcie zmiany rozporzadzenia nie zawarto kryteriow kwalifikacji
ograniczajgcych mozliwoS¢ realizacji terapii u pacjentbw z  konkretnymi
rozpoznaniami nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

(akta kontroli str. 363-417,496-544,632-633)

W dniu 6 listopada 2012 r. Minister Zdrowia zmienit rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego’. W zatgczniku nr 4
rozporzadzenia (wykaz Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
ktére sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji oraz
dodatkowe warunki Swiadczenia realizacji tych $wiadczen) w pozycji nr 28 ujeto
terapie protonowg nowotworéw oka. Swiadczenie dotyczylo pacjentéw
z rozpoznaniem czerniaka btony naczyniowej (C 69.3 Nowotwér ztosliwy oka -
naczyniowka).
W kwietniu 2014 r., w porozumieniu z Ministrem Zdrowia, zostat powotany Zespot
ekspertow konsultanta krajowego ds. terapii protonowej przy Konsultancie Krajowym
w dziedzinie radioterapii onkologicznej. Do zadarn Zespotu nalezaty: wspdtpraca
z zespotem ds. radioterapii protonowej dziatajagcym w Instytucie Onkologii Oddziat
w Krakowie, wspdtudziat w opracowaniu kwalifikacji do procedur radioterapii
protonowej pod wzgledem zasad EBM', opracowanie zasad kierowania chorych ze
wszystkich zaktadow radioterapii w Polsce, opracowanie wspdlnej kontroli po
leczeniu i gromadzenia informacji o wynikach leczenia wszystkich leczonych
chorych, pomoc we wdrozeniu procedur radioterapii protonowej do praktyki
klinicznej, wspotudziat w projektach naukowo-badawczych w tym w badaniach
klinicznych zwigzanych z radioterapig protonowa.

(akta kontroli str. 605-606,632-633)

Pismem z 21 stycznia 2015 r. Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do Instytutu
Onkologii Oddziat w Krakowie o uzupetnienie karty problemu zdrowotnego
przekazanej w 2013 r. 0 medyczne kryteria kwalifikacji o udowodnionej skutecznosci
i efektywno$ci klinicznej wraz z podaniem rozpoznan wedtug Miedzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 (dalej ICD-10).

Dyrektor Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie przekazat 6 lutego 2015 r.
Ministerstwu Zdrowia karte problemu zdrowotnego uzupetniong o ww. wytyczne

9Dz.U.z2009., nr 140, poz. 1143 ze zm..
0Dz, U.z2012r., poz. 1316.
1 Evidence Based Medicine



zawezajace liste do 482 wskazan o udowodnionej skutecznosci i efektywnosci
klinicznej wraz z wybranymi pozycjami z piSmiennictwa.

Ministerstwo Zdrowia pismem'3 z 29 maja 2015 r. zwrdcito sie do Instytutu Onkologii
Oddziat w Krakowie o weryfikacje karty problemu zdrowotnego. W odpowiedzi
Instytut przekazat 8 czerwca 2015 r. zweryfikowang karte problemu zdrowotnego
uzgodniong z Konsultantem Krajowym w dziedzinie Radioterapii Onkologicznej,
w ktorej zamieszczono tacznie 48 wskazan do protonoterapii pacjentéw dzieciecych
i dorostych.

Pismem z 30 czerwca 2015 r. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia zlecit
Prezesowi AOTMIT, przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotne] radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, jako gwarantowanego $wiadczenia z zakresu leczenia
szpitalnego wraz z okresleniem kryteridw kwalifikacji, opartych na zasadach EBM
oraz ustalenia taryfy $wiadczen. Do zlecenia dotaczono karte problemu
zdrowotnego'* oraz raport’® Zespotu Konsultanta Krajowego ds. radioterapii
protonowej zawierajgce m.in. opis wskazan do protonoterapii.
Pismem z 12 sierpnia 2015 r., Minister Zdrowia zwrdcit sie do Dziekana Wydziatu
Lekarskiego Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego z prosbg o powotanie
zespotu onkologdw, ktéry ustali dziesie¢ wskazan sposrod 846 rekomendowanych
przez Zespo6t Konsultanta Krajowego ds. radioterapii onkologicznej, w ktdrych
protonoterapia powinna byC zastosowana w pierwsze] kolejnosci. Pismem
z 3 wrze$nia 2015 r. Dziekan Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum UJ,
przekazat Ministrowi Zdrowia facznie 12'7 wskazan do protonoterapii.

(akta kontroli str. 267-285,420,553,583-595,632-633,706-709)

W nawigzaniu do zlecenia skierowanego do Prezesa AOTMIT, Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia zwrocit sie 22 wrzeSnia 2015 r. do Prezesa AOTMIT
o priorytetowe potraktowanie, w toku prac nad przygotowaniem rekomendacii,
dziesieciu z 12 wskazan do leczenia z wykorzystaniem wigzki protonow,
zaproponowanych przez Zespot ekspertow Dziekana Wydziatu Lekarskiego
Collegium Medicum UJ. Jednocze$nie Podsekretarz poprosit 0 nieuwzglednianie
dwoch proponowanych rozpoznar identyfikowanych kodem ICD: C-72 Nowotwor
zto$liwy rdzenia kregowego, nerwdw czaszkowych iinnych czeSci osrodkowego
ukfadu nerwowego, poniewaz nie byto ono przedmiotem zlecenia z 30 czerwca
2015r.

(akta kontroli str.28-30)

Na podstawie zlecenia z Ministerstwa Zdrowia z 22 wrze$nia 2015 r. Prezes
AOTMIT dokonat oceny dziesieciu wskazan, sposrdd ktorych zakwalifikowat do
ujecia w rozporzadzeniu o Swiadczeniach gwarantowanych siedem z nich.

Analiza wskazan zostata zwarta w raporcie AOTMIT z 22 pazdziernika 2015 r. pn..
Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku -
ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej. Opierata sie m.in. na przegladzie
piSmiennictwa  naukowego,  do$wiadczeniach  zagranicznych  o$rodkéw
$wiadczacych protonoterapie, opinii ekspertdw, dostepnych wynikéw badan

12 Liczba wskazan do protonoterapii zostata zaprezentowana zgodnie z klasyfikacjg gtéwng (trzyznakowa) ICD-
10 tacznie dla dzieci i dorostych.

13 Pismo nr 0ZG.7100.36.2015/JG z dnia 29 maja 2015 .

4Jako podmioty zgtaszajace zmiany wskazano: Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie oraz Ministerstwo
Zdrowia. Karta problemu zdrowotnego obejmowata 48 wskazan do protonoterapii wg klasyfikacji gtownej
(trzyznakowej) ICD-10 tacznie dla dzieci i dorostych.

5Raport opracowany 27 maja 2015 r. zawierat liste 48 wskazan do protonoterapii wg klasyfikacji gtéwnej
(trzyznakowej) ICD-10 tacznie dla dzieci i dorostych.

16 Ministerstwo Zdrowia nie przekazato kontrolerom NIK listy 84 wskazan.

'7 Liczba wskazan wg klasyfikacji gtéwnej (trzyznakowej) ICD-10 tacznie dla dzieci i dorostych.
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klinicznych. Prezes AOTMIT 29 pazdziernika 2015 r. wydat Rekomendacje
nr85/2015 z w sprawie zakwalifikowania S$wiadczenia opieki zdrowotne;
Radioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. W uzasadnieniu
rekomendacji wskazano m.in., ze w przeanalizowanych badaniach nie raportowano
danych dotyczacych przezycia catkowitego dla odrzuconych wskazan (oponiaki
ztosliwe kod ICD-10: C70 stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy; rak gruczotowo-
torbielowaty gruczotéw $linowych wymagajacy radioterapii w okolicy podstawy
czaszki kody ICD-10: CO7. Wobec braku potwierdzenia, Ze radioterapia protonowa
wptywa na wydtuzenie zycia pacjentow, finansowanie jej ze Srodkdw publicznych nie
znalazto uzasadnienia, do czasu przeprowadzenia badan klinicznych w tej populacii
chorych.
W oparciu o ww. rekomendacje Prezesa AOTMIT, w dniu 6 czerwca 2016 r. Minister
Zdrowia zmienit rozporzadzenie z 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego'8, wigczajac siedem wskazan do
wykazu Swiadczen gwarantowanych S$wiadczenie Radioterapia protonowa
nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

(akta kontroli str. 7,9-12,36-56,75-143,547-549,632-633)

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z 5 grudnia 2017 r. zlecit
Prezesowi AOTMIT kontynuowanie zlecenia przekazanego 30 czerwca 2015 r.
poprzez dokonanie oceny zasadnos$ci kwalifikacji kolejnych, poza wtgczonymi do
koszyka $wiadczen gwarantowanych, dwunastu wskazan do protonoterapi.
Wskazania te zostaty zaproponowane przez zespot ekspertdw pod kierownictwem
Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej w pismie
z 4 wrzednia 2017 r. skierowanym do Zastepcy Dyrektora Departamentu Polityki
Lekowej Farmacji w Ministerstwie Zdrowia.
Zlecajac Prezesowi AOTMIT poszerzenie listy wskazan do protonoterapii, Minister
Zdrowia zrealizowat zalecenie zawarte w Raporcie Zespotu Konsultanta Krajowego
ds. radioterapii protonowej z 27 maja 2015 r., ze wskazania do protonoterapii
powinny by¢ uaktualniane przynajmniej co dwa lata.
Prezes AOTMIT zarekomendowat Ministrowi Zdrowia wigczenie do S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego dziewieciu wskazan do leczenia
przy wykorzystaniu protonoterapii i nie uwzglednit trzech, co do ktérych — jak
zapisano w opracowaniu AOTiM - nie znaleziono dowodéw na efektywno$¢ terapii
wigzka protonow.
Minister Zdrowia zmienit z dniem 9 stycznia 2019 r. rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych i wprowadzit do wykazu $wiadczen gwarantowanych
wskazania zarekomendowane przez Prezesa AOTMIT.

(dowdd: akta kontroli str. 31-35,57-74,144-209,632-633)

Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wskazat, ze
w 2018 r., na podstawie pisma zlecajgcego z dnia 5 grudnia 2017 r., znak pisma
PLG.50.7.2017.KoM, nastapita kontynuacja zlecenia z dnia 30 lipca 2015 r., znak
pisma 0ZG.7100.36.2015.JG w zakresie uwzglednienia dodatkowych wskazan.

Ponadto wyjasnit, ze gtéwne argumenty w odniesieniu do zasadno$ci badz braku
uzasadnienia dla zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Radioterapia
protonowa nowotworow  zlokalizowanych poza narzadem wzroku jako
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego dla ocenianych wskazan,
przedstawione w rekomendacjach Prezesa Agencji, opieraty sie¢ na wynikach
dostepnych dowodoéw naukowych, wytycznych klinicznych i opiniach ekspertow.

8 Dz.U. 22017 r., poz. 2295, dalej: rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych.
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Jednocze$nie w rekomendacjach wskazywano na ograniczenia przeprowadzonych
analiz wskazujac, ze dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa terapii wigzka
protonow sg skape - brak jest randomizowanych badan klinicznych wysokiej jakosci
porownujgcych wnioskowang technologie z technologiami alternatywnymi, co jest
zwigzane z nielekowym charakterem terapii. W takich przypadkach dopuszczalne
jest wnioskowanie oparte na dowodach o nizszej jakosci, jednak nalezy uwzgledni¢
niepewno$¢ raportowanych wynikow.

(dowod: akta kontroli str. 7,11-12,277-281)

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
wzat.nr4 w przypadku radioterapii fotonowej (teleradioterapia standardowa
| paliatywna oraz radykalnej 2D i 3D, teleradioterapii niekoplanarnej, bramkowane;
i z modulacjg intensywno$ci dawek) nie okreslono kryteridw kwalifikacji do tej terapii.
Jednak w odniesieniu do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku bedacej réwniez rodzajem radioterapii kryteria kwalifikacji zostaty
sformutowane.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze
przy tworzeniu listy Swiadczen gwarantowanych nie jest moZliwe, a czesto nie jest
zasadne, szczegOtowe opisywanie kazdego Swiadczenia gwarantowanego.
Niemniej, w rozporzadzeniach w sprawie $wiadczen gwarantowanych oraz
w obwieszczeniach w sprawie wykazu lekdw refundowanych bardziej szczegdtowo
opisywane sg terapie, ktore sg drogie oraz ktdrych efekt zdrowotny zalezy od
standardu realizacji $wiadczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 7,12)

Jak wynika z danych uzyskanych w toku kontroli przeprowadzonej w Oddziale
Narodowego Instytutu Onkologii w Krakowie, pierwszy pacjent rozpoczat procedure
terapii protonowej dopiero 4 pazdziernika 2016 r., tj. prawie po uptywie jednego roku
po otwarciu CCB. W okresie od 4 pazdziernika 2016 r. do 30 czerwca 2020 r. liczba
pacjentéw poddanych protonoterapii przez Oddziat Narodowego Instytutu Onkologii
wyniosta 320, z czego w 2016 poddano protonoterapii jednego dorostego pacjenta
i rozpoczeto przygotowanie kolejnych 16 pacjentow, w 2017 r. — 73 pacjentow
dorostych i jednego pacjenta dzieciecego, w 2018 r. — 73 pacjentow dorostych
i siedmiu pacjentéw dzieciecych, w 2019 r. 100 pacjentéw dorostych i pieciu
dzieciecych, w 2020 r. — 60 pacjentow dorostych. Wedtug danych uzyskanych
w trakcie kontroli przeprowadzonej w CCB, osrodek posiadat mozliwo$ci obstugi ok.
400 pacjentow rocznie.

(dowod: akta kontroli str.612-621)

Na znaczne zawezenie wykazu wskazan do protonoterapii zwracat uwage Dyrektor
Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie w pismie z 21 czerwca 2018 r., skierowanym
do Ministra Zdrowia. Stwierdzit w nim, iz lista wskazan obowigzujaca w tym czasie
dotyczyta zachorowalno$ci ok. 200 chorych rocznie, co nie zapewniato
maksymalnego wykorzystania mozliwosci CCB. Wskazat takze na potrzebe
poszerzenia listy wskazan o nowotwory czeste, jak réwniez jako jedng z barier
w rozwoju protonoterapii  wyréznit  konflikt interesu wystepujacy w zakresie
rozliczania $rodkéw finansowych przy przekazywaniu pacjentéw pomiedzy
os$rodkami medycznymi. Obecny Dyrektor Oddziatu NIO i zarazem Krajowy
Konsultant ds. radioterapii onkologicznej stwierdzit, iz taka bariera moze wystapi¢
i jest ona prawdopodobna, cho¢ nie przesadzat tego jednoznacznie. Powotujac sie
na posiadang wiedze wskazat, ze cze$¢ szpitali stosuje systemy wynagrodzen
lekarzy zalezne od ilosci leczonych pacjentow. Dodat takze, ze na pewno barierg
jest kontraktowanie protonoterapii tylko przez Matopolski Oddziat Wojewddzki NFZ.
Wyrazit takze opinig, iz najlepszym wariantem jest realizacja catego $wiadczenia
w zaktadzie radioterapii, ktory bytby zlokalizowany przy CCB.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

1.

Przewodniczacy Zespotu ds. opracowania strategii protonoterapii w Polsce,
wskazat, iz planowane jest poszerzenie listy wskazan do protonoterapii.
(dowod: akta kontroli str.356-362,630-633)

W dniu 31 grudnia 2019 r. AOTMIT, oprécz analiz sporzadzanych przy dokonywaniu
oceny Swiadczen opieki zdrowotnej, przekazata Ministrowi Zdrowia opracowanie
analityczne pn. Przeglad dowodow naukowych w zakresie zasadno$ci stosowania
terapii  protonowej  w nowotworach.  Opracowanie  zawierato  informacje
o wskazaniach rekomendowanych przez towarzystwa medyczne, agencie HTA,
organizacje zapewniajgce ustugi zdrowotne do stosowania protonoterapii oraz
propozycje rozszerzenia listy $wiadczen gwarantowanych z zakresu terapii
protonowej o kolejne siedem grup choréb nowotworowych. Oszacowano, iz taczna
liczba pacjentow w tych wskazaniach bedzie wynosita od 590 do 670 rocznie.
Podkreslono, iz terapia protonowa jest najnowoczes$niejszg metoda leczenia guzow
nowotworowych.

(dowdd: akta kontroli str.291-342)

Pismem z 19 listopada 2018 r. Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego
w Krakowie poinformowat Ministra Zdrowia o zamiarze rezygnacji z umowy
dotyczacej dalszej realizacji terapii protonowej w Centrum Cyklotronowym
Bronowice IFJ PAN w Krakowie. Wskazat takze, iz rozwigzanie probleméw
dotyczacych prowadzenia protonoterapii nie podlegaty kompetencjom dyrekcii
Szpitala. W zwigzku z tym zwrocono sie do Ministra Zdrowia o interwencje
prowadzacgq do ustalenia prawidiowe] organizacji protonoterapii pacjentéw
pediatrycznych zaznaczajac jednoczesnie, iz Centrum Cyklotronowe ma stuzy¢
pacjentom z catej Polski (zagadnienie opisano zostato szerzej w sekcji stwierdzone
nieprawidtowosci). Od 8 kwietnia 2019 r. pacjenci pediatryczni nie mieli dostepu do
terapii protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

(dowdd: akta kontroli str. 428-430,574-582)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

Minister Zdrowia nie dotozyt nalezytych staran stuzacych niezwtocznemu
zapewnieniu dostepu do protonoterapii pacjentom z chorobami nowotworowymi
Zlokalizowanymi poza narzagdem wzroku i optymalnemu wykorzystaniu otwartego
w 2015 r. Centrum Cyklotronowego IFJ PAN w Krakowie.

a) Minister nie podjat dziatah umozliwiajacych niezwtoczne kierowanie pacjentéw na
terapie protonowg nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku,
pomimo, ze informacje dotyczace potencjalnego zakresu oraz warunkéw
udzielania Swiadczen zostaty mu przekazane juz w 2013 r. przez nadzorowany
Narodowy Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie. Nowelizacja rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. wsprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego, umozliwiajgca stosowanie
protonoterapii jako Swiadczenia gwarantowanego weszla w zycie dopiero
30 czerwca 2016 r., tj. po uptywie ponad o$miu miesiecy od momentu otwarcia
CCB. W zwigzku z brakiem podstawy prawnej do udzielania $wiadczenia
protonoterapii w okresie od 16 pazdziernika 2015 r. do 30 czerwca 2016 r.
pacjenci z chorobami nowotworowymi zlokalizowanymi poza narzadem wzroku
nie mieli do niej dostepu, pomimo, ze Centrum Cyklotronowe byto gotowe do ich
przyjecia.

Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii wyjasnit, iz wprowadzenie
Swiadczen do wykazu $Swiadczen gwarantowanych oparte jest o kryteria
merytoryczne okreslone w art. 31a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych'®.
Dodat takze, iz kwalifikacja nowych Swiadczen gwarantowanych nie jest
uzalezniona ani skoordynowana z powstawaniem czy istnieniem podmiotow
leczniczych udzielajgcych $wiadczen danego rodzaju.

(dowdd: akta kontroli str. 8,14-15,363-417,632-633,637,643-646)

NIK podziela stanowisko, iz wprowadzenie Swiadczen do wykazu Swiadczen
gwarantowanych powinno opieraC sie 0 kryteria merytoryczne wskazane
w art. 31a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Zdaniem NIK, podjecie decyzi
o0 budowie i uruchomieniu CCB, o czym poinformowany byt Minister Zdrowia,
uzasadniato podjecie przygotowan do umieszczenia w katalogu $Swiadczen
gwarantowanych protonoterapii nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku. NIK podkresla, iz Minister Zdrowia prowadzit w tym zakresie
korespondencje z Dyrektorem Oddziatu Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Krakowie, w ramach ktorej zostat przekazany 19 sierpnia 2013 r. do Dyrektora
Departamentu Organizacji i Ochrony Zdrowia Ministerstwa Zdrowia komplet
dokumentacji zawierajacej: karte problemu zdrowotnego, projekt zmiany
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, procedure teleradioterapii
protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku oraz artykuty
naukowe dotyczace rozwoju protonoterapii. W tej sytuacji, zdaniem NIK,
dziatania Ministra Zdrowia nalezy uznaC za opdznione, poniewaz pomiedzy
przekazaniem mu projektu zmian do rozporzadzenia, a otwarciem osrodka
protonoterapii w CCB minely ponad trzy lata. Uniemozliwito to niezwloczne
kierowanie pacjentdw na protonoterapie przez osiem miesiecy od rozpoczecia
dziatalnosci przez CCB.

(dowdd: akta kontroli str.363-417,496-544,632-633,637)

b) Minister Zdrowia, zlecajac wytypowanie dziesieciu priorytetowych wskazan do
protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku spo$rdd
8420 zaproponowanych przez Zesp6t Konsultanta Krajowego ds. radioterapii
onkologicznej, spowodowat, ze tylko cze$¢ pacjentdw dorostych oraz
pediatrycznych mogta by¢ zakwalifikowana do tej terapii. Prezes AOTMIT zostat
zobowigzany pismem z 22 wrze$nia 2015 r. do dokonania oceny jedynie
dziesieciu, wybranych na polecenie Ministra Zdrowia, priorytetowych wskazan.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia odnoszac
sie do istotnego zawezenia obowigzujacego katalogu choréb nowotworowych,
ktére moga by¢ leczone przy wykorzystaniu protonoterapii, wyjasnit ze, w ramach
realizacji przedmiotowego zlecenia, dnia 12 sierpnia 2015 r., pismem znak IK:
311280, Minister Zdrowia zwrécit sie do dziekana Wydziatu Lekarskiego
Collegium Medicum UJ w Krakowie, z prosbg o powotanie zespotu onkologéw,
ktory miat oceni¢, ktére z 84 proponowanych rozpoznan z punktu widzenia
medycznego powinny by¢ uwzglednione w pierwszej kolejnosci w ramach terapii
protonowej. Dnia 22 wrzesnia 2015 r., pismem znak 0ZG.7100.36.2015.JG(2),
Ministerstwo Zdrowia przekazato odpowiedz dziekana Wydziatu Lekarskiego
Collegium Medicum UJ w Krakowie do AOTMIT i poinformowato o konieczno$ci
dokonania w pierwszej kolejnosci oceny wiw $wiadczenia realizowanego
w dziesieciu wskazaniach. Dodat réwniez, ze zgodnie z rekomendacjq Prezesa
AOTMIT nr 85 z 2015 roku: Nalezy zaznaczyc, ze w odnalezionych badaniach
nie raportowano danych dotyczacych przezycia catkowitego dla wskazan:

9Dz.U.z 2020 ., poz. 1398, ze zm.
20 Pomimo pisemnej prosby skierowanej przez NIK w pismie z 22 wrzesnia 2020 r. do Ministra Zdrowia
o przekazanie listy 84 wskazan, do dnia zakoriczenia kontroli przedmiotowy wykaz nie zostat udostepniony.
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oponiaki ztosliwe (WHO G2 i G3), rak gruczotowo-torbielowaty gruczotow
Slinowych wymagajacy radioterapii w okolicy podstawy czaszki. Wobec braku
potwierdzenia, ze radioterapia protonowa wpfywa na wydtuZenie Zzycia
pacjentow, finansowanie jej ze Srodkdw publicznych nie znajduje uzasadnienia,
do czasu przeprowadzenia badan klinicznych w tej populacji chorych. Minister
Zdrowia nie udzielit w toku kontroli odpowiedzi wyjasniajacej dlaczego w piSmie
do dziekana Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum UJ w Krakowie
z 12 sierpnia 2015 r. zwrdcit sie o ocene dla dziesieciu wskazan, chociaz ich
podstawg wyboru byta lista 84 wskazan rekomendowanych przez Zespdt
Konsultanta Krajowego ds. radioterapii onkologiczne;.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit,
Ze z opracowanej listy wskazan, zespot ekspertow wybrat jedynie priorytetowe
wskazania. W przekazanym pisSmie Zespotu widnieje rekomendacja, aby
rozpocza¢ udzielanie swiadczen od przedstawionej listy wskazan i rozwijac jg
w przyszto$ci.
Obecny Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia
wyjasnit, iz prosba skierowana do dziekana Wydziatu Lekarskiego Collegium
Medicum UJ o wybor dziesigciu wskazan do protonoterapii byta decyzjg
owczesnego kierownictwa Ministerstwa Zdrowia i jej uzasadnienie nie jest znane.
Dodat rowniez, ze mozna przypuszcza¢, ze byta ona podyktowana checig
wskazania najbardziej priorytetowych obszaréow wykorzystania ww. Swiadczenia.
(dowdd: akta kontroli str. 7-12,267-285,420,426,548,553,607,632-633,637,706-
709)

W trakcie kontroli NIK Minister nie przedstawit dowodow, jak rowniez nie udzielit
wyjadnien wskazujgcych na powody wyboru jedynie dziesieciu wskazan
| sporzadzenia dla nich opinii przez zespdt ekspertow powotany przez dziekana
Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum UJ.

2. Minister Zdrowia nie podjat wystarczajacych dziatan, aby zapewni¢ pacjentom
pediatrycznym staty dostep do terapii protonowej w Polsce. Od 8 kwietnia 2019 .
do momentu zakonczenia kontroli, pacjenci pediatryczni nie mieli mozliwo$ci
skorzystania z terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem
wzroku. Dziatania Ministra Zdrowia w celu zmiany tej sytuacji ograniczyty sie
m.n. do skierowania prosby do Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala
Dzieciecego w Krakowie o podjecie niezbednych dziatan, ktore doprowadzityby
do wznowienia realizacji $wiadczen protonoterapii pacjentéw pediatrycznych.
Zdaniem NIK, Minister nie podjgt skutecznych dziatan w ramach nadzoru
sprawowanego nad NFZ oraz Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie -
Swiadczeniodawca, zobowigzanym do realizacji petnego zakresu umowy
zawartej z NFZ, pomimo, ze sytuacja zaniechania udzielania $wiadczen wobec
pacientow  pediatrycznych ~ stanowita  razace  naruszenia  interesu
Swiadczeniobiorcdw, o ktorym mowa w art. 165 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych 21,

NIK zwraca uwage, iz za wykonanie kontraktu w zakresie realizacji Swiadczen
protonoterapii pacjentéw pediatrycznych odpowiada Narodowy Instytut Onkologii
Oddziat w Krakowie, a Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie byt jedynie
podwykonawcg umowy zawartej z NFZ. Zgodnie zart. 163 ust1 2 wyzej
cytowanej ustawy, nadzér nad dziatalno$cig $wiadczeniodawcow w zakresie
umoéw z NFZ sprawuje Minister Zdrowia.

21Dz. U. 22020 ., poz. 1398.
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Byty Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, iz
zgodnie ze stanowiskiem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie
skierowanym do Ministra Zdrowia, podstawowg przyczyng zaprzestania
udzielania Swiadczen w zakresie teleradioterapii protonowej dla dzieci byt fakt, iz
CCB nie jest podmiotem leczniczym, a co za tym idzie, nie ma mozliwosci
zapewnienie wifasciwe] opieki medycznej dla pacjentdbw poddawanych
naswietlaniom. Dodat, iz Minister Zdrowia w celu rozwigzania zaistniatego
problemu oraz majac na uwadze fakt, ze CCB jest jednostkgq IFJ Pan
w Krakowie, zwrdcit sie do Wicepremiera i Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego z wnioskiem o rozwazenie mozliwosci wpisania CCB do rejestru
podmiotéw leczniczych. Zgodnie z opinig Wicepremiera, IFJ PAN jest przede
wszystkim pomiotem systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, posiada osobowo$¢
prawng i wystepuje w stosunkach prawnych we wtasnym imieniu. Tym samym to
Instytut musiatby podja¢ decyzje o rozszerzeniu kierunkow dziatania — dotyczy
to zarébwno mozliwo$ci utworzenia w jego strukturze podmiotu leczniczego, jak
I utworzenia oddziatu szpitalnego wchodzacego w sktad struktury organizacyjnej
zaktadu leczniczego zajmujgcego sie terapig protonowa. Majac na uwadze
stanowisko Wicepremiera i Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Minister
Zdrowia zwrocit sie do Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Krakowie o rozwazenie podjecia niezbednych dziatan, ktére doprowadzityby do
wznowienia realizacji Swiadczen w zakresie terapii protonowe] na rzecz
pacjentéw pediatrycznych.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii wyjasnit, ze Minister Zdrowia nie
Zlecat analizy problemu zwigzanego z realizacjq protonoterapii przez
Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie w ramach podwykonawstwa.
Przeprowadzanie konkurséw ofert, rokowan i zawieranie umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej nalezy do zakresu dziatania NFZ.
(dowdd: akta kontroli str.8,13-14,260-265,286-290,343-346,419,425,428-466,
632-633,637)

NIK nie kwestionuje stwierdzenia, ze przeprowadzanie konkursow ofert, rokowan
| zawieranie umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej nalezy do zakresu
zadan NFZ. Jednak podkresli¢ nalezy, iz zgodnie z art. 163 ust. 1 pkt 1 oraz
pkt 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw
publicznych, minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad
dziatalnoscig NFZ, jak rowniez $wiadczeniodawcow w odniesieniu do realizacji
umow z NFZ, stosujgc kryteria legalno$ci, rzetelnosci i celowosci. W sytuacii
zaprzestania udzielania swiadczen protonoterapii dla pacjentéw pediatrycznych
przez Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie w kwietniu 2019 r. oraz
bezczynnosci MOW NFZ, Minister miat prawo i powinien byt podjaé dziatania
w ramach uprawnien nadzorczych wynikajacych z wyzej cytowanych przepisow.
W zwigzku z zaniechaniem skorzystania z powyzszych uprawnien, podjecie
przez Ministra Zdrowia dziatan polegajacych na skierowaniu pisma do
Wicepremiera i Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego byly niewystarczajace
i nieskuteczne.

3. Wycena Swiadczenia gwarantowanych z zakresu terapii
protonowej nowotwordow zlokalizowanych poza narzadem
wzroku

Na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia, AOTMIT 30 pazdziernika 2015 r.

przygotowata dokument pn. Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych

poza narzadem wzroku — opracowanie na potrzeby wydania taryfy, aneksowany
10 listopada 2015 r. Celem opracowania byto ustalenie wyceny punktowej, nowego
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gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego.

Taryfa Swiadczenia zostata opracowana w oparciu 0 prognozowane Kkoszty

ponoszone przez Swiadczeniodawcow i IFJ PAN w Krakowie.

Dla kazdego ze swiadczenn dokonano alternatywnego wyliczenia taryfy w dwdch

wariantach:

a) wariant 1 - na podstawie okreslonego przez eksperta klinicznego referencyjnego
przebiegu Swiadczenia na ktory natozone zostaty rzeczywiste dane kosztowe
pochodzace od $wiadczeniodawcow,

b) wariant 2 — na podstawie wielkoSci zaangazowania poszczegdélnych zasobdw
(personel, infrastruktura, wyroby medyczne, procedury) oraz ich kosztow
okreslonych w oparciu 0 dane przekazane przez Swiadczeniodawcow.

Do rozliczenia Swiadczenia, po konsultacji z Centralg NFZ, zaproponowany zostat
nastepujacy ksztatt produktow rozliczeniowych:

1. Planowanie leczenia radioterapii protonowej - pacjenci doro$li.

2. Planowanie leczenia radioterapii protonowej nowotworow wieku dzieciecego.

3. Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

Prezes AOTMIT wydat 6 kwietnia 2016 r. obwieszczenie w sprawie taryf Swiadczen
gwarantowanych w rodzaju leczenie szpitalne w odniesieniu do wartoci punktu
rozliczeniowego wynoszacego na dzien wydania obwieszczenia 52 zt, dotyczace
nastepujacych produktéw rozliczeniowych:
1. Planowanie leczenia radioterapii protonowej (pacjenci dorosl) — 327 pkt.,
tj. 17 000 zt.
2. Planowanie leczenia radioterapii protonowej nowotworéw wieku dzieciecego —
577 pkt., tj. 30 004 zt.
3. Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku —
827 pkt., tj. 43 004 zt.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze
ww. ksztatt produktow rozliczeniowych wynikat z wyraznego rozdzielenia ptatnosci
za dziatania podejmowane przez Swiadczeniodawce (szpital, ktory kwalifikuje,
przygotowuje i realizuje leczenie) i podwykonawce (IFJ PAN w Krakowie, ktory
dostarcza wigzke protondw do naswietlania). Natomiast wydzielenie produktu dla
dzieci wynikato z roznicy w liczbie badan diagnostycznych jak i zaangazowania
personelu przy rozpoznaniach zasadniczych ICD-10 kwalifikujgcych do
protonoterapii pacjentow z nowotworami wieku dziecigcego, ktére wymagajg
napromienienia osi mozgowo-rdzeniowej. Dodatkowo powyzsze produkty odnoszg
sie do realizacji $wiadczenia w trybie ambulatoryjnym. Do oszacowania kosztéw
Swiadczenia radioterapii protonowej wykorzystano dane przekazane przez IFJ PAN
w Krakowie oraz trzy szpitale: Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-
Curie, Oddziat w Krakowie, Szpital Uniwersytecki w Krakowie (w odniesieniu do
dorostych), Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie (w odniesieniu do dzieci).
Z uwagi na to, ze bylo to $wiadczenie nowe, nie byto mozliwosci wykorzystania
danych historycznych dotyczacych jego rzeczywistej realizacji. Dlatego tez oparto
sie na przebiegach referencyjnych (typowym sposobie realizacji $wiadczenia
z przypisanym rodzajem oraz wielkoscig zuzywanych zasobéw materiatowych oraz
rodzaju i stopniu zaangazowania personelu) przygotowanych przez wskazanych
wyzej $wiadczeniodawcow oraz eksperckim przebiegu Swiadczenia przygotowanym
przez Konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej (przekazanym
do zaopiniowania przez Prezesa Polskiego Towarzystwa Radioterapii
Onkologicznej). Do zasobdéw okre$lonych w tych przebiegach przytozono
rzeczywiste koszty przekazane przez wspomniane szpitale.

14



W odniesieniu do samej radioterapii dane o zasobach i kosztach zostaty przekazane
przez IFJ PAN w Krakowie. Poza kalkulacjami przekazane zostaty rowniez faktury
dokumentujgce poniesione wydatki oraz biznesplan dla CCB.

W oszacowaniach uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:

— koszty potwierdzenia kwalifikacji do protonoterapii (badania obrazowe,
endoskopowe, laboratoryjne, konsultacje lekarskie, konsylium),

— koszty wykonania unieruchomienia (personel, wyroby medyczne (maska), sprzet
wielokrotnego uzytku),

— koszty planowania (personel - lekarz, fizyk, technik, pielegniarka, sekretarka
medyczna), diagnostyka, infrastruktura (komputerowy system planowania
leczenia, symulator terapeutyczny),

— koszty naswietlania (koszty state funkcjonowania IFJ w zakresie udzielania
Swiadczen, personel, tj. lekarz, fizyk, technik, pielegniarka, koszty resymulacii,
badania kontrolne),

— transport pacjentow.

Dane kosztowe przekazywane przez Swiadczeniodawcow oraz IFJ PAN w Krakowie

byly wielokrotnie poddawane procesowi weryfikacji w drodze korespondencii

listownej i konsultacji telefonicznych oraz poprzez wiadomo$ci email (weryfikowano
miedzy innymi liczbe personelu, wysoko$¢ kosztow osobowych, zuzycia wody

i energii, utrzymania czystoSci. Jako niezasadne odrzucono koszty amortyzacii

cyklotronu zakupionego z dotacji, koszty amortyzacji budynkow, koszty serwisu

tomografu komputerowego, koszty personelu naukowego IFJ PAN w Krakowie,
koszty szkolen, koszty state IFJ PAN w Krakowie niezwigzane z udzielaniem

Swiadczenia.

Proces weryfikacji danych polegat na korygowaniu niespéjnosci w przedstawianych

kalkulacjach, wyjadnianiu zagadnien zwigzanych z przebiegiem procesu planowania

i napromieniania pacjentdw zakwalifikowanych do leczenia. Ponadto AOTMIT

wielokrotnie  wnioskowata 0 uzupetnienie istotnych pozycji  kosztowych

w przekazywanych kalkulacjach. W toku prac Agencja dokonata réwniez poréwnania

cen jednostkowych ustug medycznych (miedzy innymi badan diagnostycznych)

przekazywanych przez $wiadczeniodawcéw jak réwniez Instytut Fizyki Jadrowe;

z cennikami  komercyjnymi  szpitali onkologicznych dostepnymi w serwisach

internetowych.

Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit

takze, ze aktualizacja taryf zwigzanych z terapig protonowg jest planowana

w ramach prowadzonej taryfikacji Swiadczen radioterapii onkologicznej. Podstawe

aktualizacji bedg stanowi¢ najnowsze dostepne dane, ktére bedg mozliwe do

pozyskania przez AOTMIT w chwili rozpoczecia procesu taryfikacyjnego
przedmiotowego $wiadczenia. Wskazat takze, iz wprowadzenie osobnej taryfy
radioterapii protonowej dla pacjentow pediatrycznych zaleze¢ bedzie m.in. od
analizy danych dotyczacych procesdéw terapeutycznych przekazanych przez
realizatorow oraz przebiegéw $wiadczen wskazanych przez ekspertow w tej
dziedzinie.

(dowdd: akta kontroli str. 15-17,210-258,419,426, 632-633,637)

4. Strategia rozwoju protonoterapii w Polsce

Minister Zdrowia nie stworzyt strategii rozwoju protonoterapii w Polsce. Na mocy
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2019 r. powotany zostat Zesp6t do
spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce??, ktdry miat stanowi¢ organ
pomocniczy Ministra. Zadaniem Zespotu byto opracowanie strategii rozwoju
radioterapii protonowej w dtugiej perspektywie czasowej, zawierajacej koncepcje

22Dz. Urz. MZ. 22019 r., poz. 96.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktére przyczynig sie do rozwoju stosowania
radioterapii protonowej zgodnie z potrzebami zdrowotnymi oraz dowodami
naukowymi w zakresie efektywno$ci terapii protonowej. W rozporzadzeniu nie
wskazano terminu opracowania strategii.
Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii wskazat, iz raport Zespotu bedzie
zawierat m.in. strategie dla istniejacego osrodka protonoterapii w CCB, powstanie
strategicznego programu badawczego z zakresu radioterapii protonowej jak rowniez
strategie powstania nowych oSrodkdw wynikajacej z rosngcego zapotrzebowania na
ten rodzaj leczenia, rozszerzenia wskazan, rozwoj protonoterapii dla dzieci oraz
wymagania kadrowe dla nowych osrodkow.
Przewodniczacy Zespotu ds. opracowania strategii protonoterapii w Polsce wskazat,
iz raport z prac Zespotu bedzie opracowany do korica 2020 .

(dowdd: akta kontroli str. 260,265,418,423-424,632-633,637)

Jak wynika z kontroli przeprowadzonej przez NIK w Oddziale Narodowego Instytutu
Onkologii w Krakowie gromadzono dane dotyczace liczby pacjentdw poddanych
terapii protonowej, u ktorych wystgpita remisja choroby. Nie prowadzono badan
naukowych ani Klinicznych przy wykorzystaniu cyklotronow w CCB. Oddziat
Narodowego Instytutu Onkologii byt w trakcie przygotowan do uczestnictwa
w migdzynarodowym, niekomercyjnym badaniu klinicznym obserwacyjnym we
wspotpracy z ltalian Sarcoma Group dotyczacym poréwnania skuteczno$ci zabiegu
operacyjnego z radioterapig protonowg w leczeniu chorych na struniaki okolicy kosci
krzyzowej. W badaniu zaplanowano udziat nastepujacych jednostek Instytutu: Kliniki
Nowotwordw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakow Instytutu oraz dodatkowo CCB.
Ponadto w maju 2017 r. Kierownik Ill Kliniki Radioterapii i Chemioterapii Oddziatu
Instytutu w Gliwicach (Kierownik Il KRiC) planowat wykorzysta¢ cyklotrony IFJ PAN
do eksperymentalnych badarn niekomercyjnych, ktore miaty poréwnywac
skuteczno$¢ i toksyczno$¢ radioterapii protonowej i fotonowej u chorych na raka
piersi. Badania nie zostaly zrealizowane poniewaz nie pozyskano na ten cel
srodkow finansowych.

(dowod: akta kontroli str.609-611)

Byly Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii odnoszac sie do kwestii wskazania
wytacznie MOW NFZ do kontraktowania i rozliczania $wiadczen protonoterapii oraz
realizaciji terapii tylko w o$rodkach medycznych z Krakowa, wyjasnit, ze CCB jest
jednostkg Instytutu Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie i nie jest podmiotem
leczniczym. Oznacza to, ze osrodek ten nie moze przystepowac do postepowan
w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej. Dodat, iz
poszczegolne oddziaty wojewodzkie NFZ mogq kontraktowaé $wiadczenia opieki
zdrowotnej jedynie z podmiotami leczniczymi znajdujacymi sie na terenie danego
wojewddztwa. W przypadku $wiadczen z zakresu terapii protonowej nowotwordw
Zlokalizowanych poza narzgdem wzroku, jedynym $wiadczeniodawcg spetniajacym
warunki realizacji tego $wiadczenia gwarantowanego byto Centrum Onkologii —
Instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie w Krakowie, niemniej jednak podmiot ten nie
posiadat infrastruktury do realizacji tego $wiadczenia. Zapewniat go natomiast jego
podwykonawca, tj. CCB. Oba te podmioty znajdowaty sie na terenie wojewddztwa
matopolskiego, a co za tym idzie, jedynie MOW NFZ mogt przeprowadzi¢
postepowania konkursowe na te $wiadczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 8,14)

Minister nie stworzyt strategii rozwoju protonoterapii w Polsce. Obowigzek jej
stworzenia zwigzany byt z ustawowym przypisaniem poszczegdlnym ministrom
inicjowania i opracowywania polityki Rady Ministrow w stosunku do dziatéw, ktorymi
kieruja. Stanowito to naruszenie art. 34 ust. 1 w zwigzku z art. 33 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej.
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Whioski pokontrolne

Minister Zdrowia dopiero po uptywie czterech lat od rozpoczecia terapii protonowej
przy wykorzystaniu CCB w IFJ PAN w Krakowie, zarzadzeniem z dnia 8 listopada
2019 r. powotat Zespdt do spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce.
Byty Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia nie wskazat
przyczyn nieopracowania Strategii rozwoju protonoterapii w Polsce. Wyjasnit
rowniez, ze powotanie Zespotu do spraw opracowania strategii protonoterapii
w Polsce dopiero po uptywie czterech lat od rozpoczecia korzystania z CCB do
celow terapii protonowej, bylo reakcjq na zaobserwowane nieefektywnosci
w udzielaniu $wiadczen z zakresu radioterapii protonowej w Polsce, a takze na
rosngce zapotrzebowanie na tego typu Swiadczenia. Dodat, ze praca Zespotu
opierata sie takze na analizie danych historycznych w celu zaproponowania
rozwigzan ktoére ulepszg radioterapie protonowg w Polsce w przysziosci. Byty
Dyrektor wskazat rowniez, ze nie ustalono terminu opracowania przez Zespot
raportu.
Odnoszac sie do wyjasnien bytego Dyrektora Analiz i Strategii w Ministerstwie
Zdrowia, podkre$li¢ nalezy, ze po uptywie pieciu lat od otwarcia CCB wcigz nie
zostata wypracowana spojna koncepcja rozwoju protonoterapii w Polsce, co mogto
wptyng¢ niekorzystnie na wdrozenie i upowszechnienie tej metody terapeutyczne.
Zakontraktowanie sSwiadczen odbyto sie wytacznie na terenie Matopolski, a po
przeprowadzonym postepowaniu konkursowym MOW NFZ zawart umowe ze
Swiadczeniodawcg  zlokalizowanym w  Krakowie. Jak wykazata kontrola
przeprowadzona w Instytucie Onkologii Oddziat w Krakowie najwigcej pacjentéw
poddanych protonoterapii pochodzito z wojewodztwa matopolskiego, mazowieckiego
i $laskiego (tacznie ok 50%), tj. z terenu gdzie zlokalizowane sg oddziaty
Narodowego Instytutu Onkologii. W ocenie NIK nie bylo przeszkod prawnych
i organizacyjnych, aby $wiadczenie to realizowaty inne podmioty, spoza Matopolski,
ktére zawartyby odpowiednie umowy z CCB oraz z odpowiednimi terytorialnie
oddziatami NFZ. Jednak wskaza¢ nalezy, ze wymagatoby to inicjatywy Ministra
Zdrowia w ramach spojnej polityki zdrowotnej i strategii rozwoju protonoterapii jako
jej integralnej czesSci.

(dowdd: akta kontroli str.7,9,418,423-424, 632-633,637, 698-699)

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:

1. Opracowanie i wdrozenie strategii rozwoju protonoterapii w Polsce.

2. Podjecie dziatan w celu wznowienia realizacji terapii protonowej nowotworow
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentow pediatrycznych.

3. Zapewnienie dostepu do refundowanych $wiadczen protonoterapii jak najwieksze;
grupie pacjentow onkologicznych.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie. Prawo zgloszenia zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Warszawa, dnia listopada 2020 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Matgorzata Motylow
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