NAJWYZSZA IZBA KONTROLI
Delegatura w Krakowie

LKR. 410.3.5.2024

Pan

Dr Filip Nowak

Prezes

Narodowego Funduszu Zdrowia
ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

P/24/066 Dostepnosc i rozwoj terapii protonowej

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Krakowie
ul. tobzowska 67, 30-038 Krakow
T+48123423400, F+48123423444
Ikr@nik.gov.pl



Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Zakres przedmiotowy
kontroli

Okres objety kontrolg

Podstawa prawna
podjecia kontroli

Jednostka

przeprowadzajaca
kontrole

Kontroler

|. Dane identyfikacyjne

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia, ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa
(dalej: NFZ lub Fundusz).

Dr Filip Nowak, od 26 sierpnia 2020 r. do 8 listopada 2021 r. p.o. Prezes NFZ, od
9 listopada 2021 r. Prezes NFZ.

Poprzednio, od 11 pazdziernika 2019 r. do 26 sierpnia 2020 r. Prezesem NFZ byt
dr Adam Niedzielski.

(akta kontroli str. 22-23)

Organizacja $wiadczen protonoterapii i dziatania podjete dla zwiekszenia do niej
dostepnosci pacjentéw z chorobami nowotworowymi.

2020-2024 (17 maja 2024 r.). Badania kontrolne mogg dotyczy¢ rowniez dziatan
wczesniejszych, jezeli mialy one zwigzek z kontrolowang dziatalnoscig w zakresie
organizacji i realizacji terapii protonowej. W przypadku konieczno$ci porownania
niektérych danych z danymi za lata wcze$niejsze nalezy wykorzysta¢ dowody
sporzadzone przed i po okresie objetym kontrolg.

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Matgorzata Korusiewicz, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LKR/28/2024 z 4 marca 2024 r. i nr LKR/63/2024 z 6 maja 2024 r.
(akta kontroli str. 1-2)

"Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK
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Il. Ocena ogdlna kontrolowanej dziatalnosci?

W latach 2020-2024 nastgpito zwiekszenie dostepnos$ci do $wiadczen terapii
protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku, w tym rowniez dla
pacjentow pediatrycznych. NIK zwraca uwage, ze ze Swiadczen terapii protonowej
nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku nie mogli korzysta¢ pacjenci
pediatryczni wymagajacy leczenia w znieczuleniu ogolnym.

Swiadczenia protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
wobec pacjentow pediatrycznych wznowiono i realizowano od maja 2022 r. w ramach
wspotpracy pomiedzy Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie (dalej:
USD) a Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Pafnstwowym
Instytutem Badawczym Oddziat w Krakowie (dalej: NIO). Umowy te obejmowaty
zapewnienie opieki pediatrycznej w miejscu udzielania Swiadczen w zakresie
radioterapii protonowej. Na podstawie tych uméw nie mozna byto jednak udziela¢
Swiadczen terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
wobec pacjentow pediatrycznych wymagajacych leczenia w znieczuleniu ogoéinym
— pacjenci kierowani byli na terapie protonowag do osrodkéw zagranicznych, ktérej
koszt wynidst w latach 2020-2024 6 min zt. Z leczenia skorzystato 30 dzieci®.

W okresie objetym kontrolg NFZ kierowat wnioski do Ministerstwa Zdrowia (dalej: MZ)
w celu wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego?,
umozliwiajacych przeprowadzenie konkursu na realizacje Swiadczen terapii
protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Rozporzadzenie
nie zostato zmienione. NFZ wnioskowat réwniez do MZ w celu zrealizowania
obowigzku dotyczacego prowadzenia rejestru pacjentéw, u ktdrych zastosowano
procedure teleradioterapii hadronowej wigzkg protonéw. Pismo pozostato bez
odpowiedzi i rejestr nie jest prowadzony.

Przedstawiciel NFZ nie zostat powotany do Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce, utworzonego przez MZ.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie swiadczen
terapii protonowe;j

W latach 2020-2024°> oddziaty wojewddzkie NFZ nie prowadzity postepowan
0 zawarcie umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie terapii
protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku oraz terapii
protonowej nowotworow oka.

(akta kontroli str. 3-13)

Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, powotujac sie
na informacje z Matopolskiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ (dalej: MOW NFZ), ze
na etapie planowania postepowania konkursowego z koricem 2020 r. do systeméw
informatycznych nie zostaty wprowadzone odpowiednie szablony postepowan,
umozliwiajace ich przeprowadzenie, co zwigzane bylo z brakiem uwzglednienia

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu zastosowano oceng opisowa.

3 Dane wedtug stanu na 15 marca 2024 r.

4Dz. U. 2023 r. poz. 870, ze zm. Dalej: rozporzqdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego.

5 Wedtug stanu na 18 marca 2024 r.



w rozporzadzeniu w sprawie szczegdtowych kryteribw wyboru oferts, warunkéw
ocenianych dla zakresu: terapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku realizowanej w ramach: leczenie szpitalne - teleradioterapia,
brachyterapia, terapia protonowa. Okoliczno$¢ ta uniemozliwita podjecie dziatan
kontraktowych w tym zakresie Swiadczen. W tej sprawie MOW NFZ zwrdcit sie do
Centrali NFZ pismem z 4 grudnia 2020 r., a nastepnie Centrala NFZ wystata w dniu
26 marca 2021 r. pismo do MZ. Przepisy dotyczace realizacji $wiadczen we
wskazanym zakresie, zawarte w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego i w zarzadzeniu Nr 1/2022/DSOZ
Prezesa NFZ z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia
wysokospecjalistyczne’ nie przewidujg odrebnych zakreséw $wiadczen dla realizacji
protonoterapii dla dzieci i dorostych.

(akta kontroli str. 3-13, 24-31, 39-53)
NFZ wielokrotnie wystepowat do MZ w powyzszej sprawie.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa MZ, w piSmie z 16 sierpnia 2021 r., wskazat, ze
rozporzadzenie w sprawie szczegotowych kryteriow wyboru ofert okresla kryteria
wyboru ofert dla ponizszych przedmiotéw postepowania: teleradioterapia protonowa,
radioterapia: teleradioterapia/brachyterapia, medycyna nuklearna - terapia
izotopowa, badania izotopowe, $wiadczenia w zakresie onkologii i hematologii
dzieciecej. Swiadczenie z zakresu terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku nie zostato rozgraniczone na $wiadczenia udzielane dorostym
i osobom ponizej 18 r.z. i tym samym postepowania dla powyzszych grup pacjentéw
powinny byC przeprowadzane na tych samych zasadach. Zawezenie przedmiotu
postepowania na potrzeby konkretnego konkursu nalezy uzna¢ za zbedne. Jezeli
jednak w ocenie NFZ zachodzi konieczno$¢ okre$lenia nowego przedmiotu
postepowania to zgodnie z art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych8, Prezes
NFZ powinien go okresli¢ w drodze zarzadzenia. Dyrektor Departamentu Lecznictwa
wskazat rowniez, ze skoro NIO nie udziela $wiadczen pacjentom ponizej 18 r.z.,
a podzleca je podwykonawcy, ktory zrezygnowat z udzielania $wiadczen, zmiana
rozporzadzenia w sprawie szczegoOtowych kryteriow wyboru ofert nie stanowi
rozwigzania powyzszego problemu.

W kolejnym pismie, datowanym na 16 wrzesnia 2021 r., Prezes NFZ ponowie zwrdcit
sie do MZ o usuniecie przeszkod formalnych polegajacych na braku ujecia kryteriow
wyboru ofert dla zakresu $wiadczen: terapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku w rozporzadzeniu w sprawie szczegotowych kryteriow wyboru
ofert, uniemozliwiajacych ogltoszenie przez MOW NFZ postepowania
poprzedzajacego zawarcie umowy. Prezes zwrdcit sie takze o wyodrebnienie
w zatgczniku nr 4 rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, dodatkowych warunkéw realizacji, uwzgledniajacych
konieczno$¢ zapewnienia zespotu anestezjologicznego w trakcie realizacji terapii
protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla dzieci.
Whioskowano o potraktowanie sprawy jako bardzo pilnej.

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegotowych kryteriow wyboru ofert
w postepowaniu w sprawie zawarcia umow o udzielanie Swiadczer opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1372, ze zm.),
dalej: rozporzadzenie w sprawie szczeg6towych kryteriow wyboru ofert.

7 Dz. Urz. NFZ poz. 1, ze zm. Uchylone z dniem 30 marca 2024 r. Obecnie obowigzuje zarzadzenie
Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okre$lenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitaine — $wiadczenia
wysokospecjalistyczne (Dz. Urz. NFZ poz. 37).

8Dz. U. 22024 r. poz. 146, dalej: ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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W kolejnych pismach z 15 czerwca 2022 r. i 23 sierpnia 2022 r., Prezes NFZ ponowit
swdj wniosek o zaimplementowanie do rozporzadzenia w sprawie szczeg6towych
kryteribw wyboru ofert, wskazanego w poprzednim pismie przedmiotu postepowania
oraz wyodrebnienie dodatkowych warunkdw realizacji (zapewnienie zespotu
anestezjologicznego). Jako uzasadnienie wskazat tres¢ adresowanych do NFZ
wnioskow 0 skierowanie na leczenie zagraniczne dzieci, polegajace na
przeprowadzeniu teleradioterapii wigzkq protondw po operacjach onkologicznych.
Z wnioskow tych wynikato, ze jedynym powodem kierowania dzieci za granice byt
brak na terenie Polski oSrodka medycznego przeprowadzajacego tego rodzaju
leczenie u dzieci wymagajacych zastosowania znieczulenia podczas terapii
protonowe;.

Podsekretarz Stanu MZ w pi$mie z 4 grudnia 2022 r. skierowanym do Prezesa NFZ
wskazat, m.in. ze w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego w § 4 zostaty okreslone warunki, jakie powinien spetnia¢
Swiadczeniodawca udzielajacy Swiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacii
oraz hospitalizacji planowej (m.in. warunek posiadania w strukturze organizacyjne;
szpitala — oddziatu anestezjologii i intensywnej terapii). W zwigzku z powyzszym,
Departament Lecznictwa MZ nie dostrzegt potrzeby wprowadzania zmian warunkow,
dla przedmiotowego $wiadczenia, o ktére wnioskowat NFZ. Zgodnie z opracowaniem
AOTMIT? na potrzeby wydania taryfy dla protonoterapii wynika, ze koszty znieczulenia
w przypadku dzieci powinny by¢ rozliczane produktem Znieczulenie ogolne lub
dozylne (wg ICD-9) u dziecka do zabiegow diagnostycznych i badan diagnostycznych
(1c), w zwigzku z czym zasadne jest dopuszczenie tego produktu do sumowania
z leczeniem protonoterapia. NFZ ponownie, pismem z 7 grudnia 2022 r., zwrdcit sie
do MZ o zaimplementowanie przedmiotu postepowania (zakres: terapia protonowa
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku — pakiet onkologiczny) do
rozporzadzenia w sprawie szczegGtowych kryteriow wyboru ofert. W odpowiedzi
Departament Lecznictwa MZ poinformowat o podtrzymaniu stanowiska wyrazonego
w pismie z 4 grudnia 2022 r.

(akta kontroli str. 24-31, 42-53)

Realizowane na obszarze wojewddztwa matopolskiego Swiadczenia w zakresie:
terapia protonowa nowotwordw oka (realizator: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie, dalej: SU) oraz terapia protonowa
nowotworéw  zlokalizowanych poza narzadem wzroku (realizator: NIO), od
1 pazdziernika 2017 r., stanowig element umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne umowa systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej i realizowane sg w ramach tej umowy
zgodnie z przeprowadzona kwalifikacjg do tego systemu. Obecnie umowy obowigzujq
do 30 czerwca 2027 r. Kwalifikacji do ww. systemu dokonano na podstawie kryteriow
wskazanych w art. 95! i nast. ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej oraz zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 czerwca 2017 r. w sprawie okre$lenia
szczegblowych kryteriow kwalifikacji $wiadczeniodawcow do poszczegoinych
pozioméw systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej'0. Zakresy Swiadczen terapii protonowej oka oraz terapii protonowej
nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku stanowig zakres wyodrebniony
radioterapii zgodnie z trescig rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca
2017 r. w sprawie okre$lenia wykazu Swiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych
ustalenia odrebnego sposobu finansowania®'.

(akta kontroli str. 3-13, 24-31, 39-53)

9 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
10Dz.U z 2023 r. poz. 2153, ze zm., dalej; rozporzadzenie w sprawie kryteriow kwalifikacji.
1'Dz.U.z 2023 . poz. 2731, ze zm.
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W zakresie wykonywania $wiadczenia terapii protonowej nowotworéw oka MOW NFZ
otrzymat jedynie zgtoszenie od SU.

Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze na biezaco
monitorowany system realizacji umowy z SU nie wskazuje na koniecznos¢ zawarcia
umow z nowymi realizatorami.

(akta kontroli str. 3-13)

Odnoszac sie do nieuczestniczenia innych oddziatdbw Funduszu w kontraktowaniu
$wiadczen w zakresie protonoterapii, Dyrektor Departamentu Swiadczeri Opieki
Zdrowotnej wskazata, ze kazdy z oddziatbw wojewddzkich tworzy we wiasnym
zakresie plan zakupu oraz plan finansowy na dany rok. Pochodng procesu
planowania kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej na dany rok jest zabezpieczenie
srodkdw na pokrycie kosztébw migracji pacjentow pomiedzy poszczegdlnymi
wojewodztwami. Oddziaty wojewddzkie NFZ zabezpieczajg Srodki na migracje
pacjentow m.in. do Matopolski (wymiana migracyjna).

(akta kontroli str. 3-13)

Prezes NFZ nie prowadzit rejestru pacjentow, u ktérych zastosowano procedure
teleradioterapii hadronowej wigzkg protonow, ktory byt dostepny za pomocg aplikacii
internetowej z uwagi na brak podstaw prawnych do prowadzenia tego rodzaju
rejestru. Zgodnie z art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia'2, tworzenie rejestrow medycznych nastepuje w drodze
rozporzadzenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w ktorym winien zosta¢
wskazany m.in. podmiot prowadzacy rejestr oraz zakres i rodzaj danych
przetwarzanych w rejestrze. Brak jest rowniez przepisbw zobowigzujacych
$wiadczeniodawcdw do przekazywania tych danych.

W celu zrealizowania obowigzku dotyczacego prowadzenia rejestru pacjentéw,
u ktérych zastosowano procedure teleradioterapii hadronowej wigzkg protondw?1s,
NFZ zwrécit sie do Ministra Zdrowia'# o wskazanie zakresu informacii, ktore majg by¢
gromadzone i przekazywane przez Swiadczeniodawcow, w zwigzku z udzielaniem
przedmiotowych $wiadczen finansowanych ze Srodkdw publicznych. Pismo pozostato
bez odpowiedzi.

Dyrektor Departamentu Swiadczer Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze NFZ
gromadzi i przetwarza dane rozliczeniowe zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez $wiadczeniodawcow's. NFZ
uznaje, ze do czasu wydania przez MZ rozporzadzenia w sprawie przedmiotowego
rejestru, natozony na NFZ obowigzek jest spetniony poprzez sprawozdanie przez
Swiadczeniodawce Swiadczen, zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZ'S.

(akta kontroli str. 3-13, 54-77)

2Dz, U.z22023 r. poz. 2465, ze zm.

13 Pkt 4 Pozostate wymagania poz. 35 zatacznika nr 4 Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, ktdre sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji, oraz dodatkowe warunki
realizacji tych $wiadczen do rozporzadzenia w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego. Zgodnie z pkt 4: Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentdw, u ktérych
zastosowano procedure teleradioterapii hadronowej wigzka protonéw, dostepny za pomoca aplikacji
internetowe;.

14 Pismo z 12 sierpnia 2016 r.

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
przetwarzanych przez $wiadczeniodawcow, szczeg6towego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 610).

16 Zarzadzenie Nr 39/2022/DI Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 marca 2022 r. w sprawie
szczegotowego komunikatu XML dotyczacego przekazywania dokumentéw rozliczeniowych w postaci
dokumentu elektronicznego (Dz. Urz. NFZ z 2022 r. poz. 39). Akt zostat uchylony z dniem 1 stycznia 2024 r.
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2. Wznowienie terapii protonowej pacjentéow pediatrycznych

USD' informowat NFZ w 2018 r. i2019r."® o trudnoSciach w realizacji tych
$wiadczen. USD wskazat na aspekty prawne zwigzane z konfliktami w zakresie
kompetenciji personelu Centrum Cyklotronowego Bronowice Instytutu Fizyki Jadrowe;
im. Henryka Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk (dalej: CCB), ktory nie jest
placbwka medyczng oraz personelu USD. Opisane zostaly réwniez kwestie
bezpieczenistwa procesu terapeutycznego dzieci oraz problem transportu pacjentéw
pediatrycznych. USD podnosit m.in., ze:

a) brak placowki medycznej w CCB powoduje konieczno$¢ codziennego transportu
pacjentow poddawanych radioterapii i personelu niezbednego do realizacji
procedury; w przypadku koniecznoSci realizacji radioterapii  pacjenta
pediatrycznego w znieczuleniu ogbinym wyjazd zespotu terapeutycznego z USD,
sktadajacego sie z lekarza anestezjologa, lekarza radioterapeuty, dwoch
pielegniarek anestezjologicznych, dwoch technikéw radioterapii i kierowcy,
powoduje konsekwencje medyczne i organizacyjne dla funkcjonowania USD;

b) realizacja terapii protonowej w CCB u dzieci w znieczuleniu ogélnym oznacza
wylaczenie z pracy zespotu anestezjologicznego Szpitala przez 30-35 dni
roboczych; powoduje to, ze odwotywane sg procedury wymagajace wspotpracy
anestezjologa u ponad 100 dzieci miesiecznie; problem ten jest nierozwigzywalny
z powodu braku na rynku pracy anestezjologow pediatrycznych;

c) obowigzujace umowy zobowigzujg USD do kazdorazowej obecno$ci dwoch
technikdw przy realizacji procedury radioterapii w CCB; w przypadku
jakiegokolwiek zdarzenia niepozadanego z udziatem technika z CCB
konsekwencje spadng na placéwke medyczng kierujgca pacjenta;

d) koszty ponoszone przez USD na realizacje radioterapii protonowej przekraczajg
uzyskiwana refundacje o okoto 100 tys. zt w przypadku kazdego pacjenta;

e) rozwigzaniem jest przeksztatcenie CCB w placowke medyczng lub utworzenie
wjego ramach oddziatu dziennego zapewniajacego opieke nad pacjentami
pediatrycznymi i dorostymi; CCB jako placéwka medyczna mogtoby ubiega¢ sie
0 kontrakt z NFZ i leczy¢ réwniez pacjentow komercyjnych.

Pomimo ogtaszania przez NIO kolejnych postepowan konkursowych na realizacje

powyzszych $wiadczen nie wytoniono wykonawcy z uwagi na brak oferentéw.

(akta kontroli str. 24-38)

MOW NFZ w okresie od 2020 do 2023 r., przeprowadzit szereg spotkan
z przedstawicielami USD oraz NIO. Spotkania dotyczyty m.in. zabezpieczenia
dostepu do $wiadczen terapii protonowej dla pacjentéw pediatrycznych. Dziatania te
miaty wptyw na zawarcie pomiedzy USD a NIO nastepujacych umow :

- 10 stycznia 2023 roku na okres od 1 maja 2022 r. do 31 grudnia 2022 .,

- 10 stycznia 2023 roku na okres od 1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2023 r.,

~ 27 grudnia 2023 roku na okres od 1 listopada 2023 r. do 31 stycznia 2024 r.,

- 17 kwietnia 2024 r. obowigzujaca na okres od 1 lutego 2024 r. do nie dtuzej niz 31
maja 2024 r. i nie krocej niz do 30 kwietnia 2024 r. Strony umowy potwierdzity, ze
zawarta umowa obejmuje $wiadczenia zdrowotne udzielane przez USD od dnia
1 lutego 2024 r. do dnia zawarcia umowy z wykonawcg wytonionym w trybie
konkursu na udzielanie $wiadczen zdrowotnych ogtoszonego przez NIO w dniu
11 kwietnia 2024 r.

7 Do 2019 r. podmiot ten realizowal, jako podwykonawca, $wiadczenia terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku zwigzane z planowaniem radioterapii protonowej dla pacjentow
pediatrycznych

'8 Pisma z 19 listopada 2018 r. iz 9 sierpnia 2019 r.



Zgodnie z treScig powyzszych uméw, USD zobowigzat sie do zapewnienia opieki

pediatrycznej w miejscu udzielania $wiadczenia w zakresie radioterapii protonowej,

obejmujace;:

a) kazdorazowg ocene przez lekarza pediatre mozliwo$ci napromieniania pacjenta
bezposrednio przed rozpoczeciem procedury,

b) monitorowanie stanu pacjenta w trakcie napromieniania,

c) w przypadku powiktan interwencje terapeutyczng w zakresie doraznej pomocy na
miejscu.
W przypadku gdy, na skutek powiktan pacjent wymagat skierowania do leczenia
w oddziale szpitalnym, lekarz prowadzacy zobowigzywat si¢ skierowa¢ pacjenta do
leczenia w trybie stacjonarnym do USD. Swiadczenia zdrowotne udzielane bedg
przez lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie pediatrii. USD zobowigzat sie
do poddania kontroli NFZ na zasadach okreslonych w ustawie o $wiadczeniach opieki
zdrowotne;.

P.o. Dyrektor Biura Nadzoru Wewnetrznego NFZ wyjaénit, ze analiza przedtozonych
przez MOW NFZ uméw zawartych pomiedzy USD a NIO wskazuje, ze w umowach
zawarte jest wymagane zastrzezenie o prawie NFZ do przeprowadzenia kontroli, a co
za tym idzie zasadnym jest przyjecie, ze sg to umowy o podwykonawstwo.

(akta kontroli str. 24-31, 39-53, 114-170)

Dyrektor Departamentu Swiadczer Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze zgodnie
z informacjg przekazang przez MOW NFZ w chwili obecnej, realizacja Swiadczenia
w znieczuleniu ogéinym nie jest przeprowadzana. Pacjenci pediatryczni, u ktdrych do
tej pory zrealizowano $wiadczenie protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, nie wymagali zastosowania anestez;i.

(akta kontroli str. 24-31)

W latach 2020-2023° $redni czas oczekiwania na teleradioterapie protonowg wynosit
w: 2020 r. = 7 dni, 2021 r. — 4 dni, 2022 r. — 36 dni, 2023 r. — 10 dni. Na terapie
oczekiwato: w 2020 r. — 42 pacjentéw, w 2021 r. — 10 pacjentéw, w 2022 r. — 12
pacjentow, w 2023 r. — 7 pacjentow. Wszystkie przypadki byty zakwalifikowane do
kategorii stabilne. Nie prowadzono podziatu na pacjentow dorostych i pediatrycznych.

(akta kontroli str. 24-31)
3. Nadzor i kontrola nad wykonywaniem terapii protonowej

W latach 2020-202420 NFZ nie prowadzit kontroli dotyczacych terapii protonowe;.
We wskazanym okresie nie wptynely rowniez Zzadne skargi dotyczace terapii
protonowe;.

Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze MOW NFZ
nie odnotowat dziatan $wiadczeniodawcdw majacych na celu ograniczenie realizacji
$wiadczen terapii protonowej. Rowniez w tym okresie Centrala NFZ nie
przeprowadzata kontroli instytucjonalnych i funkcjonalnych w MOW NFZ w zakresie
organizacji realizacji $wiadczenia protonoterapii.

(akta kontroli str. 78-87, 114-170)

Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze MOW NFZ
nie posiada uprawnien do wptywania na dziatalnos¢ CCB, z uwagi na fakt, ze nie jest
ono strong umowy z MOW NFZ jako ptatnikiem. CCB nie jest podmiotem leczniczym,
jest natomiast jednostkq wytwarzajgca wigzke protonowa, ktora podlega podaniu
pacjentowi zgodnie z jego ustalonym planem terapeutycznym. W zakresie terapii
protonowej nowotworéw oka plan terapeutyczny byt ustalany przez realizatora

19 Wedtug stanu na grudzien.
20 Wedtug stanu na 17 kwietnia 2024 .



Swiadczenia, tj. SU. W latach 2020-2023 zrealizowano odpowiednio 13, 26, 21, i 25
$wiadczen terapii protonowej nowotwordw oka.

Odpowiadajac na pytanie, czy NFZ analizowat ryzyka zwigzane z kontraktowaniem
i realizacjg terapii protonowej przez dwa podmioty lecznicze z Krakowa w kontekscie
dostepnosci terapii dla pacjentéw z catego kraju, Dyrektor Departamentu Swiadczen
Opieki Zdrowotnej NFZ wyjasnita, ze MOW NFZ w procesie kontraktowania
Swiadczen analizowat mozliwoS¢ zawarcia umowy na $wiadczenia protonoterapii
nowotworow oka oraz nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
Z wigkszg iloscig podmiotow. Przy ogfaszaniu w 2016 r. rokowan na zawarcie umowy
w zakresie protonoterapii poza narzadem wzroku do wziecia udziatu zaproszono trzy
Szpitale udzielajgce $wiadczen na obszarze wojewddztwa matopolskiego.
W rozstrzygnieciu postepowania konkursowego wyfoniono wowczas wytgcznie
Jjednego realizatora tych Swiadczen, ktory spetniat wymagane warunki (jeden
z podmiotow nie zfozyt oferty, jeden podmiot ztozyt oferte podlegajgcq
obligatoryjnemu odrzuceniu). W kontekScie $wiadczen protonoterapii oka wystepowat
i nadal wystepuje wytgcznie jeden potencjalny i faktyczny realizator wskazanych
$wiadczeh w wojewddztwie — Szpital Uniwersytecki w Krakowie. Zadna inna
jednostka nigdy nie ztozyta deklaracji zainteresowania realizacjq tak specyficznego
i szczegolnego Swiadczenia jakim jest protonoterapia oka. Nigdy takze, ani konsultant
krajowy, ani wojewodzki w dziedzinie okulistyki nie sugerowat do OW NFZ potrzeby
rozszerzania listy realizatorow wskazanego $wiadczenia. (...). Majac na uwadze, ze
w Polsce jedynym o$rodkiem dysponujacym wigzkq hadrondéw (...) w obszarze
dziatalno$ci medycznej jest Centrum Cyklotronowe Bronowice (...), oczywistym
bedzie, ze kontraktowanie Swiadczen, w jednostkach funkcjonujgcych na obszarze
wojewodztwa mafopolskiego dotyczyto bedzie realizacji Swiadczen na rzecz
pacjentow pochodzgcych z innych wojewodztw (...).

(akta kontroli str. 78-87)

Biezacy monitoring poziomu realizacji umow w zakresie $wiadczenia terapii
protonowej oka wynikat z priorytetowego traktowania tych $wiadczen. Limit umowy
dla kazdego roku ksztattowany byt w ramach rozliczania uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej i podlegat dostosowaniu do faktycznego
zapotrzebowania.

Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ wskazata, ze w okresie
objetym kontrolg NFZ pokryt cato$ciowe wykonanie procedur protonoterapii.

Ponadto, wyjasnita m.in., ze NFZ nie posiada instrumentéw oddziatywania na
dziatalno$¢ CCB, poniewaz nie jest ono strong umowy z MOW NFZ. NFZ nie posiada
szczegOtowej wiedzy o technicznych mozliwosciach terapeutycznych stanowiska do
protonoterapii oka zainstalowanego w CCB. Z tego powodu NFZ nie mdgt prowadzi¢
analiz obejmujgcych swoim zakresem poréwnanie liczby pacjentéw podanych terapii
protonowej oka w CCB przez SU, a mozliwosciami terapeutycznymi CCB.

(akta kontroli str. 54-77)
Do opracowania strategii protonoterapii w Polsce, Minister Zdrowia powotat zesp6t

ekspertow?!. Przedstawiciel NFZ nie zostat powotany w sktad Zespotu do spraw
opracowania strategii protonoterapii w Polsce.

(akta kontroli str. 54-77)

21 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2019 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania
strategii protonoterapii w Polsce (Dz. Urz. MZ 2 2019 r. poz. 96, ze zm.).
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4. Refundacja terapii protonowej w osrodkach zagranicznych

NFZ22 nie prowadzit analiz dotyczacych poréwnania kosztow terapii protonowej
pacjentow korzystajacych z niej poza granicami Polski i kosztow terapii realizowane;
w Polsce.

(akta kontroli str. 54-77)

Swiadczenia terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
byly refundowane w drodze decyzji administracyjnych, wydawanych przez Prezesa
NFZ, na podstawie art. 42j ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Jednym
z warunkow skierowania na leczenie poza granice kraju byt niewykonywanie ich
w Polsce. Wnioski wymagaty wypetnienia przez lekarza wnioskujacego® i powinny
zawieraC m.in.. rozpoznanie kliniczne dotyczace problemu zdrowotnego
stanowigcego przyczyne ztozenia wniosku, informacje o dotychczasowym przebiegu
choroby, wskazanie szczegotowego zakresu leczenia lub badan diagnostycznych,
ktorych dotyczy, wskazanie zagranicznego podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych, w ktérym majg by¢ udzielone Swiadczenia, ktdrych dotyczy wniosek
wraz z uzasadnieniem wyboru tego podmiotu, a takze uzasadnienie wniosku
odnoszace sie do braku mozliwosci leczenia w kraju oraz konieczno$ci leczenia
w zagranicznym podmiocie udzielajacym $wiadczen opieki zdrowotnej. Podstawg
rozpatrzenia wniosku byta takze dokumentacja medyczna, ktérg nalezato ztozy¢ wraz
z wnioskiem. W trakcie prowadzenia postepowania w sprawie wniosku, uzyskiwane
byly opinie konsultantow w ochronie zdrowia w dziedzinie wiasciwej dla
wnioskowanego leczenia. NFZ dokonywat takze ustalen z osrodkiem zagranicznym,
w szczegoinosci w zakresie ustalenia szacunkowych kosztow wnioskowanego
leczenia oraz sposobie ich rozliczenia, a takze potwierdzenia mozliwosci
przeprowadzenia leczenia, o ktdrym mowa we wniosku w indywidualnym przypadku
pacjenta. Po potwierdzeniu tacznego spetniania przestanek, wskazanych w art. 42
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, Prezes NFZ wydawat decyzje wyrazajaca
zgode na skierowanie pacjenta do przeprowadzenia leczenia poza granicami kraju,
ktéra stanowita podstawe do sfinansowania leczenia ze $rodkéw publicznych
pozostajacych w dyspozycji NFZ.

(akta kontroli str. 54-77)

W latach 2019-2024 (do 15 marca) ztozono tacznie 45 wnioskdw o sfinansowanie
Swiadczen terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
poza granicami kraju, tj. szeS¢ dotyczyto pacjentéw dorostych i 39 — dla pacjentow
pediatrycznych, w tym 36 wymagajacych leczenia w znieczuleniu ogdlnym.

Prezes NFZ udzielit tacznie 32 zgody na finansowanie terapii protonowej nowotwordw
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku:

a) jedna zgoda dla pacjenta dorostego; terapie protonowg wykonano w 2019 r.
w Niemczech (Monachium), a jej koszt wyniost 91 127,40 zt;

b) 31 zgdd dla pacjentéw pediatrycznych, w tym 30 wymagato anestezji; terapie
protonowg wykonano w Niemczech (Essen), odpowiednio: w 2020 r. — siedmiu
pacjentom (sze$ciu wymagato anestezji), w 2021 r. — dziesigciu pacjentom
(wszyscy wymagali anestezji), w 2022 r. — o8miu pacjentom (wszyscy wymagali
anestezji), w 2023 r. — szesciu pacjentom (wszyscy wymagali anestezji); koszt
terapii  wyniost tacznie 6179 140,59 zt, w tym koszt terapii protonowej
wymagajacej leczenia w znieczuleniu ogélnym — 6 027 979,59 zt; koszt terapii

2 Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej i Departament Wspotpracy Miedzynarodowej.

23 | ekarz ubezpieczenia zdrowotnego posiadajacy specjalizacje Il stopnia Iub tytut specjalisty w dziedzinie
medycyny wiadciwej ze wzgledu na zakres wnioskowanego leczenia lub badan diagnostycznych oraz tytut
naukowy profesora lub stopien naukowy doktora habilitowanego nauk medycznych lub doktora nauk
medycznych.
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pacjentow pediatrycznych w poszczegéinych latach wynosit od 1 160 321,13 zt
(2023 r.) do 2 012 222,40 zt (2021 r.).

W 2024 r. (do 15 marca) nie wydano zadnej zgody na finansowanie terapii protonowe;
nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

W latach 2019-2024 (do 15 marca) ztozono dwa wnioski 0 sfinansowanie $wiadczen
terapii protonowej nowotworéw narzadu wzroku. Jeden dotyczyt pacjenta dorostego
i jeden pacjenta pediatrycznego (niewymagajacego leczenia w znieczuleniu
ogdinym). Zgode na leczenie udzielono pacjentowi dorostemu (2023 r.). Terapie
protonowg, pacjenta dorostego wykonano w Szwajcarii (Lozanna), a jej koszt wyniost
133 800,00 zt.

Dyrektor Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej NFZ wskazata, ze podane
kwoty dotyczyly catego zakresu leczenia wskazanego we wniosku, w szczegoInosci
obejmowaty koszty terapii protonowej wraz z kosztem znieczulenia ogdlnego oraz
chemioterapii (w przypadkach, gdy niezbedne byto jej udzielenie wraz z terapig
protonowa).

Naczelnik  Departamentu  Wspdtpracy = Miedzynarodowej  wyjasnita,  ze
z przekazywanych przez placowke zagraniczng kosztoryséw wynika, ze w latach
2019-2024 koszt znieczulenia pozostawat niezmienny i wynosit w kazdym przypadku
9 000 euro.

(akta kontroli str. 3-21, 54-77)

Dyrektor Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej NFZ wyjasnita, Zze zgoda na
poddanie pacjenta dorostego terapii protonowej oka w Szwajcarii zostata wydana
w2023 r., po spetnieniu tzw. przestanki kolejkowej. Stan zdrowia pacjenta
uniemozliwiat oczekiwanie na poddanie sie terapii w terminie wskazanym przez CCB.

(akta kontroli str. 54-77)

W uzasadnieniu decyzji nr 89/2023/LZ z 18 sierpnia 2023 r.24, kierujacej pacjenta do
przeprowadzenia radioterapii protonowej oka poza granicami kraju wskazano m.in.,
ze podjecie pilnego leczenia onkologicznego w CCB mozliwe bytoby dopiero
w okresie 20-24 marca 2023 r. i zdaniem lekarza wnioskujgcego zasadne byto
przeprowadzenie tego leczenia w o$rodku zagranicznym, w ktorym mozliwa byta jego
realizacja w terminie wczesniejszym. W opinii lekarza specjalisty leczenie powinno
rozpocza¢ sie pilnie. W dniu 22 marca 2023 r. wnioskodawca poinformowat
0 przeprowadzeniu wnioskowanego leczenia w o$rodku szwajcarskim w okresie od
20 lutego do 3 marca 2020 r. i przedstawit kopie dokumentacji medyczne;
z wnioskowanego leczenia. Prezes NFZ, po przeprowadzeniu postepowania
wyjasniajacego stwierdzit m.in., ze na terenie kraju brak byto mozliwo$ci uzyskania
wnioskowanego leczenia w terminie niezbednym dla aktualnego stanu zdrowia
pacjenta czyli maksymalnym dopuszczalnym czasie oczekiwania pacjenta na
udzielenie Swiadczenia, tj. do dnia 28 lutego 2023 r. Jedynym osrodkiem, ktory
potwierdzit mozliwos¢ przeprowadzenia leczenia byt osrodek szwajcarski.

(akta kontroli str. 103-113, 194-202)

W decyzjach Prezesa NFZ o skierowaniu pacjentdw pediatrycznych do
przeprowadzenia radioterapii protonowej poza granicami krajuz wskazywano, ze
aktualnie brak jest mozliwo$ci przeprowadzenia radioterapii protonowej ze wzgledu
na fakt, iz w jedynym w Polsce osrodku udzielajgcym Swiadczen z zakresu terapii
protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, tj. NIO, brak jest

24 Na podstawie kompletnego wniosku ztozonego 17 marca 2023 r.
% Na podstawie przyktadowych trzech decyzji Prezesa NFZ kierujacych do przeprowadzenia radioterapii
protonowej poza granicami Polski, wydanych w 2023 r. o numerach: 14/2023/LZT, 74/2023/LZ i 93/2023/LZ.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Uwagi
Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

mozliwosci przeprowadzenia terapii protonowej na rzecz pacjentdw w wieku
dziecigcym z zastosowaniem znieczulenia ogélnego.

(akta kontroli str. 103-113, 171-193)

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

Uwagi i wnioski
Najwyzsza Izba Kontroli nie sformutowata uwag.

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowo$ci, Najwyzsza Izba Kontroli nie
formutuje wnioskéw pokontrolnych.

IV. 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 zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

W zwigzku z nieformutowaniem wnioskéw pokontrolnych Najwyzsza Izba Kontroli nie
oczekuje odpowiedzi na wystapienie pokontrolne.

Krakdw, 24 maja 2024 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
p.o. Dyrektor
Janusz Klimek

Kontroler
Matgorzata Korusiewicz

Gtéwny specjalista kontroli
panstwowej



