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Wykaz stosowanych skrotow, skrétowcodw i pojed

AOTMIT
CCB, Centrum

cyklotron

GIS

ICD -10

IF] PAN

MOW NFZ
MZ
MNiSW
NIO

NFZ
NCBiR
POIG

protonoterapia

Swiadczenie

rozporzadzenie
ws. Swiadczen
gwarantowanych

USD w Krakowie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Centrum Cyklotronowe Bronowice w Krakowie;

kotowy akcelerator czastek natadowanych, w ktérym wartos$¢ pola magnetycznego
wzrasta wraz z odlegtoscia od srodka komory;

Gtowny Inspektor Sanitarny;

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
- rewizja dziesiata;

Instytut Fizyki Jadrowej im. Henryka Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk
w Krakowie;

Narodowy Fundusz Zdrowia Matopolski Oddziat Wojewo6dzki w Krakowie;
Ministerstwo Zdrowia;

Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa WyZszego;

Narodowy Instytut Onkologii;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Narodowe Centrum Badan i Rozwoju;

Program Operacyjny Innowacyjna Gospodarka;

jest odmiang radioterapii, w ktérej do zniszczenia guza nowotworowego stosuje
sie megawoltowa energie protonowa o energii do okoto 250 MeV - 10-krotnie
wyzsza niz w terapii fotonowej. Procedura ta jest stosowana szczegoélnie u pacjen-
tow, u ktorych konwencjonalna radioterapia fotonowa nie moze by¢ realizowana
ze wzgledu zbyt gtebokie potozenie nowotworu w organizmie lub bliskie potoZenie
organéw krytycznych;

Swiadczenie opieki zdrowotnej stanowigce przedmiot umowy o udzielanie $wiad-
czen opieki zdrowotnej zawartej przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Naro-
dowego Funduszu Zdrowia ze §wiadczeniodawcg w danym rodzaju, na okreslony
zakres lub zakresy $wiadczen (§1 pkt 13 i 14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiad-
czen opieki zdrowotnej, Dz. U. z 2020 r. poz. 320, ze zm.);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen;
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290);

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie.



Pytanie definiujace cel
gtéwny kontroli

Czy cyklotrony

w Centrum
Cyklotronowym
Bronowice sg wtasciwie

wykorzystywane,
w szczegdlnosci do

leczenia onkologicznego?

Pytania definiujace cele

szczegétowe kontroli

1. Czy cyklotrony
wykorzystywane sa
zgodnie z zatozeniami,
w tym ekonomicznymi,
jakie przyjeto
podejmujac inwestycje
w utworzenie CCB?

2. Czy i w jakim stopniu
wykorzystywane sg
mozliwosci techniczne
cyklotronow?

3. Czy organizacja
$wiadczen
protonoterapii
zapewnia jej
dostepnosc
dla pacjentow
i umozliwia optymalne
wykorzystanie
cyklotronow w CCB?

Jednostki

kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia,
Matopolski Oddziat
Wojewddzki NFZ

w Krakowie, Narodowy
Instytut Onkologii,
Instytut Fizyki Jadrowej
PAN w Krakowie.
Okres objety kontrola

Od 1 stycznia 2015 .

do 16 pazdziernika

2020 r; badania kontrolne
dotyczyty rowniez dziatan
wczeshiejszych oraz
pozniejszych, ktore miaty
zwigzek z kontrolowang
dziafalnoscia.

1. WPROWADZENIE

Nowotwory ztosliwe stanowig narastajacy problem zdrowotny, spoteczny
i ekonomiczny polskiego spoteczenstwa. Liczba zachorowan wzrosta
ze 140,5 tys. w 2010 . do 167, 5 tys. w 2018 r,, przy robwnoczesnym wzro-
$cie zgondw z poziomu 92,5 tys. do 101,4 tys. W Polsce prawie 1,17 mln
0s0b Zyje z choroba nowotworowa rozpoznang w latach 2003-2018, w tym
u 840 tys. os6b diagnoze postawiono w ostatnich 10 latach. Nowotwory
ztosliwe stanowia drugg przyczyne zgondw w Polsce i sg istotnym proble-
mem zdrowotnym przede wszystkim u os6b w mtodym i sSrednim wieku
(25-64 lat)'.

Gtéwnymi metodami leczenia nowotworéw sa chirurgia, chemioterapia
oraz radioterapia, przy czym ponad potowa wszystkich pacjentéw pod-
dawana jest leczeniu przy pomocy tej ostatniej metody. Czesto stanowi
ona czes¢ leczenia podstawowego, bedac zwiagzana z leczeniem wznéw
(nawrotéw choroby), a takze z leczeniem paliatywnym. Przewiduje sie,
Ze rola radioterapii bedzie stopniowo wzrasta¢ ze wzgledu na starzenie
sie spoteczenistwa oraz postep w wykrywaniu i wczesnej diagnostyce
nowotwordw. Dlatego szczegdlnego znaczenia nabierajag nowe techniki
radioterapii, w tym radioterapia protonowa.

Protonoterapia to metoda radioterapii, ktéra do napromieniania zmian
nowotworowych wykorzystuje wysokoenergetyczne wigzki protonéw. Jest
ona coraz czesciej stosowana w przypadkach, gdy potozenie nowotworu
w stosunku do struktur krytycznych, wrazliwych na napromienianie, znacz-
nie ogranicza lub uniemozliwia stosowanie klasycznej radioterapii. Ponadto
zastosowanie wigzek protonéw jest korzystne ze wzgledu na precyzje
dostarczenia dawki w obszar guza, przy jednoczesnej minimalizacji dawki
deponowanej poza nim, co ogranicza odlegte skutki radioterapii, co jest
szczegblnie wazne w przypadku dzieci.

Do konca lat 80-tych XX wieku o$rodki radioterapii protonowej powstawaty
w laboratoriach fizyki jagdrowej dysponujacych akceleratorami umozliwia-
jacymi przyspieszanie protonéw do energii przydatnej do radioterapii.
Pierwszy osrodek medyczny, wyposazony w akcelerator dedykowany
do radioterapii protonowej powstat w Stanach Zjednoczonych w centrum
medycznym Uniwersytetu Loma Linda. Radioterapie protonowa, pro-
wadzong tam do dzi$, rozpoczeto w 1990 .2 Najwiecej osrodkow terapii
protonowej dziata obecnie w USA, Japonii i w Niemczech.

Prace nad budowg i uruchomieniem pierwszego w Polsce stanowiska radio-
terapii protonowej nowotworéw oka podjeto w Instytucie Fizyki Jadrowej
im. H. Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk w Krakowie pod koniec
lat 90 XX wieku. Instytut ma najdtuzsze w Polsce tradycje w rozwoju tech-
nik akceleratorowych. Pierwszy cyklotron, o nazwie C-48, zostat urucho-
miony w 1956 r. w Instytucie Fizyki Uniwersytetu Jagiellonskiego. Dwa lata
pozniej zostat przeniesiony do utworzonego w Krakowie Instytutu Fizyki
Jadrowej, gdzie pracowat do 1992 r. Tam tez, w latach 90-tych XX wieku,
rozpoczeto prace nad dostosowaniem parametréw pracy cyklotronu

1

Zrédto: http://onkologia.org.pl.
2 7Zrédto: https://www.ifj.edu.pl/badania/publikacje/monografie-habilitacje/2019/Swakon.pdf,



WPROWADZENIE

do celéw medycznych, poniewaz w [F] PAN usytuowany zostat w 2009 r.
jedyny w Polsce, zbudowany dla celéw dos$wiadczalnych i prac badaw-
czych, cyklotron izochroniczny AIC-144. Cyklotron mégt przyspieszaé
protony do energii, ktéra pozwalata na praktyczne uzycie wigzki protonéw
w radioterapii nowotworéw oka. W latach 1999-2009 trwaty w IF] PAN
prace nad budowg stanowiska radioterapii nowotwordw oka. Obecnie CCB
jest jedynym w Polsce o$rodkiem protonoterapii, ktéra jest Swiadczeniem
zdrowotnym, wtgczonym do tzw. koszyka §wiadczen gwarantowanych.

Infografika nr 1
Osrodki protonoterapii na $wiecie

USA Korea Potudniowa . 2

Japonia Tajwan [l 2
Niemcy - 6 Austria 1
Wielka Brytania - 5 Belgia 1
Rosja - 5 Czechy 1
Francja . 3 Dania 1
Holandia . 3 Indie 1
Wtochy . 3 Polska 1
Chiny . 2 Szwajcaria 1
Hiszpania . 2 Szwecja 1

Zrédto: strona internetowa https://ptcog.ch.

W wielu krajach o$rodki protonoterapii znajdujg sie w budowie lub
sg dopiero na etapie projektowym. Najwiecej oSrodkéw w budowie oraz
w fazie projektowej jest w Chinach (16) oraz w USA (11).



WPROWADZENIE

Infografika nr 2
Osrodki protonoterapii na Swiecie w budowie lub w fazie planowania

L7 \%ﬁ

w

Chiny - 8 Chiny m 8 © osrodki w budowie

usa [ 6 USA 45 77, osrodki planowane

do uruchomienia
indie [ 2 Wiochy 7 2
Singapur I 2 Szwajcaria z 2
Japonia I 2 Norwegia z 2
Wielka Brytania I 2 Indie 2 1
Rosja I 1 Singapur E 1
Hiszpania I 1 Rosja E 1
Tajwan I 1 Hiszpania E 1
Arabia Saudyjska I 1 Tajwan E 1
Argentyna I 1 Belgia E 1
Australia I 1 Egipt E 1
Emiraty Arabskie I 1 Gruzja E 1
Stowacja I 1 Indonezja a 1
Tajlandia I 1

Zrédfo: strona internetowa https://ptcog.ch.




2.

Brak skutecznych
rozwiazan systemowych,
nieodpowiednie
przygotowanie oraz
waska lista wskazan

do protonoterapii
wplynely

na nieefektywne
wykorzystanie Centrum
Cyklotronowego
Bronowice w Krakowie

OCENA OGOLNA

W latach 2015-2020 potencjat techniczny Centrum Cyklotronowego Brono-
wice w Krakowie, funkcjonujgcego w ramach Instytutu Fizyki Jadrowej Polskiej
Akademii Nauk, nie byt wykorzystywany optymalnie do leczenia onkologicz-
nego. Minister Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia, wskutek niewystarcza-
jacych dziatan, nie zapewnili pacjentom onkologicznym wtasciwego dostepu
do jednej z najnowocze$niejszych metod leczenia nowotworéw. Narodowy
Instytut Onkologii nie realizowat rzetelnie postanowien umowy zawartej
w 2016 r. z Matopolskim Odziatem Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiad-
czenie protonoterapii. Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia zaprzestanie
przez Instytut od kwietnia 2019 r. wykonywania protonoterapii nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku na rzecz dzieci.

W ocenie NIK nieopracowanie przez Ministra Zdrowia strategii rozwoju pro-
tonoterapii w Polsce wptyneto niekorzystnie na wdrozenie i upowszechnienie
w Polsce nowatorskiej metody leczenia nowotworéw oraz na organizacje
udzielania §wiadczen. Minister dopiero w listopadzie 2019 r. powotat zesp6t
majacy za zadanie opracowanie strategii, pomimo informacji, od co najmniej
2013 r,, o planowanym utworzeniu Centrum oraz o do$wiadczeniach zwigza-
nych z protonoterapia nowotwordw narzadu wzroku.

Minister Zdrowia w czerwcu 2016 r., tj. po oSmiu miesigcach od otwarcia
Centrum Cyklotronowego Bronowice, wprowadzit do wykazu $wiadczen gwa-
rantowanych protonoterapie nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku, natomiast pierwszego pacjenta poddano protonoterapii dopiero
po 11 miesigcach od uruchomienia Centrum. W wyniku powyzszego op6znie-
nia szacunkowe koszty pozostawania przez CCB w gotowosci do $wiadczenia
protonoterapii wyniosty ok. 2 482 tys. zt.

W kontrolowanym oKkresie stwierdzono niska efektywnos¢ wykorzystania
potencjatu CCB, poniewaz leczeniu nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku poddano zaledwie 360 pacjentéw, wobec mozliwosci Cen-
trum ustalonej na ok. 400 oséb rocznie. Poziom $wiadczen spowodowany byt
m.in. zawezona listg wskazan zawartg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego®.
Pomimo, ze pierwotne zalecenia ekspertow dotyczyty kilkudziesieciu*
nowotworéw ztosliwych, jednak - na polecenie Ministra -lista przekazana
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, obejmowata
wytacznie dziesie¢ wskazan. W powyzszym rozporzadzeniu, na podstawie
opinii AOTMIiT, ostatecznie uwzgledniono jedynie siedem przypadkow
nowotwordéw ztosliwych kwalifikujgcych do protonoterapii. W konsekwen-
cji tylko w latach 2016-2018° nie przyjeto do terapii 229 (53,4%) sposrod
429 pacjentow z powodu nieujecia w rozporzadzeniu w sprawie Swiadczen
gwarantowanych, zdiagnozowanych u nich rodzajéw nowotworéw. Dopiero
w 2019 r. liste poszerzono o kolejne dziewie¢ wskazan®.

W ocenie NIK, dziatania MOW NFZ na rzecz organizacji Swiadczen i dostepno-
Sci pacjentow pediatrycznych do protonoterapii nowotwordw zlokalizowanych

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).

Liczba wskazan do protonoterapii zostata zaprezentowana zgodnie z klasyfikacja gtéwna
(trzyznakowa) Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych
- rewizja dziesigta (ICD-10) tacznie dla dzieci i dorostych.

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 77). Wejscie w zycie
16 stycznia 2019 1.



OCENA OGOLNA

poza narzadem wzroku byty nierzetelne i nieskutecznie. Przeprowadzone
w lipcu 2016 r. postepowanie konkursowe majgce wytoni¢ §wiadczenio-
dawce protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku,
doprowadzito do zawarcia tylko jednej umowy - obejmujacej zaréwno terapie
dorostych, jak i dzieci - z Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie, ktory nie
byt przygotowany do prowadzenia terapii protonowej dzieci. 0d 30 wrzesnia
2016 r. Instytut zawierat umowy podwykonawstwa z Uniwersyteckim Szpita-
lem Dzieciecym w Krakowie, jednak ostatnia z nich wygasta 7 kwietnia 2019 r.,
dlatego Swiadczenia protonoterapii nie byty w ogéle udzielane pacjentom
pediatrycznym. Do dnia zakonczenia kontroli” ani Instytut Onkologii, ktory
w zwigzku z zawartg umowa z Matopolskim Oddziatem Wojewédzkim NFZ
byt odpowiedzialny za realizacje Swiadczen, ani Matopolski Oddziat NFZ,
nie zapewnili pacjentom dzieciecym dostepu do protonoterapii.

7

1 grudnia 2020 r.
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3.

Wyposazenie,
wielkos¢ zatrudnienia
oraz doswiadczenie
personelu CCB
zapewniato realizacje
protonoterapii

Minister Zdrowia
Znaczaco ograniczyt
liste wskazan

do protonoterapii

w przypadku
nowotworéw
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku

Narodowy Instytut
Onkologii Oddziat

w Krakowie nie spetniat
wszystkich warunkow
umozliwiajacych
realizacje umowy z NFZ

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Przygotowujgc sie do rozpoczecia protonoterapii jako ustugi leczniczej CCB
wyposazone byto w dwa cyklotrony: AIC-144 oraz Proteus C-235. Pierw-
szy z nich dostarczat wigzke do stanowiska protonoterapii nowotworéw
oka do 2015 r, natomiast drugi z nich, od pazdziernika 2015 r., dostarczat
wigzke protonow réwniez do stanowiska protonoterapii oka oraz do dwéch
stanowisk terapeutycznych typu Gantry do protonoterapii nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Proteus C-235 wykorzystywany
byt réwniez do dziatalnosci komercyjnej oraz badan naukowo-badawczych.
Centrum byto przygotowane do terapii pacjentéw dzieciecych oraz doro-
stych, znajdowat sie w nim m.in. pokdj znieczulen oraz sala wybudzen.
Liczba fizykéw medycznych oraz technikéw elektroradiologii byta zgodna
z wymaganiami rozporzadzenia ws. $wiadczen gwarantowanych. Kadra
spetniata takze wymagania w zakresie realizacji protonoterapii narzadu
wzroku. Zaznaczy¢ jednak nalezy, Ze Instytut nie mogt Swiadczy¢ ustug
medycznych, poniewaz nie jest podmiotem leczniczym. [str. 15-19]

Wiaczenie terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
nastapito dopiero 6 czerwca 2016 r,, tj. po o$miu miesigcach od otwarcia
CCB. Lista nowotworow jakie mogty by¢ leczone ta metoda radioterapii
zostala ostatecznie zawezona do siedmiu rozpoznan, pomimo Ze pierwotne
opinie, w tym Zespotu Konsultanta Krajowego do Spraw Radioterapii Proto-
nowej zawieraty rekomendacje dotyczace kilkudziesieciu grup nowotwordw.
Dopiero w 2019 r nastgpito poszerzenie listy wskazan o kolejne dziewie¢
grup nowotworow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku, ktére mogty by¢
leczone przy zastosowaniu terapii protonowe;j. [str. 19, 22-24]

Postepowanie na realizacje Swiadczenia terapia protonowa nowotwo-
row zlokalizowanych poza narzqdem wzroku zostato przeprowadzone
w czerwcu 2016 r. wytacznie przez Matopolski Oddzial Wojewddzki NFZ,
natomiast umowe zawarto tylko z jednym $wiadczeniodawca, przy czym
obejmowata ona terapie zaréwno dzieci, jak i dorostych.

Narodowy Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie, ubiegajac sie
o umowe z Matopolskim Oddziatem Wojewd6dzkim NFZ na §wiadczenia
protonoterapii, speinial wymagania rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego w chwili jego wej$cia w Zycie w odniesieniu
do pacjentéw dorostych. W styczniu 2015 r. Instytut zawart réwniez
porozumienie z Instytutem Fizyki Jadrowej PAN dotyczace wspotpracy przy
prowadzeniu terapii w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.
Jednak Narodowy Instytut Onkologii Oddzial w Krakowie zawierajac
umowe z MOW NFZ nie spetnial wymogéw udzielania swiadczen
protonoterapii pacjentom pediatrycznym, a pomimo to od 1 lipca 2016
r. zobowigzat sie do ich realizacji. Co istotne Instytut zawart umowe
o podwykonawstwo z Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie
dopiero 30 wrzes$nia 2016 r., wskutek czego op6Zniono mozliwos¢
rozpoczecia protonoterapii pacjentéw dzieciecych. [str. 26-28]
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W wyniku wygas$niecia umowy podwykonawstwa pomiedzy Narodowym
Instytutem Onkologii Oddziatem w Krakowie a Uniwersyteckim Szpitalem
Dzieciecym w Krakowie od 8 kwietnia 2019 r. pacjenci pediatryczni utracili
dostep do protonoterapii w Polsce. Jednak Minister Zdrowia i MOW NFZ
nie podjeli skutecznych dziatan stuzacych wznowieniu realizacji $wiadczen.
Swiadczeniodawca, tj. Narodowy Instytut Onkologii Oddzial w Krakowie,
pomimo braku oferentéw, 14-krotnie przedtuzat konkurs na podwykonawce
protonoterapii pacjentéw dzieciecych (w latach od 2019 do 2020 r.), pomimo,
ze USD w Krakowie - jedyny szpital dotychczas realizujacy terapie, zadekla-
rowat jeszcze przed wygasnieciem umowy, ze dotychczasowe warunki sg nie
do przyjecia, aby kontynuowac dalsza wspoétprace. [str. 31-32]

Pierwszy pacjent z nowotworem zlokalizowanym poza narzadem wzroku
zostat przyjety do CCB na protonoterapie dopiero w pazdzierniku 2016 r.
Tymczasem Centrum juz od 16 pazdziernika 2015 r.,, pozostawato w goto-
wosci do $wiadczenia ustugi, ponoszac z powyzszego tytutu koszty osza-
cowane na ok. 2482 tys. zt. CCB mogto przeprowadza¢ protonoterapie
nowotworow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku u ok. 400 pacjentéow
rocznie. Jednakze w latach 2015-2020 z terapii protonowej skorzystato
zaledwie 360 oséb. Spowodowato to strate na dziatalnosci leczniczej
CCB, ktéra od 16 pazdziernika 2015 r. do 30 czerwca 2020 r. wyniosta ok.
4688,6 tys. zt. [str. 19, 21-22]

Stosowane pomiedzy Narodowym Instytutem Onkologii Oddziat w Krako-
wie a [F] PAN w Krakowie rozliczenie ustugi dostarczania w CCB wiazki
protonowej dla pacjentow dzieciecych odbiegato od kwot przyjetych
w taryfach protonoterapii stosowanych do rozliczenia umowy zawartej
pomiedzy Instytutem i MOW NFZ. [F] PAN w Krakowie naliczat wyzsze
stawki od kwot refundowanych przez MOW NFZ za dostarczenie wigzki
protonéw w przypadku dzieci, poniewaz czas przeznaczony na tera-
pie byt dtuzszy niz dorostych pacjentéw. Narodowy Instytut Onkologii
0Oddziat w Krakowie rekompensowat sobie ponoszenie wyzszych kosz-
tow w rozliczeniach z IF] PAN w Krakowie poprzez przyjecie w umowie
o podwykonawstwo z Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie
nizszej stawki za planowanie leczenia dzieci niz kwota refundowana przez
MOW NFZ. [str. 32-33]

Nieterminowe regulowanie zobowigzan przez Narodowy Instytut Onkologii
0Oddziat w Krakowie wobec IF] PAN z tytutu prowadzonej w CCB terapii
protonowej, stwarzato ryzyko przerwania ciagtosci realizacji Swiadczen.
Wedtug stanu na 31 sierpnia 2020 r. tagczna wysoko$¢ zobowigzan
zaptaconych po terminie przez Narodowy Instytut Onkologii Oddziat
w Krakowie wyniosta 9202,2 tys. z1, natomiast pozostaly nieuregulowane
zobowigzania w wysokos$ci 4567,3 tys. zt. Naliczone przez IF] PAN odsetki
od zobowigzan przeterminowanych wyniosty 425,7 tys. zi, z czego
Narodowy Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie zaptacit 390,7 tys. zt.
Ponadto stwierdzono przypadek niedochodzenia nalezno$ci od MOW
NFZ w wysoko$ci 44,7 tys. zt za terapie jednego z pacjentéw, pomimo zZe
Narodowy Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie zaptacit za jego terapie
zaréowno USD w Krakowie, jak i [F] PAN. [str. 33]

Terapia protonowa
nowotworéow
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku
stafa sig niedostgpna
dla pacjentow
pediatrycznych

Mozliwosci CCB nie byty
w petni wykorzystane

Taryfy protonoterapii
nowotworow
zlokalizowanych poza
narzagdem wzroku

nie uwzgledniaty
podziatu na radioterapig
pacjentéw dorostych

i dzieciecych

Instytut nieterminowo
regulowat zobowiagzania
wobec IF) PAN pomimo,
Ze otrzymywat zapfate

z tytutu kontraktu z NFZ
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Minister Zdrowia
nie opracowat strategii
protonoterapii w Polsce

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Minister Zdrowia nie opracowat strategii rozwoju protonoterapii w Polsce
pomimo uptywu pieciu lat od rozpoczecia dziatalnosci przez CCB. Brak
spéjnej koncepcji rozwoju protonoterapii w Polsce miat niekorzystny
wptyw na wdrozenie i upowszechnienie nowoczesnej metody leczenia
nowotwordw oraz na organizacje udzielania §wiadczen. Dopiero 8 listo-
pada 2019 r. powotany zostat Zespo6t ds. opracowania takiej strategii,
jednak do zakonczenia kontroli NIK nie sporzadzono wtasciwego doku-
mentu. [str. 34-35]



4. WNIOSKI

Podjecie dziatan majacych na celu poszerzenie listy wskazan do pro-
tonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku
zawartej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 22 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
co umozliwi dostep do terapii wiekszej liczby pacjentéw, jaka CCB jest
w stanie przyjac¢ na leczenie.

Wypracowanie, w porozumieniu z Prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia i we wspotpracy z przedstawicielami publicznych podmiotéw
leczniczych zajmujacych sie leczeniem onkologicznym, zasad organizacji
$Swiadczenia protonoterapii uwzgledniajgcych mozliwos$ci zawierania
umow ze Swiadczeniodawcami z catej Polski, w tym odrebnie dla doro-
stych i dla dzieci.

Dokonanie analizy i aktualizacji taryf terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku odrebnie dla pacjentéw dzie-
ciecych oraz dorostych.

Podjecie, w ramach nadzoru nad NFZ i Swiadczeniodawca, dziatan
zmierzajacych do wznowienia protonoterapii pacjentow pediatrycznych
w ramach obecnej umowy na te §wiadczenia lub teZ rozwazenia wyboru
nowych $wiadczeniodawcow.

Podjecie - w trybie nadzoru nad MOW NFZ - dziatan zapewniajgcych jak
najszybszy dostep dzieciom cierpigcym na nowotwory zlokalizowane
poza narzadem wzroku do terapii protonowej, poprzez:

* wyegzekwowanie wznowienia terapii przez dotychczasowego $wiad-
czeniodawce, tj. Narodowy Instytut Onkologii;

* rozwazenie przeprowadzenia postepowania dotyczacego proto-
noterapii pacjentéw dzieciecych, ktére wytoni nowego Swiadcze-
niodawce/$wiadczeniodawcow.

Umozliwienie wszystkim Oddziatom Wojewddzkim NFZ przeprowa-

dzanie postepowan w celu zawierania umow na realizacje Swiadczen

zdrowotnych w zakresie protonoterapii nowotworoéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku oddzielnie dla dzieci i dorostych.

Whioski
do Ministra Zdrowia

Whioski do Prezesa
Narodowego Funduszu
Zdrowia
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5.

Utworzenie CCB
byto zgodne

z zatozeniami
koncepcyjnymi

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Organizacja i potencjal naukowo-techniczny Centrum
Cyklotronowego Bronowice w Krakowie

W celu utworzenia w Polsce pierwszego oSrodka terapii protonowe;j
12 wrzesnia 2006 r. powstato Narodowe Konsorcjum Radioterapii Hadro-
nowej, w ktorego sktad weszty: IF] PAN (koordynator konsorcjum), Akade-
mia Medyczna w Warszawie, Centrum Onkologii — Instytut Marii Sktodow-
skiej-Curie (oddziaty w Warszawie i Krakowie), Uniwersytet Warszawski.

W latach od 2007 r. do 2013 r. do Konsorcjum przystapity: Politechnika

Warszawska, Uniwersytet Jagielloniski, Centrum Onkologii - Instytut

im. Marii Sktodowskiej-Curie oddzial w Gliwicach, Collegium Medicum U]

w Krakowie oraz Wielkopolskie Centrum Onkologiczne w Poznaniu.

Zadaniem Konsorcjum byto zwiekszenie skutecznosci leczenia choréb

nowotworowych poprzez wprowadzenie i doskonalenie metod radioterapii

hadronowej w wyniku potaczenia potencjatu naukowego konsorcjantow,

w celu umozliwienia:

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

— stworzenia infrastruktury nastawionej na utworzenie klinicznego
oSrodka terapii protonowej umozliwiajacego leczenie nowotworow
o0 wysokiej radioopornosci u pacjentow z obszaru Polski i panstw
sgsiednich.

Powyzsze zatozenia osiggnieto poprzez dwuetapowaq realizacje projektu.
W pierwszym z nich 27 maja 2009 r. podpisana zostata umowa o dofinan-
sowanie projektu Centrum Cyklotronowego Bronowice z Ministrem Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego®. Ostateczny catkowity koszt realizacji przedsie-
wziecia okreslono na kwote 128 465,4 tys. zt, z czego 115 952,3 tys. zt
stanowity $rodki UE. CCB zostato utworzone w IF] PAN w Krakowie
28 grudnia 2010 r., i w jego sktad weszty: Dziat Cyklotronowy oraz
Pracownia Radioterapii Protonowej Zaktadu Fizyki Radiacyjnej i Dozy-
metrii. W drugim etapie, 28 grudnia 2010 r,, zawarto umowe z Ministrem
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego na dofinansowanie projektu Gantry®, ktérg
aneksowano 5 sierpnia 2013 r. zwiekszajac zakres projektu o budowe dru-
giego stanowiska Gantry. Catkowity koszt realizacji drugiego etapu projektu
wyniost 167 623,5 tys. zl, z czego 149 221,9 tys. zt stanowity srodki UE.
Lacznie koszt budowy CCB wyniost 296 088,9 tys. zt. Oficjalne otwarcie CCB
Bronowice odbyto sie 15 pazdziernika 2015 r. i byto ono w petni przygoto-
wane do przyjecia pacjentéw i rozpoczecia protonoterapii.

W trakcie budowy CCB utrzymywane byty state, robocze kontakty z MNiSW
oraz NCBIR, jako instytucjami wdrazajacymi POIG i finansujacymi badania
naukowe, oraz z Ministerstwem Zdrowia i NFZ, jako instytucjami odpo-
wiedzialnymi za ochrone zdrowia i finansowanie leczenia. IF] PAN zaan-
gazowany byt gtéwnie w budowe CCB, pozyskanie i wyksztatcenie kadr
oraz stworzenie warunkéw do prowadzenia badan naukowych, natomiast
partnerzy medyczni zajmowali sie medycznymi aspektami wykorzystania

8  NrPOIG.02.01-12-002/09.
9 NrPO0IG.02.01-12-172/09.
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powstajacej infrastruktury, w tym kwestig okreslenia wskazan do refun-
dacji terapii ze Srodkéw publicznych, stworzeniem systemu rekrutacji
i kwalifikowania pacjentéw oraz procedurami medycznymi.

W lutym 2011 r,, po uzyskaniu wymaganych zezwolen, przeprowadzono,
z uzyciem wiazki protondw wytwarzanej przez cyklotron AIC-144, napro-
mieniania pierwszych pacjentéw z nowotworami wewngatrzgatkowymi.
Terapie realizowano w zakresie tzw. eksperymentu medycznego, w ramach
wspotpracy IF] PAN, Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie oraz Krakow-
skiego Oddziatu Centrum Onkologii. Do potowy 2012 r,, w ramach ekspe-
rymentu medycznego zabiegi napromieniania dokonano u 15 pacjentéow
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie. W 2013 r. terapia protonowa nowo-
tworéw oka zostata wpisana do wykazu $wiadczen gwarantowanych'®.
W latach 2013-2015 terapie te przeprowadzono u 113 pacjentéw, przy
wykorzystaniu cyklotronu AIC-144.

Zdjecienr 1
Stanowisko do protonoterapii nowotwordw oka zasilane wigzka protonéw z cyklotronu AlC-144

‘;_ R
- | <

Zrédto: materiaty z kontroli NIK.

Umowa IF] PAN ze Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie z 11 lutego
2013 r. w zakresie terapii protonowej nowotwordéw gatki ocznej oraz
wytwarzania wigzki przez cyklotron AIC-144 obwigzywata do konca stycz-
nia 2016 r. Od lutego 2016 r.,, w ramach kolejnej umowy, pacjenci podda-
wani byli protonoterapii narzadu wzroku na stanowisku do ktérego wigzka
protonéw dostarczana byta przez cyklotron Proteus C-235. W okresie
od 2016 r. do 31 sierpnia 2020 r. z protonoterapii narzagdu wzroku sko-
rzystato tacznie 149 pacjentéw, w tym 42 w 2017 r., co stanowito ok. 40%
rocznych mozliwosci leczniczych CCB wynoszacych ok. 100 oséb. Dyrektor
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie prowadzgcego protonoterapie
narzadu wzroku wyrazit opinie, iZ nie ma barier w zakresie §wiadczenia
tej metody terapeutycznej ani potrzeby rozszerzenia wskazan.

10 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie Ministra

Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1316).

IF) PAN miat wieloletnie
doswiadczenie w zakresie
protonoterapii narzadu
wzroku, ktéra od 2013 r.
byta refundowana przez
NFZ
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Pracownicy CCB
posiadali odpowiednie
kwalifikacje do realizac;ji
terapii protonowe;j

Woyposazenie Centrum
zapewniato realizacje
protonoterapii
nowotworoéw ztosliwych

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Zatrudnienie w CCB wedtug stanu na 31 grudnia 2015 r. wynosito
66 0s6b (61,53 etatu), na koniec 2016 r. byty to 63 osoby (60,03 etatu),
66 0s0b (63,6 etatu) na koniec 2017 r.,, 64 osoby (62,3 etatu) na koniec
2018, 63 osoby (61,7 etatu) na koniec 2019 r. oraz 66 0séb (64,7 etatu)
na 30 czerwca 2020 .

Wedtug stanu na 30 czerwca 2020 r,, 37,9% pracownikoéw zatrudnionych
byto w Pracowni Planowania Leczenia, 19,7% w Dziale Cyklotronu C-235,
15,2% w Pracowni Dozymetrii i Kontroli Jakosci, 13,6% w Dziale Cyklo-
tronu AIC-144, 6,1% w Pracowni Terapii Oka oraz 3% w Sekcji Kontroli
Jakosci. Osoby te byty zatrudnione m. in. na stanowiskach: Kierownika
CCB, fizyka - 17 osdb, technika - elektroradiologa - 12 o0sdb, informatyka
- pie¢ oséb.

Siedmiu fizykéw zatrudnionych w CCB miato tytut specjalisty w dziedzi-
nie fizyki medycznej, a sposrod 12 technikéw elektroradiologii, 10 miato
uprawnienia operatora akceleratora stosowanego do celéw medycznych
oraz w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta. Liczba fizykéw medycz-
nych oraz technikéw elektroradiologii byta zgodna z liczbg wymaganego
w tym zakresie personelu okre$long w rozporzadzeniu ws. §wiadczen
gwarantowanych. Kadra spelniata takze wymagania do prowadzenia pro-
tonoterapii nowotwordéw gatki ocznej.

W celu przygotowania pracownikéw CCB do obstugi cyklotronu oraz sta-
nowisk Gantry zapewniono im udziat w szkoleniach teoretycznych i prak-
tycznych. Lacznie w szkoleniach uczestniczyto 43 pracownikéw Instytutu.
Udziat w nich wzieto dwoch lekarzy, pieciu fizykow medycznych, technik
elektroradiologii z Narodowego Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie
oraz lekarz i dwdch fizykéw medycznych z USD w Krakowie.

Ponadto zorganizowano szkolenia w zakresie uzytkowania stanowiska
radioterapii protonowej nowotworéw oka w CCB. Dotyczyty one obstugi
stanowiska radioterapii protonowej nowotworéw oka oraz systemu
weryfikacji pozycjonowania pacjenta (PPVS) i fotela terapeutycznego.
W szkoleniach tych wzieto udziat 19 pracownikéw CCB oraz dziewieciu
pracownikéw Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie.

W przypadku oglaszania konkurséw na stanowiska technika elektroradio-
logii w CCB okreslano dodatkowe kwalifikacje wymagane od kandydatow
w zakresie uprawnien do pracy na stanowisku operatora akceleratora
do celow medycznych oraz w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta.

Wyposazenie CCB speiniato wymagania dotyczace wyposazenia w sprzet
i aparature medyczng zawarte w zat. 4 poz. 28 oraz poz. 35 do rozporza-
dzenia ws. $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego™*.
Budynek CCB zajmowat powierzchnie 3346,8 m? Znajdowat sie w nim
cyklotron Proteus C-235, o mocy do 250 MeV. Leczenie nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku zapewniaty m.in. dwa stano-
wiska terapeutyczne wyposazone w ramiona obrotowe typu Gantry,
umozliwiajgce napromieniowane chorego z dowolnego kierunku. CCB
wyposazone byto rowniez w hale terapii oka, gdzie protonoterapii byli
poddawani pacjenci cierpiacy na nowotwory gatki ocznej. W budynku

1 Pozycja nr 28 zatacznika dotyczy terapii protonowej nowotworéw oka, natomiast pozycja nr 35
odnosi sie do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku.
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znajdowata sie hala eksperymentalna stuzaca do prowadzenia prac
badawczo-naukowych oraz komercyjnych realizowanych przez pracow-
nikéw IF] PAN.

Zdjecie nr 2
Dwa stanowiska terapeutyczne typu Gantry

Zrédto: materiaty z kontroli NIK.

Zdjecienr 3
Stanowisko do protonoterapii narzadu wzroku (widok z obu stron)

Zrédto: materiaty z kontroli NIK.

CCB przystosowane byto do obstugi pacjentéw pediatrycznych. W tym celu
zostata stworzona m.in. specjalna poczekalnia dla dzieci, a na stanowiskach
Gantry, w salach: tomografii komputerowej, dozymetrii, wybudzeniowej
zostaly zamontowane kolumny z gazami medycznymi. W zwigzku z tym,
Ze protonoterapia dzieci wigze sie czesto z koniecznoscig znieczulenia ogdl-
nego, osrodek zostat wyposazony w pokoj znieczulen w ktdrym znajdowaty
sie m.in. dwa aparaty anestezjologiczne, defibrylator, kolumna anestezjolo-
giczna oraz system do transportu pacjenta.

17
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Zdjecie nr 4
Hala eksperymentalna wraz z wyposazeniem IFJ PAN

Zrédto: materiaty z kontroli NIK.

W Centrum znajdowaty sie réwniez: rejestracja, poczekalnia dla pacjentow
dorostych, gabinety lekarskie, pokéj technikéw elektroradiologii, pomiesz-
czenia socjalne, kabiny dla pacjentéw, trzy sale pozycjonowania pacjenta,
pokéj wybudzen'?, dwa pokoje wypoczynku dla pacjentéw*?, pomieszcze-
nie planowania terapii, sala konferencyjna oraz pomieszczenia biurowe.

Zdjecienr5
Pokoje znieczulen oraz wybudzenh po znieczuleniu

Zrédto: materiaty z kontroli NIK.

W czesci niemedycznej budynku znajdowaty sie laboratoria radiobiologii
komoérek ludzkich oraz zwierzecych, a takze dwa pokoje do przygotowania
eksperymentdéw fizycznych.

Wyposazenie CCB umozliwiato réwniez prowadzenie terapii protonowej
tzw. narzadéw ruchomych (ptuca, serce), z wykorzystaniem leczenia typu
breath-hold (na wstrzymanym oddechu) oraz tzw. bramkowania polegaja-
cego na wylaczaniu/wstrzymywaniu podania wigzki gdy pacjent znajduje

12 Wyposazony w dwa t6zka do intensywnej terapii, t6zeczko dla najmniejszych pacjentéw,

kardiomonitory.

3 Obawyposazone w dwa t6zka.
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sie poza wyznaczonym tzw. oknem oddechowym i poza zakresem toleran-
cji. W zwiagzku z tym, Ze rozporzadzenie ws. §wiadczen gwarantowanych
nie przewidywato terapii protonowej narzagdéw ruchomych, nie byta ona
przeprowadzana u pacjentéw kierowanych do CCB w ramach umowy
ze $wiadczeniodawca. Niemniej jednak istniata mozliwo$¢ prowadzenia
takiej terapii w ramach ustug komercyjnych.

Instalacje cyklotronu Proteus C-235 oraz stanowiska terapii nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku, jak rowniez stanowisko terapii
oka miaty deklaracje zgodnos$ci CE Medical certificate z dyrektywa Rady
Europejskiej nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych*,

0d 16 pazdziernika 2015 r. do 31 sierpnia 2020 r. terapie protonowa
z wykorzystaniem wigzki wytworzonej w cyklotronie Proteus C-235
przeprowadzono tgcznie u 360 pacjentéw z nowotworami zlokalizowa-
nymi poza narzadem wzroku, podczas gdy w dokumentach stanowigcych
podstawe dofinansowania budowy o$rodka przewidywano, Ze bedzie
ich ok. 1050. Nieosiggniecie zatozonego poziomu ustug wigzato sie
m.in. z wprowadzeniem do wykazu $wiadczen gwarantowanych waskiej
listy wskazan do protonoterapii nowotworow zlokalizowanych poza
narzadem wzroku. CCB mogto rocznie przeprowadza¢ protonoterapie
u 400 pacjentéw (przy zatozeniu, iz kazdy z nich otrzymuje Srednio
32 naswietlenia). Tymczasem najwieksza liczba pacjentéw poddana terapii
wyniosta 112 os6b w 2019 r,, co stanowito ok. 30% deklarowanych mozli-
wosci osrodka.

Infografika nr 3

Liczba pacjentéw poddanych protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku w odniesieniu do mozliwosci osrodka w okresie od 16 pazdziernika 2015 .

do 31 sierpnia 2020 r.'®

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

* Dz.U.UE.Lz12.07.1993, Nr 169, str. 1, ze zm.

15 Wedtug danych otrzymanych z IF] PAN w Krakowie, na dzie 31 grudnia 2020 r. protonoterapii

zostato poddanych 133 pacjentéw.

Niepetne wykorzystanie
mozliwosci CCB

do protonoterapii
nowotworéw
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku
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Wykorzystanie
mozliwosci technicznych
dedykowane byto
przede wszystkim celom
medycznym
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Specyfika dziatania cyklotronéw determinowata ich ciagtg prace przez
24 godziny na dobe, siedem dni w tygodniu, poza okresami przeznaczonymi
na przeglad i konserwacje podsystemdw akceleratora. Wigzka protonéw
wytworzona w cyklotronie Proteus C-235 mogta by¢ dostarczana réwno-
cze$nie do wszystkich stanowisk terapeutycznych CCB. Istniata zatem moz-
liwo$¢ rownolegtego prowadzenia terapii na tych stanowiskach. W trakcie
wykorzystywania wigzki protondéw do celé6w medycznych nie mozna byto
wykorzystywac jej w celach naukowo-badawczych w hali eksperymental-
nej. Z danych za lata od 2017 r. do 2019 r.'® wynikato, iz najwiekszy udziat
w wykorzystaniu infrastruktury cyklotronu Proteus C-235 w CCB miato
wykorzystanie do celéw medycznych. Sktadaty sie na nie: testy eksploata-
cyjne (kalibracja), dozymetria'” oraz terapia pacjentéw. Kursy, szkolenia,
prace badawczo-rozwojowe zwigzane z terapia pacjentéw stanowity drugg,
co do czasochtonno$ci kategorie wykorzystania infrastruktury cyklotronu.
Najmniejszy udzial w wykorzystaniu cyklotronu miaty badania naukowe
i dziatalnos¢ komercyjna IF] PAN.

Infografika nr 4
Szacunkowa usredniona liczba godzin wykorzystania infrastruktury cyklotronu Proteus
C-235 w latach od 2017 r.do 2019 r.

3% - prace serwisowe —\

16% - badania naukowe .

i dziatalno$¢ komercyjna o 48% - cele medyczne

33% - cele szkoleniowe, 7
badawczo-rozwojowe

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

Drugi z cyklotronéw AIC-144, bedacy na wyposazeniu CCB, mogt by¢ wyko-
rzystywany od poniedziatku do piatku przez 7 godzin na dobe. Poniewaz
do grudnia 2019 r. cyklotron ten stanowit alternatywne Zrédto wigzki
protonowej dla terapii nowotworéw gatki ocznej, w razie konieczno$ci
mozliwa byta praca na dwie zmiany. W okresie od lutego 2016 r. do grudnia
2019 r nie wystgpity przypadki konieczno$ci przeniesienia terapii gatki
ocznej z cyklotronu Proteus C-235 na AIC-144, dlatego zrezygnowano
z utrzymania w gotowosci dla celéw medycznych stanowiska przy cyklo-
tronie AIC-144.

16 IF]J PAN posiadat dane od 2017 r. Dla zachowania przejrzystosci danych analizie poddano petne
lata, z pominieciem 2020 r.

17" Pozycjonowanie pacjenta przed podaniem wigzki protonéw.
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W latach: od 2015 r. do 2019 r. w IF] PAN prowadzono m.in. nastepujace

badania naukowe z wykorzystaniem cyklotron6w CCB:

— badania z fizyki jadrowej na wigzce protonéw cyklotronu Proteus
C-235;

— wykorzystanie wigzek protonowych cyklotronu Proteus C-235
do badan w dziedzinie fizyki radiacyjnej, radiobiologii oraz do radio-
terapii protonowej;

— budowa detektoréw i infrastruktury badawczej dla eksperymentéw
fizyki i nauk pokrewnych;

— modernizacja i eksploatacja cyklotronu AIC-144 dla potrzeb terapii
hadronowej do 2017 r., a od 2018 r. potrzeb z obszaru: radiochemii,
fizyki, biologii i inzynierii materiatowej;

— wykorzystanie wigzki protonowej na potrzeby fizyki medycznej
i radioterapii pacjentéw onkologicznych.

Efektem prowadzonych badan byty 63 publikacje z obszaru fizyki medycz-
nej, dozymetrii i radiobiologii.

W latach 2016-2020 pie¢ podmiotéw przeprowadzito w CCB siedem badan
komercyjnych dotyczacych napromieniowania elementéw elektronicznych,
w tym planowanych do uzycia w Wielkim Zderzaczu Hadronéw, testow
elementow elektronicznych, testow detektoréw i dawkomierzy.

Zgodnie z umowa zawartg z Narodowym Instytutem Onkologii Oddziat
Krakow, IF] PAN zobowigzany byt do wytworzenia i dostarczenia wigzki
protondéw do stanowisk Gantry w celu przeprowadzenia zabiegdw napro-
mieniania nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku. Pomimo,
ze taryfa NFZ dla tej ustugi przewidywata jedng stawke dla dzieci i dla doro-
stych, to w umowie dokonano zrdznicowania ich wysokosci. W odniesieniu
do pacjentéw dorostych stawka za wytworzenie i dostarczenie wiazki
wynosita od 2018 r. 44,7 tys. zt. W przypadku pacjentdéw dzieciecych stawka
wynosita 53,0 tys. zt., co uzasadniano dtuzszym czasem pozycjonowania
i terapii, niz u pacjentéw dorostych. Z danych sporzadzonych przez IF] PAN
za lata od 2019 r. do 2020 r. na podstawie kart leczenia pacjenta wynika,
ze $redni czas pozycjonowania i podania frakcji u pacjenta pediatrycznego
wynosit 33 minuty, a z zastosowaniem anestezji 36 minut. W przypadku
pacjentéw dorostych nie stosowano anestezji, a czas na pozycjonowanie
oraz podanie frakcji byt krétszy i wynosit 22 minuty.

0d 16 pazdziernika 2015 r., CCB byto gotowe na przyjecie pierwszych
pacjentéw z nowotworami zlokalizowanymi poza narzadem wzroku.
Jednakze nie mogta by¢ refundowana ze srodkéw NFZ do czasu wprowa-
dzenia tej terapii do wykazu $wiadczen gwarantowanych, tj. 30 czerwca
2016 r. Z tytutu zachowania gotowosci do $wiadczenia terapii w okresie
od 16 pazdziernika 2015 r. do konica wrzes$nia 2016 r. IF] poniést koszty
w szacowanej wysokosci ok. 2482,0 tys. zt. Gléwnymi pozycjami kosztow
byly: wynagrodzenia pracownikéw zwigzanych z terapia protonowa
i utrzymaniem infrastruktury (1007,8 tys. zt), zuzycie energii elektrycznej
(622,0 tys. zt) oraz ustugi serwisu (537,1 tys. z1). Usytuowanie osrodka
w [FJ PAN znaczaco obnizato koszty uzytkowania CCB, m.in. poprzez nizsze
koszty ustugi serwisowej wynoszace od 2 do 3 mln zt, przy zapewnieniu

Zréznicowanie
stawek protonoterapii
w odniesieniu

do pacjentow
dziecigcych i dorostych

CCB ponosito straty
finansowe z tytutu
realizacji terapii
protonowe;j
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realizacji cze$ci tych zadan przez pracownikéw Instytutu. W przypadku
gdyby centrum terapii protonowej zlokalizowane zostato przy placowce
szpitalnej koszt ustugi serwisowej wzréstby do okoto 12-13 mln zk
Lacznie od 16 pazdziernika 2015 r. do 30 czerwca 2020 r. strata na dziatal-
nosci terapeutycznej CCB, wynikajgca z mniejszej od mozliwosci osrodka
liczby obstugiwanych pacjentéw, wyniosta ok. 4688,6 tys. zt.

Dodatkowo $wiadczeniodawca publiczny, tj. Narodowy Instytut Onkologii
Oddziat Krakéw, nieterminowo regulowat naleznosci wzgledem IF] PAN
za realizacje protonoterapii pacjentéw z nowotworami zlokalizowanymi
poza narzadem wzroku. Wedtug stanu na 31 sierpnia 2020 r, stan zadtuze-
nia wynosit 4567,3 tys. z1, z czego 4343,7 tys. zt skierowano do odzyskania
na drodze postepowania sagdowego.

[F] PAN pokrywat straty na dziatalno$ci medycznej przychodami z dzia-
talnosci ustugowej realizowanej przez laboratoria badawcze i pomiarowe
z metodami akredytowanymi, specjalistycznych prac inzynieryjno-technicz-
nych oraz z badan zlecanych przez podmioty zewnetrzne.

5.2. Organizacja terapii protonowej w Polsce

5.2.1. Wprowadzenie terapii protonowej do wykazu swiadczen
gwarantowanych

Minister Zdrowia zmienit 6 listopada 2012 r rozporzadzenie ws. $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, wprowadzajac od 1 stycz-
nia 2013 r. do wykazu Swiadczen terapie protonowg oka z rozpoznaniem
czerniaka btony naczyniowe;.

Dyrektor Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie skierowat 17 maja
2013 1., do Ministerstwa Zdrowia, wniosek o zmiane rozporzadzenia
ws. $wiadczen gwarantowanych, polegajaca na wprowadzeniu protonotera-
pii nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, jako $wiadczenia
refundowanego przez NFZ. Projekt zmiany nie przewidywat wprowadzenia
kryteriéw kwalifikacji do terapii protonowej, ktére ograniczatyby dostep
do nie;j.

Wraz z wnioskiem przekazano nastepujaca dokumentacje:

— opracowanie pn. Radioterapia protonowa i jej efektywnos¢ kliniczna,
sporzadzone przez Instytutu Onkologii Oddziat w Krakowie. Wskaza-
no w nim m.in., ze kliniczne wskazania do zastosowania wigzki pro-
tonowej wynikaja z fizycznych wtasciwosci tej wigzki. Podstawowym
wskazaniem sg nowotwory o niskiej promieniowrazliwosci (wymaga-
jace podania wysokiej dawki) zlokalizowane w tgcznosci, w obrebie
albo w sasiedztwie szczegélnie wrazliwych narzadéw krytycznych.
Wskazano szacunki, wedtug ktorych do radioterapii protonowej w Pol-
sce potencjalnie mogto kwalifikowac sie okoto 7 tys. chorych rocznie.
Klinicznymi przestankami do stosowania radioterapii protonowej
byta mozliwo$¢ precyzyjnego ograniczenia obszaru wysokiej dawki
(terapeutycznej) z rGwnoczesng ochrong zdrowych tkanek i narzadéw
krytycznych (poprzez ograniczenie objetosci otrzymujgcej niska daw-
ke). Radioterapia protonowa, dzieki fizycznym cechom wiagzki, pozwala
na istotne obnizenie czestosci powiktan oraz zmniejszenie czestosci
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(z 12% do 6,4%) rozwoju wtérnych nowotwordéw oraz wykazuje duza
skuteczno$¢ w leczeniu nowotworow u dzieci. Wedtug autoréw opra-
cowania korzy$cig ze stosowania radioterapii protonowej jest przede
wszystkim znakomita ochrona zdrowych tkanek i narzadéw krytycz-
nych. Opracowanie zawierato rowniez procedure kliniczna radioterapii
protonowej,

— opis podstaw fizycznych radioterapii protonowej oraz warunkéw tech-
nicznych jej prowadzenia, sporzadzony przez IF] PAN. Zawarto w nim
fizyczne aspekty radioterapii protonowej, charakterystyke stanowi-
ska do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzg-
dem wzroku typu Gantry, rozwo6j o$rodkéw radioterapii protonowej
na $wiecie i w Polsce, a takze wyposazenie CCB,

— kosztorys $§wiadczenia radioterapii protonowej nowotworow zlokali-
zowanych poza narzagdem wzroku.

W styczniu 2015 r. Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do Instytutu Onko-
logii Oddziatu w Krakowie o przekazanie listy wskazan do protonoterapii
uwzgledniajgcej medyczne kryteria kwalifikacji o udowodnionej skutecz-
nosci i efektywnosci kliniczne;.

Sposrdd listy 488 nowotworéw ztosliwych wieku dzieciecego oraz doro-
stego zaproponowanych przez Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie oraz
Zespot Konsultanta Krajowego ds. radioterapii onkologicznej do objecia
radioterapig protonowa finansowang ze srodkéw NFZ, Minister Zdrowia
przekazat do dalszego procedowania Prezesowi AOTMiT jedynie dziesie¢
z nich. Zadaniem AOTMIiT byto przygotowanie rekomendacji Ministrowi
Zdrowia dla zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej radiotera-
pia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzqgdem wzroku, jako
gwarantowanego Swiadczenia z zakresu leczenia szpitalnego wraz z okre-
$leniem kryteriow kwalifikacji, opartych na zasadach EBM*® oraz ustalenie
taryfy $wiadczen. Prezes AOTMIT 29 pazdziernika 2015 r. wydat Rekomen-
dacje nr 85/2015 w sprawie zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowot-
nej Radioterapia protonowa nowotwordéw zlokalizowanych poza narzqdem
wzroku jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.
W uzasadnieniu rekomendacji wskazano m.in., Ze w przeanalizowanych
badaniach nie raportowano danych dotyczacych przezycia catkowitego
dla odrzuconych trzech wskazan (oponiaki ztosliwe kod ICD-10: C70 stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwos$ci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy; rak gruczotowo-torbielowaty
gruczotow slinowych wymagajacy radioterapii w okolicy podstawy czaszki
kody ICD-10: C07 i C08). W opinii Prezesa AOTMiT, wobec braku potwier-
dzenia, ze radioterapia protonowa wptywa na wydtuzenie zycia pacjen-
tow, finansowanie jej ze $Srodkow publicznych nie znalazto uzasadnienia,
do czasu przeprowadzenia badan klinicznych w tej populacji chorych.

W oparciu o ww. rekomendacje Prezesa AOTMiT, w dniu 6 czerwca 2016 .
Minister Zdrowia zmienit rozporzadzenie ws. §wiadczen gwarantowa-

18 Liczba wskazan do protonoterapii obliczona zostata wg klasyfikacji gtéwnej (trzyznakowej)

ICD-10 tacznie dla dzieci i dorostych.

9 Evidence-Based Medicine - medycyna oparta na dowodach naukowych.

Zawezenie listy wskazan
do protonoterapii
nowotworow
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku
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nych, wigczajac siedem wskazan do wykazu Swiadczen gwarantowanych
w ramach radioterapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2016 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, weszto w zycie 30 czerwca 2016 r., tj. dopiero po uptywie
o$miu miesiecy po uruchomieniu CCB. W tym okresie pacjenci onkologiczni,
chorzy na nowotwory zto$liwe zlokalizowane poza narzagdem wzroku, nie
mieli mozliwosci podjecia leczenia w nowowybudowanym i jedynym w Pol-
sce o$rodku protonoterapii.

Przyklad

Jedna z pierwszych zakwalifikowanych do terapii protonowej pacjentek
z nowotworem zlokalizowanym poza narzadem wzroku nie rozpoczeta terapii
protonowej przez 286 dni od dnia przyjecia w Instytucie Onkologii Oddziale
Krakow, co byto spowodowane m.in. brakiem ujecia terapii protonowej w roz-
porzadzeniu, a nastepnie przedtuzajgcymi sie negocjacjami Instytutu z [F] PAN
w sprawie warunkow realizacji terapii. Pacjentke przyjeto w Oddziale w Krako-
wie 26 stycznia 2016 r. ze skierowaniem z 22 stycznia 2016 r. do radioterapii
fotonowej. W trakcie hospitalizacji w kwietniu 2016 r. (pacjentka przyjeta
z zamiarem przeprowadzenia radioterapii fotonowej) z uwagi na niejasny
obraz radiologiczny zmian pooperacyjnych i pozapalnych w centralnym syste-
mie nerwowym, a takze powolna dynamike wzrostu choroby, zadecydowano
o odroczeniu leczenia i skierowaniu pacjentki na kontrolny rezonans magne-
tyczny. Jednoczes$nie w dniu wypisu ze szpitala 22 kwietnia 2016 r. wskazano,
ze nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie radioterapii protonowej, ktéra nie
byta ujeta wowczas w rozporzadzeniu ws. Swiadczen gwarantowanych. Pod-
czas konsultacji 6 czerwca 2016 r. wskazano mozliwos¢ leczenia cyberknife
w Gliwicach ze wzgledu na brak dostepnosci terapii protonowej w Polsce.
Pacjentka nie podjeta tego leczenia i 11 sierpnia 2016 r. zostata zakwalifiko-
wana do radioterapii protonowej, ale z uwagi na brak umowy pomiedzy IF]
PAN a Instytutem Onkologii Oddziatem w Krakowie oczekiwata na rozpoczecie
leczenia do czasu podpisania umowy. Umowe podpisano 30 wrzesnia 2016 r.,
a pacjentke przyjeto do planowania leczenia 6 pazdziernika 2016 r. Terapie
rozpoczeto 7 listopada 2016 r.

W grudniu 2017 r. Prezes AOTMiT otrzymat z Ministerstwa Zdrowia
zlecenie dokonania oceny zasadnos$ci kwalifikacji kolejnych, poza wta-
czonymi do wykazu $wiadczen gwarantowanych, dwunastu wskazan
do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku.
Przedmiotowe wskazania zostaty zaproponowane przez zesp6t eksper-
tow pod kierownictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiote-
rapii onkologicznej. W wyniku analizy Prezes AOTMiT zarekomendowat
Ministrowi Zdrowia wtaczenie do wykazu swiadczen gwarantowanych
dziewieciu sposrod dwunastu analizowanych wskazan. Nieujecie wszyst-
kich propozycji wynikato z braku dowod6éw naukowych na efektywnosé
terapii wigzka protonéw w tych przypadkach. Minister Zdrowia z dniem
16 stycznia 2019 r. wprowadzil zmiany w rozporzadzeniu ws. Swiadczen
gwarantowanych poszerzajac kryteria kwalifikacji do terapii protonowe;j
o kolejne dziewie¢ wskazan.
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Z danych NFZ wynika, ze od 2010 r. do 2016 r,, tj. do czasu wprowadzenia Korzystanie

do wykazu $wiadczen gwarantowanych protonoterapii nowotworéw zlo- z protonoterapii
kalizowanych poza narzadem wzroku, wystano tacznie na protonoterapie W ©srodkach
poza granicami Polski 81 pacjentéw. Po tym okresie do 30 czerwca 2020 r. :izgsva';';::rﬁz:ndybnzwa*o
na leczenie zagraniczne przy zastosowaniu wigzki protonéw skierowano __, ...

piec oséb. Zgodnie z art. 42b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiad-

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych?®
$Swiadczeniobiorca jest uprawniony do otrzymania od NFZ zwrotu kosztow

$wiadczenia opieki zdrowotnej, bedacego $wiadczeniem gwarantowanym,

udzielonego na terytorium panstwa innego niz Rzeczpospolita Polska pan-

stwa cztonkowskiego UE lub EOG.

Infografika nr 5
Liczba pacjentéw poddanych protonoterapii refundowanej przez NFZ poza granicami Polski
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z Centrali NFZ.

Pacjenci gtéwnie byli kierowani na protonoterapie do Niemiec i Francji.

Infografika nr 6
Panstwa, do ktérych kierowano pacjentéw na protonoterapie refundowang przez NFZ
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z Centrali NFZ.

Pacjenci, ktérzy nie mogli skorzystac z terapii protonowej w CCB ani tez
z mozliwo$ci refundacji terapii przez NFZ poza granicami kraju, szukali
pomocy w fundacjach charytatywnych. Z danych otrzymanych z dwéch
fundacji wynika iz w okresie od stycznia 2015 r. do konca lipca 2020 r.
prowadzono zbiérki na leczenie zagraniczne przy zastosowaniu proto-
noterapii dla 59 os6b, co stanowito 16,4% ogd6tu pacjentéw poddanych
protonoterapii w CCB.

20 Dz.U.z2020r. poz. 1398, ze zm., dalej: ustawa o $wiadczeniach.
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Infografika nr 7
Liczba podopiecznych fundacji, dla ktérych prowadzono zbiérki funduszy na sfinansowanie
protonoterapii poza granicami Polski w okresie od 2015 r. do 31 lipca 2020 r.

2015 2016 2017 2018 2019 2020 (31.07)
\ \ \ \ \ \
t it pitit pitit pitit pitit
i {EH L1 I L1
i LU 111
it ittt
e
1 2 6 18 23 9

i pacjenci dorosli i dzieciecy

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z Fundacji.

Podobnie jak w przypadku pacjentéw kierowanych za granice na terapie
protonowg ze sSrodkoéw publicznych, podopieczni fundacji korzystali gtéw-
nie z oSrodkéw protonoterapii znajdujacych sie w Niemczech. Decyzje
o leczeniu poza granicami Polski byty skutkiem tego, iz katalog choréb
nowotworowych ujetych w wykazie §wiadczen gwarantowanych nie obej-
mowat m.in. takich schorzen jak np.: oponiak mézgu, rak jajnika, rdzeniak
zarodkowy czy nowotwor ptuc.

5.2.2. Swiadczeniodawcy oraz podwykonawcy terapii protonowej

Postgpowanie W ramach postepowania konkursowego na swiadczenie protonoterapii
w sprawie wyboru  narzadu wzroku, ogloszonego przez MOW NFZ w dniu 16 stycznia 2013 .,
gWiadczeniOdaWCZ jedyna oferte ztozyt Szpital Uniwersytecki w Krakowie, wskazujac jako
protonoterapll .. . . s . , . . e o . .
nowotworéw narzady  Miejsce udzielania $wiadczen Oddziat Okulistyki i Onkologii Okulistyczne;j.
wzroku Oferta spetniata warunki formalne, tj. m.in. dostep do akceleratora proto-
nowego dostarczajgcego wigzke protonéw o energii co najmniej 55 MeV
do stanowiska terapii protonowej oka; stanowisko do terapii protonowej
oka oraz komputerowy system planowania terapii protonowej. W wyniku
rozbieznos$ci pomiedzy MOW NFZ a oferentem w zakresie ceny $wiadcze-
nia, nastepne postepowanie konkursowe w trybie rokowan, do ktérego
zaproszono takze Szpital Uniwersytecki w Krakowie, zostato ogloszone
15 marca 2013 r. Postepowanie rozstrzygnieto 26 marca 2013 r. zawierajac
umowe na $wiadczenie, przy czym terapia protonowa narzgdu wzroku byta
Swiadczona przez Szpital Uniwersytecki w Krakowie od 27 marca 2013 r.
na podstawie umowy o wspotpracy z CCB.

Postepowanie 21 czerwca 2016 . MOW NFZ ogtosit postepowanie w trybie rokowan

w sprawie wyboru  dotyczace udzielania $wiadczenia terapia protonowa nowotwordéw zloka-
S'Wiadcze"mdawc?f lizowanych poza narzqdem wzroku?*. Do wziecia udziatlu w rokowaniach
P:Z\t::;tj;zc zaproszono: Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie, Uniwersytecki Szpital
zlokalizowanych poza Dzieciecy w Krakowie oraz Szpital Uniwersytecki w Krakowie. Podmioty
narzadem wzroku te wspotpracowaty z AOTMIT na etapie wyceny Swiadczen z zakresu pro-

tonoterapii.

21 Uzasadnieniem dla przyjecia takiego trybu byt cel zawarcia umowy, tj. charakter pilnej potrzeby

ktoérej nie mozna byto przewidzie¢; wystepowanie trzech §wiadczeniodawcédw bioracych udziat
w konsultacjach w ramach postepowania AOTMiT majacego na celu wydanie rekomendacji dla
oceny Swiadczenia i gwarantujacych prawidtowg jego realizacje.
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Pomimo zaproszenia do udziatu w rokowaniach trzech potencjalnych
Swiadczeniodawcéw, MOW NFZ w ramach przygotowania postepowania
zatozyl, Ze zostanie zawarta umowa tylko z jednym $wiadczeniodawca,
co wynikato z przyjetego na podstawie procedury wewnetrznej NFZ planu
postepowania.

W wyznaczonym terminie, tj. do 28 czerwca 2016 r. oferty ztozyli: Instytut
Onkologii Oddziat w Krakowie oraz Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Kra-
kowie. W toku postepowania oferta USD w Krakowie zostata odrzucona,
z powodu m.in. niespetnienia wymaganych warunkdéw, tj. w zwigzku z nie-
posiadaniem:

— 1o6zek szpitalnych w oddziale radioterapii wskazanym w ofercie jako
miejsce udzielania $wiadczen®?;

— zgody GIS na prowadzenie dziatalnos$ci zwigzanej z narazeniem na pro-
mieniowanie jonizujace w celach medycznych?? (na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe?**);

— w oddziale radioterapii onkologicznej, co najmniej jednego pokoju jed-
noosobowego z weztem sanitarnym lub izolatki.

W ramach postepowania konkursowego prowadzonego przez MOW NFZ
na realizacje $wiadczenia terapia protonowa nowotworoéw zlokalizowanych
poza narzqdem wzroku, Dyrektor MOW NFZ (na wniosek Przewodnicza-
cego Komisji konkursowej) zwrécita sie do konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie radioterapii onkologicznej z pro$ba o zajecie stanowiska
w charakterze eksperta, w celu wydania opinii, czy USD w Krakowie spetia
wymagania konkursowe w zakresie liczby 16zek niezbednych dla realizacji
Swiadczen w relacji z danymi uwidocznionymi w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Ekspert ten byt rownoczesnie pracow-
nikiem jednego z oferentdw, tj. Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie.
W wydanej opinii wskazat na brak mozliwosci realizacji §wiadczen bez
posiadania bazy t6zkowej w liczbie co najmniej kilkunastu do kilkudzie-
sieciu t6zek szpitalnych w wydzielonym Oddziale Szpitalnym Radioterapii
Onkologiczne;j.

Nie kwestionujgc wydanej opinii, NIK zwraca uwage, ze dziatanie MOW
NFZ stwarzato potencjalne zagrozenie zwigzane z konfliktem interesow.
Dla unikniecia tego ryzyka i zapewnienia petnej transparentnosci postepo-
wania, MOW NFZ powinien zwrdcic sie do innego eksperta, niezwigzanego
z podmiotem bezposrednio zainteresowanym rozstrzygnieciem prowadzo-
nego postepowania.

Pomimo, Ze postepowanie na realizacje $wiadczenia terapia protonowa
nowotworow zlokalizowanych poza narzgdem wzroku dotyczyto leczenia

22 Napodstawie § 1 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) zarzadzenia Nr 3/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 23 stycznia
2014 r. w sprawie okreslenia kryteriéw oceny ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umowy
o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, Zarzadzenia Nr46/2016 Prezesa NFZ (zatacznik Nr 3,
poz. 31.18.1) oraz rozporzadzenia ws. Swiadczen gwarantowanych z 2016 r. (zatacznik Nr 4
poz. 35).

Polegajacej na udzielaniu Swiadczen zdrowotnych w zakresie teleradioterapii protonowej
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku (radioterapii onkologicznej w tym
leczenia choréb nowotworowych przy uzyciu radiofarmaceutykéw).

2% Dz.U.z2019r. poz. 1792, ze zm.

23

Ryzyko konfliktu
intereséw przy
odrzuceniu oferty
USD w Krakowie

na $wiadczenie
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pacjentéw zaréwno dzieciecych jak i dorostych, nie przewidziano w nim
obowigzku udokumentowania posiadania takich mozliwosci przez oferenta
lub deklaracji zawarcia w okres$lonym czasie uméw podwykonawczych
w tym zakresie.

Postepowanie rozstrzygnieto 1 lipca 2016 r. wskazujac Instytut Onkologii
Oddziat w Krakowie, jako $wiadczeniodawce protonoterapii w odniesieniu
do pacjentéw dorostych i pediatrycznych. Podpisana tego samego dnia
umowa zostata zawarta na okres od 1 lipca 2016 r. do 30 czerwca 2021 r.
i stanowita aneks nr 9/2016 do umowy z MOW NFZ?° rozszerzajacy
zakres Swiadczen o terapie protonowa nowotworow zlokalizowanych poza
narzadem wzroku.

Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie spetnial wymagania formalne
w zakresie leczenia pacjentéw dorostych okre$lone w zatgczniku nr 4
poz. 35 do rozporzadzenia ws. $wiadczen gwarantowanych dotyczace
posiadania zaktadu radioterapii®® oraz oddzialéw szpitalnych o profilach
radioterapii onkologicznej?” i onkologii klinicznej*®. Nie spetniat wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu w zakresie leczenia dzieci z uwagi na brak
oddziatéw szpitalnych o profilach onkologii i hematologii dzieciecej oraz
brak specjalistow w tych dziedzinach, a mimo to zawierajagc umowe z MOW
NFZ zobowiazat sie do ich realizacji. Umowa na podwykonawstwo tych
$wiadczen dla pacjentéw pediatrycznych zostata zawarta z USD w Krakowie
dopiero 30 wrze$nia 2016 r. i do tego czasu nie zapewniono dostepnosci
pacjentom pediatrycznym do protonoterapii.

W trakcie kontroli NIK byty dyrektor Instytutu petnigcy te funkcje w okresie
od 19 wrzesnia 2013 r. do 12 wrze$nia 2018 r. wskazal, Ze niezrozumiatym
w jego opinii byto ogtoszenie przez MOW NFZ konkursu dla jedynego
osrodka, ktéry mial zapewni¢ leczenie dzieci i dorostych. Zaznaczyt, ze
w trakcie opiniowania projektow przepiséw wykonawczych wskazywano
na konieczno$¢ odrebnego kontraktu dla leczenia dzieci i dorostych, a byta
to gtéwna przyczyna trudnosci w realizacji tego §wiadczenia na zasadzie
podwykonawstwa, gdyz w wojewddztwie matopolskim nie byto i nie ma
o$rodka onkologicznego leczacego dzieci i dorostych. Zaznaczyt, Ze Szpital
Uniwersytecki w Krakowie nie dysponowat zarejestrowanym zaktadem
radioterapii, a Szpital Dzieciecy nie ma mozliwosci hospitalizacji dorostych
poddawanych radioterapii. Dodat, Ze wobec tego jedynie Instytut Onkologii
Oddziat w Krakowie, ktory nie leczy dzieci, mdgt dzieki umowom podwyko-
nawstwa zawieranych ze Szpitalem Dzieciecym uruchomi¢ leczenie chorych
w CCB zgodnie z wymaganiami MOW NFZ.

5.2.3. Realizacja swiadczen protonoterapii

Pierwszego pacjenta do terapii protonowej przyjeto 4 pazdziernika 2016 .,
a do konca tego roku do przygotowania do terapii przyjeto kolejnych
16 pacjentéw dorostych.

25 Umowa nr 061/100036/SZP/04/2011 o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej - leczenie
szpitalne - teleradioterapia, brachyterapia, terapia izotopowa zawarta 26 stycznia 2011 r.
26 0d 1 kwietnia 2005 .

27 W Klinice Radioterapii funkcjonujacej od 1 kwietnia 2005 .

28 W Klinice Onkologii Klinicznej funkcjonujacej od 1 kwietnia 2005 r.
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Terapia pacjentéw dorostych realizowana byta zgodnie z obowiazujaca pro-
cedura. Byli oni przyjmowani na biezaco i kwalifikowani wedtug obowigzu-
jacych kryteriow, jak réwniez na podstawie opinii Konsultanta Krajowego
w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

W okresie od 4 paZdziernika 2016 r. do 30 czerwca 2020 r. protonoterapii
poddano tacznie 320 pacjentow, z tego 307 dorostych i 13 dzieci. W latach
2016-2020 terapii poddano 20 pacjentéw?® niespelniajacych wprost
kryteriéw kwalifikacji okre$lonych w rozporzadzeniu ws. §wiadczen
gwarantowanych. Objecie pacjentéw terapig nastgpito po akceptacji przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej ze wzgledu
na zysk kliniczny, jaki mogli odnie$¢ z zastosowanej tej metody terapeu-
tycznej. Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia®’, do zadan konsultanta krajowego
nalezy wydawanie opinii o stosowanym postepowaniu diagnostycznym,
leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie jego zgodnosci z aktualnym stanem
wiedzy, z uwzglednieniem dostepnos$ci metod i Srodkéw.

W paZdzierniku 2018 r. Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie przeprowa-
dzit analize realizacji procedury radioterapii protonowej nowotworéw zlo-
kalizowanych poza narzgdem wzroku obejmujacg okres od 3 pazdziernika
2016 r. do 28 wrzes$nia 2018 r. Na jej podstawie ustalono, Ze sposrod 429
pacjentéw dorostych, ktérzy w tym okresie zgtosili sie do Instytutu az 229
(53,4%) nie zostato zakwalifikowanych, poniewaz chorobowy nowotwo-
rowe, z ktérymi sie zmagali, nie byty ujete w rozporzadzeniu ws. $wiadczen
gwarantowanych.

W latach 2019-2020 (do 30 czerwca) do Instytutu skierowanych zostato
368 pacjentow dorostych, z ktérych do terapii zakwalifikowano jedynie
204 (55,4%). Gtéwnym powodem niezakwalifikowania 164 os6b do tera-
pii protonowej byto to, Ze choroby nowotworowe, na ktore cierpieli nie
byty ujete w rozporzadzeniu ws. §wiadczen gwarantowanych. Dodat-
kowo, wedtug Instytutu, znaczna cze$¢ pacjentéw juz na etapie konsul-
tacji telefonicznej byta informowana o tym, Ze nie spetniata kryteriow
kwalifikacji okreslonych w ww. rozporzadzeniu. W zwigzku z tym nie
byli oni ujeci w populacji pacjentéw, ktérych niezakwalifikowanie zostato
udokumentowane.

Takze analiza dokumentacji przeprowadzona przez NIK w ramach badania
proby 11 pacjentdw, ktorzy nie zostali zakwalifikowani do terapii proto-
nowej w okresie od 2018 r. do 30 czerwca 2020 r. wykazata, Ze przyczyna
nieobjecia ich terapia byto niespetnienie kryteriéw zawartych w rozpo-
rzadzeniu ws. $wiadczen gwarantowanych w zakresie wskazanych w nim
rodzajéw nowotworow.

Na terapie protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku do Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie kierowani byli

29 Sjedmiu pacjentéw z rozpoznaniem wedtug kodu ICD-10: C71, czterech z rozpoznaniem C41,

dwoch z rozpoznaniem C31 oraz po jednym pacjencie z rozpoznaniem D32, D44, C09, C05, C49,
C70, C79.

30 Dz.U.z2019r. poz. 886.

Pacjenci korzystajacy
Z protonoterapii
pochodzili gtéwnie

z Matopolski

29
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pacjenci z catej Polski. W latach 2016-20203" najwiekszg grupe oséb pod-
danych terapii stanowili mieszkancy wojewo6dztwa matopolskiego - 25,7%,
mazowieckiego - 14% i Slaskiego - 8,7%, a najmniejsza wojewddztwa
opolskiego - 1,3%. Tendencja ta widoczna byta réwniez w przypadku pro-
tonoterapii narzagdu wzroku, gdzie pacjenci kierowani do Szpitala Uniwer-
syteckiego w Krakowie pochodzili gtéwnie z wojewddztwa mazowieckiego
- 20,0%, matopolskiego - 16,8% oraz slaskiego - 13,2%.

Infografika nr 8
Liczba pacjentéw poddanych protonoterapii w okresie od 2015 r. do 30 czerwca 2020 r. w podziale na wojewodztwa
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

31 D030 czerwca 2020r.
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W zwigzku z tym, Ze Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie nie speiniat
wymagan dotyczgcych leczenia pacjentéw pediatrycznych, od 30 wrzes$nia
2016 r. do 7 kwietnia 2019 r. zawierat z USD w Krakowie3*? umowy pod-
wykonawstwa na czas okres$lony na realizacje Swiadczenia protonoterapii
pacjentéw pediatrycznych w oparciu o procedure postepowania przygo-
towang przez USD w Krakowie, poczawszy od kwalifikacji pacjenta az do
przeprowadzenia terapii. Rola Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie
ograniczata sie jedynie do zapewnienia dostepu do wigzki protonow,
zakupu i dostawy materiatéw termoplastycznych do systemédw unieru-
chamiania oraz gazéw medycznych, a takze rozliczania wykonywanych
procedur z MOW NFZ.

W rezultacie, zakres realizacji $wiadczenia przez podwykonawce byt toz-
samy z wymaganiami stawianymi $wiadczeniodawcy. MOW NFZ otrzymy-
wat od Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie umowy podwykonawstwa
i nie zgtaszat do nich zastrzezen, tym samym akceptujac taka sytuacje.

Umowy z USD w Krakowie zawierane byty w dwoch trybach: w nastep-
stwie ogtoszonych konkurséw na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej®? lub bez oglaszania konkursu,
w przypadku, gdy zamoéwienie nie przekraczato r6wnowartosci 30 tys. euro
zgodnie z art. 26 ust. 4a niniejszej ustawy. Umowy byly zawierane z USD
w Krakowie na czas okre$lony>*.

W konkursie ogtoszonym przez Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie
12 stycznia 2018 r. USD w Krakowie ztozyt oferte, ktéra przewidywata prze-
prowadzenie terapii pacjentéw pediatrycznych za kwote réwng kosztowi
planowania leczenia oraz hospitalizacji refundowanych przez MOW NFZ,
tj. 31,2 tys. zt oraz dodatkowo 324 zt za dzien hospitalizacji pacjenta. Insty-
tut Onkologii Oddziat w Krakowie uniewaznit bezpodstawnie ten konkurs
stwierdzajac, ze oferta przewyzsza kwote, jakg przeznaczono na realizacje
zadania.

Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie zawart ostatnig umowe z USD
w Krakowie na protonoterapie dzieci 18 stycznia 2019 r., na okres
do 7 kwietnia 2019 r,, przy czym terapia pacjentéw, ktérzy jg rozpoczeli
do 7 kwietnia 2019 r. mogta by¢ kontynuowana po uptywie tego terminu.

USD w Krakowie przedstawit 4 kwietnia 2019 r. propozycje zmiany
warunkéw konkursu umozliwiajaca dalsze leczenie dzieci. Dotyczyty one
m.in. udziatu fizykéw medycznych i technikdw elektroradiologii zatrudnio-
nych przez Instytut Onkologii Oddzial w Krakowie w terapii protonowej
dzieci. Propozycja zostata 25 kwietnia 2019 r. odrzucona przez éwczesnego
dyrektora Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie. Wobec powyzszego,
USD w Krakowie poinformowat Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie,
Ze zostal pozbawiony mozliwosci ztozZenia oferty.

32 0d 30 wrzeénia 2016 r. do 31 grudnia 2016 r., od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2017 r.,
od 15 lutego 2018 r. do 31 grudnia 2018 r.i od 7 stycznia 2019 r. do 7 kwietnia 2019 .

33 Dz.U.z2020r. poz. 295, ze zm.

3% 0d 30 wrzeénia 2016 r. do 31 grudnia 2016 r., od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2017 r.,
od 15 lutego 2018 r. do 31 grudnia 2018 r. i od 7 stycznia 2019 r. do 7 kwietnia 2019 r.
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Minister Zdrowia

nie podjat skutecznych
dziatar dla zapewnienia
dostepu pacjentow
pediatrycznych

do protonoterapii
nowotworow
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku

MOW NFZ

nie analizowat ryzyka
niezapewnienia ciagtosci
udzielania $wiadczen

z zakresu protonoterapii
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nowotworéw
zlokalizowanych poza
narzadem wzroku nie
uwzgledniaty podziatu
na radioterapig
pacjentéw dorostych

i dziecigcych.
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Pomimo Ze jedyny szpital dotychczas realizujacy terapie protonowa dzieci
ztozyt deklaracje, Ze nie bedzie sktadat ofert, konkurs na terapie protonowa
pacjentow pediatrycznych byt czternastokrotnie przedtuzany bez zmiany
warunkow?3>, przez co do dnia zakonczenia kontroli nie zostato wznowione
prowadzenie terapii u tej grupy pacjentéw. Po raz ostatni przedtuzono ter-
min sktadania ofert do 30 wrze$nia 2020 r. Ze wzgledu na brak ztozonych
ofert konkurs, w trakcie kontroli NIK, zostal uniewazniony.

Minister Zdrowia pomimo monitéw i interwencji USD w Krakowie, nie
podjat wystarczajacych dziatan, aby zapewni¢ pacjentom pediatrycznym
staty dostep do terapii protonowej. Od 8 kwietnia 2019 r. do momentu
zakonczenia kontroli, pacjenci pediatryczni nie mieli mozliwosci korzy-
stania z terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku, a dziatania Ministra Zdrowia w celu zmiany tej sytuacji ograniczyty
sie m.in. do skierowania prosby do dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala
Dzieciecego w Krakowie o podjecie niezbednych dziatan, ktére dopro-
wadzityby do wznowienia realizacji Swiadczen protonoterapii pacjentow
pediatrycznych.

Minister nie podjat skutecznych dziatan w ramach nadzoru sprawowanego
nad NFZ oraz Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie - Swiadczenio-
dawcg, zobowigzanym do realizacji pelnego zakresu umowy zawartej z NFZ,
pomimo, Ze zaprzestanie udzielania Swiadczen wobec pacjentéw pedia-
trycznych stanowito naruszenia interesu §wiadczeniobiorcow, o ktérym
mowa w art. 165 ust. 3 ustawy o $wiadczeniach. Za wykonanie kontraktu
w zakresie realizacji Swiadczen protonoterapii pacjentow pediatrycznych
odpowiadat Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie, natomiast Uniwersy-
tecki Szpital Dzieciecy w Krakowie byt jedynie podwykonawca tej umowy
zawartej z NFZ. Zgodnie z art. 163 ust. 1 pkt 2 wyzej cytowanej ustawy,
nadzér nad dziatalnosScig Swiadczeniodawcéw w zakresie umow z NFZ
sprawuje Minister Zdrowia.

W okresie objetym kontrolag MOW NFZ nie analizowat ryzyka zwigzanego
z zapewnieniem ciggto$ci udzielania $wiadczen z zakresu protonoterapii
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku. W zgtaszanych
do Prezesa NFZ rocznych planach kontroli (kontrole planowe) nie ujeto
obszaru bezposrednio dotyczacego realizacji umdéw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie terapii protonowej. Nie zgtaszano réwniez
do Centrali NFZ potrzeby przeprowadzenia kontroli pozaplanowych. MOW
NFZ nie przeprowadzit zadnej kontroli u podwykonawcy $wiadczen proto-
noterapii pacjentéw dzieciecych, tj. USD w Krakowie, pomimo, Ze zostat on
zgloszony jako podwykonawca $wiadczen po 30 wrze$nia 2016 1.

Do rozliczania $wiadczenia zostat zastosowany nastepujacy ksztatt produk-

tow rozliczeniowych:

— hospitalizacja: pacjenci dorosli (0,2 tys. zt/dzien), pacjenci dzieciecy
(0,3 tys. zt/dzien);

— planowanie leczenia radioterapii protonowej: pacjenci dorosli
(17,7 tys. z1), pacjenci dzieciecy (31,2 tys. zi);

35 10 komunikatéw o przedtuzeniu terminu sktadania ofert po informacji ze strony USD w Krakowie,

ze nie zamierza ztozy¢ oferty. Ostatni komunikat wydany 21 maja 2020 r.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

— radioterapia protonowa 44,7 tys. zt bez podziatu na pacjentéw doro-
stych i dzieciecych.

W umowie zawartej pomiedzy Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie
na a IF] PAN dokonano zréznicowania stawki za radioterapie protonowa
w podziale na pacjentéw dorostych i dzieciecych. Wedtug uméw zawiera-
nych przez Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie z USD w Krakowie koszt
terapii jednego pacjenta pediatrycznego razem z planowaniem leczenia
(bez podania wigzki proton6w) ustalano na kwote 22,9 tys. zt, podczas gdy
stawka ustalona przez Prezesa NFZ za planowanie leczenia byta wyzsza
0 8,3 tys. zt. W taki sposéb swiadczeniodawca rekompensowat wyzsza
stawke za protonoterapie pacjentoéw dzieciecych. Nalezy podkresli¢, ze rola
USD w Krakowie w terapii protonowej obejmowata poza planowaniem
leczenia pacjentéw dzieciecych m.in. transport do CCB, ich przygotowanie
anestezjologiczne, prowadzenie terapii w trakcie, ktorej USD musiat zapew-
ni¢ opieke lekarzy specjalistow radioterapii onkologicznej i anestezjologii,
opieke pielegniarska oraz zapewnienie swiadczen dwéch technikow elek-
troradiologii.

MOW NFZ nie kontrolowat tego zagadnienia, pomimo posiadania uméw
zawartych pomiedzy $wiadczeniodawca a podwykonawcami.

Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie nie regulowat terminowo zobo-
wigzan za realizacje terapii protonowej wobec IF] PAN na taczng kwote
13 769,5 tys. zt sposrod 14 165,5 tys. zt wymagalnych zobowigzan (97,2%).
Do 31 sierpnia 2020 r. pozostawato nieuregulowanych 4567,3 tys. zt
(32,3%) zobowigzan. W efekcie IF] PAN wystawil noty odsetkowe na taczng
kwote 425,7 tys. zt, z ktorych 390,7 tys. zt zostato zaptaconych®®. Z dniem
11 marca 2019 r. uptynat termin ptatnosci najbardziej przeterminowanego
z nieuiszczonych zobowigzan na kwote 44,7 tys. z}. Srodki pochodzace
z kontraktu z MOW NFZ na protonoterapie przekazywane byty na wydatki
zwigzane z biezacg dziatalnoscia Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie,
tzn. na regulowanie zobowigzan niezbednych do biezacego funkcjonowania
0Oddziatu Krakéw. MOW NFZ nie kontrolowat czy srodki finansowe przeka-
zZywane na protonoterapie nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku faktycznie trafiajg do podwykonawcy, tj. IF] PAN. Powyzsza sytuacja
stwarzata zagrozenie przerwania ciggtosci §wiadczenia protonoterapii
przez CCB.

CCB mogto swiadczy¢ ustugi protonoterapii na zasadach komercyjnych.
Przewidywaty to zapisy rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014
z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacym niektére rodzaje pomocy za zgodne
z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu®’. Zgodnie
z nimi istniata mozliwo$¢ wykorzystania do 20% czasu pracy wigzki
protonow w skali roku.

W celu poinformowania o$rodkéw onkologicznych o mozliwos$ci prowa-
dzenia protonoterapii w CCB, Instytut od 2014 r., przeprowadzat prelekcje,
organizowat oraz brat udziat w konferencjach i miedzynarodowych targach
naukowych prezentujac swoja oferte.

3¢ Stanna 31 sierpnia 2020 r.
37 Dz.U.UELzdnia 26.06.2014, Nr 187, str. 1, ze zm.

Nieterminowe
regulowanie zobowiazan
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Odpftatne $wiadczenia
protonoterapii
realizowane w CCB
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18 czerwca 2019 r. Instytut zawart umowe z podmiotem $wiadczacym
protonoterapie na zasadach komercyjnych, przy czym stawki za terapie
ustalono na poziomie odpowiadajagcym Swiadczeniom znajdujacym sie
w wykazie §wiadczen gwarantowanych (aneksowana 10 wrze$nia 2019 r.).

Aneksem z 13 listopada 2019 r. wyceniono przygotowanie pacjenta do pro-
tonoterapii na 15,0 tys. zt, koszt pierwszych siedmiu frakcji na 2,0 tys. zi,
a kolejnych na 1,5 tys. zt. Takiego sposobu rozliczania, CCB z podmiotem
leczniczym, na podstawie liczby frakcji nie przewidywato rozporzadzenie
ws. Swiadczen gwarantowanych.

6 lutego 2020 r. zawarto umowe na terapie protonowg z kolejnym pod-
miotem planujacym $wiadczy¢ ustugi terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzagdem wzroku, z wynagrodzeniem uzaleznionym
od liczby podanych frakcji. Podmiot ten do 31 sierpnia 2020 r. nie kierowat
pacjentéw do CCB.

5.2.4. Strategia rozwoju protonoterapii w Polsce

Minister Zdrowia pomimo uptywu pieciu lat od otwarcia CCB (15 paz-
dziernika 2015 r.) nie stworzyt strategii rozwoju protonoterapii w Polsce.
Dopiero zarzadzeniem z dnia 8 listopada 2019 r. Minister Zdrowia powotat
Zespot do spraw opracowania takiej strategii*®. Wedtug § 3 zarzadzenia,
zadaniem Zespotu byto opracowanie strategii rozwoju radioterapii
protonowej w dtugiej perspektywie czasowej, zawierajacej koncepcje
rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktére przyczynia sie do rozwoju
stosowania radioterapii protonowej zgodnie z potrzebami zdrowotnymi
oraz dowodami naukowymi w zakresie efektywnosci terapii protonowe;.
W zarzadzeniu nie wyznaczono terminu opracowania strategii. Wedtug
stanowiska Przewodniczacego Zespotuy, strategia miata by¢ opracowana
do korica 2020 r. Raport Zespotu bedzie zawiera¢ m.in. strategie dla istnie-
jacego osrodka protonoterapii w CCB, powstanie strategicznego programu
badawczego z zakresu radioterapii protonowej jak rowniez strategie
powstania nowych osrodkéw wynikajgca z rosngcego zapotrzebowania
na ten rodzaj leczenia, rozszerzenia wskazan, rozwoéj protonoterapii dla
dzieci oraz wymagania kadrowe dla nowych osrodkow.

NIK ocenita, Ze brak sp6jnej koncepcji rozwoju protonoterapii mégt wpty-
na¢ niekorzystnie na wdrozenie i upowszechnienie tej metody terapeutycz-
nej, a takze na organizacje udzielania §wiadczen w tym zakresie.

Zakontraktowanie $wiadczen 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 naj-
wiecej pacjentow poddanych protonoterapii pochodzito z wojewo6dztwa
matopolskiego, mazowieckiego i $laskiego (tacznie ok. 50%), tj. z terenu
gdzie zlokalizowane sg oddzialy Narodowego Instytutu Onkologii. W oce-
nie NIK nie byto przeszkod prawnych i organizacyjnych, aby $wiadczenie
to realizowaty inne podmioty, spoza Matopolski, ktére zawartyby odpo-

38 Dz.Urz. Ministra Zdrowia z 2019 r. poz. 96, ze zm.
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wiednie umowy z CCB oraz z wta$ciwymi terytorialnie oddziatami NFZ.
Jednak wymagatoby to inicjatywy Ministra Zdrowia w ramach spdjnej
polityki zdrowotnej i strategii rozwoju protonoterapii jako jej integralnej
czesci.

Dyrektor Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie i zarazem Konsultant
Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej potwierdzit, ze jedna
z barier w rozwoju terapii protonowej moze by¢ ryzyko wystepowania kon-
fliktu interes6w polegajacego na utracie pacjenta przez lekarza prowadza-
cego na rzecz Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie. Wskazat ponadto,
Ze na pewno bariera w rozwoju protonoterapii jest fakt kontraktowania
Swiadczen tylko przez MOW NFZ. W jego opinii, w przypadku leczenia
dorostych nie ma przeciwwskazan do transportu pacjentéw na dalsza
odlegtos¢, a Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie nie jest jedynym, ktory
moze taka terapie realizowac.

Chociaz prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w obszarze
choréb nowotworowych nalezato do gtéwnych zadan Instytutu Onkologii,
to Instytut nie prowadzit w latach 2016-2020 Zzadnych badan naukowych
ani klinicznych przy wykorzystaniu cyklotronéw IF] PAN.

W latach 2016-2020 Instytut gromadzit dane dotyczace liczby pacjentow
poddanych terapii protonowej, u ktérych wystgpita remisja choroby.
W trakcie niniejszej kontroli Narodowy Instytut Onkologii byt w trakcie
przygotowan do uczestnictwa w miedzynarodowym, niekomercyjnym
badaniu klinicznym obserwacyjnym we wspétpracy z Italian Sarcoma
Group dotyczacym pordéwnania skutecznosci zabiegu operacyjnego z radio-
terapia protonowa w leczeniu chorych na struniaki okolicy kosci krzyzowe;j.
W badaniu zaplanowano udziat nastepujacych jednostek Instytutu: Kliniki
Nowotworéw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakéw oraz dodatkowo CCB.
Ponadto w maju 2017 r. Kierownik III Kliniki Radioterapii i Chemioterapii
Oddziatu Instytutu w Gliwicach (Kierownik 111 KRiC) planowat wykorzystac
cyklotrony IF] PAN do eksperymentalnych badan niekomercyjnych, ktore
miaty pozwoli¢ na poréwnanie skutecznosci i toksycznos$ci radioterapii
protonowej i fotonowej u chorych na raka piersi. Badania nie zostaty zre-
alizowane poniewaz nie pozyskano na ten cel srodkow finansowych.

NIK wystapita z prosba do dziesieciu klinicznych o$rodkéw medycznych
o przekazanie informacji dotyczacych problematyki dostepnosci pacjentéw
z nowotworami zlokalizowanymi poza narzagdem wzroku do protonoterapii
w Polsce, z czego odpowiedz otrzymano od dziewieciu placéwek. Zaden
z o$Srodkow nie przystepowat do konkursu organizowanego przez MOW
NFZ na swiadczenie protonoterapii wskazujac jako przyczyny m.in. brak
lekarzy ze specjalnoscia radioterapii onkologicznej, nieposiadanie przez
CCB wtasnej bazy szpitalnej, znaczng odlegto$¢ od CCB oraz brak wiedzy
o organizowanym konkursie. Z otrzymanych odpowiedzi wynika, Ze barie-
rami utrudniajgcymi rozwdj protonoterapii w Polsce byty: problemy orga-
nizacyjne takie jak zabezpieczenie medyczne pacjentéow pediatrycznych
kierowanych do CCB, ktére nie byto placowka medyczna, brak mozliwosci
hospitalizacji dzieci w Uniwersyteckim Szpitalu Dzieciecym w Krakowie.
Kierownicy osrodkéw medycznych wskazali m.in., ze aby upowszechni¢

Ograniczony zakres
badan naukowych
na bazie danych

o przeprowadzonej
protonoterapii

Opinie klinicznego
$rodowiska medycznego
na temat $wiadczenia
protonoterapii w Polsce
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terapie protonowa w Polsce powinny by¢ utworzone przynajmniej dwa
osrodki protonoterapii i ustalony sposéb kierowania do nich pacjentéw
pediatrycznych a takze ich hospitalizacji, protonoterapia pacjentéw pedia-
trycznych powinna by¢ opcjg terapeutyczng w przyjetych programach
terapeutycznych, wskazania do protonoterapii powinny zosta¢ zaktuali-
zowane, w CCB powinna by¢ utworzona placéwka medyczna, natomiast
finansowanie terapii powinno odbywac sie ze srodkéw NFZ.



6. ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli byto ustalenie, czy cyklotrony w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie sg wtasciwe wykorzystywane,
w szczegblnosci do leczenia onkologicznego.

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na naste-
pujace pytania szczegotowe:

1. Czy cyklotrony wykorzystywane sg zgodnie z zatozeniami, w tym eko-
nomicznymi, jakie przyjeto podejmujac inwestycje w utworzenie CCB?

2. Czyiw jakim stopniu wykorzystywane sg mozliwosci techniczne
cyklotronow?

3. Czy organizacja $wiadczen protonoterapii zapewnia jej dostepnosc¢ dla
pacjentoéw i umozliwia optymalne wykorzystanie cyklotronéw w CCB?

Kontrole przeprowadzono tacznie w czterech jednostkach, tj. w Minister-
stwie Zdrowia, Narodowym Instytucie Onkologii, Instytucie Fizyki Jadrowej
PAN w Krakowie, Matopolskim Oddziale Wojewddzkim NFZ. Wszystkie
kontrole jednostkowe przeprowadzita Delegatura NIK w Krakowie.

Podmioty do kontroli dobrano celowo. Minister Zdrowia jest organizato-
rem systemu ochrony zdrowia w panstwie, Narodowy Instytut Onkologii
Oddziat w Krakowie jest jedynym w Polsce $wiadczeniodawca realizujacym
terapie protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzgdem wzroku,
Instytut Fizyki Jadrowej PAN posiada w swojej strukturze jedyne w Polsce
Centrum Cyklotronowe, gdzie mozna poddawa¢ protonoterapii pacjentéw
onkologicznych. Matopolski Oddziat Wojewddzki NFZ byt jedynym w Polsce
organizatorem konkurséw na Swiadczenie protonoterapii.

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grud-
nia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*°. Dziatalno$¢ skontrolowanej jed-
nostki oceniano wedtug kryteriow: legalno$ci, gospodarnosci, rzetelnosci
i celowosci.

0d 1 stycznia 2015 r. do 16 pazdziernika 2020 r. Badania dotyczyty rowniez
dziatan wczesniejszych oraz poZniejszych, jezeli miaty one zwigzek z kon-
trolowang dziatalnoscia.

Po rozpoczeciu kontroli, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK,

zasiegano informacji od:

— Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji - informacje
z zakresu prowadzonych analiz dotyczacych wskazan do protonotera-
pii oraz ustalania taryf;

— fundacji charytatywnych w celu uzyskania informacji o liczbie zbiérek
na rzecz pacjentéw, ktérzy nie mogli skorzystac z oferty protonoterapii
finansowanej przez NFZ;

— Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie udzielonych zg6d
na sfinansowanie protonoterapii poza granicami Polski;

— Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie - informacje dotyczace Swiad-
czenia protonoterapii nowotworéw narzadu wzroku;

39 Dz.U.z2020r. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK.
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— Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie - informacje doty-
czace $wiadczenia protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku u pacjentéow dzieciecych;

— dziesieciu najwiekszych w Polsce szpitali onkologicznych - informacje
dotyczace dostepnosci i realizacji protonoterapii u pacjentéw dziecie-
cych.

W kontroli nie braty udziatu inne organy kontroli.

Wyniki kontroli przedstawiono w czterech wystapieniach pokontrolnych,
w ktérych sformutowano ogétem osiem wnioskéw pokontrolnych.

Z informacji o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokon-
trolnych wynika, ze sposréd o$miu sformutowanych wnioskéw pokontrol-
nych zrealizowany zostat jeden, dwéch wnioskéw nie zrealizowano, pie¢
jest w trakcie realizacji.

Do Ministra Zdrowia wnioskowano o:
1) Opracowanie i wdrozenie strategii rozwoju protonoterapii w Polsce.

2) Podjecie dziatan w celu wznowienia realizacji terapii protonowej nowo-
twordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentéw pedia-
trycznych.

3) Zapewnienie dostepu do refundowanych $§wiadczen protonoterapii jak
najwiekszej grupie pacjentow.

Na podstawie pisma w sprawie wykonania wnioskéw pokontrolnych
otrzymanego od Ministra Zdrowia ustalono, ze w przypadku pierwszego
wniosku pokontrolnego zostaty podjete dziatania w celu jego realizacji,
natomiast w przypadku dwoch pozostatych wnioski pokontrolne nie
zostaty zrealizowane.

Do dyrektora MOW NFZ w Krakowie wnioskowano o:

1) Podjecie dziatan majacych na celu ustalenie i wyja$nienie przyczyn
zaniechania udzielania §wiadczen protonoterapii nowotwordéw zlokali-
zowanych poza narzadem wzroku pacjentom pediatrycznym w ramach
umowy zawartej z Instytutem Onkologii Oddziatem w Krakowie.

2) Podjecie dziatan majacych na celu jak najszybsze przywrdcenie dostep-
nosci do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem
wzroku pacjentom pediatrycznym.

W przypadku oby powyzszych wnioskow zostaty podjete dziatania w celu

ich realizacji.

Do dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii wnioskowano o:

1) Niezwtloczne podjecie dziatan majacych na celu jak najszybsze wzno-

wienie prowadzenia terapii protonowej nowotworow zlokalizowanych
poza narzadem wzroku pacjentéw pediatrycznych.
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2) Podjecie dziatan w celu terminowego regulowania zobowigzan z tytutu
terapii protonowej i niedopuszczania do powstawania odsetek.

3) Wystapienie do MOW NFZ o refundacje kosztow terapii protonowej
w przypadku opisanym w wystapieniu.

W przypadku dwdch pierwszych wnioskéw pokontrolnych podjeto dziata-
nia w celu ich realizacji, natomiast trzeci z nich zostat zrealizowany.

W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do dyrektora IF] PAN w Kra-
kowie nie sformutowano wnioskéw pokontrolnych.

Czynnosci kontrolne prowadzone byty od 15 czerwca do 30 pazdziernika
2020 r. Kontrola zostata podjeta z inicjatywy wtasnej NIK. Najwyzsza Izba
Kontroli nie prowadzita dotychczas kontroli dotyczacej dziatalno$ci dostep-
nosci terapii protonowej oraz wykorzystania cyklotronéw w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

Finansowe lub sprawozdawcze skutki nieprawidtowos$ci stwierdzone
w kontroli wyniosty ogétem 14 522,9 tys. zt i zwigzane byty z uszczu-
pleniem $rodkéw lub aktywow: 44,7 tys. zt; kwotami wydatkowanymi
w nastepstwie dziatan stanowigcych naruszenie prawa: 14 189,2 tys. zt
oraz potencjalnymi finansowymi lub sprawozdawczymi skutkami niepra-
widtowosci: 289 tys. zt1.

Kierownicy jednostek kontrolowanych nie wnie$li zastrzezen do otrzyma-
nych wystgpien pokontrolnych.

Jednostka
organizacyjna NIK Nazwa jednostki Imie i nazwisko kierownika

przeprowadzajjca kontrolowanej jednostki kontrolowanej
kontrole

1. Ministerstwo Zdrowia Adam Niedzielski

Matopolski Oddziat

Wojewdzki NFZ Elzbieta FryZlewicz-Chrapisinska

Delegatura NIK
w Krakowie

3. Narodowy Instytut Onkologii Jan Walewski

Instytut Fizyki Jadrowej PAN

. Tadeusz Lesiak
w Krakowie

Pozostate informacje

Informacja

o zgtoszonych
zastrzezeniach
do wystapien
pokontrolnych

Wykaz jednostek
kontrolowanych
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
ekonomicznych
Minister Zdrowia

Minister Zdrowia, zgodnie z art. 163 ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach,
sprawuje nadzor nad dziatalno$cig $wiadczeniodawcéw w zakresie reali-
zacji umow z NFZ.

Stosownie do art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
Minister Zdrowia okresla w drodze rozporzadzen wykazy Swiadczen
gwarantowanych w poszczegélnych zakresach. Terapia protonowa oka
zostata dodana do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecze-
nia szpitalnego 6 listopada 2012 r. Swiadczenie dotyczyto pacjentéw
z rozpoznaniem czerniaka btony naczyniowej (C 69.3 Nowotwor ztosliwy
oka - naczyniéwka). Swiadczenia gwarantowane sa udzielane po spetnie-
niu dodatkowych warunkoéw ich realizacji, okre$lonych we wskazanym
rozporzadzeniu. Wprowadzenie do wykazu $wiadczen gwarantowanych
terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
nastapito 30 czerwca 2016 .

Do radioterapii protonowej realizowanej w ramach gwarantowanych
Swiadczen medycznych refundowanych przez NFZ kwalifikuja sie chorzy
z rozpoznanym nowotworem zlosliwym wymienionym w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwaran-
towanych z zakresu leczenia szpitalnego (kwalifikacje dodano rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2016 r. oraz z dnia 9 stycznia 2019
1.). Z protonoterapii mogg korzystac pacjenci z catej Polski, zaréwno dzieci,
jak i dorosli. Kwalifikacja do terapii odbywa sie w Instytucie Onkologii
0Oddziat w Krakowie lub Szpitalu Uniwersyteckim. Zgodnie z obowiazuja-
cymi przepisami do radioterapii protonowej kwalifikuje lekarz specjalista
radioterapii onkologicznej. W przypadku potwierdzenia rozpoznania nowo-
tworu bedacego wskazaniem do przeprowadzenia radioterapii protonowej,
pacjent zostaje skierowany do jednostki, ktora realizuje procedure.

Minister Zdrowia w listopadzie 2019 r. powotat zespét do opracowania
strategii protonoterapii w Polsce, ktérego zadaniem jest opracowanie
strategii rozwoju radioterapii protonowej w dtugiej perspektywie czaso-
wej, zawierajacej koncepcje rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktore
przyczynia sie do rozwoju stosowania radioterapii protonowej zgodnie
z potrzebami zdrowotnymi oraz dowodami naukowymi w zakresie efek-
tywnosci terapii protonowe;j.

Narodowy Fundusz Zdrowia

Stosownie do art. 97 ust. 2 pkt 2 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej,
przeprowadzanie konkurséw ofert, rokowan i zawieranie uméw o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej, a takze monitorowanie ich realizacji
i rozliczanie jest zadaniem Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zgodnie z art. 139 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy o $§wiadczeniach opieki zdro-
wotnej, zawieranie przez Fundusz uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej, z zastrzezeniem art. 159 i art. 159a, odbywa sie po przepro-
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wadzeniu postepowania w trybie: konkursu ofert albo rokowan. Prezes
NFZ okresla zarzadzeniem wzory umow dla poszczego6lnych rodzajow
Swiadczen. Dla §wiadczen opieki zdrowotnej - leczenie szpitalne - tera-
pia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku,
wzor umowy stanowi zatgcznik nr 2b do zarzadzenia Nr 38/2019/DS0Z
Prezesa NFZ z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne*%. Umowa okresla miedzy
innymi: przedmiot umowy, warunki finansowania $§wiadczen, organizacje
udzielania §wiadczen oraz kary umowne. Na podstawie zawartej umowy
Swiadczeniodawca zobowigzany jest miedzy innymi do biezacego aktu-
alizowania danych o swoim potencjale wykonawczym przeznaczonym
do realizacji umowy (osoby i sprzet). Umowa okresla maksymalng kwote
zobowigzania NFZ wobec swiadczeniodawcy. Zatacznikami do umowy jest
plan rzeczowo-finansowy, harmonogram - zasoby oraz wykaz podwyko-
nawcow. W planie rzeczowo-finansowym okresla sie miedzy innymi liczbe
i cene jednostek rozliczeniowych oraz kwote zobowigzania w poszczego6l-
nych zakresach $wiadczen objetych umowa. Stosownie do art. 61a ustawy
o $wiadczeniach, Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji
umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej. Zasady prowadzenia
kontroli i obowiazki §wiadczeniodawcdw okreslaja przepisy art. 61b-61zb
ustawy o $wiadczeniach.

Umowa zawarta pomiedzy swiadczeniodawcg a NFZ jest podstawg udzie-
lania przez $wiadczeniodawce $wiadczen opieki zdrowotnej. Swiadcze-
niodawca, z ktéorym NFZ zawart umowe na udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, w rodzaju leczenie szpitalne - terapia protonowa, zobowia-
zany jest wykonywa¢ umowe zgodnie z warunkami udzielania $wiadczen
okreslonymi w ustawie o Swiadczeniach, w rozporzadzeniu ws. $wiadczen
gwarantowanych oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia
2015 r. w sprawie og6lnych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej*?, a takze zgodnie ze szczegélnymi warunkami umowy.

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentéow, u kto-
rych zastosowano procedure teleradioterapii hadronowej wigzka protonow,
dostepny za pomoca aplikacji internetowe;j.

Centrum Cyklotronowe Bronowice

Centrum Cyklotronowe Bronowice stanowi dziat Instytutu Fizyki Jadrowej
im. Henryka Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk w Krakowie,
ktéry jest instytutem naukowym Polskiej Akademii Nauk.

Statut Instytutu Fizyki Jadrowej PAN, w ramach ktérego funkcjonuje CCB,
zostat uchwalony przez Rade Naukowa Instytutu w dniu 14 lutego 2011 .
i wszedl w zycie w dniu 22 kwietnia 2011 r. Nastepnie zostal zmieniony
uchwata Rady Naukowej Instytutu nr 2/2019 z dnia 14 stycznia 2019 r.

*2 Wymienione zarzadzenie Prezesa NFZ zostato uchylone zarzadzeniem Nr 184/2019/DZ0S z dnia

31 grudnia 2019 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - §wiadczenia wysokospecjalistyczne, ktére weszto
w zycie 1 stycznia 2020 r.

*3 Dz.U.z2020r. poz. 320, ze zm.

45



46

ZAEACZNIKI

zatwierdzona przez Prezesa PAN w dniu 30 stycznia 2019 r. Przedmiotem
dziatania IF] PAN, stosownie do § 5 statutu, jest prowadzenie badan nauko-
wych w zakresie nauk fizycznych i pokrewnych oraz upowszechnianie
wynikéw tych badan.

Regulamin organizacyjny Instytutu zostat ustalony zgodnie z § 19 statutu
przez Dyrektora Instytutu i stanowi zatgcznik do zarzadzenia Dyrektora
Instytutu Nr 15/19. Instytutem kieruje powotany przez Prezesa PAN
Dyrektor. Zgodnie z § 1 pkt 1 wewnetrznymi jednostkami organizacyjnymi
Instytutu sg oddziaty naukowe, Centrum Cyklotronowe Bronowice, Miedzy-
narodowe Studium Doktoranckie, Dziat Budowy Aparatury i Infrastruktury
Naukowej, laboratoria oraz dzialy pomocnicze. Zgodnie z zatgcznikiem nr 1
regulaminu organizacyjnego, CCB podlega dyrektorowi Instytutu. Dziatal-
noscig CCB zarzadza kierownik Centrum wspierany dwoma zastepcami
ds. technicznych i administracyjnych.

Instytut nie jest podmiotem leczniczym. Kompleksowa opieke nad pacjen-
tem poczawszy od kwalifikacji poprzez przygotowanie pacjenta do tera-
pii, opieke w trakcie terapii jak i po jej zakonczeniu sprawujg szpitale:
Szpital Uniwersytecki (w przypadku protonoterapii nowotworow oka)
oraz Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie (w przypadku protonoterapii
nowotwordow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku), z ktérymi MOW
NFZ podpisat umowy na $wiadczenia protonoterapii. W Centrum reali-
zowana jest terapia protonowa na podstawie podpisanych przez Instytut
Fizyki Jagdrowej umow (obecnie obowigzuje umowa z 31 grudnia 2019 r.
zawarta z Instytutem im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Krakowie
w sprawie nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku u os6b
dorostych i dzieci). W Centrum wykonywane sa réwniez zabiegi w zakresie
protonoterapii nierefundowanej przez NFZ u dorostych pacjentéw. Opera-
torem medycznym w tym zakresie jest Radomskie Centrum Onkologii. CCB
posiada dwa stanowiska Gantry, na ktérych mozliwe jest wykorzystanie
skanujacej wigzki protonowej do radioterapii nowotworéw**,

Narodowy Instytut Onkologii

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Pafistwowy
Instytut Badawczy zgodnie z § 2 statutu jest panistwowa jednostka organi-
zacyjng posiadajaca osobowos$¢ prawna, z siedziba w Warszawie. Posiada
dwa oddziaty zlokalizowane w Krakowie oraz Gliwicach. Nadzér nad dzia-
talnoscia Instytutu sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. Wedtug
§ 3 statutu misja Instytutu jest tworzenie nowej wiedzy w dziedzinie
onkologii oraz standardéw optymalnego postepowania w celu realizacji
narodowej strategii przeciwdziatania chorobom nowotworowym.

Przedmiotem dziatalnos$ci Instytutu jest prowadzenie badan naukowych
i prac rozwojowych w obszarze choréb nowotworowych, przystosowywa-
nie wynikow badan naukowych i prac rozwojowych do potrzeb praktyki

** Problem epidemiologiczny w zakresie zapadalnoéci na choroby nowotworowe powoduje
zwiekszenie zainteresowania protonoterapiag. W marcu 2018 r. Sejmik Wojewddztwa
Wielkopolskiego, uchwata nr XLIV/1013/18, uznat za zasadna budowe Osrodka Protonoterapii
w Poznaniuipowierzyt realizacje uchwaty Zarzadowi Wojewo6dztwa Wielkopolskiego (Projekt
INPRONKO).
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oraz wdrazanie wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych. Do zadan

Instytutu, szczegodlnie waznych dla planowania i realizacji polityki, ktorych

wykonywanie jest niezbedne dla zapewnienia bezpieczenstwa publicznego

oraz poprawy jakosci zycia obywateli, wykonywanych w sposéb ciggty

nalezy m.in.:

— koordynacja realizacji i monitorowanie wdrozenia Narodowej Strategii
Onkologicznej,

— opracowywanie standardéw i wytycznych postepowania diagnostyczno-
-leczniczego oraz organizacyjno-jakosciowego w onkologii,

— profilaktyka pierwotna nowotwordw,

— profilaktyka wtdrna i prowadzenie Centralnego Osrodka Koordynuja-
cego populacyjne programy badan przesiewowych w onkologii,

— prowadzenie Krajowego Rejestru Nowotworow.

Organami Instytutu sg Dyrektor powotywany i odwotywany przez wta-
$ciwego ministra do spraw zdrowia oraz Rada Naukowa. Dyrektor kieruje
Instytutem przy pomocy zastepcéw powotywanych i odwotywanych przez
wlasciwego ministra do spraw zdrowia. Oddziatami Instytutu w Krakowie
i Gliwicach kieruja zastepcy Dyrektora Instytutu (Dyrektorzy Oddziatu).
Oddziaty Instytutu prowadza samodzielna gospodarke finansowa w ramach
planu finansowego Instytutu, posiadanych srodkéw oraz udzielonych pet-
nomocnictw.
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6.3. Wykaz aktéw prawnych dotyczacych kontrolowanej
dziatalnosci

1. Ustawa z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej
(Dz.U.z 2020 r. poz. 1220. ze zm.).

2. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398,
ze zm.).

3. Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej
(Dz. U. poz. 969).

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U.
z 2021 r. poz. 290).

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogoblnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz. U.z 2020 r. poz. 320, ze zm.).

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2016 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 855).

7. Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 17 pazdziernika 2019 r
w sprawie reorganizacji Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu
panstwowego instytutu badawczego (Dz. U. poz. 2153).

8. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2019 r. w sprawie
powotania Zespotu do spraw opracowania strategii protonoterapii
w Polsce (Dz. Urz. MZ, poz. 96, ze zm.).
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6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje

O© 0 N O Ul A W N =

e O S Y
Ul D W N RO

o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
. Prezes Rady Ministréw

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Minister Zdrowia

. Minister Edukacji i Nauki

. Prezes NFZ

. Sejmowa Komisja ds. kontroli Panstwowej (KOP)
. Sejmowa Komisja Zdrowia (ZDR)

. Sejmowa Edukacji, Nauki i Mtodziezy (ENM)
. Senacka Komisja Zdrowia

. Senacka Komisja Nauki, Edukacji i Sportu

. Kierownicy kontrolowanych jednostek
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6.5. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 08 marca 2021

NKM.0910.6.2020.10.KCZ

Pani
Matgorzata Motylow
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo z dnia 19 lutego 2021 r. 0 znaku: LKR.430.003.2020, przy ktérym
zostata przekazana Informacja Najwyzszej Izby Kontroli (dalej ,NIK”) o wynikach kontroli
P/20/065 Dostepnosc terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie (dalej ,CCB”), uprzejmie prosze o przyjecie

stanowiska do przedmiotowego dokumentu.

W odniesieniu do uwag NIK, iz Minister Zdrowia nie opracowat strategii rozwoju
protonoterapii w Polsce (str. 10 i 29 ww. Informacji), uprzejmie informuje, ze Minister
Zdrowia, w celu poprawy dostepnosci do terapii protonowej, zarzgdzeniem z dnia
8 listopada 2019 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce’, powotat zespét ekspertéw, ktdrego zadaniem jest opracowanie
strategii rozwoju radioterapii protonowej w diugiej perspektywie czasowej, zawierajgcej
koncepcje rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktére przyczynig sie do rozwoju
stosowania radioterapii protonowej, zgodnie potrzebami zdrowotnymi oraz dowodami

naukowymi w zakresie efektywnosci terapii protonowe;j.

Efektem prac Zespotu jest opracowanie raportu zawierajgcego m.in. strategie:

" Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 96, z p6zn. zm.

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl o £
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie -
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— rozszerzenia wskazan do realizacji przedmiotowego $wiadczenia dla istniejgcego
osrodka,

— powstawanie nowych osrodkéw.

Ponadto uprzejmie informuje, ze Zespot ds. opracowania strategii protonoterapii ostatnie
posiedzenie odbyt 10 lutego 2021 r. Podczas tego spotkania zostata zaakceptowana
ostateczna forma raportu, ktéry nastepnie zostat przedtozony Ministrowi Zdrowia,

a zawarte w nim rekomendacje sg analizowane.

Nalezy wskazac, ze Zespdt zostat powotany w przeciggu 5 lat od otwarcia CCB
(15 pazdziernika 2015 r.). Ponadto, na stosunkowo dilugi okres pracy Zespotu miata
wplyw réwniez nadzwyczajna sytuacja wynikajgca z pandemii i zwigzane z nig

zobowigzania wigkszosci cztonkéw Zespotu, ktére w obecnym czasie byty priorytetowe.

Istotny jest rowniez fakt, ze strategia opracowana przez czionkéw Zespotu jest
odpowiedzig na zmieniajgce sie potrzeby zdrowotne, a takze na zidentyfikowane
nieefektywnosci w systemie ochrony zdrowia, ktére zostaly zaobserwowane

na przestrzeni lat.

1) Wniosek nr 1 do Ministra Zdrowia o podjecie dzialan majacych na celu
poszerzenie listy wskazan do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku zawartej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, co umozliwi dostep do terapii wiekszej liczby pacjentow, jakag CCB

jest w stanie przyja¢ na leczenie, str. 11.

Uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia sukcesywnie poszerza zakres wskazan, dla
ktéorych jest realizowane przedmiotowe $Swiadczenie. Ostatnia zmiana byta
wprowadzona rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego?. Ze wzgledu
na rozpoczecie prac, o ktérych mowa powyzej, kolejna implementacja wskazan bedzie

realizowana z uwzglednieniem opracowanej strategii.

2) Whniosek nr 2 do Ministra Zdrowia o wypracowanie, w porozumieniu z Prezesem
Narodowego Funduszu Zdrowia i we wspodlpracy z przedstawicielami
publicznych  podmiotow leczniczych  zajmujacych sie leczeniem

onkologicznym, zasad organizacji swiadczenia protonoterapii

2Dz. U.z2019r. poz. 77.
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uwzgledniajgcych mozliwosci zawierania umow ze $wiadczeniodawcami z calej

Polski, w tym odrebnie dla dorostych i dla dzieci, str. 11.

W celu zabezpieczenia $wiadczeh opieki zdrowotnej dla swoich ubezpieczonych
na terenie innego oddziatu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej
LOW NFZ”), dyrektor oddzialu ,pacjenta” wystawia dyrektorowi oddziatu
.Swiadczeniodawcy” upowaznienia do zaciggania zobowigzan w zakresie kosztéw
Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach srodkéw posiadanych w planie finansowym
w pozycji kosztow swiadczen opieki zdrowotnej. Zatem ogtaszajgc postepowanie
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz dokonujgc
zmiany kwoty zobowigzania w umowie o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
na zasadach okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogolnych warunkéw uméw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej®  dyrektor oddzialu ,$wiadczeniodawcy” uwzglednia informacje
o otrzymanych upowaznieniach i preferowanych zakresach i miejscach udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej i zawiera umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j
ze Swiadczeniodawcami udzielajgcymi $wiadczen na terenie dziatania oddziatu
wojewodzkiego w ramach srodkow okreslonych w planie oddziatlu oraz w ramach
otrzymanych upowaznien. Obowigzujgcy system kontraktowania oraz rozliczania
Swiadczen pozwala na zabezpieczenie dostepu do Swiadczen takze w przypadku, gdy
na terenie danego OW NFZ nie znajduje sie podmiot, ktory realizowatby okreslony

zakres swiadczen gwarantowanych.

3) Wniosek nr 3 do Ministra Zdrowia o dokonanie analizy i aktualizacji taryf terapii
protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku odrebnie dla

pacjentoéw dzieciecych oraz dorostych, str. 11.

Uprzejmie informuje, ze aktualizacja wycen $wiadczen gwarantowanych jest
dokonywana systematycznie na podstawie planow taryfikacji Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji na dany rok kalendarzowy, badz na zlecenie Ministra Zdrowia,

ktére w przypadku protonoterapii bedzie mozliwe po opracowaniu ww. strategii.

4) Wniosek nr 4 do Ministra Zdrowia o podjecie, w ramach nadzoru nad NFZ
i swiadczeniodawca, dzialan zmierzajgcych do wznowienia protonoterapii
pacjentow pediatrycznych w ramach obecnej umowy na te swiadczenia lub tez

rozwazenia wyboru nowych swiadczeniodawcoéw, str. 11.

3Dz. U.z2020r. poz. 320, z p6zn. zm.
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Uprzejmie informuje, ze w celu wykonania powyzszego wniosku jest konieczne zawarcie
umowy na realizacje Swiadczen gwarantowanych z podmiotem posiadajgcym status
podmiotu leczniczego. W chwili obecnej CCB w Krakowie, ktore jest jednostkg
organizacyjng Instytutu Fizyki Jadrowej Polskiej Akademii Nauk, nie posiada takiego
statusu. Minister Zdrowia zwrdcit sie do Pana Jarostawa Gowina, owczesnego
Wicepremiera i Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, jako do organu nadzorujgcego
dziatalnos¢ Panhstwowej Akademii Nauk, z wnioskiem o dokonanie stosownych
przeksztatceh w celu umozliwienia zawarcia umowy na realizacje $Swiadczenia
gwarantowanego.
Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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6.6. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra

4
SRt

~ PREZES
NAJWYZSZE] [ZBY KONTROLI

MARIAN BANAS

LKR.430.003.2020 Warszawa, /g marca 2021 r.
P/20/065

Opinia
do stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie Informacji o wynikach kontroli
P{20/065 - Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronow w Centrum Cyklofronowym
Bronowice w Krakowie

Stosownie do art. 64 ust, 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZzsze] Izbie Kontrali!, przedstawiam opinie
do stanowiska Ministra Zdrowia, zawartego w pismie z dnia 8 marca 2021 r. (nr NKM.0910.6.2020.10.KCZ).

Uprzejmie dziekujac za przedstawione stanowisko z satysfakcja przyjmuje informacje, Ze na ukonczeniu sq prace
nad strategig rozwojl radioterapii protonowei, zawierajgca koncepcje rozwigzan systemowych, jak i dziatan, ktore
przyczynig sig do jej upowszechnienia craz powstania nowych osrodkow oferujacych leczenie przy zastosowaniu
protonoterapii. Podtrzymuje jednak ocene, Ze niepracowanie strategii protonoterapii, pomimo trwajacej kilka lat
budowy CCB i jego otwarcia w 2015 r., wplyneto niekorzystanie na organizacje, wdrozenie | upowszechnianie tgj
metody leczenia nowotworéw ziosliwych w Polsce. Jednoczesdnie przyjmuje zapewnienie Pana Ministra, ze
opracowywana strategia bedzie odpowiedzig na zmieniajgce sie potrzeby zdrowotne, a take na zidentyfikowane
nieefektywnosci w systemie ochrony zdrowia,

Odnoszag sie do informacji 0 sukcesywnym poszerzaniu zakresu wskazan, dla kiérych realizowana jest terapia
protonowa, zwracam uwage, Ze wprowadzona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczeri
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnegc? zmiana z dnia 9 stycznia 2019 r. tylko w niewiefkim stopniu
zwigkszyla dostepnosé pacjentow onkologicznych do tego sposobu leczenia. Uwzgledniajac stanowiske Pana
Ministra, z kforego wynika, iz kolejna implementacja wskazan powinna uwzglednié opracowana strategie,
¢o odnosi sie takZe do aktualizacji wyceny $wiadczen dotyczacych protonoterapii, pozwole sobie podkreslic, ze
sq to kolejne dowody na znaczenie opracowania | wdrozenia strategii dia rozwoju protonoterapii w Polsce.

W kwestii przedstawionych przez Pana Ministra argumentéw, co do wnicskowanego wypracowania |[...] zasad
organizacji $wiadczenia protonoterapii uwzgledniajacych mozliwosé zawierania uméw ze Swiadczeniodawcami
z calef Polski, w tym odregbnie dla dorostych i dla dzieci, pragne podkreslic, Ze ze stanowiska przekazanego przez
Matopolski Wojewddzki Oddziat NFZ wynika, iz konfraktowanie Swiadczenia terapii protonowej oddzielnie dla
pacjentow doroslych i dzieciecych jest niemozliwe wylacznie ze wzgledu na aktualny stan funkcjonalnodci
systemu informatycznego (brak szablondw postepowania). Nalezy zauwazy¢, Zze ani z obowigzujgcego stanu
prawnego, ani z ustalen konfroli nie wynikaja Zzadne ograniczenia w zakontraktowaniu powyzszych Swiadczen
zaréwno na terenie Malopolski, jak i innych wojewodziw.

W sytuagji, gdy Centrum Cyklotronowe Bronowice w Krakowie hedace jednostky organizacyjng Instytutu Fizyki
Jadrowe] Polskiej Akademil Nauk w Krakowie nie posiada statusu podmiotu leczniczego, bezsprzecznym jest, ze
w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu protonoterapii, powinna zosta pedpisana umowa
z podmiotem posiadajacym taki status. Zwracam uwage, Ze od konca 2016 r, $wiadczenia terapii protonowej byty
wykonywane przez wybrany w drodze konkursu pedmiot leczniczy, natomiast problemy z organizacfg Swiadczen
i ich niewielki zakres, jak réwniez zaprzestanie protonoterapii dzieci, wigzaly sfe z bledami przy zakontraktowaniu,
a nastepnie nieegzekwowaniem wykonywania umow przez NFZ. Dlatego tez pozwole sobie wyrazit nadzieje,
majac na uwadze dobro oraz zdrowie dzieci, ze zgodnie wnioskiem NIK, rozwazy Pan Minister podjecie
stosownych dzialaf, ktdre umozliwia ponowne objecie protonoterapig dzieciecych pacjentéw onkologicznych,

1Dz. U.z 2020 r. poz. 1200,
2Dz U. 220191 poz. 77
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Zaznaczy¢ nalezy, ze Narodowy Instytut Onkologii poinformowal NIK o podjeciu inicjatywy wznowienia
protonoterapii pacjentow dzieciecych na bazie Oddziatu w Gliwicach.

Pozwole sobie wyrazi¢ nadzieje, ze z uwagi na istotnos¢ problemow poruszonych w tym specyficznym obszarze,
tak istotnym dla pacjentow onkologicznych szczegolnie dzieciecych, oceny, uwagi i wnioski NIK sformutowane
w przediozonej informacji zostang nalezycie wykorzystane, a dzialania Pana Ministra przyczynig sie do
rozwigzania problemdw organizacji Swiadczen terapii protonowej nowotworow, zarowno dla pacjentow dorostych,
jak i dzieciecych, co pozwoli wykorzysta¢ nalezycie dostepny potencijat techniczny Centrum Cyklotronowego IFJ
PAN w Krakowie.
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