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|. Dane identyfikacyjne

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa (Ministerstwo lub MZ)

|zabela Leszczyna, Minister Zdrowia, od 13 grudnia 2023 .

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Ewa Krajewska, Minister Zdrowia od 27 listopada 2023 r. do 13 grudnia 2023 r.;
Katarzyna Sojka, Minister Zdrowia od 10 sierpnia 2023 r. do 27 listopada 2023 r.;
Adam Niedzielski, Minister Zdrowia, od 26 sierpnia 2020 r. do 10 sierpnia 2023 r.;
tukasz Szumowski, Minister Zdrowia, od 9 stycznia 2018 r. do 20 sierpnia 2020 r.;

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

Lata od 2020 do 2024 (do dnia zakoriczenia kontroli'). Badania kontrolne dotyczyty
rowniez dziatan wczesniejszych, jezeli miaty zwigzek z kontrolowang dziatalnoscig
w zakresie organizacji terapii protonowej. W przypadku koniecznosci poréwnania
niektorych danych z danymi za lata wczesniejsze wykorzystano dowody sporzgdzone
przed okresem objetym kontrolg.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2

Najwyzsza Izba Kontroli®
Delegatura w Krakowie

1. Hubert Brzozowski, doradca ekonomiczny,
nr LKR/6/2024 z 10 stycznia 2024 .

2. Marta Pankowska, doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr LKR/5/2024
z 10 stycznia 2024 .

3. Marzena Gazda, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/40/2024 z 2 kwietnia 2024 .

upowaznienie do kontroli

(akta kontroli str.1-6)

124 maja 2024 r.
2Dz. U. 22022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
3 Dalej: NIK lub Izba.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogdlna* kontrolowanej dziatalnosci

NIK negatywnie ocenia nieopracowanie i niewdrozenie strategii protonoterapii
w Polsce przez Ministra Zdrowia, odpowiedzialnego za tworzenie programoéw polityki
zdrowotnej panstwa. Na pozytywng ocene zastuguje poszerzenie przez Ministra
Zdrowia w styczniu 2023 r. listy wskazan do terapii protonowej nowotworow
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku, a takze wznowienie w 2022 r. terapii
protonowej pacjentow pediatrycznych. Jednakze Izba negatywnie ocenia
niezapewnienie przez Ministra Zdrowia dostepu w Polsce do protonoterapii
nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku dzieciom wymagajacym
leczenia w znieczuleniu ogélnym.

W ocenie NIK nieopracowanie i niewdrozenie strategii protonoterapii przez Ministra
Zdrowia byto nierzetelne w sytuacji, gdy przewodniczacy Zespotu ds. opracowania
przedmiotowej strategii przekazat Ministrowi Zdrowia raport z prac tego Zespotu
wlutym 2021 r. NIK podkresla, ze od wydania zarzadzenia Ministra Zdrowia
powotujgcego wspomniany Zespot uptynety juz ponad cztery lata. NIK ocenia, ze brak
spojnej koncepcji rozwoju protonoterapii w Polsce mogto niekorzystnie wptywac na
dostepnosc¢ i organizacje Swiadczen w zakresie tej metody terapeutycznej, a takze jej
rozwoj.

W wyniku m.in. poszerzenia przez Ministra Zdrowia w styczniu 2023 r. listy wskazan
do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, terapii tej
poddana zostata, w ujeciu rocznym, najwigksza od czasu uruchomienia Centrum
Cyklotronowego Bronowice w Krakowie5 liczba 312 pacjentow®. Pomimo uptywu
os$miu lat od uruchomienia Centrum nie zapewnito to jednak petnego wykorzystania
jego mozliwosci terapeutycznych, ktore wyniosto 78%?. Ponadto NIK zaznacza, ze od
stycznia 2020 r. do 8 maja 2024 r. sposrdd 881 pacjentdw (doro$li i dzieci) poddanych
terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, az 303
z nich (34,3%) mogto skorzystac z tej terapii wytgcznie dzieki indywidualnie wydanym
zgodom przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
poniewaz ich schorzenia nie byty zawarte w zat. nr 48 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego®. W ocenie NIK wskazuje to na potrzebe dalszej Scistej wspdipracy
Ministra Zdrowia m.in. z Konsultantem Krajowym w dziedzinie radioterapii
onkologicznej, aby zapewni¢ dostep do tej terapii jak najwiekszej grupie pacjentow
onkologicznych.

NIK pozytywnie ocenia wznowienie od maja 2022 r. terapii protonowej pacjentéw
pediatrycznych po przerwie w realizacji tego $wiadczenia wynoszacej az trzy lata'?.
Minister Zdrowia nie podjat jednak skutecznych dziataii, aby zapewni¢ na terenie
Polski dostep do terapii protonowej pacjentom pediatrycznym wymagajacym przy jej
realizacji zastosowania znieczulenia ogdéinego. W wyniku tego w latach 2020 do
202411 z budzetu panstwa zrefundowano takie leczenie dzieci poza granicami Polski,
ktdrego taczna warto$¢ wyniosta ok. 6 min zt.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym sformutowano ocene w formie opisowe;.

5 Dalej: CCB. Wedtug ustalen kontroli P/20/065 CCB uruchomiono w pazdzierniku 2015 r.

6 W okresie od stycznia do grudnia 2023 r.

7 Z ustalen kontroli NIK nr P/20/065 wynika, ze CCB mogto w skali roku obstuzy¢ ok. 400 pacjentow.

8 Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktére sa udzielane po spetnieniu
dodatkowych warunkow ich realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen.

9Dz. U. z2023r. poz. 870, ze zm. Dalej: rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych.

10 Z ustalen kontroli NIK nr P/20/065 wynika, ze zaprzestanie terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku u pacjentéw dzieciecych nastapito 8 kwietnia 2019 r.

Do 15 marca 2024 r.
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Opis stanu
faktycznego

NIK jako nierzetelne ocenia niewykorzystywanie przez Ministra Zdrowia w procesach
zarzadczych, dotyczacych dostepnosci irozwoju terapii protonowej, rocznych
raportow Konsultantow Krajowych w dziedzinie radioterapii onkologicznej i okulistyki.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego kontrolowane;j
dziatalnosci

Organizacja i dostepnos¢ terapii protonowej

1. Minister Zdrowia dnia 8 listopada 2019 r.12 wydat zarzadzenie w sprawie powotania
Zespolu do spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce. Wedtug
uzasadnienia do zarzadzenia gtownym celem powotania Zespotu byto opracowanie
strategii radioterapii protonowej w Polsce w dtugiej perspektywie czasowej. Zadaniem
Zespotu bylo zaproponowanie rozwigzan systemowych oraz dziatan, ktore miaty
przyczyni¢ sie do rozwoju stosowania radioterapii protonowej zgodnie z potrzebami
zdrowotnymi oraz dowodami naukowymi w zakresie efektywnosci terapii protonowe.
Zespot miat sktada¢ sie m.in. z konsultantow krajowych w dziedzinach takich jak:
radioterapia onkologiczna, fizyka medyczna, onkologia i hematologia dziecieca,
dwach konsultantéw w dziedzinie radioterapii onkologicznej. Ponadto w sktad Zespotu
mieli wchodzi¢ przedstawiciele Ministra Zdrowia, Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji' oraz przedstawiciele  $wiadczeniodawcow'.
W przedmiotowym uzasadnieniu wskazano na istotno$¢ powotania Zespotu ze
wzgledu na potrzebe rozwoju radioterapii protonowej w Polsce. Podkreslono, ze taki
rodzaj leczenia moze charakteryzowaC sie licznymi korzysciami dla zdrowia
pacjentéw, a takze, na co wskazywaty analizy efektywnosci kosztowej, ze moze to
byC optacalna procedura redukujaca koszty leczenia ewentualnych powiktan oraz
koszty posrednie. Zauwazono takze, iz z uwagi na wysoki koszt naktadow
inwestycyjnych zwigzanych z budowg o$rodkéw protonoterapii, konieczne jest
rozwazne planowanie jej rozwoju w Polsce.

(akta kontroli str. 7-20)

W § 1 ust. 2 zarzadzenia okreslono, ze Zespdt jest organem pomocniczym ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, natomiast w § 2 ust. 3 wskazano, ze w jego pracach
mogq bra¢ udziat, z gtosem doradczym, osoby niebedace jego cztonkami.
W zarzadzeniu nie przewidziano udziatu w Zespole specjalistow z dziedziny terapii
protonowej nowotworéw oka.

W § 6 ust. 2 zarzadzenia wskazano, ze po zakonczeniu prac Zespot jest zobowigzany
przedtozy¢ ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia strategie protonoterapii
w Polsce.

Z raportu na temat stanu radioterapii w Polsce na dzien 31 grudnia 2021 r.,
sporzadzonego przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
bedacego jednoczes$nie przewodniczacym Zespotu wynika, ze prace Zespotu
zakonczyty sie na poczatku 2021 r., a stosowny raport zostat przekazany Ministrowi
Zdrowia. Przedmiotowy dokument zawierat m.in.:

— opis stanu radioterapii protonowej w Polsce,

— charakterystyke i zastosowanie radioterapii protonowe;,

— stan infrastruktury radioterapii protonowej na Swiecie,

12Dz, Urz. MZ 2 2019 1. poz. 96, ze zm.

14 Dalej: AOTMIT.

15 Zgodnie z § 7 ust. 1 osobom wchodzacym w skiad Zespotu oraz osobom niebedacym cztionkami Zespotu, lecz
biorgcym w nim udziat na zasadach gtosu doradczego, nie przystugiwato wynagrodzenie.
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— przeglad wskazan do protonoterapii,

— strategie dla istniejgcego osrodka protonoterapii zlokalizowanego w Instytucie
Fizyki Jadrowej im. Henryka Niewodniczanskiego Polskiej Akademii Nauk
w Krakowie's,

— strategie powstawania nowych o$rodkéw protonoterapii w Polsce,

— koncepcje radioterapii protonowej w systemie opieki onkologicznej,

— koncepcje utworzenia narodowego osrodka referencyjnego z fizyki medycznej dla
radioterapii protonowe;j,

— analize dotyczacq liczby i rozmieszczenia planowanych o$rodkéw radioterapii

protonowej,

opis stanu i strategii rozwoju radioterapii protonowej dla dzieci.

W raporcie wskazano m.in., ze biorgc pod uwage wytyczne ESTRO, jeden o$rodek

protonoterapii powinien przypadac¢ na 8 min mieszkarncoéw, a co za tym idzie w Polsce

powinny powsta¢ docelowo cztery nowe osrodki, ktore odpowiadatyby potrzebom

nastepujacych makroregionow:

— $rodkowo-wschodni  (Warszawa), obejmujacy wojewddztwa: mazowieckie,
todzkie, podlaskie, lubelskie — taczna liczba 10,2 min mieszkancow,

— pbinocny  (Bydgoszcz), wojewddztwa:  kujawsko—pomorskie,  pomorskie,
warminsko-mazurskie — fgczna liczba 5,8 min mieszkarncow,

— pdinocno-zachodni  (Poznan),  wojewoddztwa:  wielkopolskie,  lubuskie,
zachodniopomorskie - faczna liczba 6,2 min mieszkancow,

— S$lgski (Gliwice), wojewodztwa: $Slaskie, opolskie, dolnoslaskie — taczna liczba
8,4 min mieszkancow.

W raporcie podano, Zze powyzsza rejonizacja odzwierciedla obserwowane od lat

w polskiej radioterapii tendencje i preferencje lecznicze. Ze wzgledu na

prognozowang W Polsce liczbe 100 pacjentéw pediatrycznych rocznie oraz ztozonos¢

i czasochtonno$¢ procesu planowania i leczenia protonami wymagane jest, wedtug

autoréw raportu, m.in. utworzenie pracowni do leczenia dzieci w przysztych dwdch

osrodkach radioterapii protonowe;.

Zaznaczono rowniez, ze powstanie nowych osrodkoéw radioterapii protonowe;
w Polsce zwielokrotni mozliwo$ci badawcze i umozliwi podjecie przez polskie zespoty
badawcze dedykowanych badan klinicznych oraz projektéw badawczo-rozwojowych.
Koordynacja takich projektow mogtaby odbywaé sie w ramach Strategicznego
Programu Badawczego z zakresu radioterapii protonowej, ktory obejmowatby:
rozw6j metod Kklinicznych w radioterapii protonowej, w tym opracowanie
protokotdw terapeutycznych dla réznych wskazan,

— prowadzenie badan klinicznych,
— utworzenie rejestrow klinicznych jakosci,

— utworzenie jednolitej bazy danych pacjentéw poddanych radioterapii protonowe;
w ramach wskazan refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia'®,

— rozwoj metod fizyki medycznej i dozymetrii kliniczne;.

Jako partnera w zakresie badan klinicznych wskazano Narodowy Instytut Onkologii
Panstwowy Instytut Badawczy z oddziatami w Warszawie, Krakowie i Gliwicach.
Tworzenie i koordynacja programu badan naukowych w zakresie dozymetrii
i planowania leczenia w radioterapii protonowej miatoby byC oparte na
doswiadczeniach IFJ PAN w Krakowie.

13 Dalej: IFJ PAN w Krakowie.
14 Europejskie Towarzystwo Radioterapii Onkologiczne;.
'5 Dalej: NFZ.
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(akta kontroli str. 9-16, 65-67, 364-472)

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit, ze pracownicy Ministerstwa nie
byli w posiadaniu projektu raportu przedtozonego Ministrowi Zdrowia. Ostateczny
ksztatt dokumentu nie zostat zaakceptowany jako oficjalne stanowisko resortu.

Do dnia 6 maja 2024 r. Minister nie opracowat oraz nie wdrozyt przedmiotowe;
strategii (szczegdty przedstawiono w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 263-267)

2. Minister Zdrowia zarzadzeniem z dnia 12 maja 2023 r.' powotat Zespdt'e do spraw
analizy radioterapii protonowej w Rzeczypospolitej Polskiej. Zespot ten byt organem
pomocniczym Ministra Zdrowia, w ktérego sktad wchodzili: przewodniczacy (Dyrektor
Departamentu Lecznictwa w MZ) oraz przedstawiciele: Departamentu Analiz
i Strategii w MZ, Departamentu Innowacji w MZ i NFZ. Do zadan Zespotu nalezato
opracowanie raportu zawierajacego analize radioterapii protonowej w RP, w tym
analize zapotrzebowania na $wiadczenia zdrowotne w zakresie radioterapii
protonowej, z uwzglednieniem epidemiologii oraz wskazan do stosowania tego
rodzaju terapii. Wedtug § 10 zarzadzenia Zespdt miat zakonczy¢ swojg dziatalnos¢ po
przekazaniu ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia raportu, o ktéorym mowa
powyzej, nie pozniej jednak niz do 30 czerwca 2023 r. W uzasadnieniu do
zarzadzenia wskazano réwniez, ze powotanie Zespotu jest istotne ze wzgledu na
ocene biezacego zapotrzebowania na radioterapie protonowg w kraju, a biorac pod
uwage wysoki koszt inwestycji, konieczne jest rozwazne planowanie rozwoju
protonoterapii.

Zespdt nie opracowat i nie przekazat Ministrowi Zdrowia raportu majacego zawiera¢
analize radioterapii protonowej w Rzeczypospolitej Polskiej (szczegdty przedstawiono
w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 7-16, 21)

3. Zgodnie z art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
krajowych w ochronie zdrowia'” konsultanci krajowi w dziedzinach radioterapii
onkologicznej, okulistyki oraz fizyki medycznej w okresie objetym kontrolg NIK
zobowigzani byli do przekazywania Ministrowi Zdrowia rocznych raportow
dokumentujgcych wykonanie zadan w zakresie obejmujacym reprezentowang
dziedzing medycyny.

Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej w raportach na temat
stanu radioterapii w Polsce'® wskazywat kazdorazowo na brak mozliwosci
poddawania radioterapii protonowej dzieci wymagajacych leczenia w znieczuleniu
ogolnym. Zaznaczyt rowniez, iz konstrukcja realizacji Swiadczen radioterapii
protonowej uniemozliwia petne wykorzystanie tej technologii w stosunku do potrzeb.
W dokonanym poréwnaniu biezacej (2023 r.) sytuaciji polskiej radioterapii wzgledem
innych krajow europejskich Konsultant Krajowy wskazat, ze jedyny polski osrodek
radioterapii protonowej realizuje leczenie w coraz szerszym zakresie, jednak
w porédwnaniu do najblizszego osrodka zagranicznego (Czechy-Praga) liczba
leczonych chorych jest duzo nizsza.

Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki w raporcie z 2023 r. wskazat na potrzebe
unormowania leczenia protonoterapig, gdyz nie ma o$rodka medycznego z petng
dostepnoscig do tego typu terapii, zajmujacego sie duzymi guzami.

9 Dz. Urz. MZ 2 2023 . poz. 35.

16 Zgodnie z § 7 ust. 1 osobom wchodzacym w skiad Zespotu oraz osobom niebedacym czionkami Zespotu, lecz
biorgcym w nim udziat na zasadach gtosu doradczego, nie przystugiwato wynagrodzenie.

7Dz.U.z 2024 r. poz. 69.

18 Na dziei 31 grudnia: 2020 r., 2021 ., 2022 . 2023 r.
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Konsultant Krajowy w dziedzinie fizyki medycznej w raporcie za 2020 r. stwierdzit, ze
dziatalno$¢ jedynego osrodka protonoterapii w Polsce natrafia na duze ograniczenia.
Niemniej jednak z punktu widzenia fizyki medycznej sytuacja jest bardzo dobra,
poniewaz zespdt fizykow zatrudnionych w IFJ PAN w Krakowie jest do$wiadczony
| prezentuje wysoki poziom, a jego kompetencje umoZliwiajg bezpieczne
uruchomienie o$rodka protonoterapii w innych miejscach w kraju. W zwigzku z tym
zasugerowat, aby kompetencje tej kadry byty wykorzystywane w nowych projektach.

Raporty konsultantéw krajowych o ktérych mowa powyzej, nie byty wykorzystywane
w Ministerstwie Zdrowia w procesach zarzadczych dotyczacych dostepnosci i rozwoju
terapii protonowej w Polsce (szczegdly przedstawiono w sekcji Stwierdzone
nigprawidtowosci).

(akta kontroli str. 213, 263)

4. Narodowa Strategia Onkologiczna'® zostata wprowadzona ustawg z dnia
26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej?® m.in. z uwagi na
prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe oraz wynikajace z tego
skutki w postaci: duzej umieralnosci, powaznych konsekwencji spoteczno-
ekonomicznych, w tym pogorszenia jako$ci zycia chorych i ich rodzin oraz znacznych
obcigzen finansowych zwigzanych z leczeniem tych chordb dla obywateli i finansow
publicznych. W ustawie jako cele strategiczne wskazano m.in.:
— rozwoj systemu opieki zdrowotnej w obszarze onkologii przez koncentracje dziatan
wokoét chorego i jego potrzeb, ze szczegdlnym uwzglednieniem poprawy jako$ci
zycia chorych i ich rodzin,

— zapewnienie rownego dostepu do wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotnej
w obszarze onkologii, udzielanych zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,

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

— rozwdj badan naukowych majacych na celu poprawe i wzrost efektywno$ci oraz
innowacyjnosci leczenia choréb nowotworowych.

W Strategii ani tez w zadnym z powyzszych ustawowych celéw strategicznych nie
odniesiono si¢ do zagadnien zwigzanych z radioterapig protonowa.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit, ze zgodnie z art. 4 ww. ustawy
0 NSO projekt programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata
2020-2030 zostat opracowany przez Zespdt do spraw Narodowej Strategii
Onkologicznej. Zgodnie z podjetymi ustaleniami na etapie tworzenia koncepcii
programu w Strategii nie zostaty ujete dziatania dotyczace wykorzystania i rozwoju
terapii protonowej w leczeniu nowotworéw. Dodat, Zze ustawodawca przewidziat
konieczno$¢ aktualizacji NSO — nie rzadziej niz raz na piec lat, w szczegdlnosci
w przypadku istotnych zmian w obszarze onkologii w tym wdrozenia nowych dziatan
i polityk zdrowotnych.

Ponadto Dyrektor Departamentu Lecznictwa zeznat, ze NSO wypowiada sie
0 onkologii bardzo szeroko, a protonoterapia jest jej czescia. Analogicznie nie zostata
wyodrebniona brachyterapia. Protonoterapia jest jedng z mozliwosci leczenia
promieniowaniem. Jest to zbyt maty szczegdt, zeby wyszczegolnia¢ go w Strategii.
Wedtug Dyrektora Departamentu Lecznictwa protonoterapia nie jest uwazana za
innowacje, poniewaz jest juz dostepna w koszyku $wiadczen gwarantowanych.

(akta kontroli str. 7-14, 67)

19 Dalej: NSO lub Strategia.
20 Dz. U. poz. 969.



5. W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie z dnia
3 stycznia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego?!, ktorym wprowadzit do wykazu $wiadczen
gwarantowanych kolejne wskazania do terapii protonowej nowotworow
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku.

Proces poszerzenia listy wskazan rozpoczat sie 12 marca 2021 r. od zlecenia przez
Zastepce Dyrektora Departamentu Lecznictwa MZ Konsultantowi Krajowemu
w dziedzinie radioterapii onkologicznej przedstawienia propozycji rozszerzenia
przedmiotowej listy wskazan. W dniu 22 marca 2021 r. Konsultant Krajowy przekazat
przedmiotowg_ liste do Ministerstwa, ktdre 22 kwietnia 2021 r. przekazato jg do
Prezesa AOTMIT, celem dokonania (w terminie 240 dni) oceny zasadnosci
poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku. Prezes AOTMIT wydat 22 grudnia 2021 r. rekomendacje
nr 139/2021 w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych
poza narzadem wzroku. Prezes AOTMIT zarekomendowat nastepujace wskazania:
— czaszkogardlaki dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym
lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy
(C75.2%),

— migsaki oczodotu dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy (C69.6),

— chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych wymagajace konsolidacyjnej radioterapii
w przebiegu leczenia onkologicznego (C69.6),

— oponiaki mézgu i rdzenia kregowego dzieci, stopien WHO | i Il, stan po
niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego
guza pierwotnego lub wznowy (C70.0; C70.1; C70.9),

— gruczolaki przysadki moézgowej dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (C75.1),

— nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha $rodkowego dzieci
i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C43.2; C30.1),

— nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktérej optymalny plan radioterapii fotonowej nie
daje bezpiecznej ochrony narzadow krytycznych,

— chioniak Hodkina lub chtoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych do 40. roku zycia
wymagajace napromieniania $rodpiersia (C30-C39),

— nowotwory zto$liwe dzieci i wieku dorostego do 40. roku zycia, o rdznej
histopatologii wywodzace sie z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardta,
naciekajace naturalne otwory ilub koSci podstawy czaszki (rozpoznanie na
podstawie MR gtowy i szyi).

W podsumowaniu uzasadnienia rekomendacji Prezes AOTMIT wskazat m.in., ze —

biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci??, a takze przedstawione dowody

naukowe — uwaza za zasadne poszerzenie kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej
nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku we wskazaniach w populacii

21 Dz. U. poz. 80.

% W niniejszym wystapieniu pokontrolnym wskazania do protonoterapii zostaty zaprezentowane zgodnie
z klasyfikacjq gtéwng (trzyznakowa) Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych (ICD-10).

22 Dziatajaca przy Prezesie AOTMIT rada petnigca funkcje opiniodawczo-doradczg. Cztonkéw Rady powotuje
Minister Zdrowia na 6-letnig kadencje.
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pediatrycznej i miodych dorostych (do 40. roku zycia), dla ktorych odnalezione
dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢ protonoterapii.

Prezes AOTMIT w odniesieniu do pacjentow dorostych nie zarekomendowat ujecia

w wykazie Swiadczenn gwarantowanych wskazania do terapii oponiakow mozgu

i rdzenia kregowego, stopien WHO | i Il, stan po niedoszczetnym leczeniu

operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub

wznowy (C70.0; C70.1; C70.9). Ponadto w przypadku dorostych powyzej 40. roku

zycia nie zarekomendowat ujecia w przedmiotowym wykazie dwoch wskazan, {j..

— chioniak Hodkina lub chtoniaki nieziarnicze wymagajgce napromieniania
$rodpiersia (C30-C39),

— nowotwory ztosliwe o rdznej histopatologii wywodzace sie z jamy nosowej, zatok
przynosowych lub gardta, naciekajace naturalne otwory i/lub kosci podstawy
czaszki (rozpoznanie na podstawie MR gtowy i szyi).

(akta kontroli str. 131-208)

W latach 2020-202423 terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku poddano 881 pacjentéw z czego w 303 przypadkach (34,3%) zgody
na terapie wydat Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej, tj. na
nowotwory spoza listy wskazan zawartej w zat. nr 4 Ip. 35 rozporzadzenia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych.

(akta kontroli str. 274-306, 482-490)

6. W latach 2020-2024 Minister Zdrowia skierowat do AOTMIT dwa zlecenia
dotyczace taryfikacji Swiadczen protonoterapii nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku:

— Zlecenie z 22 kwietnia 2021 r. w sprawie dokonania analizy zasadno$ci zmiany
wyceny dla Swiadczenia terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku — odrebnie dla pacjentow dzieciecych oraz dorostych,
w terminie do 20 grudnia 2021 r.

Prezes AOTMIT w odpowiedzi przekazanej do Podsekretarza Stanu w MZ
wskazat, ze proces weryfikacji taryf powinien by¢ poprzedzony dziataniami
majgcymi na celu stworzenie takiej organizacji udzielania $wiadczen, ktora
pozwalataby na wykorzystanie potencjatu CCB oraz realny i swobodny dostep do
protonoterapii dla pacjentéw kwalifikujgcych sie do tej formy leczenia. Powotujac
sie na wyniki kontroli NIK nr P/20/065 Dostepno$c terapii protonowej i
wykorzystanie cyklotronow w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie,
Prezes AOTMIT wskazat, ze cho¢ aktualizacja taryf wydaje sie konieczna, to bez
dodatkowych dziatari poprawiajacych organizacje udzielania Swiadczen nie
wplynie na istotng poprawe dostepu pacjentow do protonoterapii. Zmiany
organizacyjne i uregulowanie wspotpracy CCB ze $wiadczeniodawcami majq tez
kluczowe znaczenie w uzyskaniu optymalizacji kosztéw leczenia za pomocq
protonow;

— Zlecenie z 19 stycznia 2024 r. w sprawie weryfikacji wyceny $wiadczen opieki

zdrowotnej w zakresie terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych, z uwzglednieniem
aktualnej ceny wigzki protonowej, w terminie do 30 kwietnia 2024 roku.
W udzielonej przez Prezesa AOTMIT odpowiedzi do MZ z 30 kwietnia 2024 r.
wskazano, ze ewentualna zmiana wyceny powinna zosta¢ poprzedzona
aktualizacjg analiz po zakonczeniu przetargu w IFJ PAN w Krakowie oraz
wdrozeniu rekomendaciji w sprawie sposobu lub poziomu finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej, nad ktérg prowadzone sq prace w AOTMIT.

23 Stan na 8 maja 2024 .



W latach 2020-2024 AOTMIT nie realizowata prac zwigzanych z analizq i taryfikacjg
protonoterapii oka.

(akta kontroli str. 90-130, 307-358)

7. Centrala NFZ od 2020 r. zwracata sie?* do Ministra Zdrowia o dokonanie zmiany
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegdtowych
kryteribw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielenie
Swiadczen opieki zdrowotnej2?, polegajacej na ujeciu w nim kryteriow wyboru ofert dla
zakresu Swiadczen terapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzadem
wzroku. Wedtug NFZ dawato to mozliwo$¢ ogtoszenia postepowania konkursowego
na realizacje terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
osobno dla pacjentow dzieciecych i dorostych. Przedmiotem kierowanych do Ministra
Zdrowia pism byta rdéwniez prosba o rozwazenie mozliwosci wyodrebnienia
dodatkowych warunkow realizacji, uwzgledniajgcych konieczno$¢ zapewnienia
zespotu anestezjologicznego (wymagania formalne, personel, organizacja udzielania
Swiadczenia) w trakcie realizacji dedykowanego $wiadczenia gwarantowanego
terapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku dla dzieci,
w zat. nr 4 do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych.

Ministerstwo w udzielonych odpowiedziach z 16 sierpnia 2021 r. (Dyrektor
Departamentu Lecznictwa), 4 grudnia 2022 r. (Podsekretarz Stanu) oraz 22 grudnia
2022 r. (Zastepca Dyrektora Departamentu Lecznictwa) nie wyrazito aprobaty dla
proponowanych przez NFZ rozwigzan, stwierdzajgc m.in., ze Swiadczenie z zakresu
terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku nie zostato
rozgraniczone na $wiadczenia udzielane pacjentom dorostym i osobom ponizej 18.
roku zycia, tym samym postepowania dla tych grup pacjentdw powinny by¢
przeprowadzane na tych samych zasadach. Wskazano rowniez, ze jezeli w ocenie
NFZ zachodzi koniecznos$¢ okreslenia nowego przedmiotu postepowania, to Prezes
NFZ powinien go ustali¢ w drodze zarzadzenia.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit, Ze nic nie stoi na przeszkodzie,
aby mogly by¢ podpisane przez NFZ dwie odrebne umowy na terapie protonowg
nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, tj. odrebnie dla pacjentow
dzieciecych i dla pacjentdw dorostych z dwoma podmiotami leczniczymi. Nie ma
natomiast potrzeby wydzielania dwoch odrebnych produktow.

(akta kontroli str. 212-214, 247-262)

Wznowienie terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
u pacjentéw pediatrycznych nastgpito od 1 maja 2022 r., tj. po podpisaniu umowy
pomiedzy Narodowym Instytutem Onkologii Oddziat w Krakowie?8 a Uniwersyteckim
Szpitalem Dzieciecym w Krakowie?’.

W latach 2020 do 202428, w zwigzku z brakiem mozliwo$ci realizacji na terenie Polski

terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentow
pediatrycznych, poddano leczeniu w o$rodku zlokalizowanym na terenie Niemiec

2 Pismami: DSOZ-WLS.401.109.2021.MAKA z 26 marca 2021 r; DSOZ-WLS.401.109.2021
(2021.243840.MAKA) z 13 sierpnia 2021 r.; DSOZ-WLS.401.109.2021 (2021.278116.MAKA) z 16 wrze$nia
2021r.; DSOZ-WLS.401.109.2021 (2022.208105.MAKA) z 15 czerwca 2022 r.; DSOZ-WLS.401.109.2021
(2022.289409.MPRY) z 23 sierpnia 2022 r.; DSOZ-WLS.401.109.2021 (2022.426428) MPRY z 7 grudnia 2022 r.
25Dz. U. 22016 . poz. 1372, ze zm.

% Dalej: NIO o. w Krakowie.

27 Na mocy § 1 umowy Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie zobowigzywat sie do zapewnienia pacjentowi
NIO o. w Krakowie w miejscu udzielania Swiadczenia w zakresie radioterapii protonowej opieki pediatrycznej
obejmujacej: kazdorazowej oceny przez lekarza pediatre mozliwo$ci napromieniania pacjenta bezposrednio przed
rozpoczeciem procedury, monitorowania stanu pacjenta w trakcie napromieniania, w przypadku powiktan
interwencji terapeutycznej w zakresie doraznej pomocy na miejscu. Umowa nie zapewniata poddawania terapii
protonowej dzieci, ktére wymagaty w trakcie jej przeprowadzania zastosowania znieczulenia ogoélinego.

28 Wedtug stanu na 15 marca 2024 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

31 dzieci, z czego 30 z nich wymagato terapii w znieczuleniu ogéinym. taczny koszt
terapii zrefundowany ze $rodkéw budzetu panstwa wyniost 6 179,1 tys. zt, w tym
6 028 tys. zt dotyczyto protonoterapii pacjentdw dzieciecych wymagajacych
znieczulenia ogblnego  (szczegdly przedstawiono w  sekcji  Stwierdzone
nieprawidfowo$ci).

(akta kontroli str. 473-485)

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

1. Pomimo wniosku pokontrolnego sformutowanego po kontroli NIK nr P/20/065
Dostepnosc terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronow w Centrum
Cyklotronowym Bronowice w Krakowie?® do dnia 6 maja 2024 r. kolejni
Ministrowie Zdrowia nie stworzyli strategii protonoterapii w Polsce, co byto
dziataniem nierzetelnym. Nadmieni¢ w tym miejscu nalezy, ze od wprowadzenia
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2019 r. w sprawie powotania
Zespotu do spraw opracowania strategii protonoterapii w Polsce uptyneto juz
cztery i pot roku. Obowigzek stworzenia strategii protonoterapii zwigzany byt
z ustawowym przypisaniem kolejnym ministrom zadan dotyczacych inicjowania
| opracowywania polityki Rady Ministrow w stosunku do dziatu, ktorymi kieruje.
Brak wykonania zadan przez Ministra Zdrowia stanowit naruszenie art. 34 ust. 1
ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej*0 w zwigzku
z art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych3!.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit m.in., ze Zespdt sktadat sie
z konsultantéw krajowych w takich dziedzinach jak: radioterapia onkologiczna,
fizygka medyczna, onkologia i hematologia dziecieca, dwdch konsultantéw
wojewddzkich w dziedzinie radioterapii onkologicznej. Ponadto w sktad Zespotu
wchodzili przedstawiciele Departamentu Analiz i Strategii Ministerstwa, Instytutu
,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie, IFJ PAN w Krakowie oraz AOTMIT. W pracach Zespotu
uczestniczyli rowniez eksperci z gtosem doradczym, ktorzy nie byli cztonkami
Zespotu. Prace Zespotu odbywaty sie w formie serii spotkan stacjonarnych oraz
on-line. Zespdt zakonczyt prace w lutym 2021 r. Strategia i zawarte w nigj
rekomendacje w nastepnym etapie miaty by¢ konsultowane z departamentami
merytorycznymi MZ, NFZ, a takze z szerokim gremium ekspertéw oraz
interesariuszami systemu ochrony zdrowia, jednakze ze wzgledu na trwajacg
walke z epidemig SARS-CoV-2 konsultacje sie nie odbyty.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ zaznaczyt rowniez, iz w maju 2023 .
Minister Zdrowia powotat Zesp&t do spraw analizy radioterapii protonowej
w Rzeczypospolitej Polskie;.

Na pytania kontrolera NIK skierowane do Podsekretarz Stanu w MZ nadzorujacej
m.in. Departament Analiz i Strategii o tresci: (...) Dlaczego do dnia 12 kwietnia
2024 r. nie zostata opracowana i wdrozona Strategia protonoterapii w Polsce?
Czy prace Zespotu nadal trwajg oraz kiedy planowane jest opracowanie
i wdrozenie przedmiotowej Strategii? Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ
wyjasnit, ze Minister Zdrowia nie zatwierdzit stanowiska Zespotu, ktdrego prace
zostaty zakonczone w lutym 2021 r., w zwigzku z czym przedstawiona
propozycja nie stanowi oficjalnej strategii Ministerstwa. Wskazat réwniez, ze
kolejny Zespdt (o ktdrym mowa w powyzszym akapicie oraz w opisie

29 Informacja o wynikach kontroli z 16 lutego 2021 r.
30Dz. U.z2022r. poz. 2512, ze zm.
31'Dz. U. 22024 r. poz. 146.



nieprawidtowosci nr 2 w sekcji Stwierdzone nieprawidfowo$ci w niniejszym
wystapieniu pokontrolnym) nie przedstawit stanowiska w tej sprawie.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit ponadto, iz nie sg mu znane
powody niezatwierdzenia przez 6wczesnego Ministra Zdrowia stanowiska
Zespotu z lutego 2021 r., jak rowniez powody dyskontynuacji prac Zespotu po
przedstawieniu projektu Strategii. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 8 listopada 2019 r. Zespot ulega rozwigzaniu z dniem przekazania
strategii, do opracowania ktorej zostat powotany. Dodat takze, iz rozporzadzenie
nie reguluje sposobu wykorzystania przedstawionej strategii i wedtug posiadane;
przez niego wiedzy nie funkcjonujg odrebne procedury postepowania z tym
typem dokumentow.

(akta kontroli str. 7-21, 69, 265)

NIK zauwaza, Ze jak wynika z Raportu Konsultanta Krajowego w dziedzinie
radioterapii onkologicznej na temat stanu radioterapii w Polsce na dzien
31 grudnia 2021 r.32 prace Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce zostaty zakonczone w 2021 r., ana ich podstawie
powstat Raport Zespotu, ktory zostat przekazany do Ministra Zdrowia na
poczatku 2021 r. Wsrdd szerokiego gremium specjalistow w sktad Zespotu
wchodzili réwniez przedstawiciele Departamentu Analiz i Strategii MZ oraz
AOTMIT. Przedmiotowy raport zawierat m.in.. opis stanu protonoterapii
(nowotwory zlokalizowane poza narzadem wzroku oraz nowotwory oka) na
dwczesng chwile, strategie dla jedynego istniejgcego w Polsce osrodka
protonoterapii, propozycje powstawania kolejnych, propozycje powstania
strategicznego programu badawczego z zakresu radioterapii protonowej,
wskazania refundacyjne dla protonoterapii nieobjete refundacjq w Polsce.
Opracowano zatem rzeczowy materiat merytoryczny, ktory stanowit podstawe do
wypracowania dokumentu strategicznego zawierajgcego ustalenia zawarte
w raporcie Zespotu. W zwigzku z tym — biorgc pod uwage wprowadzenie stanu
epidemii w Polsce3® 20 marca 2020 r., a nastepnie zastapienie go stanem
zagrozenia epidemicznego od 16 maja 2022 r.34, ktory zostat zniesiony 1 lipca
2023 r.35 — stwierdzi¢ nalezy, ze Zespdt dziatat i wytworzyt merytoryczny raport
w okresie epidemii. W ocenie NIK mozliwe byly zatem rowniez dziatania ze
strony 6wczesnego kierownictwa Ministerstwa Zdrowia, ktdre doprowadzityby do
opracowania i wdrozenia strategii protonoterapii w Polsce.

. ZespoOt do spraw analizy radioterapii protonowej w Rzeczypospolitej Polskiej nie
opracowat raportu zawierajgcego analize radioterapii protonowej w RP, w tym
analize zapotrzebowania na $wiadczenia zdrowotne w zakresie radioterapii
protonowej, z uwzglednieniem epidemiologii oraz wskazan do stosowania tego
typu terapii. Stanowito to naruszenie przepisu § 3 zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 maja 2023 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw analizy
radioterapii protonowej w Rzeczypospolitej Polskiej oraz § 10, wedtug ktorego
Zespdt ten miat przekaza¢ Ministrowi Zdrowia powyzszy raport nie pozniej niz do
30 czerwca 2023 r. Po przekazaniu raportu miat on zakorczy¢ swojg dziatalno$é
(zarzadzenie tracito moc 1 lipca 2023 r.).

32 Raport sporzadzony w kwietniu 2022 r.

33 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolite]
Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2022 r. poz. 340).

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2022 r. w sprawie ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej
Polskiej stanu zagrozenia epidemicznego (Dz. U. poz. 1028).

35 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2023 r. w sprawie odwotania na obszarze Rzeczypospolitej
Polskiej stanu zagrozenia epidemicznego (Dz. U. poz. 1118).
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Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ, bedacy jednoczesnie
przewodniczacym Zespotu do spraw analizy radioterapii protonowej w RP
zeznal3s, ze Zespot nie przeprowadzit przedmiotowej analizy i nie sporzadzit oraz
nie przedstawit Ministrowi Zdrowia raportu w tym zakresie. Ponadto wyjasnit, ze:
powotanie zespotu ds. protonoterapii byto poktosiem rozmow prowadzonych na
temat biezgcej sytuacji w kwestii dostepu do $wiadczen w Polsce oraz poziomu
wykorzystania istniejgcej bazy (tj. jedynego cyklotronu w Bronowicach). Zgodnie
z jego wyjasnieniami dziatajace urzadzenie pozostaje w jednostce, ktdra nie jest
podmiotem opieki zdrowotnej, wybudowane w ramach grantow naukowych.
Wyjasnit ponadto, ze kwestig sporng byty rekomendacje okreslajace zakres
wskazan do prowadzenia protonoterapii. Pomimo niewykorzystania petnego
potencjatu iistniejacych jeszcze mozliwosci zwigkszenia liczby pacjentow,
kolejne osrodki w Polsce zgtaszaty che¢ uruchomienia projektdéw, polegajacych
na budowie nowych cyklotrondw ze S$rodkéw pochodzacych z dotacii
| dziatajacych w ramach istniejacych podmiotéw medycznych udzielajacych
Swiadczen w zakresach innych technik zwigzanych z promieniowaniem, tj.
teleradioterapii oraz brachyterapii.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit rowniez, ze poczatkowa
rozmowa O opracowaniu stanowiska w tej sprawie, ktére pomogtoby
w podejmowaniu decyzji o rozstrzygnieciach w przypadku wnioskow na budowe
os$rodkow radioterapii zaowocowata powotaniem Zespotu ds. protonoterapii,
w sktad ktorego weszli przedstawiciele departamentéw MZ, nie powotano jednak
w sktad tego Zespotu ekspertow medycznych spoza Ministerstwa. Przeglad
dostepnych danych oraz rozmowy ze Srodowiskiem medycznym wskazaty na
kilka istotnych sktadowych do ewentualnego stanowiska Zespotu, tj. niepetne
wykorzystanie istniejgcego  potencjatu, sprzeczne opinie  $Srodowiska
radioterapeudw co do skuteczno$ci protonoterapii zwtaszcza w odniesieniu do
najnowszych,  wspomaganych  komputerowo  technik  radioterapii
stereotaktycznej, konkurencje ze strony kilku osrodkow zainteresowanych
zwiekszeniem wiasnego potencjatu bez uprzedniego porozumienia co do
obszaru dziatania. Krotki czas przeznaczony na opracowanie stanowiska, brak
koniecznosci zajecia szybkiego doraznego stanowiska wobec istniejacego
bufora wydolno$ci zakontraktowanego osrodka oraz wiele sprzecznosci,
dotyczacych w diugofalowej perspektywie aprobowania wyjatkowo wysokich
kosztéw jednostkowych oraz szereg biezacych spraw, angazujacych cztonkéw
Zespotu, jak rowniez rozstrzygniecie na poziomie MZ kwestii wynikajacych ze
ztozonych wnioskow, sprawity, ze Zespot zgodnie z decyzjg przewodniczacego
nie odbyt formalnych spotkan i nie przedstawit stanowiska w przedmiotowej
sprawie.

(akta kontroli str. 7-21, 65-67)

W ocenie NIK przedstawione w wyjasnieniach argumenty nie stanowig
uzasadnienia dla niesporzadzenia przedmiotowego raportu. Biorgc pod uwage
nieopracowanie i niewdrozenie strategii protonoterapii w Polsce, stworzenie
przedmiotowego raportu zawierajgcego m.in. analize zapotrzebowania na
$wiadczenia zdrowotne w zakresie radioterapii protonowej, byto istotne z punktu
widzenia dostepnosci i rozwoju tej metody terapeutycznej. Ponadto urzedujacy
wowczas Minister Zdrowia powinien wyegzekwowac — w ramach sprawowanego
nadzoru nad podleglymi mu jednostkami organizacyjnymi Ministerstwa —
realizacje zadan postawionych przed Zespotem.

36 Zeznanie w charakterze $wiadka z 4 kwietnia 2024 r.
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3. Raporty Konsultantéw Krajowych w dziedzinach radioterapii onkologicznej oraz
okulistyki nie byty wykorzystywane przez Ministra Zdrowia w procesach
zarzadczych zwigzanych z terapig protonowg nowotworow zlokalizowanych
poza narzadem wzroku oraz oka, co byto dziataniem nierzetelnym. Zgodnie z art.
13 ust. 1 pkt1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach krajowych
w ochronie zdrowia konsultanci sktadajq roczne raporty dokumentujgce
wykonanie zadan w zakresie obejmujgcym reprezentowang dziedzine medycyny
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w MZ wyjasnit, ze Minister Zdrowia nie
wykorzystywat raportow Konsultantow Krajowych. Wspodtpracowali oni gtownie
zAOTMIT przy pracach majacych na celu rozszerzenie wskazan do
protonoterapii w celu objecia Swiadczeniami wiekszej populacji. W zakresie
raportow Konsultantow Krajowych Ministerstwo wykorzystywato gtéwnie
informacje dotyczace brachyterapii, w ktorych koncentrowaty sie $rodki
pochodzace z programéw inwestycyjnych, jak réwniez wymagane byto
zabezpieczenie wyrownanego w skali kraju dostepu do $wiadczen, co
przektadato si¢ na potencjalne nowe podmioty i nowe umowy.

(akta kontroli str. 22-64, 212-214, 223-242, 265-268)

Najwyzsza Izba Kontroli nie podwaza zasadnosci wspotpracy jaka miata miejsce
pomiedzy Konsultantami Krajowymi w dziedzinie radioterapii onkologicznej
i w dziedzinie okulistyki z AOTMIT. Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze zgodnie
z przytoczonym powyzej art. 13 ust. 1 pkt. 1 ustawy o konsultantach krajowych
w ochronie zdrowia adresatem sporzadzanych przez nich raportéw byt Minister
Zdrowia, a nie AOTMIT. Dlatego tez to Minister Zdrowia powinien wykorzystywac
te raporty w ramach realizowanych procesow zarzadczych dotyczacych
dostepnosci i rozwoju terapii protonowej. Podkreslic nalezy réwniez, iz
Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej w kazdym raporcie
sporzadzonym za lata 2020-2023 wskazywat na problemy ze $wiadczeniem
i dostepnoscig do terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku, zwfaszcza w odniesieniu do pacjentow pediatrycznych
wymagajacych przy tej terapii anestezji. Ponadto NIK zaznacza, ze Minister
Zdrowia uczestniczy w ustalaniu polityki panstwa w zakresie ochrony zdrowia,
wtym odpowiada za jej treSC i realizacje poprzez kierowanie dziatem
administracji rzadowej — zdrowie.

4. Minister Zdrowia nie podjat skutecznych dziatan, aby zapewni¢ wszystkim
pacjentom pediatrycznym staly dostep do terapii protonowej nowotworow
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku. Terapie protonowg dla dzieci
wznowiono dopiero od 1 maja 2022 r., jednak nie zapewniono dostepu do niej
pacjentom pediatrycznym wymagajacym w trakcie terapii znieczulenia ogélnego.
W efekcie przetozyto sie to na wydatkowanie $rodkow z budzetu paristwa
wwysokosci  6179,1tys.zt (zczego 6028tys.zt dotyczylo  dzieci
wymagajacych znieczulenia ogolnego), ktére zasility zagraniczny system
ochrony zdrowia.

(akta kontroli str. 33-64, 343-363, 473-487)

Na zadane przez kontrolera NIK pytanie: Czy i jakie podjeto dziatania, aby
pacjenci pediatryczni mogli by¢ poddawani terapii protonowej nowotworow
zZlokalizowanych poza narzagdem wzroku przy zastosowaniu anestezji w Polsce?
(Z danych otrzymanych z Centrali NFZ wynika, ze w latach 2020 do 2023 wydatki
budzetu panstwa z tytutu refundacji terapii protonowej nowotworéw
Zlokalizowanych poza narzgdem wzroku u pacjentow dzieciecych wymagajacych
anestezji przeprowadzanej poza granicami Polski wyniosty ok. 6 min zt. Wynikato
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Uwagi

Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskéw

fo z braku zapewnienia tego typu terapii na terenie kraju), Dyrektor
Departamentu Lecznictwa w MZ odpowiedziat: Ostatecznie $wiadczenia dla
dzieci i mtodziezy realizowane sg przy wspofpracy dwoch osrodkow w Krakowie
— Narodowy Instytut Onkologii oddziat w Krakowie oraz Uniwersytecki Szpital
Dzieciecy.

(akta kontroli str. 263, 267)

W udzielonej odpowiedzi nie wskazano, jakie dziatania podejmowat Minister
Zdrowia, aby zapewni¢ wznowienie Swiadczenia terapii protonowej nowotwordw
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku u pacjentéw pediatrycznych, w tym
wymagajacych w jej trakcie znieczulenia ogolnego. NIK podkresla, ze zgodnie
zart. 163 ust. 1 pkt 1 oraz pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych,
minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalno$cig NFZ, jak
rowniez Swiadczeniodawcdw w odniesieniu do realizacji umow z NFZ, stosujac
kryteria legalnosci, rzetelnosci i celowosci. W sytuacji nieudzielania swiadczen
terapii protonowej dla pacjentow pediatrycznych wlatach 2020-2022 (do
30 kwietnia) i ich wznowienia przez NIO o. w Krakowie od 1 maja 2022 r., lecz
bez mozliwosci udzielania ich dzieciom wymagajacym znieczulenia ogélnego,
Minister miat prawo i powinien byt podja¢ dziatania w ramach uprawnien
nadzorczych wynikajgcych z wyzej cytowanych przepisow.

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba Kontroli nie sformutowata uwag.

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

2. Wykorzystywanie w procesach zarzadczych, dotyczacych dostepnosci i rozwoju
terapii protonowej, raportdw rocznych sporzadzanych przez Konsultantéw
Krajowych z dziedziny radioterapii onkologicznej oraz okulistyki.

3. Podjecie dziatan zapewniajacych dostep do terapii protonowej nowotwordéw
Zlokalizowanych poza narzadem wzroku pacjentom pediatrycznym, w tym
wymagajacym znieczulenia ogdlnego.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
Ministra Zdrowia, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK Pani Minister przystuguje prawo zgtoszenia na pismie
umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia
jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie¢ do Prezesa NIK. Prawo zgtaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cig uchwaty w sprawie zastrzezen.

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



W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 5 czerwiec 2024 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Jacek Koztowski

/podpisano elektronicznie/



