Sprawozdanie z przeprowadzonej kontroli nr 10.7300.49.2017.WDKRU

Jednostka organizacyjna
NFZ przeprowadzajaca

10 _Podlaski OW NFz

kontrole
Nr kontroli 10.7300.49.2017.WDKRU
Termin przeprowadzenia Data rozpoczecia kontroli: 03 pazdziernika 2017 r., data zakonczenia kontroli (podpisania protokotu kontroli przez kontroleréw):
kontroli 27 pazdziernika 2017r.

Podmiot kontrolowany:
nazwa i adres

Szpital Wojewo6dzki im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w tomzy

Temat kontroli, okres objety
kontrolg

Prawidtowos¢ realizaciji i rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej w ramach umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie okulistyki.

Informacja dotyczaca
ustalen
z kontroli

1. Pozytywnie z uchybieniem, biorgc pod uwage kryterium legalnosci i rzetelno$ci dziatan podmiotu kontrolowanego, nalezy
ocenié przestrzeganie przez Swiadczeniodawce zapiséw § 2 ust. 1 i 2 powotanej wyzej umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktdre stanowia, iz Swiadczenia w poszczegdlnych zakresach udzielane sg przez osoby wymienione w zatgczniku
nr 2 do umowy ,Harmonogram-Zasoby” zgodnie z harmonogramem pracy, okreslonym w przedmiotowym zatgczniku.

W wyniku podjetych czynnosci kontrolnych stwierdzono, iz:

— personel medyczny (lekarze) wymieniony w zatgczniku nr 2 do umowy ,Harmonogram-Zasoby” udziela $wiadczen opieki
zdrowotnej w Oddziale Okulistycznym zgodnie z w/w harmonogramem pracy.

— wszystkie osoby (lekarze - wyszczegdlnieni w Tabeli nr 2 i 3 Protokotu kontroli) zostaty zgtoszone przez
Swiadczeniodawce do zatgcznika nr 2 do umowy ,Harmonogram — zasoby” za posrednictwem dedykowanego serwisu
internetowego (stan na dzier 30 wrzesnia 2017r.) zgodnie z § 6 ust. 2 Ogdinych warunkéw umow o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej, stanowigcych zatgcznik do Rozporzgdzenia Ministra zdrowia z dnia 08 wrzesnia 2015 r. (Dz.U. 2016
poz. 1146 j.t. ze zm.) poza jednym lekarzem specjalista w dziedzinie okulistyki, ktory byt zgtoszony przez
Swiadczeniodawce do zatgcznika nr 2 do umowy ,Harmonogram — zasoby” za posrednictwem dedykowanego serwisu
internetowego, ale nie zostat wskazany przez Swiadczeniodawce w Wykazie personelu: lekarze - stan na dzien
30.09.2017r.

2. Pozytywnie, biorgc pod uwage kryterium legalnosci i rzetelnosci dziatan podmiotu kontrolowanego, nalezy ocenic

spetnianie w okresie objetym kontrolg wymogéw w zakresie kwalifikacji lekarzy, zgtoszonych do udzielania swiadczen opieki

zdrowotnej w kontrolowanym zakresie w Szpitalu Wojewddzkim im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w tomzy. W wyniku
podjetych czynnosci kontrolnych stwierdzono, iz kwalifikacje lekarzy zgtoszonych do realizacji $wiadczen w kontrolowanym
zakresie sg zgodne z wymaganiami okreslonymi w zatgczniku nr 3 Czesci | - Warunki szczegotowe jakie powinni spetni¢

Swiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej (poz. 31

Okulistyka/ Okulistyka dla dzieci) do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22.11.2013r. w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2016r., poz. 694 t.j. ze zm.).

3. Pozytywnie, biorgc pod uwage kryterium legalnosci i rzetelno$ci dziatann podmiotu kontrolowanego, nalezy oceni¢

organizacje w okresie objetym kontrolg udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w kontrolowanym zakresie w Oddziale

Okulistycznym Szpitala Wojewddzkiego im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w tomzy w konteks$cie zapiséw zatgcznika nr 3

(poz. 31 Okulistyka/ Okulistyka dla dzieci) do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22.11.2013r. (ze zm.) w sprawie
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Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego w zw. z § 6 ust. 4 Ogélnych warunkéw uméw z 2015r.

4. Pozytywnie, biorgc pod uwage kryterium legalnosci i rzetelnodci dziatann podmiotu kontrolowanego, nalezy ocenic¢
spetnianie w okresie objetym analizg kontrolng warunkéw realizacji $wiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia
szpitalnego wynikajgcych z zapiséw Zatacznika nr 3 Czesci | - Warunki szczegdtowe jakie powinni spetni¢ $wiadczeniodawcy
przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej (Lp.31 Okulistyka/ Okulistyka dla
dzieci) do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego w zakresie dotyczacym zapewnienia wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, dostep do
wymaganych badan oraz warunkoéw w zakresie pomieszczen i urzgdzen w Oddziale Okulistycznym.

5. Negatywnie, biorgc pod uwage kryterium legalnosci, rzetelnosci i celowosci dziatarn podmiotu kontrolowanego, nalezy
oceni¢ w okresie objetym analizg kontrolng prawidtowosé realizacji, dokumentowania i rozliczania hospitalizacji 0-dniowych
rozliczonych grupg B 84 w ramach umowy nr 10-00-00065-12-48-03/01 z dnia 30.12.2011r. (ze zm.) wrodzaju leczenie
szpitalne w zakresie: okulistyka — hospitalizacja. Negatywnie, nalezy oceni¢ prawidlowosé i zasadnos¢ wykazania do
rozliczenia do Podlaskiego OW NFZ 81 skontrolowanych swiadczen opieki zdrowotnej z 2016r, rozliczonych w ramach
umowy o udzielanie $wiadczenh opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne poprzez grupe B84 wedtug kryterium oceny
prawidtowosci zakwalifikowania do danej grupy JGP (produktu rozliczeniowego). W wyniku przeprowadzonej analizy
kontrolnej stwierdzono, iz:

a) w ramach $wiadczen, objetych prébg kontrolng (81 $wiadczen), rozliczonych grupg B84 Swiadczeniodawca wykazat do
rozliczenia hospitalizacje, ktérych celem byto podanie pacjentom w warunkach bloku operacyjnego leku Eylea (zawierajgcego
substancje czynng Aflibercept) lub leku Lucentis (zawierajgcego substancje czynng Ranibizumab), ktére to leki co do zasady
sg dedykowane dla programu lekowego Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3). W zadnym z w/w $wiadczen w ramach wykonanych iniekcji nie podawano leku
Bewacyzumab (Avastin).

b) przy rozliczaniu $wiadczen w grupie B84, objetych prébg kontrolng - Swiadczeniodawca wskazat w raportach
statystycznych przekazanych do POW NFZ rozpoznania zasadnicze wg. ICD-10:

- H35.8 Inne okreslone zaburzenia siatkéwki w 80 przypadkach

- H35.3 Zwyrodnienie plamki i bieguna tylnego w 1 przypadku.

c) przy rozliczaniu $wiadczenn w grupie B84, objetych prébg kontrolng, w kazdym z 81 przypadkéw Swiadczeniodawca
wskazat w raportach statystycznych przekazanych do POW NFZ procedure wg ICD-9: 14.79 Ciato szkliste operacje — inne,
w ramach ktoérej faktycznie wykonywano iniekcje doszklistkowe lekiem Eylea (zawierajgcym substancje czynng Aflibercept)
lub lekiem Lucentis (zawierajgcym substancje czynng Ranibizumab), ktére to leki sg dedykowane dla programu lekowego
Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3).

d) w przypadku 42 z 44 swiadczeniobiorcéw, ktorych dokumentacje medyczng objeto analizg w zakresie kontroli realizacji i
rozliczania $wiadczen w grupie B84, Swiadczeniodawca nie zglosit pacjentéw do kwalifikacji do Programu lekowego:
Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) zgodnie z procedurg
okreslong Zataczniku do Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dotyczy oka do ktérego podano iniekcje doszklistkowag
w ramach grupy B84).

e) w przypadku wszystkich Swiadczen, objetych proba kontrolng, rozliczonych poprzez grupe B84 nie stwierdzono naruszenia
zapisO6w art. 58 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej. Zgodnie z powotanym w protokole kontroli per analogiam
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Stanowiskiem Rady Konsultacyjnej AOTM nr 3/2/2010 z dnia 18 stycznia 2010r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia ,iniekcja doszklistkowa przeciwciata monoklonalnego w celu leczenia neowaskularnej postaci zwyrodnienia
plamki zoftej zwigzanego z wiekiem (AMD) jako $wiadczenia gwarantowanego - iniekcje doszklistkowe (przeciwciata
monoklonalnego) powinny by¢ wykonywane w oddziale okulistycznym, w warunkach bloku operacyjnego przez lekarza
okuliste doswiadczonego w wykonywaniu tego typu zabiegow.

A) W przypadku 55 poddanych kontroli $wiadczen opieki zdrowotnej z okresu od 1 stycznia 2016r. do 31 grudnia 2016r,
rozliczonych w ramach umowy o udzielanie $wiadczenh opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne poprzez w/w grupe
B84:

a) W przypadku 3 $wiadczen opieki zdrowotnej, Swiadczeniodawca wykazat w raporcie statystycznym nieprawidtowy/
niewtasciwy kod rozpoznania zasadniczego wg. ICD-10 H35.8 Inne okreslone zaburzenia siatkdwki oraz nieprawidtowy/
niewtasciwy kod wykonanej procedury medycznej wg. ICD-9 (majgcej znaczenie dla procesu grupowania): 14.79 Ciato
szkliste operacje — inne, natomiast w ramach hospitalizacji faktycznie wykonywano iniekcje doszklistkowe lekiem Eylea
(zawierajgcym substancje czynng Aflibercept) lub lekiem Lucentis (zawierajgcym substancje czynng Ranibizumab), ktére to
leki sg dedykowane dla programu lekowego Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3). Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 88/2015/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 8 grudnia 2015r.
zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne, a takze
Zarzadzeniem Nr 71/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016r., Podlaski OW NFZ
stwierdza, iz w 3 przypadkach rozliczenie $wiadczen (iniekcji doszklistkowych/iniekcji rekombinowanych biatek — z podaniem
lekéw Eylea lub Lucentis pacjentom ze stwierdzonym AMD (ICD-10: H35.3), niezakwalifikowanym do Programu lekowego - w
ramach grupy B84 Mate zabiegi witreoretinalne jest nieprawidtowe.

b) Odno$nie 52 $wiadczer opieki zdrowotnej, w przypadku 51 $wiadczen Swiadczeniodawca wykazat w raporcie
statystycznym nieprawidtowy/ niewltasciwy kod rozpoznania zasadniczego wg. ICD-10: H35.8 Inne okreslone zaburzenia
siatkowki (51 przypadkow) i w 1 przypadku — prawidtowo: H35.3 Zwyrodnienie plamki i bieguna tylnego oraz nieprawidtowy/
niewtasciwy kod wykonanej procedury medycznej wg. ICD-9 (majgcej znaczenie dla procesu grupowania): 14.79 Ciato
szkliste operacje — inne, natomiast w ramach hospitalizacji faktycznie wykonywano iniekcje doszklistkowe lekiem Eylea
(zawierajgcym substancje czynng Aflibercept) lub lekiem Lucentis (zawierajgcym substancje czynng Ranibizumab), ktére to
leki sg dedykowane dla programu lekowego Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3). Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 88/2015/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 8 grudnia 2015r.
zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne, a takze
Zarzadzeniem Nr 71/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016r., Podlaski OW NFZ
stwierdza, iz w 52 przypadkach (ujetych w ponizszej Tabeli nr 5) rozliczenie swiadczen (iniekcji doszklistkowych/iniekcji
rekombinowanych biatek — z podaniem lekdow Eylea lub Lucentis pacjentom ze stwierdzonym AMD - ICD-10: H35.3, nie
zgtoszonym do kwalifikacji do Programu lekowego) w ramach grupy B84 Mate zabiegi witreoretinalne jest nieprawidiowe.

B) W przypadku 26 z 81 (32,10%) poddanych kontroli Swiadczenh opieki zdrowotnej z okresu od 1 stycznia 2016 r. do 31
grudnia 2016r, rozliczonych w ramach umowy o udzielanie Swiadczenh opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne poprzez
w/w grupe B84:

a) W przypadku 26 Swiadczen opieki zdrowotnej, sprawozdanych na rzecz pacjentéw wskazanych w ponizszej Tabeli nr 6
Swiadczeniodawca wykazat niewtasciwa/ btedng procedure wg ICD-9: 14.79 Ciato szkliste operacje — inne, natomiast w
ramach hospitalizacji faktycznie wykonywano iniekcje doszklistkowe lekiem Eylea (zawierajgcym substancje czynng
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Aflibercept) lub lekiem Lucentis (zawierajgcym substancje czynng Ranibizumab), ktére to leki sg dedykowane dla programu
lekowego Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3).
Faktycznie wykonang procedurg w tym przypadku jest 14.762 Iniekcja doszklistkowa rekombinowanego humanizowanego
przeciwciata monoklonalnego (rhmAb-VEGF).

Negatywnie, nalezy oceni¢ stosowang w podmiocie kontrolowanym praktyke podziatu jednej fiolki leku (Eylea, Lucentis) na
trzy lub cztery dawki tj. niezgodnie z wytycznymi z pisma Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
(znak: PLA.46.04.360.2015.4.I1SU z dnia 05.08.2015r.) oraz zaleceniami, zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Eylea i Lucentis.W wyniku podjetych czynnosci kontrolnych stwierdzono, iz w ramach grupy B84 (we wszystkich 81
przypadkach) Swiadczeniodawca wykazat do rozliczenia hospitalizacje, ktérych celem byto podanie pacjentom w warunkach
bloku operacyjnego leku Eylea (zawierajgcego substancje czynng Aflibercept) lub leku Lucentis (zawierajgcego substancje
czynng Ranibizumab), ktére to leki co do zasady sg dedykowane dla programu lekowego Leczenie neowaskularnej
(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3). Z analizy danych na opakowaniach
wymienionych wyzej lekow oraz CHPL wynika, iz jednostkowe opakowanie (fiolka) leku:

- Lucentis — zawiera 0,23 ml roztworu zawierajgcego substancje czynng Ranibizumab o stezeniu 10 mg/ml — zgodnie z CHPL
pojedyncza dawka terapeutyczna wynosi 0,5 mg/0,05 ml.

- Eylea — zawiera 0,1 ml roztworu zawierajacego substancje czynng Aflibercept o stezeniu 40 mg/ml — zgodnie z CHPL
pojedyncza dawka terapeutyczna wynosi 2 mg/0,05 ml.

W ocenie Podlaskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ dziatania Swiadczeniodawcy w opisanym wyzej zakresie nalezy oceni¢
negatywnie jako naruszajgce zasady i wytyczne okreslone w pisSmie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia (znak: PLA.46.04.360.2015.4.I1SU z dnia 05.08.2015r.) oraz w zaleceniach producenta, zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Eylea i Lucentis. Praktyka stosowana w podmiocie kontrolowanym w zakresie podziatu w/w lekéw na
trzy lub cztery dawki nie gwarantuje podania pacjentowi odpowiedniej dawki terapeutycznej leku oraz pozbawia jakiejkolwiek
mozliwosci kontrolowania prawidtowosci realizacji tego $wiadczenia.

Zalecenia pokontrolne
i skutki finansowe / link

Zalecenia pokontrolne:

1. W indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw prawidiowo i wyczerpujgco dokumentowac¢ zakres udzielonych
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz opis wskazah do ich wykonania, majgc takze na uwadze fakt, iz opis stanu pacjenta i
inne informacje zawarte w jego indywidualnej dokumentacji medycznej, powinny bezsprzecznie ijednoznacznie
potwierdza¢ wystepowanie danego stanu klinicznego u pacjenta i potwierdza¢ przeciwwskazania lub wskazania do
konkretnego postepowania terapeutycznego.

2. Dotozy¢é nalezytej starannosci przy wskazywaniu do rozliczenia Podlaskiemu OW NFZ produktow
z katalogéw grup/produktéow z prawidtowg kwalifikacjg udzielonych swiadczen, zgodnie z ich opisem widniejgcym w
dokumentacji medyczne;.

3. Przeszkoli¢ personel odpowiedzialny za przygotowywanie raportéw statystycznych i proces rozliczania swiadczen w
zakresie prawidtowego i zgodnego z wpisami w dokumentacji medycznej wskazywania do rozliczenia produktow z
katalogéw grup/produktéw z prawidtowg kwalifikacjg udzielonych $wiadczen, zgodnie z ich opisem widniejgcym w
dokumentacji medycznej z uwzglednieniem zasad kodowania dla celdw rozliczen z publicznym ptatnikiem rozpoznan
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zasadniczych/wspotistniejgcych oraz obowigzku sprawozdawania istotnych kodéw wykonanych procedur medycznych
wg. ICD-9.

4. Przy realizacji $wiadczen zwigzanych z iniekcjg doszklistkowg lekéw Eylea i Lucentis przestrzegaé wytycznych w
zakresie podziatu jednostkowego opakowania (fiolki) w/w lekéw, okreslonych w pismie z dnia 05.08.2015r. Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (znak: PLA.46.04.360.2015.4.1SU) cyt.: celu realizacji $wiadczenia(...)
dopuszczalne jest podawanie leku z jednej fiolki dwém pacjentom niezaleznie od zapiséw zawartych w charakterystykach
produktow leczniczych.”

5. Ziozy¢ korekty faktur oraz raportow statystycznych uwzgledniajacych swiadczenia wyszczegolnione w czesci Il punkt
1.1. oraz punkt 1.2. (Tabela nr 3, nr 5i nr 7) niniejszego wystgpienia pokontrolnego.

Skutki finansowe kontroli:
a) kwota 54 756,00 zt (stownie: pie¢dziesigt cztery tysigce siedemset piecdziesigt szes¢ ztotych 00/100 groszy) tytutem
zwrotu nienaleznie przekazanych srodkow finansowych w roku 2016.

b) kwota 7 993,83 zt (stownie: siedem tysiecy dziewie¢set dziewiecdziesiat trzy ztote 83/100 groszy) tytutem kary umownej
naliczonej za rok 2016.

Sporzadzit: )
Dziat Kontroli Realizacji Uméw na Swiadczenia
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