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WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW, SKROTOWCOW I POJEC

AOTMIT
CCB

ESTRO
ICD-10

IF] PAN w Krakowie

MOW NFZ
NIO

NIO Oddzial w Krakowie

NFZ

protonoterapia

SU

Swiadczenie

rozporzadzenie
ws. Swiadczen
gwarantowanych

UE
USD

ustawa o Sswiadczeniach

WCO

zal. nr 4 do rozporzadzenia
ws. Swiadczen
gwarantowanych

lub wykaz swiadczen
gwarantowanych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

Centrum Cyklotronowe Bronowice w Krakowie stanowigce dziat Instytutu
Fizyki Jadrowej im. Henryka Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk;

Europejskie Towarzystwo Radioterapii i Onkologii z siedziba w Brukseli;

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
- rewizja dziesigta;

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

Narodowy Fundusz Zdrowia Matopolski Oddziat Wojewd6dzki w Krakowie;

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy;

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy Oddziat w Krakowie;

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia;

Odmiana 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
szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych konwencjonalna radioterapia fotonowa
nie moze by¢ realizowana ze wzgledu na zbyt glebokie potozenie
nowotworu w organizmie lub bliskie potozenie organéw krytycznych;

Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

Swiadczenie opieki zdrowotnej stanowiace przedmiot umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej zawartej przez dyrektora oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia ze $wiadczeniodawcy
w danym rodzaju, na okreslony zakres lub zakresy swiadczen (§ 1 pkt 13
i 14 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzes$nia
2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, Dz. U. z 2023 r. poz. 1194, ze zm.);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r.
poz. 870, ze zm.);

Unia Europejska;
Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie;

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146);

Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Poznaniu
- podmiot leczniczy niebedacy przedsiebiorca dziatajagcym w formie
samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej;

Zatgcznik Nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego - Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, ktore sa udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen.



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace

cel gtéwny kontroli

Czy podmioty
odpowiedzialne zapewnity
pacjentom onkologicznym
dostep do terapii
protonowej w Polsce?

Pytania definiujace cele
szczeg6towe kontroli

1.Czy podjeto dziatania
organizacyjne
dla zwiekszenia
dostepnosci pacjentéw
z chorobami
nowotworowymi
do protonoterapii?
2.Czy sposo6b realizacji
Swiadczen terapii
protonowej
umozliwiat optymalne
wykorzystanie CCB
do celéw medycznych?

Jednostki kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia,
Narodowy

Instytut Onkologii,
Centrala NFZ,
Matopolski Oddziat
Wojewo6dzki NFZ,
Szpital Uniwersytecki
w Krakowie.

OKres objety kontrola

0d 1 stycznia 2020 r.

do 24 maja 2024 r.

(dzien zakonczenia
kontroli). Badania
kontrolne dotyczyty
réwniez dziatan
weczesniejszych, jezeli
miaty one zwigzek

z kontrolowana
dziatalnoscig w zakresie
organizacji i realizacji
terapii protonowe;j.

W przypadku konieczno$ci
poréwnania niektérych
danych z danymi za lata
weczesniejsze wykorzystano
dowody sporzadzone
przed okresem objetym
kontrola.

Nowotwory ztosliwe stanowig narastajacy problem zdrowotny, spoteczny
i ekonomiczny w Polsce oraz s3 druga w kolejnosci przyczyna zgonéw. Skale
problemu okres$la liczba nowych zachorowan, tj. ok 170 tys. oraz liczba zgonéw
ok. 100 tys. os6b roczniel.

Radioterapia jest jedng z trzech najwazniejszych metod leczenia pacjentéow
z chorobg nowotworowa. Ma ona zastosowanie prawie na kazdym etapie
postepu choroby — od wczesnych stadidw nowotworu po leczenie indukcyjne
przed zabiegiem chirurgicznym oraz jako leczenie uzupetniajace po operacji
u pacjentdw z grup wysokiego ryzyka wznowy. Radioterapia moze by¢
stosowana samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapia, koniczac na leczeniu
objawowym i paliatywnym u chorych z rozsianym nowotworem. Wskazania
i mozliwo$ci radioterapii caly czas sie poszerzaja ze wzgledu na wrastajaca
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nowoczesnych technologii. Terapeutycznym
celem radioterapii jest takie uszkodzenie komdrek nowotworowych, ktére
doprowadzi do ich obumarcia. Zaletg wspdtczesnej radioterapii jest m.in.
zmniejszenie skutkéw ubocznych takich jak problemy z potykaniem czy suchos¢
w ustach, ktére maja znaczacy wplyw na zycie codzienne pacjentéw np. z rakiem
gltowy i szyi. Istotne jest zatem zapewnienie ro6wnego dostepu do innowacyjnej
radioterapii dla wszystkich pacjentdw, aby unikng¢ dyskryminacji ze wzgledu
na miejsce zamieszkania i odlegtos¢ do osrodka terapeutycznego.

Jedng z technologii innowacyjnej radioterapii jest protonoterapia
wykorzystujaca  promieniowanie protonowe do zniszczenia zmian
nowotworowych. Jej zaleta jest bardzo duza precyzja wiazki promieniowania
docierajacej do guza nowotworowego, dzieki wlasciwosciom fizycznym
protonéw oraz rozkltadowi dawki w tkankach. Przewaga protonoterapii nad
promieniowaniem tradycyjnym wynika z faktu, Ze maksymalna dawka
terapeutyczna dla protonéw wystepuje na okresSlonej gtebokosci, zaleznej
od energii wigzki, a nie na skorze pacjenta. Pozwala ona na lepsza miejscowa
kontrole nowotworu oraz zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan, co jest
istotne szczegblnie w przypadku nowotworéw umiejscowionych gteboko
(np. guzy wewnatrzczaszkowe)?,

W Polsce jedynym osrodkiem protonoterapii jest Instytut Fizyki Jadrowej
Polskiej Akademii Nauk w Krakowie, ktéry w swojej strukturze posiada Centrum
Cyklotronowe Bronowice. Dysponuje ono dwoma stanowiskami typu Gantry
stuzacymi do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku oraz jednym stanowiskiem do terapii protonowej nowotworéw oka.
Wiazka proton6éw do stanowisk dostarczana jest przez cyklotron Proteus C-235
przyspieszajacy protony do energii maksymalnej 230 MeV (Gantry) oraz 70MeV
(stanowisko do protonoterapii nowotworéw oka). Gantry wyposazone s3
w glowice z wigzka skanujaca oraz optyczny system pozycjonowania
i weryfikacji pacjenta3. W zwigzku z tym, Ze CCB nie jest podmiotem leczniczym,
realizacja terapii protonowej w o$rodku odbywa sie na podstawie zawartych
uméw przez $wiadczeniodawcéw, tj. Narodowy Instytut Onkologii Oddziat
w Krakowie w zakresie nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
oraz Szpital Uniwersytecki w Krakowie w odniesieniu do terapii protonowej
nowotworéw oka.

Terapia protonowa jest metoda terapeutyczng stosowang przez wiele osrodkéw
na $wiecie. Przodujacymi krajami sg Stany Zjednoczone Ameryki oraz Japonia.

1 Zrédto: http://onkologia.org.pl/pl, [dostep: 2 lipca 2024 r.].

2 Zrédlo: Fundacja Wygrajmy Zdrowie, Raport - Radioterapia w Polsce w $wietle zmian
systemowych - analiza i rekomendacje, Warszawa, 2021 r, str. 10, 11, 14. www.wygrajmyzdrowie.pl,
[dostep: 28 czerwca 2024 r.].

3 Zrédto: www.cchifj.edu.pl, [dostep: 2 lipca 2024 r.].


http://onkologia.org.pl/pl
http://www.ccb,ifj.edu.pl/

Wprowadzenie

Infografika nr 1
Osrodki protonoterapii na Swiecie

TET T,
FUNKCJONUJACE:
USA
saponia N ©
chiny [N ©
wielka Brytania [N ¢
Niemcy _ 5
Rosja _ 5
wiochy [ 2
Tajwan - 4
Francia [ 3
singapur [ 3
Holandia - 3
Indie - 2
Korea Potudniowa - 2
Hiszpania [l 2
Austria ] 1
Belgia [ 1
Czechy . 1
Dania . 1
Polska l 1
Arabia Saudyjska [ 1
Szwecja ] 1
Szwajcaria [ 1
Tejlandia [ 1

Zrédfto: strona internetowa https.//ptcog.site — dostep: 1 lipca 2024 r.

W wielu krajach osrodki terapii protonowej znajduja sie w trakcie budowy
lub w fazie planowania, w tym réwniez w Polsce (Wielkopolskie Centrum
Onkologii w Poznaniu).


https://ptcog.site/

Wprowadzenie

Infografika nr 2

Osrodki protonoterapii na $wiecie w budowie lub w fazie planowania

W BUDOWIE:
Chiny

USA
Norwegia
Izrael

Wiochy
Japonia
Argentyna
Australia
Indie

Rosja

Korea Potudniowa
Hiszpania
Stowacja

Zjednoczone Emiraty Arabskie

PLANOWANE:

Hiszpania  AAA/ASISIIHY. 10

| ™

-

I Chiny  AASSIA ©
I : UsA  AAAAA7. 6
- 2 Szwajcaria VA 2
H: Tajwan /4 2

N : Australia %7 1

. 1 Belgia Z 1

. 1 Egipt 9 1

| Gruzia 71

. 1 Indonezja z 1

. 1 Polska 2 1

| Rosja 1

. 1 Rumunia 4 1

[

Zrédfto: strona internetowa https://ptcog.site — dostep: 1 lipca 2024 r.

Najwyzsza Izba Kontroli, przeprowadzajac niniejsza kontrole, miata na uwadze
ustalenia kontroli P/20/065 Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie
cyklotronéw w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie. Wykazano
woéwczas m.in. niskie wykorzystanie mozliwosci terapeutycznych CCB
wynoszace 30 %, zaprzestanie poddawania terapii protonowej pacjentéw
dzieciecych oraz nieopracowanie strategii rozwoju protonoterapii.


https://ptcog.site/

Ocena ogo6lna

2. OCENA OGOLNA

Nie wypracowano NIK ocenia, ze w latach 2020-2024 kolejni urzedujacy Ministrowie Zdrowia

skutecznych rozwiazan nie podjeli skutecznych dziatan zmierzajacych do uporzadkowania

systemowych i rozwoju funkcjonujagcego w Polsce systemu $wiadczen terapii protonowe;.

zapewniajacych W konsekwencji nie zapewniono pacjentom onkologicznym odpowiedniego
Zwigkszenie dostepu do tej innowacyjnej metody leczenia nowotworéw.

dostepnosci do terapii
protonowe;j Pomimo poszerzenia przez Ministra Zdrowia w styczniu 2023 r. listy
oraz jej rozwoju wskazan do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza

narzagdem wzroku, mozliwosci terapeutyczne Centrum Cyklotronowego
Bronowice w Krakowie nie zostaly w peini wykorzystane. W 2023 r.
poddano terapii jak dotad najwieksza liczbe 312 pacjentéw, co stanowito
78 % mozliwosci o$rodka. Nalezy przy tym podkresli¢, Ze w okresie od 2020 r.
do 2024 r.* sposréd 881 pacjentéw poddanych terapii protonowej ok. 34 %
stanowity osoby, ktorych schorzenia nie byly ujete w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Mogli oni by¢ leczeni dzieki wspo6tpracy Narodowego
Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie i Konsultanta Krajowego
w dziedzinie radioterapii onkologicznej, ktory wydawat indywidualne zgody
na terapie w takich przypadkach. NIK zaznacza, ze gdyby nie powyzsze
dziatania Instytutu i Konsultanta Krajowego, wykorzystanie mozliwosci
terapeutycznych CCB w 2023 r. wyniostoby jedynie ok. 51 %.

NIK negatywnie ocenia nieopracowanie Strategii protonoterapii w Polsce
przez kolejnych Ministrow Zdrowia odpowiedzialnych za tworzenie
programow polityki zdrowotnej panstwa. Na podkreslenie zastuguje fakt,
Ze Strategia nie zostata opracowana pomimo przekazania Ministrowi
Zdrowia w lutym 2021 r. przez przewodniczacego Zespotu ds. opracowania
strategii rozwoju radioterapii protonowej w Polsce raportu zawierajacego
m.in. propozycje lokalizacji i utworzenia nowych o$rodkéw protonoterapii,
koncepcje utworzenia narodowego o$rodka referencyjnego z fizyki medycznej,
strategie rozwoju protonoterapii dla dzieci, czy tez powstanie strategicznego
programu badawczego z zakresu protonoterapii. Ponadto nie wykorzystywano
rocznych raportéw Konsultantéw Krajowych® w procesach zarzadczych
zwigzanych z realizacja i rozwojem terapii protonowej. Pomimo nieopracowania
Strategii przez Ministra Zdrowia, Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu,
z wlasnej inicjatywy podjeto starania celem utworzenia osrodka protonoterapii,
ktérego otwarcie planowane jest z konicem 2026 r.

NIK pozytywnie ocenia natomiast wznowienie terapii protonowej
nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentéw
pediatrycznych, jednak zaznacza réwnoczesnie, ze nastapito to od maja 2022 r.
czyli po przerwie trwajgcej az trzy lata®. Podkreslenia wymaga przy tym
szereg dziatan podejmowanych ze strony kierownictwa NIO Oddziatu
w Krakowie, ktdry finalnie wznowit wspétprace z Uniwersyteckim Szpitalem
Dzieciecym w Krakowie. Od maja 2022 r. do 8 maja 2024 r. terapii
protonowej poddano 74 dzieci, z czego 46 wymagato leczenia w trybie
szpitalnym. Jednak NIK zaznacza, Ze wspéipraca pomiedzy podmiotami
leczniczymi w odniesieniu do hospitalizacji nie byta uregulowana w formie
pisemnej. W ocenie NIK sformalizowanie zasad wspétpracy i odpowiedzialnos$ci
obu podmiotéw leczniczych za realizacje tak istotnego etapu terapii powinny
stuzy¢ okreSleniu zakresu zadan i procedur zwigzanych z powyzsza
wspélpraca.

W ocenie NIK kolejni Ministrowie Zdrowia nie podjeli dziatan, ktére
rozwigzatyby problem braku dostepnosci terapii protonowej nowotworow
zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla pacjentéw pediatrycznych
wymagajagcych zastosowania w trakcie terapii znieczulenia ogoélnego.

4 Do dnia 8 maja.
5 Konsultanci Krajowi w dziedzinach: radioterapii onkologicznej, okulistyki i fizyki medyczne;j.
6  Zaprzestanie terapii protonowej nastapito z dniem 8 kwietnia 2019 r.



Ocena ogo6lna

Nie nastgpilo to pomimo postulatdow zaréwno ze strony NIO Oddziatu
w Krakowie, jak i NFZ. W rezultacie w latach 2020-20247 Prezes NFZ wydat
zgody na leczenie poza granicami Polski 30 dzieci wymagajacych zastosowania
znieczulenia og6lnego w trakcie terapii protonowej. W efekcie srodki finansowe
w wysokoSci ok. 6 mln zt pochodzace z budzetu panstwa zasility zagraniczny
system opieki zdrowotnej. NIK =zaznacza réwniez, ze w wyniku
nieprzeprowadzania zabiegdw terapii protonowej dzieci w znieczuleniu
og6lnym w CCB w latach 2020-2024 i finansowania w tym okresie leczenia
dzieci za granicg, nie wykorzystywano specjalistycznego sprzetu i aparatury
medycznej do znieczulania ogélnego dzieci, zakupionego za taczng kwote
ok. 1 mln zt.

Minister Zdrowia nie dokonat aktualizacji taryf $wiadczen terapii
protonowej. Aktualizacja ta zostata zlecona Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, jednakze nie zostata zrealizowana, poniewaz
w opinii AOTMIT bez zmian organizacji udzielania tych swiadczen korekta
wyceny nie wptynetaby na poprawe dostepu pacjentéw do terapii.

Zaréwno w NIO Oddziat w Krakowie, jak i w SU zapewniono pacjentom
poddawanym terapii protonowej niewymagajacym hospitalizacji mozliwo$¢
zakwaterowania na czas prowadzenia leczenia.

7 Do dnia 15 marca.



Synteza wynikéw kontroli

3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Minister Zdrowia
nie opracowat Strategii
protonoterapii w Polsce

Niewykorzystywanie
przez Ministra Zdrowia
w procesach
zarzadczych raportow
Konsultantow
Krajowych

Niedokonanie zmian
taryf za realizacje
swiadczen terapii

protonowej

Niewypracowanie
rozwiazan
umozliwiajacych
organizowanie
konkursow

na $wiadczenie
terapii protonowej
nowotworéw
zlokalizowanych
poza narzadem
wzroku osobno
dla dzieci i dorostych

Niepelne
wykorzystanie
mozliwos$ci
terapeutycznych CCB

Pomimo uptywu ponad czterech i p6t roku od powotania przez Ministra Zdrowia
zarzadzeniem z dnia 8 listopada 2019 r.8 Zespotu do spraw opracowania
strategii protonoterapii w Polsce, przedmiotowa Strategia nie zostata
opracowana. Zadaniem Zespotu byto opracowanie strategii rozwoju radioterapii
protonowej w dtugiej perspektywie czasowej, zawierajacej koncepcje rozwigzan
systemowych oraz dziatan, ktére miaty przyczyni¢ sie do rozwoju stosowania
radioterapii zgodnie z potrzebami zdrowotnymi oraz dowodami naukowymi
w zakresie efektywno$ci terapii protonowe;. [str. 14-15]

Konsultanci Krajowi w dziedzinach: radioterapii onkologicznej, okulistyki i fizyki
medycznej zgodnie z wymogami art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia® w latach 2020-2023 sktadali
Ministrowi Zdrowia roczne raporty dokumentujgce wykonanie zadan w zakresie
obejmujgcym reprezentowang dziedzine medycyny. Dotyczyly one m.in. zagadnien
zwigzanych z terapig protonowa. Ministerstwo Zdrowia nie wykorzystywato tych
raportow w procesach zarzadczych zwigzanych zrealizacja i rozwojem
terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
oraz nowotworow oka. [str. 15-16]

W latach 2020-2024 Minister Zdrowia skierowat do AOTMIT dwa zlecenia
dotyczace taryfikacji Swiadczen protonoterapii nowotworéow zlokalizowanych
poza narzadem wzroku. Prezes AOTMiT powotujac sie na wyniki kontroli NIK
nr P/20/065 Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw
w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie, wskazat, ze cho¢ aktualizacja
taryf wydaje sie konieczna, to bez dodatkowych dziatan poprawiajacych
organizacje udzielania §wiadczen nie wptynie ona na istotng poprawe dostepu
pacjentéw do protonoterapii. Zmiany organizacyjne i uregulowanie wspotpracy
CCB ze S$wiadczeniodawcami majg kluczowe znaczenie w uzyskaniu
optymalizacji kosztdw leczenia za pomoca protonéw. [str. 17]

0d 2020 r. Centrala NFZ zwracata sie do Ministra Zdrowia o dokonanie zmiany
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie
szczegbdtowych kryteriéw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia
umow o udzielenie §wiadczen opieki zdrowotnej!?, polegajacej na ujeciu w nim
kryteridw wyboru ofert dla zakresu §wiadczen terapia protonowa nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Wedtug NFZ dawato to mozliwo$¢
ogloszenia postepowania konkursowego na realizacje terapii protonowe;j
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku osobno dla pacjentéw
dzieciecych i dorostych. Rozwigzanie to umozliwitoby zwiekszenie dostepnosci
do terapii protonowej. Ministerstwo Zdrowia nie wyrazito aprobaty dla
proponowanych przez NFZ rozwiagzan. Stwierdzono m.in., Ze S$wiadczenie
z zakresu terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku nie zostato rozgraniczone na $wiadczenia udzielane pacjentom
dorostym i osobom ponizej 18 roku zycia, tym samym postepowania dla tych
grup pacjentéw powinny by¢ przeprowadzane na tych samych zasadach.

[str. 17-18]

0Od otwarcia CCB do konca 2023 r. zauwazalny byt diametralny wzrost liczby
0s6b poddanych terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku z poziomu jednego pacjentaw 2016 r.do 312 w 2023 r. Jednak
pomimo uplywu juz o$miu lat od protonoterapii pierwszego pacjenta nadal
mozliwosci terapeutyczne CCB na stanowiskach Gantry nie zostaty w pei
wykorzystane. Wedtug stanu na 31 grudnia 2023 r. z terapii skorzystato
312 pacjentow, co stanowito 78 % mozliwosci terapeutycznych osrodka.

W latach 2016-2023 liczba pacjentéw poddanych terapii protonowej
nowotworéw oka wynosita od minimum 13 os6b do maksymalnie 42 oséb.
Lacznie terapii w zakresie nowotworéw oka poddano 226 pacjentéw. W okresie

8 Dz. Urz. MZ poz. 96, ze zm.
9 Dz.U.z2024r. poz. 69.
10 Dz. U.poz. 1372, ze zm.
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Wznowienie terapii
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Swiadczenia
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udziatu USD
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Swiadczenia terapii
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pacjentow
dzieciecych

Niepoddawanie
terapii protonowej
dzieci wymagajacych
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nowotworéw
zlokalizowanych
poza narzadem
wzroku

Synteza wynikéw kontroli

objetym kontrolg wykorzystanie mozliwo$ci terapeutycznych CCB, wynoszacych
100 pacjentéw na rok, wyniosto maksymalnie 26 %. Jedynym podmiotem
leczniczym realizujacym w Polsce terapie protonowg nowotwordw oka
byt Szpital Uniwersytecki w Krakowie, w ktéorym w latach 2020-2023
hospitalizowano tgcznie 1653 pacjentéw kwalifikujacych sie do niej, tj. ok. 413
w skali roku. [str. 21-22]

Po przerwie trwajacej trzy lata od zaprzestania w kwietniu 2019 r. $wiadczenia
terapii protonowej dzieci, zostata ona wznowiona od 1 maja 2022 r. W trakcie
tego okresu kierownictwo NIO Oddziat w Krakowie podejmowato préby
wznowienia wspotpracy z USD, jednak éwczesne kierownictwo placéwki nie
aprobowato warunkéw podwykonawstwa, w tym réwniez sporzadzania przez
radioterapeutdéw planéw leczenia, ktére miaty by¢ realizowane na terenie IF]
PAN w Krakowie nieposiadajacego statusu podmiotu leczniczego. Po licznych
interwencjach i dziataniach, na poczatku 2022 r. kierownictwo NIO Oddziat
w Krakowie podjeto ponownie rozmowy z kierownictwem USD, ktére wyrazito
zainteresowanie na wznowienie wspotpracy dotyczacej terapii protonowej
dzieci, jednak przeszkoda stat sie brak mozliwosci opracowywania przez
radioterapeutow planéw leczenia dzieci. W zwigzku z tym NIO Oddziat
w Krakowie pozyskato takiego specjaliste z NIO Oddziat w Gliwicach. Do dnia
8 maja 2024 r. terapii protonowej poddano tacznie 74 dzieci, z czego w latach
2022-2024 odpowiednio: 10, 53 oraz 11 pacjentéw. [str. 22-23]

NIO Oddziat w Krakowie w porozumieniu z USD ustalit, Ze za proces planowania
terapii protonowej i jej realizacje w CCB bedzie odpowiadal NIO, natomiast
opieke pediatryczna nad pacjentami dzieciecymi w trakcie protonoterapii
w CCB, hospitalizacje i ich transport do osrodka protonoterapii bedzie zapewniat
szpital dzieciecy. Leczenie dzieci w USD szpital rozliczat bezposrednio do NFZ
jako hospitalizacje do radioterapii. Pomimo ze hospitalizacja pacjentow
dzieciecych i transport do CCB celem przeprowadzenia protonoterapii byty
zadaniami USD, to wspoétpraca ta wraz z podziatem odpowiedzialnoSci nie byta
sformalizowana w formie pisemnej. Tym samym NIO Oddzialt w Krakowie jako
$wiadczeniodawca nie mial mozliwosci egzekwowania od USD realizacji zadan
przypisanych mu w procesie terapii protonowej, co stwarzato zagrozenie dla
zachowania jej ciaglosci. [str. 23]

Od 8 kwietnia 2019 r. do 30 kwietnia 2022 r. NIO nie zapewnial terapii
protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku pacjentéw
pediatrycznych. Sytuacja ta zmienita sie z dniem 1 maja 2022 r., kiedy terapia
protonowa zostata wznowiona, lecz nie objeto nig dzieci, ktére wymagaly w jej
trakcie zastosowania znieczulenia ogélnego. W efekcie rodzice dzieci wymagajacych
poddania terapii protonowej w znieczuleniu ogélnym zmuszeni byli do podjecia
leczenia poza granicami Polski. Wydatki budzetu panstwa z tego tytutu wyniosty
ok. 6 mln zt. W zwigzku z nieprzeprowadzaniem terapii protonowej u pacjentow
wymagajacych znieczulenia ogélnego w CCB niewykorzystywany byt sprzet
i aparatura medyczna o tacznej wartosci ok. 1 min zt. [str. 24-25]

W latach 2020-2024, tj. 3 stycznia 2023 r., Minister Zdrowia we wspélpracy
z Konsultantem Krajowym w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz AOTMiT
dokonat jednego poszerzenia listy wskazan do terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Spowodowato to wzrost liczby
pacjentow poddanych terapii, ktérych schorzenia miescity sie w wykazie
$Swiadczen gwarantowanych, z poziomu 107 oséb w 2022 r. do 206 oséb
w 2023 r. (wzrost 0 92,5 %). Jednak, biorac pod uwage ogélng liczbe poddanych
terapii protonowej pacjentéw, tj. 177 w 2022 r.i 312 w 2023 r., nalezy zwrdcié
uwage, ze w catym okresie objetym kontrolg Konsultant Krajowy wyrazit zgode
na realizacje terapii protonowej Srednio 34,4 % pacjentom, ktérych schorzenia
nie byly zawarte w wykazie Swiadczen gwarantowanych. Dlatego gdyby terapii
protonowej zostali poddani tylko pacjenci ze schorzeniami wskazanymi
w poszerzonej przez Ministra Zdrowia liscie wskazan do tej terapii,
spowodowatoby to wykorzystanie w 2023 r. mozliwosci terapeutycznych CCB
(400 pacjentéw rocznie) jedynie w 51,5 %. [str. 25-26]
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Swiadczeniodawcy
zapewniali
zakwaterowanie
pacjentom leczonym
ambulatoryjnie

Synteza wynikéw kontroli

Leczenie w trybie hotelowym zapewnione zostalo pacjentom, poddawanym
terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku,
na podstawie zawartej przez NIO Oddziat w Krakowie umowy z podmiotem
zewnetrznym (50 miejsc w pokojach dwu i trzyosobowych). Transport z miejsca
zakwaterowania do CCB celem poddania pacjentéw terapii protonowej
zapewniat NIO Oddziat w Krakowie.

Pacjentom poddawanym terapii protonowej nowotworéw oka, celem
zwiekszenia dostepnosci do protonoterapii dla pacjentow zamieszkujacych
w znacznej odlegtosci od Krakowa, zakwaterowanie zapewniat SU na terenie IF]
PAN w Krakowie (nieodptatne udostepnienie do trzech pokoi, gdzie w trakcie
terapii protonowej mogli przebywac pacjenci SU). [str. 27]
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4. WNIOSKI

Whioski

Minister Zdrowia Najwyzsza Izba Kontroli wnosi o:

1

2)

3)

Opracowanie zasad organizacji $wiadczenia protonoterapii uwzgledniajacych
mozliwos$ci zawierania umoéw ze §wiadczeniodawcami z catej Polski, w tym
odrebnie dla dorostych i dzieci. Tym samym, Najwyzsza Izba Kontroli
podtrzymuje wniosek pokontrolny sformutowany po kontroli nr P/20/065
Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

Aktualizacje taryf terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych
poza narzagdem wzroku odrebnie dla pacjentéw dorostych i dla dzieci,
w tym wymagajacych zastosowania w trakcie terapii znieczulenia ogélnego.

Opracowanie rozwigzan systemowych umozliwiajacych utworzenie na terenie
Centrum Cyklotronowego Bronowice w Krakowie osrodka, bedacego
podmiotem leczniczym w porozumieniu z Prezesem Rady Ministrow,
Ministrem Nauki oraz we wspétpracy z Kierownictwem IF] PAN w Krakowie,
Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, przedstawicielami podmiotéw
leczniczych zajmujacych sie leczeniem onkologicznym, Konsultantem
Krajowym w Dziedzinie Radioterapii Onkologiczne;j.

13



Wazniejsze wyniki kontroli

5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Organizacja terapii protonowej w Polsce

Nieopracowanie
Strategii
protonoterapii
w Polsce

Podejmowane przez kolejnych Ministrow Zdrowia dzialania zmierzajace
do uporzadkowania i rozwoju funkcjonujacego systemu terapii protonowej
byly nieskuteczne. Pomimo uplywu ponad czterech lat od powotania Zespotu
do spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce, Strategia nie zostata
sporzadzona. Nie doszto do porozumienia pomiedzy Ministerstwem Zdrowia
a NFZ w zakresie mozliwos$ci organizowania konkurséw na $wiadczenie
terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
osobno dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych.

Pomimo uptywu ponad czterech i p6t roku od powotania przez Ministra Zdrowia
zarzadzeniem z dnia 8 listopada 2019 r. Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce, dokument ten nie powstal. Tym samym nie zostal
zrealizowany wniosek pokontrolny NIK sformutowany po kontroli P/20/065
Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronow w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowiell, Wedtug § 3 tego zarzadzenia zadaniem
Zespotu byto opracowanie strategii rozwoju radioterapii protonowej w dtugiej
perspektywie czasowej, zawierajacej koncepcje rozwigzan systemowych oraz
dziatan, ktére miaty przyczynic sie do rozwoju stosowania radioterapii zgodnie
z potrzebami zdrowotnymi oraz dowodami naukowymi w zakresie efektywnosci
terapii protonowej. Jak wynika z raportul? Konsultanta Krajowego w dziedzinie
radioterapii onkologicznej!3, prace Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce zostaly zakonczone w 2021 r., a raport!* z jego prac
zostal na poczatku tego samego roku przekazany do Ministra Zdrowia. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia w sktad Zespotu
wchodzili: Konsultant Krajowy w dziedzinie fizyki medycznej, Konsultant
Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej, Konsultant Wojew6dzki
w dziedzinie radioterapii onkologicznej wojewddztwa mazowieckiego,
Konsultant Wojewddzki w dziedzinie radioterapii onkologicznej wojewd6dztwa
kujawsko-pomorskiego, Konsultant Wojewd6dzki w dziedzinie radioterapii
onkologicznej wojewddztwa wielkopolskiego, przedstawiciel IF] PAN
w Krakowie, przedstawiciel AOTMiT, przedstawiciel Centrum Onkologii
- Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, przedstawiciel Instytutu ,Pomnik
- Centrum Zdrowia Dziecka”. W sklad zespotu wchodzili réwniez
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia z Departamentu Analiz i Strategii. Mimo
to, stanowisko (raport) Zespotu nie zostato zatwierdzone jako oficjalny
dokument ministerstwa.

W raporcie zawarto m.in. przeglad wskazan do protonoterapii, strategie dla
istniejacego osrodka terapii protonowej w IF] PAN w Krakowie, strategie
powstawania nowych o$rodkéw w Polsce. Wskazano na potrzebe powstania
strategicznego programu badawczego z zakresu radioterapii protonowe;.
Przedstawiono strategie rozwoju radioterapii protonowej dla dzieci. Biorgc to
pod uwage, zdaniem NIK, opracowano rzeczowy materiat merytoryczny, ktory
stanowit podstawe do wypracowania dokumentu docelowego, jakim miata by¢
Strategia protonoterapii w Polsce.

Reasumujac, opracowanie i wdrozenie Strategii protonoterapii w Polsce
mie$cito sie w ustawowo przypisanych zadaniach kolejnych ministréw
wilasciwych do spraw zdrowia dotyczacych inicjowania i opracowywania
polityki Rady Ministréow.

11 NIK wnosita o opracowanie i wdrozenie strategii rozwoju protonoterapii w Polsce.

12 Raport na temat stanu radioterapii w Polsce na dzien 31.12.2022 r.

13 Zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2019 r., Konsultant
Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej, petnit funkcje przewodniczacego Zespotu
do spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce.

14 Nazwa dokumentu: Raport zespotu ds. opracowania strategii rozwoju radioterapii protonowej
w Polsce.
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Nieopracowanie
analizy radioterapii
protonowej
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Polskiej

Niewykorzystywanie
przez Ministra Zdrowia
w procesach
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Konsultantow
Krajowych

Wazniejsze wyniki kontroli

Niezaleznie od udziatu Ministerstwa Zdrowia w opracowaniu i wdrozeniu
systemu radioterapii protonowej w Polsce, z informacji otrzymanych z WCO
wynika, Ze pod koniec 2026 r. planowane jest uruchomienie os$rodka
protonoterapii w Poznaniu (urzadzenie jednostanowiskowe). Przewidziano
leczenie w nim pacjentéw dorostych oraz dzieci, w tym wymagajacych
zastosowania znieczulenia ogélnego. Wedtug WCO rocznie zaktada sie terapie
ok. 400 pacjentow 1acznie dzieci i dorostych. W os$rodku nie bedzie
przeprowadzana terapia protonowa nowotworéw oka. W sfinansowanie
przedsiewziecia zaangazowane beda srodki finansowe pochodzace z budzetu
Wojewddztwa Wielkopolskiego oraz z WCO.

Minister Zdrowia zarzadzeniem z dnia 12 maja 2023 r. powotat Zespdt do spraw
analizy radioterapii protonowej w Rzeczpospolitej Polskiej1s. Cztonkami Zespotu
byli przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia (Departament Lecznictwa,
Departament Analiz i Strategii, Departament Innowacji) oraz NFZ. Zakonczenie
dziatalnoSci Zespotu zaplanowano nie pézniej niz do 30 czerwca 2023 r.,
a zarzadzenie utracito moc z dniem 1 lipca 2023 r. W uzasadnieniu do zarzadzenia
wskazano, ze powotanie Zespotu bylo istotne ze wzgledu na ocene biezacego
zapotrzebowania na radioterapie protonowg w kraju, a biorgc pod uwage wysoki
koszt inwestycji, rozwazne planowanie rozwoju protonoterapii.

Zespot nie zrealizowal swojego podstawowego zadanial® jakim byto, zgodnie
z § 3 zarzadzenia, opracowanie raportu zawierajacego analize radioterapii
protonowej w Rzeczpospolitej Polskiej, w tym analize zapotrzebowania na
Swiadczenia zdrowotne w zakresie radioterapii protonowej, biorgc pod uwage
epidemiologie oraz wskazania do stosowania tego rodzaju terapii.

W latach 2020-2023 Konsultanci Krajowi w dziedzinach: radioterapii
onkologicznej, okulistyki i fizyki medycznej, zgodnie z wymogami art. 13 ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia,
sktadali Ministrowi Zdrowia roczne raporty dokumentujace wykonanie zadan
w zakresie obejmujacym reprezentowang dziedzine medycyny. Dotyczyty one
m.in. zagadnien zwigzanych z terapig protonowa:

— Konsultant Krajowy w dziedzinie fizyki medycznej w raporcie za 2020 r.
informowat Ministra o ograniczeniach dziatalno$ci na jakie natrafia I[F] PAN
w Krakowie, jak réwniez o kompetencjach zespotu fizykéw pracujacych
w Instytucie, ktdre powinny by¢ wykorzystane przy uruchamianiu o§rodkéw
terapii protonowej w innych czes$ciach kraju.

— Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki w raporcie za 2023r.
zasygnalizowat potrzebe unormowania w Polsce leczenia pacjentéw przy
zastosowaniu terapii protonowe;j.

— Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej w raportach
za lata 2020-2023 kazdorazowo zwracat uwage na problemy w zakresie
$wiadczenia terapii protonowej w Polsce. W ostatnim z raportéw podkreslit,
ze jedyny polski osrodek radioterapii protonowej realizuje leczenie w coraz
szerszym zakresie jednak w poréwnaniu do najblizszego osrodka w Czechach
liczba leczonych oséb jest duzo nizsza. Ponadto wskazat na brak mozliwosci
w dalszym ciagu poddawania radioterapii protonowej dzieci wymagajacych
leczenia w znieczuleniu og6lnym. We wniosku sformutowanym na podstawie
opisanych w raporcie analiz Konsultant Krajowy zasygnalizowat, ze o ile
polska radioterapia fotonowa plasuje sie wsréd krajow UE pod wzgledem
wyposazenia, wykorzystania zasobdw i systemu szkolenia lekarskiego
na $rednim poziomie, o tyle ponizej tego poziomu znajduje sie radioterapia
protonowa.

Ministerstwo Zdrowia nie wykorzystywato raportéw wskazanych powyzej
konsultantéw krajowych w procesach zarzadczych zwigzanych z terapig
protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku oraz
nowotworéw oka.

15 Dz Urz. MZ poz. 35.
16 Stan na dzien 24 maja 2024 r.
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protonowej
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do terapii
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Wazniejsze wyniki kontroli

Narodowa Strategia Onkologiczna zostata wprowadzona ustawg z dnia 26 kwietnia
2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej'’”, majac na wzgledzie m.in.
prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe oraz wynikajace
z tego skutki w postaci: duzej umieralnosci, powaznych konsekwencji spoteczno-
-ekonomicznych, w tym pogorszenia jakosci zycia chorych i ich rodzin, oraz
znacznych obcigzen finansowych zwigzanych z leczeniem tych choréb dla obywateli
i finans6w publicznych. W ustawie jako cele strategiczne wskazano m.in.:

— rozwdj systemu opieki zdrowotnej w obszarze onkologii przez koncentracje
dziatan wokoét chorego i jego potrzeb, ze szczegélnym uwzglednieniem
poprawy jakosci zycia chorych i ich rodzin,

— zapewnienie réwnego dostepu do wysokiej jako$ci Swiadczen opieki zdrowotnej
w obszarze onkologii, udzielanych zgodnie z aktualng wiedza medyczna,

— opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnig chorym
réowny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej
w obszarze onkologii,

— rozw0j badan naukowych majacych na celu poprawe i wzrost efektywnosci
oraz innowacyjnosci leczenia choréb nowotworowych.

W Strategii ani tez w zadnym z powyzszych ustawowych celéw strategicznych
nie odniesiono sie do zagadnien zwigzanych z radioterapia protonowa.

Wedtug stanowiska Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art. 4 ustawy o Narodowej
Strategii Onkologicznej, projekt programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia
Onkologiczna na lata 2020-2030 zostal opracowany przez Zespot do spraw
Narodowej Strategii Onkologicznej. Zgodnie z podjetymi ustaleniami na etapie
tworzenia koncepcji programu, w Strategii nie zostaty ujete dziatania dotyczace
wykorzystania i rozwoju terapii protonowej w leczeniu nowotworéw. Wskazano
réwniez, ze ustawodawca przewidziat koniecznos$é aktualizacji Strategii,
nie rzadziej niz raz na pie¢ lat, w szczego6lnosci w przypadku istotnych zmian
w obszarze onkologii, w tym wdrozenia nowych dziatan i polityk zdrowotnych.

Minister Zdrowia rozporzadzeniem z dnia 3 stycznia 2023 r.18 zmienit
rozporzadzenie w sprawie S$wiadczen gwarantowanych, dokonujac m.in.
w zalaczniku nr 4 lp. 35 poszerzenia listy wskazan do terapii protonowej
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Proces poszerzenia listy
wskazan zapoczatkowany zostat 12 marca 2021 r. przez Ministerstwo Zdrowia,
ktére zlecito Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej
przekazanie propozycji poszerzenia ww. listy o kolejne nowotwory, ktére powinny
by¢ leczone z wykorzystaniem terapii protonowej. Konsultant Krajowy
przekazat do ministerstwa swoje propozycje 22 marca 2021 r., ktére w dalszej
kolejnosci zostaty skierowane do Prezesa AOTMiT celem dokonania (termin
na realizacje: 240 dni) oceny zasadnos$ci poszerzenia kryteriow kwalifikacji
do terapii protonowej. Na podstawie dokonanych analiz Prezes AOTMiT
wydatl 22 grudnia 2021 r. rekomendacje nr 139/2021 w sprawie oceny
zasadno$ci zmiany technologii medycznej w zakresie poszerzenia kryteriow
kwalifikacji do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku. Proces legislacyjny zmiany rozporzadzenia rozpoczat sie
15 wrzes$nia 2022 .

Od momentu wprowadzenia z dniem 6 czerwca 2016 r. do wykazu $§wiadczen
gwarantowanych!? $wiadczenia terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku, poszerzenia listy wskazan do tego rodzaju radioterapii
dokonano dwukrotnie, tj.: 9 stycznia 2019 r.20 oraz 3 stycznia 2023 r.21

17 Dz.U. poz. 969.

18 Dz. U. poz. 80.

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

20 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 77).

21 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 80).
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W latach 2020-2024 Minister Zdrowia skierowal do AOTMIiT dwa zlecenia
dotyczace taryfikacji Swiadczen protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku:

1. Zlecenie z 22 kwietnia 2021 r. w sprawie dokonania analizy zasadnosci
zmiany wyceny dla $wiadczenia terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzagdem wzroku — odrebnie dla pacjentéw
dzieciecych oraz dorostych, z terminem realizacji do 20 grudnia 2021 r.

Prezes AOTMIiT w odpowiedzi przekazanej do Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia wskazal, ze proces weryfikacji taryf powinien by¢
poprzedzony dzialaniami majacymi na celu stworzenie takiej organizacji
udzielania §wiadczen, ktéra pozwalataby na wykorzystanie potencjatu Centrum
Cyklotronowego Bronowice, oraz realny i swobodny dostep do protonoterapii
dla pacjentéw kwalifikujgcych sie do tej formy leczenia. Prezes, powotujac sie
na wyniki kontroli NIK nr P/20/065 Dostepnos¢ terapii protonowej
i wykorzystanie cyklotronéow w Centrum Cyklotronowym Bronowice
w Krakowie, wskazal, ze cho¢ aktualizacja taryf wydaje sie konieczna,
to bez dodatkowych dzialan poprawiajacych organizacje udzielania
Swiadczen nie wplynie ona na istotna poprawe dostepu pacjentéw
do protonoterapii. Zmiany organizacyjne i uregulowanie wspotpracy
Centrum Cyklotronowego Bronowice ze $wiadczeniodawcami maja tez
kluczowe znaczenie w uzyskaniu optymalizacji kosztoéw leczenia za pomoca
protonow.

2. Zlecenie z 19 stycznia 2024 r. w sprawie weryfikacji wyceny Swiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla pacjentéw dorostych
i pediatrycznych, z uwzglednieniem aktualnej ceny wigzki protonowej,
w terminie do 30 kwietnia 2024 roku. W udzielonej odpowiedzi do Minister
Zdrowia z 30 kwietnia 2024 r. przez Prezesa AOTMIT wskazano, ze
ewentualna zmiana wyceny powinna zosta¢ poprzedzona aktualizacjg analiz
po zakonczeniu przetargu w Instytucie Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie oraz
wdrozeniu rekomendacji w sprawie sposobu lub poziomu finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej, nad ktéra prowadzone sg prace w AOTMiT.

W latach 2020-2024 AOTMIT nie realizowata prac zwigzanych z analiza

i taryfikacja protonoterapii oka.

Od 2020 r. NFZ zwracat sie do Ministra Zdrowia o dokonanie zmiany
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie
szczegbtowych kryteriéw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia
umoéw o udzielenie §wiadczen opieki zdrowotnej2?, polegajacej na ujeciu w nim
kryteridw wyboru ofert dla zakresu §wiadczen terapia protonowa nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Wedtug NFZ dawato to mozliwo$¢
ogloszenia postepowania konkursowego na realizacje terapii protonowej
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku osobno dla pacjentéw
dzieciecych i dorostych. Przedmiotem pism byta réwniez prosba o rozwazenie
mozliwosci wyodrebnienia w zat. nr 4 do rozporzadzenia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych dodatkowych warunkéw realizacji uwzgledniajacych
konieczno$¢ zapewnienia zespolu anestezjologicznego (wymagania formalne,
personel, organizacja udzielania S$wiadczenia) w trakcie realizacji
dedykowanego §wiadczenia gwarantowanego terapia protonowa nowotworow
zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla dzieci.

Ministerstwo Zdrowia w udzielonych odpowiedziach z 16 sierpnia 2021 r,,
4 grudnia 2022 r. oraz 22 grudnia 2022 r. nie wyrazitlo aprobaty dla
proponowanych przez NFZ rozwigzan. Stwierdzono m.in, Ze $wiadczenie
z zakresu terapii protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzadem

22 Dz.U.poz. 1372, ze zm.
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wzroku nie zostato rozgraniczone na $wiadczenia udzielane pacjentom
dorostym i osobom ponizej 18. roku zycia, tym samym postepowania dla tych
grup pacjentow powinny byé przeprowadzane na tych samych zasadach.
Wskazano rowniez, ze jezeli w ocenie NFZ zachodzi koniecznos¢ okre$lenia
nowego przedmiotu postepowania, to Prezes NFZ powinien go okresli¢ w drodze
zarzadzenia.

Zdaniem Ministerstwa Zdrowia obecnie?3 nic nie stoi na przeszkodzie, aby mogty
by¢ podpisane przez NFZ dwie odrebne umowy na terapie protonowa
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku, odrebnie dla pacjentéw
dzieciecych i dla pacjentéw dorostych z dwoma podmiotami leczniczymi. Nie ma
potrzeby wydzielania dwoch odrebnych produktéw. Stanowisko Ministra
Zdrowia pozostaje w sprzecznosci z argumentami przedstawionymi przez NFZ.

Przedstawiona powyzej sytuacja jest réwnoznaczna z niezrealizowaniem
wniosku pokontrolnego skierowanego do Ministra Zdrowia po kontroli NIK
nr P/20/065 Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw
w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie o nastepujacym brzmieniu:
Wypracowanie, w porozumieniu z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia i we
wspétpracy z przedstawicielami publicznych podmiotéw leczniczych zajmujqcych
sie leczeniem onkologicznym, zasad organizacji swiadczenia protonoterapii
uwzgledniajgcych mozliwosci zawierania uméw ze swiadczeniodawcami z catej
Polski, w tym odrebnie dla dorostych i dla dzieci.

Jedyny w Polsce osrodek terapii protonowej nie posiadat statusu podmiotu
leczniczego i zlokalizowany byt na terenie IF] PAN w Krakowie, tj. placowki
naukowo-badawczej. To odrdéznia go przede wszystkim od osrodkéw
zlokalizowanych w innych krajach np. Szwecji lub Belgii. Oba te kraje posiadaja
po jednym osrodku, ktére zostaty uruchomione odpowiednio w 2015 r.i 2018 r.
Ponadto istotng réznicg jest organizacja systemu planowania i realizacji terapii
protonowej. W Polsce planowaniem terapii protonowej zajmuja sie dwa
podmioty lecznicze, tj. NIO Oddzial w Krakowie (terapia protonowa
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku) oraz SU (terapia
protonowa nowotworéw oka). W przypadku Szwecji system terapii protonowej
tworzy siedem regionéw ze szpitalami uniwersyteckim, ktére razem prowadza
osrodek terapii protonowej. Planowanie leczenia odbywato sie w kazdym
ze szpitali, nastepnie sama protonoterapia w os$rodku wykonywana jest
we wspélpracy ze szpitalem, ktory skierowat pacjenta na terapie i ponosi
za niego medyczng odpowiedzialno$¢. Pacjent po terapii jest monitorowany
i poddawany dalszej obserwacji w szpitalu, ktéry skierowat go na protonoterapie
i opracowat plan leczenia. Z kolei w Belgii oSrodek protonoterapii jest projektem
dwoch szpitali uniwersyteckich zlokalizowanym w kampusie jednego z nich.
Przygotowanie do leczenia odbywa sie w ramach oddzialu radioterapii
onkologicznej. Zapewniona jest optymalna integracja z takimi ustugami jak
obrazowanie, anestezja, szpital dzieciecy.

23 Stan na 24 maja 2024 r.
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Infografika nr 3
Poréwnanie realizacji terapii protonowej w Polsce, Szwecji i Belgii

Polska Szwecja Belgia
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Zrédfo: opracowanie wfasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli oraz stron
internetowych: https://www.uzleuven.be/en/proton-therapy-centre-particle [dostep: 25 lipca 2024 r.],
https://skandionkliniken.se/en/ [dostep: 25 lipca 2024 r.].

W odniesieniu do mozliwosci zakwaterowania pacjentéw na czas poddawania
ich protonoterapii, oba o$rodki zagraniczne oferujg taka mozliwo$¢ w miejscu
realizacji $wiadczenia. W przypadku Polski zakwaterowanie jest zapewnione
w CCB dla pacjentéw SU poddawanych terapii protonowej nowotworow oka,
natomiast dla pacjentéw, u ktérych wykonywana jest terapia protonowa
nowotwordow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku, NIO Oddziat w Krakowie
zapewnia zakwaterowanie w hotelu potozonym nieopodal Szpitala, skad
dowozeni sg na naswietlanie do CCB.

5.2. Realizacja Swiadczen terapii protonowej w Polsce

Pomimo poszerzenia przez Ministra Zdrowia w styczniu 2023 r. listy
wskazan do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, mozliwosci terapeutyczne Centrum Cyklotronowego
Bronowice w Krakowie wykorzystane byly w 78 %. W latach 2020-2024
sposréd 881 pacjentéw poddanych terapii protonowej ok. 34 % stanowity
osoby, ktorych schorzenia nie byly ujete w wykazie $wiadczen
gwarantowanych, a zgoda na terapie byla udzielona przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej. Biorac pod uwage skale
tego zjawiska, rzeczywiste wykorzystanie mozliwosci terapeutycznych CCB
wynositoby jedynie ok. 51 %.
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Po trwajacej trzy lata przerwie zostala wznowiona terapia protonowa
nowotwordow zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentéw
pediatrycznych. Terapii nie byly poddawane jednak dzieci wymagajace w jej
trakcie zastosowania znieczulenia ogoélnego. Z tego powodu w latach
2020-2024 z budzetu panstwa sfinansowano protonoterapie dla 30 takich
pacjentéw poza granicami Kraju, a wydatki z tego tytulu wyniosly ok. 6 min zL
Warto$¢ niewykorzystywanego do znieczulenie ogdolnego sprzetu i aparatury
medycznej w Centrum Cyklotronowym Bronowice wynosila ok. 1 min zt.

Terapia protonowa w Polsce realizowana byta na podstawie uméw zawartych
z MOW NFZ przez dwéch $wiadczeniodawcéw:
SU w zaKresie terapii protonowej nowotworéw oka,
— NIO Oddziat w Krakowie - terapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych
poza narzgdem wzroku.
W latach 2020-2023 najwieksza grupe pacjentéw ogétem poddanych terapii
protonowej stanowili mieszkancy wojewo6dztwa matopolskiego - 25,9 %,
$laskiego - 13,8 % i mazowieckiego - 11,8 %, a najmniejsza wojewddztwa
podlaskiego - 1,3 % oraz opolskiego i warminsko-mazurskiego - 1,9 %. Zblizona
tendencja wystapita w przypadku terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku: wojewddztwo matopolskie - 26,8 %, Slaskie — 13,9 %,
mazowieckie 10,6 %. W przypadku terapii protonowej nowotwordéw oka:
mazowieckie - 23,5 %, matopolskie - 17,6 % i dolnoslaskie - 15,3 %.

Infografika nr 4
Liczba pacjentéw poddanych terapii protonowej w latach 2020—2023 r. w podziale na wojewddztwa
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Zrédfto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.
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Otwarcie osrodka terapii protonowej zlokalizowanego w IF] PAN w Krakowie
nastgpilo 15 pazdziernika 2015 r. Wyposazono go w dwa stanowiska
terapeutyczne typu Gantry przeznaczone do protonoterapii nowotwordéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku oraz jedno stanowisko do protonoterapii
nowotworéw oka. Od otwarcia CCB do konca 2023 r. zauwazalny byt znaczacy
wzrost liczby oséb poddanych terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku z poziomu jednego pacjenta w 2016 r. do 312 w 2023 r.
Jednak pomimo uptywu juz o$miu lat od przeprowadzenia protonoterapii
pierwszego pacjenta, mozliwosci terapeutyczne CCB na stanowiskach Gantry
nadal nie zostaty w petni wykorzystane. Wedtug stanu na 31 grudnia 2023 r.
z terapii skorzystato 312 pacjentéw, co stanowilo 78 % mozliwosci
terapeutycznych osrodkaZz.

Infografika nr 5
Wykorzystanie mozliwosci terapeutycznych CCB do protonoterapii nowotwordw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku od 2016 r. do 2023 r.
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli oraz kontroli P/20/065
Dostepnosc terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

W latach 2016-2023 liczba pacjentow poddanych terapii protonowe;j
nowotwordéw oka wynosita od 13 oséb do maksymalnie 42 osé6b. Lacznie terapii
poddano 226 pacjentéw. W okresie objetym kontrolg wykorzystanie mozliwosci
terapeutycznych CCB (100 pacjentéw na rok25) wyniosto maksymalnie 26 %
w 2020 r. Jedynym podmiotem leczniczym realizujgcym w Polsce terapie
protonowa nowotwordéw oka byt Szpital Uniwersytecki w Krakowie, w ktorym
w latach 2020-2023 hospitalizowano acznie 1653 pacjentéw, tj. ok. 413 w skali

24 Wedlug ustalen kontroli NIK nr P/20/065 mozliwosci terapeutyczne stanowisk Gantry
pozwalaty na poddanie 400 pacjentéw rocznie terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku.

25 Wedtug ustalen z kontroli NIK nr P/20/065.
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roku, z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego oka, wskazanego w zat. nr 4 Ip. 28
do rozporzadzenia ws. §wiadczen gwarantowanych. Wedtug Dyrektora Szpitala
wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji do terapii protonowej mieli
proponowanag te opcje terapeutyczng, jednak wiekszos¢ z nich decydowata sie na inng
metode leczenia, tj. brachyterapie. O wyborze rodzaju terapii decydowatl pacjent,
ktéremu proponowane byty obie metody leczenia czerniaka naczyniéwki.

Infografika nr 6
Wykorzystanie mozliwosci terapeutycznych CCB do protonoterapii nowotworéw oka
od 2016 r. do 2023 r.
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli oraz kontroli P/20/065
Dostepnosc terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

Po przerwie trwajacej trzy lata od zaprzestania w kwietniu 2019 r. Swiadczenia
terapii protonowej dzieci, zostata ona wznowiona od 1 maja 2022 r. W trakcie
tego okresu kierownictwo NIO Oddzial w Krakowie podejmowato préby
wznowienia wspotpracy z USD, jednak éwczesne kierownictwo placéwki nie
aprobowato warunkéw podwykonawstwa, w tym réwniez sporzadzania przez
radioterapeutéw planéw leczenia, ktére miaty by¢ realizowane na terenie IF]
PAN w Krakowie nieposiadajacego statusu podmiotu leczniczego. W takiej
sytuacji kierownictwo NIO Oddziat w Krakowie rozwazato mozliwo$¢ podjecia
wspétpracy z NIO Oddziat w Gliwicach, zatrudniajagcym radioterapeutéw
przygotowujacych plany radioterapii dzieci, przy wspétudziale Gérnoslgskiego
Centrum Zdrowia Dziecka w Katowicach, spelniajacego wymogi hospitalizacji
dzieci do radioterapii. Jednak z uwagi m.in. na brak mozliwosci rozliczenia przez
NIO Oddziat w Krakowie dodatkowych kosztéw, poza kosztami hospitalizacji
do radioterapii i planowania leczenia, nie doszto do zawarcia umowy. Kolejnym
podmiotem leczniczym, z ktérym podjeto rozmowy w sprawie hospitalizacji
dzieci w trakcie terapii protonowej, byt Szpital Specjalistyczny im. Stefana
Zeromskiego w Krakowie. Po ustaleniu wzajemnej odpowiedzialno$ci
w procesie Swiadczenia protonoterapii, nierozwigzywalnym problemem stat sie
brak onkohematologéw dzieciecych, ktérych Szpital nie byt w stanie pozyskac¢.



Niesformalizowanie
udziatu USD

W procesie
Swiadczenia terapii

protonowej pacjentow

dzieciecych

Wazniejsze wyniki kontroli

Na poczatku 2022 r. kierownictwo NIO Oddziat w Krakowie podjeto ponownie
rozmowy z kierownictwem USD, ktdre wyrazito zainteresowanie na wznowienie
wspotpracy dotyczacej terapii protonowej dzieci, jednak przeszkodg stat sie
brak mozliwosci opracowywania przez radioterapeutéw planéw leczenia dzieci.
W zwiazku z tym NIO Oddziat w Krakowie pozyskato takiego specjaliste z NIO
Oddziat w Gliwicach. Do dnia 8 maja 2024 r. terapii protonowej poddano tgcznie
74 dzieci, z czego w latach 2022-2024 odpowiednio: 10, 53 oraz 11 pacjentow.

NIO Oddziat w Krakowie ustalit z USD, Ze za proces planowania terapii
protonowej i jej realizacje w CCB bedzie odpowiadat NIO, natomiast opieke
pediatryczng nad pacjentami dzieciecymi w trakcie protonoterapii w CCB,
hospitalizacje i ich transport do o$rodka protonoterapii bedzie zapewniat szpital
dzieciecy. Finansowanie opieki pediatrycznej lezalo po stronie NIO Oddziat
w Krakowie, na podstawie zawartych pisemnych uméw z USD. Leczenie dzieci
w USD szpital rozliczat bezposrednio do NFZ jako hospitalizacje do radioterapii.
Pomimo ze hospitalizacja pacjentéw dzieciecych i transport do CCB celem
przeprowadzenia protonoterapii byty zadaniami USD, to wspétpraca ta wraz
z podziatem odpowiedzialnoSci nie byta sformalizowana. Tym samym NIO
Oddziat w Krakowie, jako $wiadczeniodawca, nie miat mozliwosci
egzekwowania od USD realizacji zadan przypisanych mu w procesie terapii
protonowej, co stwarzato zagrozenie dla zachowania jej ciggtosci.

Infografika nr 7
Realizacja terapii protonowej pacjentéw dzieciecych
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

W latach 2022-202426 acznie hospitalizacji w USD wymagato 46 pacjentow
dzieciecych, co stanowito 62,2% wszystkich dzieci poddanych terapii
protonowe;.

26 Do 8 maja.
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Niepoddawanie terapii
protonowej dzieci
wymagajacych
znieczulenia ogdlnego

Wazniejsze wyniki kontroli

0d 8 kwietnia 2019 r. do 30 kwietnia 2022 r. NIO nie zapewnial terapii
protonowej nowotworéow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku pacjentéow
pediatrycznych?’. Sytuacja ta zmienita sie z dniem 1 maja 2022 r., kiedy terapia
protonowa zostata wznowiona, lecz nie objeto nig dzieci, ktére wymagaty w jej
trakcie zastosowania znieczulenia ogdélnego. W efekcie rodzice/opiekunowie
dzieci wymagajacych poddania terapii protonowej w znieczuleniu ogélnym
zmuszeni byli do podjecia leczenia poza granicami Polski, ktérych koszty byty
refundowane przez NFZ. Wydatki budzetu panstwa z tego tytutu w latach
2020-2023 wyniosty ok. 6 mln zt. Zgodnie z art. 42b ustawy o $wiadczeniach
$wiadczeniobiorca jest uprawniony do otrzymania z NFZ zwrotu kosztéw §wiadczenia
opieki zdrowotnej, bedacego S$wiadczeniem gwarantowanym, udzielonego
na terytorium innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub bedacego strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Infografika nr 8
Dzieci poddane terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku
w osrodkach zagranicznych

Liczba dzieci poddanych protonoterapii poza Kraj w ktérym wykonano
granicami Polski, zrefundowana przez NFZ terapie protonow3
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

Nalezy podkresli¢, ze w zwigzku z nieprzeprowadzaniem terapii protonowej
u pacjentéw wymagajacych znieczulenia ogélnego w CCB niewykorzystywana
jest instalacja gazéw medycznych, trzy kolumny anestezjologiczne, dwa aparaty
do znieczulenia, centrala monitorujaca, trzy monitory parametréw zyciowych,
pie¢ ssakdw elektrycznych oraz dwa tézka. Laczny koszt wskazanego sprzetu
i aparatury medycznej (bez instalacji gazéw medycznych) wynosi ok. 1 min zt.

Pacjenci, ktérzy nie mogli skorzysta¢ z mozliwosci refundacji przez NFZ kosztéw
terapii protonowej realizowanej poza granicami Polski, szukali pomocy
w fundacjach charytatywnych. Z danych otrzymanych z trzech fundacji wynika,
ze w okresie od 2020 r. do 31 maja 2024 r. prowadzone byty zbiérki na leczenie
83 o0s6b, z czego w 52 przypadkach byly to dzieci, natomiast w pozostatych
31 to osoby doroste.

27 7 dniem 8 kwietnia 2019 r. USD w Krakowie nie zdecydowatl sie na kontynuacje umowy
podwykonawczej na terapie protonowa pacjentéw dzieciecych.
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Wazniejsze wyniki kontroli

Infografika nr 9
Liczba podopiecznych fundacji w latach 2020-2024 (31 maja), dla ktérych prowadzono
zbidrki funduszy na sfinansowanie terapii protonowej poza granicami Polski

Liczba oséb na rzecz ktérych dokonywana byta zbiérka srodkéw finansowych

na protonoterapig poza granicami Polski Struktura
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z fundacji.

W latach 2020-202428 Minister Zdrowia we wspotpracy z Konsultantem
Krajowym w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz AOTMiT dokonat
3 stycznia 2023 r. jednego poszerzenia listy wskazan do terapii protonowej
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Spowodowato to wzrost
liczby pacjentéw poddanych terapii, ktérych schorzenia miescity sie w wykazie
$Swiadczen gwarantowanych, z poziomu 107 oséb w 2022 r. do 206 oséb
w 2023 r. (wzrost 0 92,5 %). Ogétem populacja leczonych pacjentéw (pacjenci
ze schorzeniami z wykazu $wiadczen gwarantowanych oraz posiadajacy zgody
na terapie od Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej)
w 2022 r. wyniosta 177 os6b, natomiast w 2023 r. 312 oséb (wzrost catkowity
076,3 %). Biorac pod uwage ogdlng liczbe poddanych terapii protonowe;j
pacjentéw, nalezy zwroci¢ uwage, ze w calym okresie objetym kontrolg
Konsultant Krajowy wyrazit Srednio 34,4 % pacjentom zgode na realizacje
terapii protonowej, pomimo ze ich schorzenia nie byly zawarte w wykazie
$wiadczen gwarantowanych. W 2022 r. zgoda na terapie dotyczyta 70 pacjentéw,
co stanowito 39,5% ogoétem os6b poddanych protonoterapii, natomiast
w 2023 r. byto ich 106, tj. 34 % pacjentéw ogdtem.

Gdyby terapii protonowej zostali poddani tylko pacjenci ze schorzeniami
wskazanymi w poszerzonej przez Ministra Zdrowia liScie wskazan do tej terapii,
to wykorzystanie w 2023 r. mozliwosci terapeutycznych CCB (400 pacjentow
rocznie) wyniostoby jedynie 51,5 %.

28 Do 24 maja.
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Zawieranie umow
na opieke
pediatryczna

Wazniejsze wyniki kontroli

Infografika nr 10

Wptyw poszerzenia listy wskazan i zgod na terapie Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii
onkologicznej na dostepnos¢ do terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych

poza narzgdem wzroku

Realizacja terapii protonowej Udziat w realizacji terapii protonowej
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z przeprowadzonej kontroli.

NIO Oddziat w Krakowie zawieral umowy z USD na realizacje opieki
pediatrycznej w miejscu udzielania §wiadczenia (CCB) w zakresie radioterapii
protonowej. Polegalta ona m.in. na kazdorazowej ocenie mozliwosci
napromieniania pacjenta przed rozpoczeciem procedury, monitorowania jego
stanu w trakcie napromieniania, a w przypadku powiklan interwencji
terapeutycznej w zakresie doraznej pomocy na miejscu. Dwie umowy regulujace
wspotprace pomiedzy stronami zostaty zawarte po okresie ich rozpoczecia
lub zakonczeniu obowigzywania. Umowa regulujgca wspétprace od 1 maja
do 31 grudnia 2022 r., zostata zawarta dopiero 10 stycznia 2023 r., natomiast kolejna
dotyczaca okresu od 1 lutego 2024 r. do 31 maja 2024 r., zostata podpisana
17 kwietnia 2024 r. Byto to dziatanie nierzetelne, biorgc pod uwage zakres zadan
przypisany lekarzowi specjaliScie w trakcie przeprowadzania terapii
protonowej i fakt, ze §wiadczyt je bez pisemnego zobowiazania.

W odniesieniu do realizacji $wiadczen bez umowy w okresie od 1 maja
do 31 grudnia 2022 r., Dyrektor NIO Oddziat w Krakowie wyja$nit, Ze podpisana
10 stycznia 2023 r. umowa byta potwierdzeniem porozumienia zawartego ustnie
przez Dyrektora USD z NIO Oddziat w Krakowie w zakresie wspolnego zamiaru
rozwigzania problemu braku radioterapii protonowej dla dzieci. Stan zdrowia
matoletnich pacjentbw wymagat jak najszybszego podjecia terapii protonowej
jako najlepszej metody dla poszczegélnych pacjentow. Réwnocze$nie rozpoczeto
przygotowania, procedowanego przez kilka miesiecy, projektu umowy, ktory
ostatecznie zostat uzgodniony i podpisany przez obie strony z dniem 10 stycznia
2023 r. 0Od momentu rozpoczecia wspotpracy, czyli od maja 2022 r, USD zapewniat
opieke pediatryczng w CCB. Swiadczenia te byly objete ubezpieczeniem, jakie kazdy
podmiot leczniczy realizujagcy umowe z NFZ musi miec.

W przypadku bezumownej realizacji Swiadczen w okresie od 1 lutego do 16 kwietnia
2024 r., Dyrektor Oddziatu NIO w Krakowie wyja$nit, Ze do 31 stycznia 2024 r.
obowigzywata umowa podpisana z USD na zapewnienie opieki pediatrycznej
podczas realizacji procedury radioterapii protonowej. Po jej wygasnieciu
$Swiadczenie realizowane bylo na mocy porozumienia pomiedzy Dyrektorem
USD a Dyrektorem NIO Oddziat w Krakowie, co zostato potwierdzone zawarciem
umowy 17 kwietnia 2024 .
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NIO Oddziat w Krakowie zapewniat pacjentom poddawanym terapii protonowej
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku leczenie w trybie
hotelowym na podstawie zawartej umowy z podmiotem zewnetrznym.
W ramach realizacji umowy zapewnionych byto 50 miejsc w pokojach dwu
i trzyosobowych. Zapisy umowy dopuszczaty réwniez zwiekszenie liczby miejsc
hotelowych w ramach doby hotelowej na wniosek NIO Oddziatu w Krakowie.
Transport z miejsca zakwaterowania do CCB celem poddania pacjentéw terapii
protonowej zapewniat NIO Oddziat w Krakowie.

SU na podstawie zawartego z IF] PAN w Krakowie porozumienia zapewniat
pacjentom poddawanym terapii protonowej nowotworéw oka zakwaterowanie
na terenie Instytutu. W preambule porozumienia wskazano, ze strony
porozumienia, celem zwiekszenia dostepnosci do protonoterapii dla pacjentéw
zamieszkujacych w znacznej odlegtosci od Krakowa, postanowity, ze IF] PAN
w Krakowie nieodptatnie udostepni Szpitalowi do trzech pokoi, gdzie w trakcie
terapii protonowej beda mogli przebywac¢ pacjenci SU.

W Zarzadzeniu Nr 1/2022 /DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
3 stycznia 2022 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia
wysokospecjalistyczne?® w zatl. nr 1d Katalog radioterapii w poz. 34 przewidziano
produkt rozliczeniowy pn. zakwaterowanie do teleradioterapii/protonoterapii.
Niniejszy produkt rozliczeniowy zostal rowniez zawarty w Zarzadzeniu
nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne - §wiadczenia wysokospecjalistyczne3? w zal.
nr 1d Katalog radioterapii w poz. 21.

W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 stycznia 2024 r. NIO Oddziat w Krakowie
sposrod 36 151,80 tys. zt zobowigzan wymagalnych, uregulowat nieterminowo
32 223,4 tys. zt (89,1 %), wzgledem IF] PAN w Krakowie za realizacje terapii
protonowej. W wyniku tego zaptacono na rzecz IF] PAN w Krakowie odsetki
na taczng kwote 1252,3 tys. z131

Dyrektor NIO Oddziat w Krakowie wyjasnit m.in., Ze przyczyna braku
terminowego regulowania zobowigzan w latach 2020-2023 byly problemy
finansowe zwigzane z ptynno$cig Oddziatu, ktéry nie dysponowat wystarczajaca
iloscig $Srodkéw pienieznych na rachunkach bankowych, aby méc realizowa¢
wszystkie zobowigzania w terminie. Dyrektor wyjasnit réwniez, Ze sytuacja
zaczela sie normalizowa¢ w 2022 r. w momencie otrzymania kredytu
restrukturyzacyjnego, przeznaczonego na sptate zobowigzan wymagalnych,
jednak jego wysoko$¢ nie byta wystarczajaca, aby jednorazowo pokry¢
wszystkie zalegte kwoty zobowigzan przeterminowanych.

NIK zwraca uwage, ze podjecie dzialan w celu terminowego regulowania
zobowigzan z tytutu terapii protonowej i niedopuszczanie do powstawania
odsetek byto jednym z wnioskéw pokontrolnych sformutowanych po kontroli
NIK nr P/20/065 Dostepnos¢ i terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw
w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie, przeprowadzonej w NIO
w 2020 r. Tym samym wniosek NIK nie zostal zrealizowany.

MOW NFZ, przed podpisaniem w dniu 23 grudnia 2022 r. umowy
Nr 061/100036/SZP/08/2023 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej z NIO Oddziat w Krakowie, nierzetelnie zweryfikowat spetnianie
przez Swiadczeniodawce warunkéw zawartych w poz. 35 zalacznika nr 4
do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych. Zawarta umowa nie
zawierata wskazania podwykonawcy w zataczniku nr 3 Wykaz podwykonawcéw
w zakresie $wiadczen radioterapii protonowej nowotworéw wieku dzieciecego
zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

29 https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/167 /Zarzadzenie-1_2022_DSOZ, [dostep: 29 lipca 2024 1.].

30 https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/tabBrowser/mainSearch, [dostep: 29 lipca 2024 r.].

31 7 czego: za 2020 r. - 206,5 tys. zt, za 2021 r. - 298,6 tys. zt, za 2022 r. - 587,3 tys. zt, za 2023 1.
-159,9 tys. zt.
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Wazniejsze wyniki kontroli

Zgodnie z § 2 ust. 3, 81 9 umowy Nr 061/100036/SZP/08/2023 swiadczenia
gwarantowane moga by¢ udzielane przez Swiadczeniodawce z udziatem
podwykonawcéw udzielajacych $wiadczenn na zlecenie Swiadczeniodawcy,
wymienionych w Wykazie podwykonawcéw, stanowigcym zatgcznik nr 3
do umowy. Zaprzestanie wspotpracy z podwykonawca wymienionym w zatgczniku
nr 3 do umowy lub nawigzanie wspoétpracy z innym podwykonawca wymaga
zgtoszenia dyrektorowi oddziatu Funduszu najpdzniej w dniu poprzedzajagcym
wejécie w zycie zmiany. Swiadczeniodawca obowigzany jest do biezacego
aktualizowania danych o swoim potencjale wykonawczym przeznaczonym
do realizacji umowy, przez ktédry rozumie sie zasoby bedace w dyspozycji
Swiadczeniodawcy stuzace wykonywaniu  $wiadczen opieki zdrowotnej,
w szczegdlnosci osoby udzielajace tych §wiadczen i sprzet.

Tymczasem w okresie od 1 maja 2022 r. do 31 grudnia 2023 r. USD zobowigzat
sie do zapewnienia opieki pediatrycznej w miejscu udzielania $wiadczen
w zakresie radioterapii protonowej na podstawie dwéch umoéw zawartych
z NIO w dniu 10 stycznia 2023 r., tj. umowy nr SPRP-4241-398/22 i umowy
nr SPRP-4241-5/23. W ocenie NIK powyzsze umowy i kolejne zawierane z USD
mialy charakter uméw podwykonawczych, poniewaz umozliwiaty realizacje
Swiadczen terapii radioterapii protonowej zlokalizowanych poza narzadem
wzroku wobec czesSci pacjentéw pediatrycznych kwalifikujacych sie do tego
rodzaju terapii, a USD zobowigzat sie do poddania kontroli NFZ.

Dyrektor MOW NFZ wskazata, ze zasadnym jest przyjecie, iz umowy zawarte
pomiedzy USD i NIO sg umowami o podwykonawstwo, co nie zostato ujete
w Portalu Potencjatu3? i w umowie o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
po 7 kwietnia 2019 r.

Od 30 wrze$nia 2016 r. do 7 kwietnia 2019 r. obowigzywaly umowy
podwykonawcze zawarte miedzy NIO a USD, ktérych przedmiotem byto
wykonywanie $wiadczen protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzagdem wzroku na rzecz pacjentéw pediatrycznych. Ostatnia z tych umoéw,
o $wiadczenie zdrowotne nr ZP-4241-1/19 z 18 stycznia 2019 r. zostata zawarta
na okres od 7 stycznia 2019 r. do 7 kwietnia 2019 r. i obejmowata szeroki zakres
$Swiadczen, w tym m.in.: kwalifikacje pacjenta pediatrycznego, wykonywanie
warstw tomografii komputerowej do planowania terapii, hospitalizacje,
przygotowanie pacjenta pediatrycznego do terapii (w tym anestezje),
zapewnienie transportu do CCB i z powrotem, nadzorowanie i przygotowanie
planu radioterapii przez fizyka specjaliste fizyki medycznej. Powyzsza umowa
nie zostata przedtuzona, konkurs przeprowadzony przez NIO nie wytlonit
wykonawcy. Jednocze$nie MOW NFZ poinformowat NIO Oddziat w Krakowie
pismem z 29 maja 2019 r., ze obowigzujace przepisy nie przewiduja odrebnych
zakreséw $wiadczen dla realizacji terapii dla dzieci i dorostych oraz Ze oczekuje
przekazywania na biezgco informacji o zabezpieczeniu terapii protonowej
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla pacjentéw
pediatrycznych.

W dniu 10 stycznia 2023 r. NIO Oddziat w Krakowie zawart z USD umowe
na $wiadczenie opieki pediatrycznej w miejscu udzielania $wiadczenia w zakresie
radioterapii protonowej, obejmujaca: kazdorazowa ocene przez lekarza pediatre
mozliwo$ci napromieniania pacjenta bezposrednio przed rozpoczeciem procedury,
monitorowanie stanu pacjenta w trakcie napromieniania, w przypadku powiktan
interwencje terapeutyczng w zakresie doraznej pomocy na miejscu. Umowa ta
obejmowata okres od 1 maja 2022 r. do 31 grudnia 2022 r., a w okresie objetym
kontrolg USD i NIO Oddzial w Krakowie zawarly lacznie cztery takie umowy,
jednak ich zakres przedmiotowy byl inny od poprzednio zawieranych uméw
o podwykonawstwo i nie obejmowat przede wszystkim $wiadczen wykonywanych
w znieczuleniu og6lnym, czy tez hospitalizacji.

32 Narzedzie informatyczne stuzace do przekazywania zmian przez $wiadczeniodawcéw do NFZ.
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Nierzetelna
identyfikacja ryzyka

w zaKresie realizacji
terapii protonowej
nowotworow
zlokalizowanych

poza narzagdem wzroku

Ograniczony zakres
badan naukowych
prowadzonych w NIO
na bazie zdobywanych
doswiadczen

w dziedzinie

terapii protonowej
nowotworow
zlokalizowanych

poza narzadem wzroku

Wazniejsze wyniki kontroli

MOW NFZ nie zidentyfikowat ryzyka zwigzanego z niepeina realizacja umowy
przez NIO Oddziat w Krakowie. Pomimo wznowienia, po okresie trzech lat
przerwy, terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku jednak bez mozliwosci realizacji tej terapii u pacjentéw wymagajacych
znieczulenia ogdlnego, nie zgloszono tego obszaru ryzyka Prezesowi NFZ jako
potencjalnie wymagajacego kontroli. Z kolei brak mozliwosci przeprowadzania
terapii protonowej dzieci wymagajacych w jej trakcie zastosowania znieczulenia
ogolnego spowodowat, ze takie Swiadczenie realizowane bylo poza granicami
kraju. W wyniku nierealizowania petnego zakresu $wiadczen terapii protonowej
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku z budzetu panstwa
wydatkowano $rodki w wysoko$ci ok. 6 mln zt.

Pomimo Ze pierwszy pacjent zostat poddany terapii protonowej w 2016 r., NIO
Oddziat w Krakowie w latach 2020-2024 nie wykorzystywat stanowisk Gantry
w IF] PAN w Krakowie do prowadzenia badan naukowych. NIO Oddziat
w Krakowie swoje badania opierat na planach przeprowadzanej terapii
protonowej u pacjentow Instytutu, z ktérych dane opracowywane bytly
retrospektywnie. Nalezy zwro6cié uwage, ze od 2020 r. do 2024 r. ok. 34 %
pacjentéw zostato poddanych, za zgoda Konsultanta Krajowego w dziedzinie
radioterapii onkologicznej, terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych
poza narzagdem wzroku spoza listy wskazan zawartych w zal. nr 4 lp. 35
rozporzadzenia ws. $wiadczen gwarantowanych. Pacjenci ci byli réwniez
kierowani do Konsultanta Krajowego przez NIO Oddziat w Krakowie. Wiedza
o tym, zZe terapia przynosi korzys$ci w schorzeniach nieobjetych wskazaniami
zawartymi w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczenn gwarantowanych, powinna
by¢ impulsem do podjecia dziatan majacych na celu rozpoczecie badan nad
skuteczno$cig zastosowanej u tych pacjentéw protonoterapii. NIK podkresla, ze
prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w obszarze choréb
nowotworowych nalezy do gtéwnych zadan Instytutu okreslonych w § 3 ust. 1
Rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 17 pazdziernika 2019 r. w sprawie
reorganizacji Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu panstwowego instytutu
badawczego33. W trakcie kontroli NIK, NIO Oddziat w Krakowie przygotowywat
wnioski o pozyskanie $rodkéw na badania naukowe dotyczace terapii
protonowej. Nalezy w tym miejscu zwréci¢ uwage, iz w Szwecji w os$rodku
protonoterapii zlokalizowanym w Uppsali, ktéry rozpoczat funkcjonowanie
podobnie jak polski osrodek w IF] PAN w Krakowie w 2015 r., prowadzone
badania dotycza m.in.: oceny ponownego napromieniania w nowotworach
gltowy i szyi, pordwnania promieniowania protonowego i fotonowego w raku
migdatkéw, poréwnania promieniowania protonowego i fotonowego w glejaku,
badania terapii wigzka protonéw w chtoniaku Hodgkina, poréwnania
promieniowania protonowego i fotonowego w raku odbytnicy i w grasiczaku34.

3 Dz U.poz 2153.
34 Zrodto: https://skandionklinikiense/en/research/#mainContent, [dostep: 16 lipca 2024 r.].
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6. ZALACZNIKI

Zatgczniki

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegdétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Dziatania
na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

Udzial innych organéw
kontroli na podstawie
art. 12 ustawy o NIK

Stan realizacji
wnioskow
pokontrolnych

Celem gléwnym kontroli bylto ustalenie, czy podmioty odpowiedzialne
zapewnity pacjentom onkologicznym dostep do terapii protonowej w Polsce.

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na nastepujace
pytania szczeg6towe:

1. Czy podjeto dziatania organizacyjne dla zwiekszenia dostepnosci pacjentow
z chorobami nowotworowymi do protonoterapii?

2. Czy sposob realizacji $wiadczen terapii protonowej umozliwiat optymalne
wykorzystanie CCB do celéw medycznych?

Kontrole P/24/066 Dostepnos¢ i rozwdj terapii protonowej przeprowadzono
w pieciu jednostkach, tj.: w Ministerstwie Zdrowia, NFZ, MOW NFZ, NIO, SU.
Wszystkie kontrole jednostkowe przeprowadzita Delegatura NIK w Krakowie.
Ponadto w informacji o wynikach kontroli wykorzystane zostaty dla celow
poréwnawczych ustalenia z kontroli P/20/065 Dostepno$¢ terapii protonowej
i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

Podmioty do kontroli dobrano celowo. Minister Zdrowia jest organizatorem
systemu ochrony zdrowia w panstwie, NIO Oddziat w Krakowie jest jedynym
w Polsce sSwiadczeniodawcg realizujgcym terapie protonowa nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku, SU jest jedynym w Polsce
$wiadczeniodawca realizujgcym protonoterapie nowotwordw oka, MOW NFZ jest
jedynym w Polsce organizatorem konkurséw na $wiadczenie protonoterapii,
natomiast NFZ sprawuje nadzér nad realizacjg zadan oddzialéw wojewddzkich NFZ.

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia
1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli35. Dziatalno$¢ skontrolowanych jednostek
oceniano wedtug kryteriéw: legalnosci, gospodarnosci, rzetelnosci i celowoSci.

0d 1 stycznia 2020 r. do 2024 r. (do dnia zakoniczenia kontroli3¢). Badania kontrolne
dotyczyty réwniez dziatan wczesniejszych, jezeli miaty one zwiazek z kontrolowang
dziatalnoscia w zakresie organizacji i realizacji terapii protonowej. W przypadku
koniecznosci poréwnania niektérych danych zdanymi za lata wczeSniejsze
wykorzystano dowody sporzadzone przed okresem objetym kontrola.

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,
Wielkopolskiego Centrum Onkologii w Poznaniu,
Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie,

Instytutu Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie,

Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki,

Fundacji charytatywnych.

N Uk W

W kontroli nie braly udziatu inne organy kontroli.

Wyniki kontroli przedstawiono w pieciu wystgpieniach pokontrolnych,
w ktérych sformutowano dziewie¢ wnioskéw pokontrolnych. Z informacji
o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych wynika,
iz wszystkie wnioski pokontrolne sg w trakcie realizacji.

35 Dz U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
36 24 maja 2024r.

30



Pozostate informacje

Informacje
o zgloszonych
zastrzezeniach

Zatgczniki

Do Ministra Zdrowia wnioskowano o:

1) Opracowanie i wdrozenie Strategii protonoterapii w Polsce z uwzglednieniem
wynikéw prac Zespotu ds. opracowania strategii protonoterapii w Polsce.

2) Wykorzystanie w procesach zarzadczych, dotyczacych dostepnosci i rozwoju
terapii protonowej, raportéw rocznych sporzadzanych przez Konsultantow
Krajowych z dziedziny radioterapii onkologicznej oraz okulistyki.

3) Podjecie dziatan zapewniajacych dostep do terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku pacjentom pediatrycznym, w tym,
wymagajacych znieczulenia ogélnego.

Do Dyrektora MOW NFZ wnioskowano o:

1) Podjecie dziatain w odniesieniu do Narodowego Instytutu Onkologii Oddziat
w Krakowie w zakresie uméw zawieranych pomiedzy tym podmiotem
a Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie na zapewnienie opieki
pediatrycznej, polegajacych na zastosowaniu odpowiednich sankcji
wynikajacych z umowy Nr 061/100036/SZP/08/2023 z 23 grudnia 2022 r.

2) Podjecie dziatann majacych na celu jak najszybsze przywrocenie pacjentom
pediatrycznym, wymagajacym leczenia w znieczuleniu ogélnym, dostepnosci
do protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku.

3) Ztozenie do Prezesa NFZ wniosku o przeprowadzenia kontroli w zakresie
wykonania uméw o $wiadczenia terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

Do Dyrektor NIO wnioskowano o:

1) Podjecie skutecznych dziatan polegajacych na zapewnieniu realizacji terapii
protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
u pacjentéw pediatrycznych wymagajacych znieczulenia ogélnego.

2) Podjecie dziatann zmierzajacych do uregulowania i sformalizowania
wspétpracy z USD w Krakowie w odniesieniu do wszystkich realizowanych
przez Szpital Swiadczen w zakresie terapii protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

3) Podjecie skutecznych dziatan w celu terminowego regulowania zobowigzan
wobec [F] PAN w Krakowie za realizacje terapii protonowe;.

Czynnosci kontrolne prowadzone byty od 9 stycznia do 5 czerwca 2024 r. (data
podpisania ostatniego wystgpienia pokontrolnego). Kontrola zostata podjeta
z inicjatywy wiasnej NIK. Najwyzsza Izba Kontroli prowadzita dotychczas jedna
kontrole dotyczaca tematyki dostepnosci do terapii protonowej, tj. P/20/065
Dostepnos¢ terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.

Finansowe skutki nieprawidlowosci stwierdzone w kontroli wyniosty ogétem
7431,4 tys. zt i zwigzane byly z kwotami wydatkowanymi z naruszeniem zasad
nalezytego zarzadzania finansami — 6179,1 tys. zt oraz w nastepstwie dziatan
stanowigcych naruszenie prawa — 1252,3 tys. zt.

Kierownik jednej jednostki kontrolowanej, tj. NIO, wniosta zastrzezenia
do otrzymanego wystgpienia pokontrolnego. Zesp6t Orzekajacy Komisji
Rozstrzygajacej NIK z czterech zastrzezen wniesionych do wystapienia
pokontrolnego jedno uwzglednit w catosci, jedno czeSciowo, natomiast dwa
pozostate oddalit?”.

37 Wprowadzone zmiany w wystapieniu pokontrolnym na podstawie uchwaty Zespotu Orzekajacego
Komisji Rozstrzygajacej NIK nie wplynely w istotny sposéb na ocene realizacji celu gtéwnego
i celéw szczegdtowych kontroli.
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Wykaz jednostek
kontrolowanych

Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

Delegatura NIK
w Krakowie

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Ministerstwo Zdrowia

Zataczniki

Imie i nazwisko

kierownika jednostki
kontrolowanej

Izabela Leszczyna

Centrala NFZ Filip Nowak
MOW NFZ Fryilewi]:::lzi-t():il(::zpisiriska
Narogﬁkwo};;gisitytut Beata Jagielska
Szpital Uniwersytecki Marcin Jedrychowski

w Krakowie
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Zatgczniki

6.1.1. Wykaz ocen kontrolowanych jednostek

Przyczyna dokonania ocen w formie opisowej byto wystapienia zjawisk, ktorych
ztozono$¢ problematyki nie pozwalata na stworzenie jednoznacznych ocen
pozytywnych lub negatywnych.

N Stany majace wplyw na wydana ocene
Lp. jednostki (forma opisowa):

Kontrolowanej prawidlowe nieprawidtowe

1. Ministerstwo Na pozytywna ocene NIK negatywnie ocenia
Zdrowia zastuguje poszerzenie nieopracowanie
przez Ministra Zdrowia i niewdrozenie strategii
w styczniu 2023 1. listy protonoterapii w Polsce
wskazan do terapii przez Ministra Zdrowia.
protonowej nowotworéw Ponadto NIK negatywnie
zlokalizowanych poza ocenia niezapewnienie
narzadem wzroku, a takze przez Ministra Zdrowia
wznowienie w 2022 r. dostepu w Polsce
terapii protonowej dzieci. do protonoterapii
nowotworéw

zlokalizowanych poza
narzadem wzroku dzieciom
wymagajacym leczenia
w znieczuleniu ogélnym.
W zwigzku z tym budzet
panstwa musiat
zrefundowac leczenie dzieci
poza granicami polski
w wysokosci ok. 6 mln zt.

2. Centrala NFZ W latach 2020-2024 Ze Swiadczen terapii
nastapito zwiekszenie protonowej nowotworow
dostepnosci do Swiadczen zlokalizowanych
terapii protonowej poza narzadem wzroku
nowotworéw nie mogli korzysta¢ pacjenci
zlokalizowanych pediatryczni wymagajacy
poza narzadem wzroku, leczenia w znieczuleniu
w tym réwniez pacjentéw og6lnym.
pediatrycznych.
3. MOW NFZ W latach 2020-2024 Dziatania podejmowane
nastgpito zwiekszenie przez MOW NFZ nie byty
dostepnosci do §wiadczen | w petni skuteczne, bowiem
terapii protonowej ze Swiadczen terapii
nowotworéw protonowej nowotworow
zlokalizowanych zlokalizowanych poza
poza narzadem wzroku, narzadem wzroku nie mogli
w tym réwniez pacjentow korzystac¢ pacjenci
pediatrycznych. pediatryczni wymagajacy
leczenia w znieczuleniu
og6lnym.
4. Narodowy NIO wznowit NIO nie realizowat petnego
Instytut od 1 maja 2022 r. terapie zakresu $wiadczen
Onkologii pacjentéw dzieciecych. dotyczacego terapii

protonowej nowotworéw
zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku
wskazanego w zat. nr 4
Ip. 35 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 .

w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego.
Wspétpraca w zakresie
terapii protonowej dzieci
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Lp.

\\EVATZ
jednostki
kontrolowanej

Zatgczniki

Stany majace wplyw na wydana ocene
(forma opisowa):

prawidlowe

nieprawidlowe

pomiedzy NIO
a Uniwersyteckim Szpitalem
Dzieciecym odbywata sie
jedynie na podstawie umoéw
dotyczacych zapewnienia
przez USD opieki
pediatrycznej pacjentom
NIO w IF] PAN w Krakowie
(dwie z czterech uméw
zawarto z moca wstecznag).
Nieterminowo regulowano
zobowigzania wobec
IF] PAN w Krakowie
za realizacje terapii
protonowej i z tego tytutu
zaptacono 1252,3 tys. zt
odsetek.

Szpital
Uniwersytecki
w Krakowie

Dziatania Szpitala
zapewniaty dostep
do terapii protonowej
nowotwordw oka
z catej Polski.

Sposrdd 1653 pacjentow
(ok. 413 rocznie)

Z rozpoznaniem nowotworu
ztosliwego oka, wskazanego
w zat. nr 4 Ip. 28
rozporzadzenia Ministra
Zdrowia ws. $wiadczen
gwarantowanych, terapii
protonowej poddawano
$rednio rocznie
ok. 21 pacjentéw.
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Zatgczniki

6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-ekonomicznych

Minister Zdrowia

Minister Zdrowia, zgodnie z art. 163 ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach,
sprawuje, stosujagc kryterium legalno$ci, rzetelnosci i celowosci, nadzér nad
dziatalnoscia $wiadczeniodawcéw w zakresie realizacji uméw z NFZ.

Stosownie do art. 31d ustawy o $wiadczeniach Minister Zdrowia okresla
w drodze rozporzadzen wykazy $wiadczen gwarantowanych w poszczegélnych
zakresach. Terapia protonowa oka zostala dodana do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego 6 listopada 2012 r. Swiadczenie
dotyczyto pacjentéw z rozpoznaniem czerniaka btony naczyniowej (C 69.3
Nowotwér ztosliwy oka — naczyniéwka). Swiadczenia gwarantowane s
udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji, okreslonych
we wskazanym rozporzadzeniu. Wprowadzenie do wykazu $wiadczen
gwarantowanych terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku nastgpito 30 czerwca 2016 r.

Do radioterapii protonowej realizowanej w ramach gwarantowanych swiadczen
medycznych refundowanych przez NFZ kwalifikujag sie chorzy z rozpoznanym
nowotworem zlo$liwym wymienionym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (kwalifikacje dodano rozporzadzeniami Ministra Zdrowia
z dnia 6 czerwca 2016 1., z dnia 9 stycznia 2019 r. oraz z dnia 3 stycznia 2023 r.).
Z protonoterapii mogg korzysta¢ pacjenci z catej Polski, zaréwno dzieci, jak
i dorosli. Kwalifikacja do terapii odbywa sie w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafiistwowym Instytucie Badawczym Oddziale
w Krakowie lub Szpitalu Uniwersyteckim. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami
do radioterapii protonowej kwalifikuje lekarz specjalista radioterapii
onkologicznej. W przypadku potwierdzenia rozpoznania nowotworu bedacego
wskazaniem do przeprowadzenia radioterapii protonowej, pacjent zostaje
skierowany do jednostki, ktéra realizuje procedure.

Minister Zdrowia w listopadzie 2019 r. powotat zesp6t do opracowania strategii
protonoterapii w Polsce, ktérego zadaniem bylo opracowanie strategii rozwoju
radioterapii protonowej w dtugiej perspektywie czasowej, zawierajacej koncepcje
rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktére mialy przyczyni¢ sie do rozwoju
stosowania radioterapii protonowej zgodnie z potrzebami zdrowotnymi oraz
dowodami naukowymi w zakresie efektywnosci terapii protonowe;j.

Narodowy Fundusz Zdrowia

Stosownie do art. 97 ust. 3 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach, przeprowadzanie
konkurséw ofert, rokowan i zawieranie uméw o udzielanie Swiadczen 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 zawieranie przez
Fundusz uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z zastrzezeniem
art. 159 i art. 159a, odbywa sie po przeprowadzeniu postepowania w trybie:
konkursu ofert albo rokowan. Prezes NFZ okres$la zarzadzeniem wzory uméw dla
poszczegblnych rodzajéw $wiadczen. Dla $wiadczen opieki zdrowotnej - leczenie
szpitalne - terapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
— wzdr umowy stanowi zatgcznik nr 2b do zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okre$lenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne. Umowa okre$la miedzy innymi:
przedmiot umowy, warunki finansowania $wiadczen, organizacje udzielania
$wiadczen oraz kary umowne. Na podstawie zawartej umowy $wiadczeniodawca
zobowigzany jest miedzy innymi do biezacego aktualizowania danych o swoim
potencjale wykonawczym przeznaczonym do realizacji umowy (w szczegélnosci
osoby i sprzet). Umowa okre$la maksymalng kwote zobowigzania NFZ wobec
$Swiadczeniodawcy. Zatacznikami do umowy sa m.in. plan rzeczowo-finansowy,
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harmonogram - zasoby oraz wykaz podwykonawcéw. W planie rzeczowo-
-finansowym okresla sie miedzy innymi liczbe i cene jednostek rozliczeniowych
oraz kwote zobowigzania w poszczegolnych zakresach $wiadczen objetych umowa.
Stosownie do art. 61a ustawy o $wiadczeniach Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej. Zasady prowadzenia kontroli i obowigzki
$Swiadczeniodawcow okreslajg przepisy art. 61b-61zb ustawy o §wiadczeniach.

Umowa zawarta pomiedzy Swiadczeniodawca a NFZ jest podstawa udzielania
przez $wiadczeniodawce $wiadczen opieki zdrowotnej. Swiadczeniodawca,
zktéorym NFZ zawarl umowe na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
w rodzaju leczenie szpitalne - terapia protonowa, zobowigzany jest wykonywac
umowe zgodnie z warunkami udzielania $wiadczeni okreSlonymi w ustawie
o $wiadczeniach, w rozporzadzeniu ws. Swiadczeni gwarantowanych, wydanym
na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach, oraz rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie ogoélnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, wydanym na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,
a takze zgodnie ze szczeg6lnymi warunkami umowy.

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia mial prowadzi¢ rejestr pacjentéw,
u ktérych zastosowano procedure teleradioterapii hadronowej wigzka
protonéw, dostepny za pomocg aplikacji internetowej (na podstawie pkt 35
zatacznika nr 4 do rozporzadzenia ws. §wiadczen gwarantowanych).

Centrum Cyklotronowe Bronowice

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

Instytut nie jest podmiotem leczniczym. Kompleksowa opieke nad pacjentem
poczawszy od kwalifikacji poprzez przygotowanie pacjenta do terapii, opieke
w trakcie terapii, jak i po jej zakonczeniu sprawujg szpitale: Szpital
Uniwersytecki (w przypadku protonoterapii nowotworéw oka) oraz Narodowy
Instytut Onkologii Oddziat w Krakowie (w przypadku protonoterapii
nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku), z ktérymi MOW NFZ
podpisat umowy na $wiadczenia protonoterapii. W CCB realizowana jest terapia
protonowa na podstawie podpisanych przez IF] PAN uméw. Centrum posiada
dwa stanowiska Gantry, na ktérych mozliwe jest wykorzystanie skanujgcej
wiazki protonowej do radioterapii nowotworéw.

Narodowy Instytut Onkologii

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy zgodnie z § 2 statutu jest panistwowa jednostka organizacyjna
posiadajacg osobowos$¢ prawna, z siedzibg w Warszawie. Posiada dwa oddziaty
zlokalizowane w Krakowie oraz Gliwicach. Nadzo6r nad dziatalno$ciag 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 dziatalnosci Instytutu jest prowadzenie badan naukowych i prac
rozwojowych w obszarze chor6b nowotworowych, przystosowywanie wynikow
badan naukowych i prac rozwojowych do potrzeb praktyki oraz wdrazanie
wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych. Do zadan Instytutu, szczeg6lnie
waznych dla planowania i realizacji polityki panstwa, ktérych wykonywanie jest
niezbedne dla zapewnienia bezpieczenistwa publicznego oraz poprawy jakosci
zycia obywateli, wykonywanych w sposéb ciggly nalezy m.in.:

— koordynacja realizacji i monitorowanie wdrozenia Narodowej Strategii
Onkologicznej,

— opracowywanie standardéw i wytycznych postepowania diagnostyczno-
-leczniczego oraz organizacyjno-jako$Sciowego w onkologii (definiowanie
Sciezek pacjenta),
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— profilaktyka pierwotna nowotwordéw,

— profilaktyka wtérna i prowadzenie Centralnego Osrodka Koordynujacego
populacyjne programy badan przesiewowych w onkologii,

— prowadzenie Krajowego Rejestru Nowotwordw,

— wspolpraca analityczna w zakresie wyceny Swiadczen onkologicznych z AOTMiT,
NFZi urzedem obstugujacym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Organami Instytutu sg Dyrektor powotywany i odwotywany przez wiasciwego
ministra do spraw zdrowia oraz Rada Naukowa. Dyrektor kieruje Instytutem
przy pomocy zastepcow powotywanych i odwotywanych przez wtasciwego
ministra do spraw zdrowia. Oddziatami Instytutu w Krakowie i Gliwicach kieruja
zastepcy Dyrektora Instytutu (Dyrektorzy Oddziatu). Oddziaty Instytutu
prowadza samodzielng gospodarke finansowa w ramach planu finansowego
Instytutu, posiadanych $rodkéw oraz udzielonych pelnomocnictw i sporzadzaja
sprawozdania finansowe, ktére stanowia integralng cze$¢ sprawozdania
finansowego NIO.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej dziatalnosci

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2512, ze zm.).

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146).

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

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz.U.z 2024 r. poz. 69).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r.
poz. 870, ze zm.).

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

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2023 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 80).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzes$nia 2015 r. w sprawie
og6lnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz.U.z 2023 r. poz. 1194, ze zm.).

Rozporzadzenie Rady Ministréw 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).

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.).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2023 r. w sprawie powotania
Zespotu do spraw analizy radioterapii protonowej w Rzeczpospolitej
Polskiej.

Zarzadzenie Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- $wiadczenia wysokospecjalistyczne (Biul. inf. NFZ poz. 1).

Zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 29 marca 2024 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- $wiadczenia wysokospecjalistyczne (Biul. inf. NFZ poz. 37).

Statut Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
- Panstwowego Instytutu Badawczego, w brzmieniu stanowigcym zatgcznik
do uchwaty nr 1/2024 Rady Naukowej Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia
31 stycznia 2024 r.
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6.4. Wykaz podmiotdw, ktdrym przekazano informacje o wynikach kontroli

[
= o

O 0 N o 1k W N

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

Rzecznik Praw Obywatelskich

Minister Zdrowia

Przewodniczacy Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej Sejmu RP
Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu RP

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Senatu RP

. Kierownicy kontrolowanych jednostek
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NKM.0910.6.2024.KG.9
Warszawa, 26 listopada 2024

Pan Jacek Koztowski
Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w zwigzku z Informacjg Najwyzszej 1zby Kontroli (zwanej dalej ,NIK”) o wynikach kontroli
P/24/066 -,Dostepnosc i rozwoj terapii protonowe;j”, ktéra zostata przekazana przy pismie
zdnia 12 listopada 2024 r. o znaku: LKR.430.3.2024, stosownie do tresci uprawnienia
przewidzianego w art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie
Kontroli, przedktadam stanowisko do ww. dokumentu.

W zakresie wskazania na stronie 8, iz ,w latach 2020-2024 kolejni urzedujacy Ministrowie
Zdrowia nie podjeli skutecznych dziatari zmierzajacych do uporzadkowania i rozwoju
funkcjonujacego w Polsce systemu swiadczeri terapii protonowej”, wskazac¢ nalezy, ze
przyktadem tych dziatan, znacznie poszerzajgcym liczbe oséb uprawnionych do uzyskania
omawianego $wiadczenia jest poszerzenie przez Ministra Zdrowia w styczniu 2023 . listy
wskazan do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

W zakresie opracowania Strategii rozwoju protonoterapii w Polsce (str. 10), Minister
Zdrowia po pogtebionej analizie problemu, rozwaza powierzenie omawianego zadania do
realizacji Zespotowi powotanemu przy Krajowej Radzie Onkologicznej, w zwiazku z jej
ustawowym zadaniem, wskazanym w art. 29 ust. 7 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej
Sieci Onkologicznej (Dz.U. z 2024 r. poz. 1208), tj. prowadzenia analiz dotyczacych
funkcjonowania systemu opieki onkologicznej w celu identyfikacji problemoéw oraz
podejmowanie inicjatyw zmierzajacych do jego poprawy.

W zakresie niewykorzystywania przez Ministra Zdrowia w procesach zarzadczych
raportéw Konsultantow Krajowych (str. 10), wskazaé nalezy, ze omawiane raporty sg na
biezgco wykorzystywane. Jednoczes$nie Minister Zdrowia nie ma obowigzku
natychmiastowego wdrazania wszystkich wskazanych w raportach sugestii, bowiem
wiekszos¢ zagadnien wymaga gtebokiej analizy, a podjecie dziatan poprzedzi¢ powinno
rozwazenie wszelkich mozliwych nastepstw.

W kwestii niedokonania zmian taryf za realizacje Swiadczen terapii protonowej, wskazac
nalezy, ze w latach 2020-2024 Minister Zdrowia skierowat do Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (zwanej dalej ,AOTMIT”) dwa zlecenia dotyczace taryfikacji
Swiadczen protonoterapii nowotworow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku. AOTMIT
wskazat jednak, ze bez dodatkowych dziatan poprawiajacych organizacje udzielania
Swiadczen nie wptynie ona na istotng poprawe dostepu pacjentéw do protonoterapii.
Innymi stowy do powyzszego stanu rzeczy przyczynita sie nierzetelnos¢ Matopolskiego
Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia (zwanego dalej: ,MOW NFZ”)

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa
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w weryfikacji podwykonawcéw w ramach zawartej umowy o udzielanie omawianych
Swiadczen opieki zdrowotnej (str. 26/27) - realizacja $wiadczen bez umowy zawartej
pomiedzy realizatorem, a podwykonawcg, co uniemozliwiato dokonania oszacowania
kosztéw. W tej kwestii Ministerstwo Zdrowia, zwrdci sie z prosba o wyjasnienia do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Minister Zdrowia, majac na uwadze zalecenie pokontrolne
NIK, skieruje w najblizszym czasie kolejne zlecenie dotyczace taryfikacji Swiadczeh
protonoterapii nowotworoéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku.

W kwestii niewypracowania rozwigzan umozliwiajacych organizowanie konkurséw na
Swiadczenie terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku
osobno dla dzieci i dorostych (str. 10), Ministerstwo Zdrowia stoi na stanowisku, ze brak
jest przeciwskazan, aby mogty by¢ podpisane przez NFZ dwie odrebne umowy na terapie
protonowa nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku: odrebnie dla pacjentéw
dzieciecych i dla pacjentéw dorostych zdwoma podmiotami leczniczymi. Warunkiem
niezbednym do zawarcia takiej umowy jest jednak spetnienie warunkéw okreslonych

w rozporzadzeniach koszykowych.

W zakresie niepetnego wykorzystania mozliwosci terapeutycznych CCB (str. 10), jak
wskazano na str. 22 raportu, Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie
poinformowat, ze wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji do terapii protonowej
mieli proponowana te opcje terapeutyczng, jednak wiekszos$¢ z nich decydowata sie nainna
metode leczenia, tj. brachyterapie. O wyborze rodzaju terapii decydowat pacjent, ktéremu
proponowane byty obie metody leczenia czerniaka naczyniéwki. W zwigzku z powyzszym
wskazaé nalezy, ze brak wykorzystania mozliwosci terapeutycznych nie wigze sie tylko z
kwestiami organizacji systemu opieki zdrowotnej lecz réwniez z preferencji pacjentow,
ktérzy majg petne prawo decydowania o wyrazeniu zgody lub odméwieniu wyrazenia zgody
na proponowane przez lekarza leczenie.

W kwestii wznowienia terapii protonowej dzieci po przerwie w realizacji Swiadczenia
wynoszacej trzy lata (str. 11) - w raporcie wskazano (str. 22), ze omawiana sytuacja miata
miejsce z powodu braku porozumienia pomiedzy $wiadczeniodawcami a podwykonawca.
Ponadto wiaze sie ona z brakiem zatrudnienia odpowiedniej kadry medycznej. Sg to
czynniki, na ktére Minister Zdrowia nie ma wptywu.

W kwestii niesformalizowania udziatu USD w procesie $wiadczenia terapii protonowe;j
pacjentow dzieciecych (str. 11) - jak juz wskazano, Ministerstwo Zdrowia podejmie
wyjasnienia z Funduszem w zakresie dotyczacej rzetelnosci weryfikacji podwykonawcy
przez MOW NFZ.

W kwestii niepoddawania terapii protonowej dzieci wymagajacych zastosowania w jej
trakcie znieczulenia ogdlnego (str. 11) - jak wynika z omawianego raportu dzieci zostaty
poddane wymaganemu leczeniu poza granicami kraju. W omawianej sytuacji brak
mozliwosci wykonania na terenie kraju $wiadczenia opieki zdrowotnej spowodowany byt
brakiem mozliwosci zapewnienia bezpieczeristwa dla najmtodszych pacjentéw
wymagajacych udzielenia swiadczenia w znieczuleniu ogélnym (brak spetnienia warunkow
niezbednych do bezpiecznej realizacji $wiadczenia przez jedynego swiadczeniodawce
realizujgcego swiadczenie na terenie kraju). W omawianej sytuacji skorzystano z najlepszej
mozliwej opcji, tj. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia skierowat pacjentéw do
udzielenia $wiadczenia poza granicami kraju. Fakt zapewnienia realizacji Swiadczenia
potrzebujgcym pacjentom pomimo trudnosci jest znakiem sprawnego dziatania systemu
opieki zdrowotnej oraz poczucia zapewnienia bezpieczenstwa w udzielaniu swiadczen w
odniesieniu do najmtodszych pacjentéw.

W odniesieniu do niewystarczajgcego w opinii NIK wskazania do terapii protonowej
nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku (str. 11) - Minister Zdrowia rozwaza
zwrocenie sie do konsultantow krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny o opinie
w przedmiotowej kwestii.
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Natomiast w odniesieniu do wnioskéw 1i 3 z kontroli (str. 13), tj:

e opracowanie zasad organizacji $wiadczenia protonoterapii uwzgledniajgcych
mozliwosci zawierania umow ze swiadczeniodawcami z catej Polski - na terenie
kraju dziata jedynie jeden dostarczyciel wigzki protonéw, co w opinii Ministra
Zdrowia jest gtdwnym problemem w terytorialnym ograniczeniu dostepnosci do
omawianego $wiadczenia opieki zdrowotnej;

e opracowanie rozwigzan systemowych umozliwiajgcych utworzenie na terenie
Centrum Cyklotronowego Bronowice w Krakowie o$rodka, bedacego podmiotem
leczniczym w porozumieniu z Prezesem Rady Ministréow, Ministrem Nauki oraz we
wspotpracy z Kierownictwem IFJ PAN w Krakowie, Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia, przedstawicielami podmiotéw leczniczych zajmujacych sie
leczeniem onkologicznym, Konsultantem Krajowym w Dziedzinie Radioterapii
Onkologiczne;j,

uprzejmie wskazuje, ze bedg one przedmiotem analiz przeprowadzonych przez ww. Zespot
powotany przy Krajowej Radzie Onkologicznej.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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~ PREZES
NAJWYZSZE) 1ZBY KONTROLI

MARIAN BANAS

LKR.430.3.2024 Warszawa, 2024-12-16

Opinia
do stanowiska Minister Zdrowia w sprawie informacji o wynikach kontroli
P/24/066 Dostepnosc¢ i rozwadj terapii protonowej

Stosownie do art. 64 ust. 2 z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli', przedstawiam
opinie do stanowiska Minister Zdrowia, zawartego w pisSmie z dnia 26 listopada 2024 r.
(nr NKM.0910.6.2024.KG.9).

Uprzejmie dziekujac za przedstawione stanowisko z satysfakcjg przyjmuje, ze w celu opracowania
Strategii rozwoju protonoterapii w Polsce, dokonano pogtebionej analizy problemu, w wyniku
czego rozwazane jest powierzenie realizacji tego zadania Zespotowi powotanemu przy Krajowej
Radzie Onkologicznej. Ufam jednoczesnie, ze wykorzystane bedg przy tym doswiadczenia i prace
Zespotu ds. opracowania strategii rozwoju radioterapii protonowej w Polsce, ktérego raport zostat
przekazany do Ministerstwa Zdrowia przez przewodniczgcego Zespotu w lutym 2021 r.

Odnoszac sie do poszerzenia przez Ministra Zdrowia w styczniu 2023 r. listy wskazan do terapii
protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzagdem wzroku, podtrzymuje swoje stanowisko,
iz byto to dziatanie niewystarczajgce, aby zapewni¢ petne wykorzystanie mozliwosci
terapeutycznych Centrum Cyklotronowego Bronowice w Krakowie (dalej: CCB) pomimo,
ze w 2023 r. obstuzyto ono najwiekszg od uruchomienia liczbe pacjentéw (312 oséb) stanowigca
78% mozliwosci tego osrodka. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze sposréd 881 pacjentow
poddanych terapii protonowej w latach 2020 - 20242, ok. 34% stanowity osoby, ktérych schorzenia
nie byly ujete w wykazie Swiadczen gwarantowanych. Poddanie ich terapii protonowej byto mozliwe
tylko dzieki wspotdziataniu Narodowego Instytutu Onkologii Oddziatu w Krakowie oraz Konsultanta
Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej, ktéry wydawat indywidualne zgody na takie
leczenie. Gdyby nie wspomniana wspétpraca, to w 2023 r., czyli w okresie, kiedy obstuzono
najwiekszg liczbe pacjentow, mozliwosci CCB wykorzystane bylyby jedynie w 51%,
tj. z uwzglednieniem tylko wskazan z wykazu Swiadczen gwarantowanych. Dlatego z satysfakcjag
przyjmuje informacje o rozwazeniu przez Minister Zdrowia mozliwosci zwrdcenia sie do

1Dz. U.z2022r. poz. 623.
2 Do dnia 8 maja.



konsultantéw krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny o opinie w kwestii poszerzenia
listy wskazan do terapii protonowej nowotworoéw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku.

Majac na uwadze wyrazone stanowisko Ministerstwa Zdrowia o braku przeciwskazan do zawarcia
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej: NFZ) umdéw z podmiotami leczniczymi na terapie
protonowg nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku odrebnie dla pacjentéw
dzieciecych i dla pacjentéw dorostych, wyrazam nadzieje, iz dziatania Ministerstwa petnigcego
nadzor nad dziatalnoscig ww. instytucji doprowadzg do rozwigzania istniejgcego problemu. Pragne
podkresli¢, iz brak mozliwosci zorganizowania odrebnych postepowan konkursowych byt jednym
z czynnikoéw ograniczajgcych dostepnosc do terapii protonowej, zwtaszcza pacjentéw dzieciecych.

Odnoszac sie do zapewnienia przez NFZ terapii protonowej pacjentom dzieciecym poza granicami
kraju jako oznaki sprawnego dziatania systemu opieki zdrowotnej i zagwarantowania
bezpieczehstwa w udzielaniu Swiadczenh zdrowotnych, pragne zwrdci¢ uwage na niewykorzystanie
potencjatu terapeutycznego w CCB. W wyniku tego ok. 6 min zt zasilito zagraniczny system opieki
zdrowotnej zamiast krajowego. Dlatego z satysfakcjg przyjmuje deklaracje o zamiarze skierowania
przez Ministerstwo Zdrowia kolejnego zlecenia do Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, dotyczacego taryfikacji Swiadczen protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, jak réwniez podjecie dziatan zmierzajgcych do sformalizowania udziatu
Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie w procesie udzielania Swiadczen terapii
protonowej dla pacjentéw dzieciecych wymagajgcych hospitalizacji.

Pozwole sobie wyrazi¢ nadzieje, ze poziom istotnosci poruszonych przez NIK zagadnien
dotyczagcych tak newralgicznego obszaru z punktu widzenia spotecznego, jakim jest leczenie
pacjentow onkologicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci, sformutowane oceny i wnioski
NIK, ktére zaprezentowano w przedmiotowej informacji o wynikach kontroli, zostang nalezycie
wykorzystane, a dziatania Pani Minister przyczynig sie do rozwigzania problemdw organizacji
Swiadczen terapii protonowej nowotwordw i zwiekszenia dostepnosci do tej innowacyjnej metody
radioterapii zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i dzieciecych.

Wiceprezes NIK

Michat Jedrzejczyk w zastepstwie za Marian

Banas
/podpisano elektronicznie/
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