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|. Dane identyfikacyjne

Ministerstwo Zdrowia

Adam Niedzielski, Minister Zdrowia od 26 sierpnia 2020 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki petnili rowniez:
t ukasz Szumowski (9 stycznia 2018 r. — 20 sierpnia 2020 r.); Konstanty Radziwit

(16 listopada 2015 r. — 9 stycznia 2018 r.)

1. Realizacja zadafh zwigzanych z wydawaniem decyzji dotyczacych dostepu
pacjentow do Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych.
2. Realizacja zadan dysponenta Funduszu Medycznego w zakresie dotyczacym

RDTL.

Lata 2018 — 2022 (31 maja) z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed i po

tym okresie

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Danuta Nosal, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr KZD/20/2022

z 2 maja 2022 .

1Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.

(akta kontroli str. 1)



OCENA 0GOLNA

Uzasadnienie
oceny ogolnej

Il. Ocena ogoina? kontrolowanej dziatalnosci

W latach 2018-20202 Minister Zdrowia nierzetelnie realizowat czes¢ zadan
zwigzanych z wydawaniem decyzji w sprawie wnioskow o sfinansowanie kosztow
lekow w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL).
Jednoczesnie NIK negatywnie ocenia realizacje przez Ministra od 2020 r4 zadan
dysponenta Funduszu Medycznego w zakresie dotyczacym RDTL.

W wydanych przez Ministra Zdrowia w latach 2018 - 20205 decyzjach dotyczacych
wnioskow 0 zgode na sfinansowanie kosztéw lekow w ramach RDTL stwierdzono
przypadki okreslenia kwot netto, jako maksymalnych do poniesienia za lek podany
wramach tej procedury. Korygowat je tylko w stosunku do $wiadczeniobiorcw,
ktorzy podjeli dziatania zmierzajgce do zmiany decyzji Ministra. Skutkiem tego koszt
podatku VAT zawarty w cenie leku pokrywali $wiadczeniodawcy.

Ponadto stwierdzono przypadki dlugotrwatego procedowania zagadnieri Zwigzanych
z wydawaniem przez Ministra Zdrowia decyzii administracyjnych w sprawie wyzej
wspomnianych wnioskow, co narazato pacjentew na ryzyko niezapewnienia ciggtosci
leczenia i pogorszenia stanu ich zdrowia.

Bledna interpretacja przepisow prawa polegaigca na nieuznawaniu przez Ministra
pacjenta za strong postepowaniaé powodowata proceduralne odwlekanie sprawy
w czasie. Opdzniato to termin podania pacjentowi leku ratujacego zdrowie i 2ycie oraz
osfabialo jego szanse na przezycie lub przedtuzenie zycia.

Po wejSciu w zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym,
fj. od 26 listopada 2020 r7, w dziatainosci Ministra stwierdzono nieprawidlowosci
polegajgce w szczegdlnosci na:

— zawarciu zNFZ umowy na 2020 r. dotyczacej udzielenia dotacji na refundacje
kosztow lekow w ramach RDTL, w terminie uniemozliwiajacym jej realizacje;

— zawarciu w umowie na 2021 r. postanowien, ktére uniemozliwialy NFZ
refundowanie ze Srodkow FM kosztow lekow podanych pacjentom w 2020 r.
po wejsciu w zycie ustawy o FM;

— braku kompletnych danych o liczbie wnioskéw sktadanych do konsultantow
krajowych lub wojewddzkich o zastosowanie leku w ramach RDTL
i wydanych opinii negatywnych, co uniemozliwiato Ministrowi ocene stopnia
realizacji potrzeb pacjentow dotyczacych leczenia w ramach RDTL:

— nierzetelnym opracowaniu jednego wykazu lekow niepodlegajacych
finansowaniu w ramach RDTL;

— publikowaniu wykazow lekéw niepodlegajgcych finansowaniu w ramach
RDTL w terminach uniemozliwiajacych $wiadczeniodawcom dostosowanie
sie do ich zawartosci.

Jednoczesnie NIK nie wnosi uwag do zaplanowania przez Ministra i rozliczenia
Srodkow na RDTL. Zostaly one uwzglednione w rocznych planach finansowych
w wysokosci okreslonej w art. 33 ust. 3 ustawy 2 FM.

£ Najwyzsza Izba Kontroli formuluje oceng ogaling jako oceng pozytywna, ocene negatywng albo oceng w formie opisowe;.

® Przed wejsciem w Zycie ustawy z dnia 7 pazdziemika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U, poz. 1875).

40d 26 listopada 2020 r.

5 Tj. do wejscia w zycie ustawy z dnia 7 pazdziemika 2020 r. o Fundusau Medycznym .

¢ przy rozpatrywaniu wnioskow o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz skarg do WSA dotyczacych decyzji Ministra w sprawie
wnioskow o zgode na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL

7 Dalej: ustawa o FM.
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe? kontrolowanej dziatalnosci

1. Realizacja zadan zwigzanych z wydawaniem decyzji

ii

wramach Ratunkowego Dostepu do Technologi
Lekowych?®.

1. Obstugg wnioskéw o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach RDTL,
sktadanych przez $wiadczeniodawcdéw do Ministra Zdrowia zajmowat sie Wydziat
Dostepnosci i Bezpieczefistwa Produktow Leczniczych (WDIBPL) Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji (DPLiF)10.

W zwigzku z wprowadzonym od 23 lipca 2017 r. nowym zadaniem, jakim byta obstuga
wnioskow o zgode na pokrycie kosztow leku w ramach RDTL, Departament Polityki
Lekowej i Farmaciji (Wydziat Dostepnosci i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych)
nie otrzymat nowych etatow.

Do dnia wejscia w zycie ustawy o Funduszu Medycznym, zadania dotyczace RDTL
realizowato 13 pracownikéw Departamentu, w tym sze$¢ osob odpowiedzialnych byto
za dokonywanie oceny merytorycznej wnioskow'2, Mialy one wyksztatcenie
odpowiadajgce wykonywanemu zakresowi zadan.

W 2018 r. merytorycznej oceny wnioskéw o RDTL dokonywato dwdch pracownikow,
w 2019 r. czterech, w 2020 r. trzech, a w 2021 r. dwéch pracownikéw!3. Stwierdzono
nierdwne obcigzenie pracownikow zadaniami dotyczacymi RDTL™.

Poza zadaniami dotyczacymi RDTL pracownicy ci zajmowali sie obstugg wnioskow
o wydanie zgody na refundacje lekéw i Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych z zagranicy w ramach procedury tzw.
importu docelowego'®.

Jak wyjasnit Podsekretarz Stanu, catkowita liczba zadan przypadajacych na kazda
z tych 0s6b jest niemozliwa do ustalenia ze wzgledu na fakt, ze zajmowali sie oni
rowniez m.in. odpowiedziami na pisma pacjentow, dostepnosciq produktow
leczniczych, sprawami marihuany medycznej, odpowiedziami na interpelacje oraz
interwencje poselskie, oSwiadczenia poselskie, opracowywaniem tzw. obwieszczen
antywywozowych, obstuga skrzynek mailowych, potgczen telefonicznych oraz
wysytka decyzji.

Procedowanie wnioskow o RDTL odbywato sie w trybie okreslonym w ustawie z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego’s. Na potrzeby

8 Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze byc
sformulowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

¢ Ustalenia odnoszq sig do okresu sprzed wejscia w zycie ustawy o FM, tj. od 23 lipca 2017 r. do 26 listopada 2020 r.
Od 26 listopada 2020 r. Minister nie wydaje decyzji w sprawie wnioskow o zgode na sfinansowanie kosztow lekéw w ramach
RDTL.

10 Zgodnie z Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 listopada 2020 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia (Dz.Urz. Min. Zdrow. poz. 98).

W szczegolnosci: rozpatrywanie wnioskdw o zgode na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL, wydawanie decyzji
w sprawie tych wnioskow, rozpatrywanie wnioskdw o ponowne rozpatrzenie sprawy, udzielanie odpowiedzi na zapytanie postow
i senatorow dotyczace RDTL, itd.

12 Od maja 2018 r. merytorycznej oceny wnioskow o RDTL dokonywalo tylko pig¢ oséb.

13 W 2021 r. dokonano oceny wnioskow zlozonych przed 26 listopada 2020 r.

14 Glownie w latach 2018 i 2019. W 2018 r. jeden pracownik (A.K.) dokonat oceny 262 wnioskow, a drugi dwoch wnioskow.
W 2019 r. pracownik A.K. ocenit 1428 wnioskow, a pozostali 381, 32 i 7 wnioskéw. W 2020 r. pracownik A.K. ocenit 1339
wnioskow, a pozostali 1184 i 1163 wnioski.

15 Jak podano, pracownik A.K. nie wykonywal tych zadan w 2019 r. 12020 .

16Dz, U,z 2021 r. poz. 735 ze zm. Dalej: Kpa
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wewnetrzne DPLIF opracowano schemat postgpowania z wnioskami o zgode
na sfinansowanie kosztow leku w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 2-108)

2. Do Ministerstwa wptyneto tgcznie 709617 wnioskow o zgode na sfinansowanie
kosztow leku w ramach RDTL. Dotyczyly ore facznie 3809 pacjentow!s. Decyzji
pozytywnych wydano 6147, co stanowito 87% wnioskow ogdtem?®,

(akta kontroli str. 131-135)

W' decyzjach odmownych Ministra Zdrowia zamieszczano pouczenie o prawie
zwrocenia sig do organu o ponowne rozpatrzenie sprawy na podstawie art. 127 §3
Kpa, w zwigzku z art. 129 § 2 Kpa.

Lacznie do Ministra wptynelo 97 takich wnioskow. W przypadku 39 z nich, tj. 40,21%
zmieniono decyzje na pozytywna. Jak wyjasnit Podsekretarz Stanu, zmiana decyzji
na pozytywna po rozpoznaniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy wynikata
ze wskazania przez $wiadczeniodawcow nowych okolicznosci istotnych dla jego
rozpatrzenia.

Decyzje dotyczace wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy wydano w okresie
od 43 do 148 dni; jedna po 503 dniach?.

Podsekretarz Stanu wyjaénit, ze w zwigzku z podaniem przez $wiadczeniodawcdw
nowych okolicznosci, istotnych dla rozpatrzenia wniosku, zwykle bylo konieczne
zasiegniecie opinii konsultanta w dziedzinie wlasciwej ze wzgledu na chorobe
Swiadczeniobiorcy, a takze sporzadzenie opinii przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w zakresie zasadnosci finansowania leku w danym
wskazaniu.

Odnosnie postgpowania, ktore trwato 503 dni wyjasnit, ze $wiadczeniodawca po tym,
jak ziozyt do Ministra wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, wniést na decyzje
Ministra Zdrowia wydang w | instancji skarge do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Akta sprawy Ministerstwo przekazalo do Sadu,
w zwiazku z czym Minister nie mdgt rozpoznac wniosku do czasu wydania orzeczenia
przez Sad.

Z wyzej wspomnianych 97 wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy, bez
rozpoznania pozostawiono dziewieé wnioskow.

Jak wyjasnit Podsekretarz Stanu, z powodu nieuzupetnienia brakéw formalnych przez
wnioskodawcow umorzono sze$¢ postepowan. W przypadku dwoch wnioskow
uznano ,niedopuszczalno$¢ zazalenia’, gdyz zostaly doreczone Ministrowi Zdrowia
w marcu 2021 r., czyli kilka miesigcy po wejsciu w zycie ustawy o FM2! i odméwiono
w ich sprawie wszczecia postepowania zgodnie z art. 61a §1 Kpa.

W przypadku 14 z wyzej wspomnianych 97 wnioskow  stwierdzono
Jniedopuszczalno$¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy”, gdyz Minister Zdrowia
nie uznawat pacjenta za strone w procedurze ubiegania sig 0 ponowne rozpatrzenie
sprawy. Takie samo stanowisko prezentowal Minister przy rozpatrywaniu skarg

'70d 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. - wg danych zamieszczonyeh w tabeli Nr 1 zalgezonej do pisma nr PLD.0910.2.2022
z13maja2022r.

W przypadku potrzeby kontynuacji leczenia pacjenta, po uzyskaniu pierwszej zgody, $wiadczeniodawcy musieli ponownie
wnioskowac do Ministra o taka zgode.

' Minister odmownie rozpatrzyl 519 wnioskow, co stanowito 7% wnicskow ogolem. Pozostale to wnioski pozostawione bez
rozpatrzenia i postepowania umorzone.

* Zgodnie z art. 35 Kpa organy administracji publicznej obowiazane sa zalatwié sprawe bez zbednej zwloki, w terminie nie
diuzszym niz 30 dni. W przypadku niemozliwosci dochowania tego terrinu Ministerstwo, na podstawie art. 36 Kpa, wyznaczalo
nowy termin rozpatrzenia sprawy.

# Wejscie w Zycie ustawy o FM zmienilo procedure uzyskiwania zgedy na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL.
Nie byla wymagana juz zgoda Ministra Zdrowia.
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wniesionych do WSA, dotyczacych decyzji w sprawie wyzej wspomnianych wnioskow.
Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 383-913, 918-934, 939-1135)

Szczegolowg kontrolg objeto dokumentacje dotyczacg czterech najdiuze]
procedowanych wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy?2. Wszystkie
procedowano w oparciu o przepisy Kpa. Pomimo, ze nie doszlo do ich naruszenia,
stwierdzono dtugie okresy pomiedzy podejmowaniem kolejnych czynnosci. Przykiady
takich dziatan opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci.

(akta kontroli str. 939-1135)

Do wejscia w zycie ustawy o FM, umorzono 59 postepowan w sprawie wnioskow
0 zgode na sfinansowanie kosztéw lekéw w ramach RDTL ztozonych do Ministra
Zdrowia przez swiadczeniodawcow z wojewodztw mazowieckiego, wielkopolskiego,
podlaskiego, podkarpackiego i $laskiego. Procedura ta trwata od 18 do 355 dni.
Przyczynami umorzer bylo: wycofanie wniosku przez $wiadczeniodawce - 25
umorzef, objecie pacjenta leczeniem w ramach programu lekowego - 15 umorzen,
zgon pacjenta — 19 umorzen. Analiza przyczyn wycofania przez $wiadczeniodawcow
dziesigciu wnioskow wykazata, ze dotyczylo to wnioskéw ztozonych przez szpitale
w pazdzierniku 2020 r. (dwa wnioski) i w listopadzie 2020 r. (osiem wnioskow).

Bez rozpoznania pozostawiono 138 wnioskéw ziozonych przez Swiadczeniodawcow
z wyzej] wymienionych wojewodztw z powodu nieuzupelnienia przez nich brakow
formalnych, pomimo wezwan skierowanych w trybie art. 64 §2 Kpa.

(akta kontroli str. 109-130)

3. W sprawie wnioskow o zgode na sfinansowanie kosztow leku w ramach RDTL
zlozonych  przez  $wiadczeniodawcdw z  wojewodztw  mazowieckiego,
wielkopolskiego, podlaskiego, podkarpackiego i Slaskiego, Minister wydat 3716
decyzjiz3,

Pierwszy wniosek zostat ziozony 1 sierpnia 2017 r., a ostatni 25 listopada 2020 r.
Decyzje Ministra wydawano zaréwno w tym samym dniu, jak i maksymalnie do 419
dni od wplywu wniosku. W terminie 14 dni, wynikajacym z art. 47e ust. 4 ustawy
o0 $wiadczeniach?* w brzmieniu sprzed nowelizacji wprowadzonej ustawg o FM,
Minister wydat 1070 decyzji. W przypadku 2445 decyzji®® przekroczono ten termin,
lecz procedowano zgodnie z Kpa, tj. informowano wnioskodawcéw o wyznaczeniu
nowego terminu. Nie stwierdzono nieprawidtowosci w tym zakresie. Minister wystapit
0 opinie AOTMiT26 w przypadku 201 wnioskéw?”. Decyzje Ministra byly przekazywane
do wnioskodawcow niezwlocznie?.

Minister wydat w 2021 r., a wiec po wejsciu w zycie ustawy o FM, 127 decyzji
w sprawie wnioskéw ztozonych przed 26 listopada 2020 r. 29. Najwiecej decyzji (97)

2 Decyzje w tych sprawach wydano po uplywie 503, 148, 127 i 141 dni od ich wplywu do Ministra Zdrowia.

% Na podstawie tabeli Nr 3 skorygowanej przez Ministerstwo 20 czerwca 2022 r. Podsekretarz Stanu poinformowat, ze
ewentualne rozbieznosci danych w tabelach nr 1 i nr 3 moga wynikaé m.in. z blednego zaciggniecia danych z elektronicznej
ewidencji wnioskow o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach procedury RDTL (zawierata ponad 7 tys. wierszy oraz
okolo 40 kolumn).

24 |Jstawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkow publicznych (Dz.U. z 2020 r.
poz.1398, tj. z dnia 2020.08.14).

% Uwzgledniajge, ze w przypadku 201 wnioskow wystapit o opinie AOTMIT. Najwigcej decyzji wydano w terminie od 31 do 100
dni, a 13 decyzji wydano w terminie powyzej 300 dni od wplywu wniosku.

% Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

7 Nastapilo to w terminie od 0 do 194 dni od daty otrzymania wniosku. Opinie te wydane zostaly w terminie od 0 do 92 dni.

# Wybrano losowo — pierwsza decyzja i kolejno co setna decyzja wykazane w tabeli Nr 3.

15 z tych decyzji wydano po zasiegnigciu opinii AOTMIT. Czas oczekiwania na te opinie wyniést od 27 do 33 dni. W rozdziale
8 Przepisy dostosowujgce i przejsciowe oraz przepis koficowy ustawy o FM, w art. 40 ust. 1 okreslono, ze wnioski o RDTL
zlozone przed dniem wejscia w zycie tej ustawy podlegaja, po tym dniu, rozpatrzeniu na podstawie przepisow ustawy zmienianej
w art. 34, w brzmieniu dotychczasowym.



Stwierdzone
nieprawidiowosci

wydano w styczniu. Jedna decyzja zostata wydana 17 wrzesnia 2021 r., tj. blisko
dziesigC miesigcy po wejsciu w zycie ustawy o FM.

(akta kontroli str. 1574-1669)

Wystapity przypadki decyzji Ministra Zdrowia zawierajgcych zgode na sfinansowanie
kosztow lekéw w ramach RDTL, w ktdrych maksymalng kwote, jaka moze by¢
wydatkowana na ten cel wpisano kwote netto, czyli bez uwzglednienia podatku VAT
zawartego w cenie lekow. Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 334-382, 1228-1243, 1670-1677)

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

1. Wystapily przypadki decyzji Ministra Zdrowia zawierajgcych  zgode
na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL, w ktorych jako maksymalng kwote,
jaka moze by¢ wydatkowana na ten cel wpisano kwote netto.

Zgodnie z art. 479 ust. 1 pkt 9 ustawy o $wiadzzeniach, w brzmieniu sprzed wejscia
w zycie ustawy o FM, w treci decyzji Minister okre$lat maksymalng kwote, jaka mogta
by¢ przeznaczona na pokrycie ceny leku. Z kolei w art. 47e ust. 1 pkt 12 tejze ustawy
okreslono, ze we wniosku o sfinansowanie kosztu leku w ramach RDTL nalezato
wskazaC wartos¢ netto wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia wraz z jej
uzasadnieniem. Wzdr wniosku stanowit zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 lipca 2017 r. w sprawie wzoru oraz formatu wniosku o wydanie zgody
na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych?0,
Zgodnie z art. 47i ust. 1 wspomnianej ustawy o $wiadczeniach, koszt leku byt
pokrywany przez NFZ w wysokosci nie wyzszej niz kwota okreslona w decyzji Ministra
Zdrowia.

Whisanie w czesci decyzjis! Ministra zawierajacych zgode na sfinansowanie kosztow
lekow w ramach RDTL kwot netto wskazanych we wnioskach $wiadczeniodawcow
skutkowato brakiem refundacji kwoty podatku VAT zawartej w cenie lekow. Ta czesé
kosztow leku pokrywana byta wigc przez $wiadszeniodawcow.

Podsekretarz Stanu wyjaénit, ze w decyzjach Ministra wpisywane bylty kwoty
za opakowanie jednostkowe leku lub koszt wnioskowanej terapii powiekszone o 8%
podatku VAT, w stosunku do kwoty wpisanej we wniosku, a kwota wskazywana
w decyzjach nie byla tozsama z kwota wskazang przez $wiadczeniodawce
we wniosku.

Informacia ta, w Swietle ustalen NIK32, nie potwierdzita sig, gdyz Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie ziozyt 8 sierpnia 2018 r. wniosek o ponowne
rozpatrzenie wniosku, z powodu podania w decyzji Ministra kwoty netto, jako
maksymalnej na pokrycie kosztu leku w ramach RDTL. Szpital zlozyl wniosek,
poniewaz za lek wskazany w decyzji, otrzymat z NFZ refundacje w kwocie netto.
W skutek tego ,ponidst uszczerbek na majatku”. W dalszej korespondencji w te]
sprawie Szpital zwrdcit si¢ o zmiane jeszcze dziesieciu innych decyzji, w ktorych
rowniez podane byly kwoty netto. Minister, w zwigzku z ww. wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy wydat postanowienie ¢ sprostowaniu w decyzji ministra
,o0czywistego bledu pisarskiego” poprzez zastapienie blednego zapisu w zakresie
maksymalnej kwoty, jaka moze by¢ przeznaczona na pokrycie ceny leku.

%Dz U.z2017 r. poz. 1412,

' W ramach badania dokumentacji zrodlowej stwierdzono wydanie dla jednego Swiadczeniodawcy 11 decyzji, w ktorych, jako
maksymalng do wydatkowana na zakup leku w ramach RDTL wskazano kwote netto. Ponadto stwierdzono jeszcze osiem decyzji
Ministra wydanych dla innych $wiadczeniodawcow, w ktorych rowniez wskazano kwoty netto (decyzje wymienione w tabeli
stanowiagej zalgcznik do pisma PLD.0910.2.2022.1M z 20 lipca 2022 1.)

% Szczegolowa kontrola dokumentaci dotyczacej umorzenia decyzji RC/125/17.

7



Podsekretarz Stanu podat w wyjasnieniach, ze w sprawie wniosku Szpitala
z 8 sierpnia 2018 r. Minister Zdrowia odbyt spotkanie z przedstawicielami NFZ, w toku
ktorego ustalono, Ze w celu uniknigcia podobnych sytuacji kwota w decyzjach
administracyjnych dotyczacych pokrycia kosztow lekdw stosowanych w ramach
RDTL bedzie kwotg brutto. Spotkanie mialo charakter roboczy i nie zostaly na te
okolicznos¢ sporzadzone zadne dokumenty potwierdzajace ustalenia. Podsekretarz
Stanu stwierdzit ponadto, ze: ,w sytuacji powziecia informacji na temat problemow
z rozliczaniem podatku VAT, Minister Zdrowia zmienit praktyke i w decyzjach okreslat
kwoty poprzez zaznaczenie, iz jest to kwota brutto. Dodatkowo wskaza¢ nalezy,
ze Minister Zdrowia prostowat lub zmieniat decyzje dla $wiadczeniodawcow, ktorzy
z takim wnioskiem do Ministra Zdrowia wystapili”.

W ocenie NIK, nierzetelnym bylo korygowanie decyzji administracyjnych tylko
w stosunku do $wiadczeniobiorcow, ktorzy podjeli dziatania zmierzajace do zmiany
decyzji Ministra. Nalezy podkres$li¢, ze zgodnie z art. 113 § 1 Kpa, sprostowanie
,oczywistej omytki” mogto kazdorazowo nastapi¢ takze z urzedu.

Podsekretarz Stanu nie udzielit odpowiedzi na pytanie, czy w zwigzku z powzieciem
informacji odnosnie probleméw wynikajacych z wpisywania kwot netto w decyzjach
Ministra dokonano przegladu wydanych wczesniej decyzji i czy zostaty wydane
postanowienia o sprostowaniu wskazanych w nich kwot3?.

(akta kontroli str. 334-382, 1228-1243, 1670-1677, 1800-1813)

2. Minister Zdrowia, na skutek biednej interpretacji przepisoéw prawa, nie uznawat
pacjenta za strone w procedurze ubiegania sie 0 ponowne rozpatrzenie sprawy oraz
przy rozpatrywaniu skarg na decyzje Ministra, kierowanych do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego (WSA) w Warszawie.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub 2 ustawy,
wydawana jest na wniosek $wiadczeniodawcy posiadajacego w dniu ziozenia
wniosku zawarta umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt. 3, tj. podmiot leczniczy udzielajacy Swiadczen
w ramach leczenia szpitalnego. W opinii Podsekretarza Stanu, Swiadczeniobiorca
(pacient) nie byt zatem uprawniony do wystepowania w postgpowaniu
administracyjnym jako strona.

Do 31 maja 2022 r. do WSA za po$rednictwem Ministerstwa Zdrowia wptynefo pie¢
skarg34. Skargi zostaly zlozone z powodu odrzucenia przez Ministra wnioskow
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku trzech skarg WSA uchylit zaskarzong,
decyzje/ postanowienie®. W dwéch skargach zlozonych przez pacjentow oraz
w skardze zlozonej przez Rzecznika Praw Obywatelskich zarzucano Ministrowi
niestuszne nieuznawanie pacjenta za strone postepowania.

W ocenie NIK interes prawny pacjenta powstawal w momencie wystapienia
$wiadczeniodawcy 0 zgode na sfinansowanie dla niego leku w ramach RDTL.
Tym samym pacjent stawat sie strong postepowania uprawniong do ztozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy oraz zlozenia skargi do WSA na decyzje odmowng,
Ministra. W przypadkach, gdy pacjenci nie wystepowali z takimi skargami do WSA,
byli pozbawieni mozliwosci sfinansowania dla nich lekéw w ramach RDTLS3E.
Ponadto proceduralne odwlekanie sprawy w czasie, bedace skutkiem odmawiania
przez Ministra pacjentowi przymiotu strony postepowania, opdzniato termin podania

3 Pytania te zawarto w pismie nr KZD.410.002.01.2022DN - 26 z 27 czerwca 2022 r. oraz ponowiono w pismie
KZD.410.002.01.2022.DN - 26A z 7 lipca 2022 r. Nie udzielono na te pytania odpowiedzi.

34 Zostaly zlozone przez pacjentow, Rzecznika Praw Obywatelskich i $wiadczeniodawcow.

3 Jedna skarge pacjenta oddalil, jedng skarge zlozong przez szpital odrzucit, a jedno postepowanie umorzyt na skutek cofnigcia
skargi zlozonej przez szpital.

36 Na skutek umorzenia postepowania w sprawie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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pacjentowi leku ratujgcego zdrowie i zycie. Tym samym ostabialo jego szanse
na przezycie lub przedtuzenie zycia.

(akta kontroli str. 383-913, 918-934, 939-1135)

3. Wystapity przypadki diugotrwatego procedowania decyzji administracyjnych
wydawanych przez Ministra Zdrowia dotyczacyzh refundacji kosztéw lekéw w ramach
RDTL.

Przyktadowo:

— Ministerstwo po uplywie ponad dwoch miesiecy od powziecia informacii,
ze szpital nie cofngt wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy poinformowato
wnioskodawcg, Ze nie moze rozpozna¢ wniosku w zwigzku ze zlozeniem
przez niego skargi do WSA w Warszawie3":

— pomimo otrzymania 10 pazdziemnika 2018 r. stanowiska AOTMIT
dotyczacego zastosowania produkt. leczniczego w leczeniu chorych
na nowotwor, dopiero miesiac pdzniej (9 listopada 2018 r.) Minister zwrocit
sig do szpitala o dodatkowe informacje dotyczace leczenia pacjenta, ktorego
wniosek dotyczyf®;

— 12 kwietnia 2018 r. szpital przekazat do Ministerstwa informacje, ze pacjent,
ktoremu Minister odméwit zgody na sfinansowanie kosztu leku Revolade nie
cierpi na pierwotna, a na wtdrng matoplytkowos¢, co powoduje, Zze odmowa
byla bezzasadna. Na wezwanie z 7 maja 2018 r. szpital przestat
21 maja 2018 r. uzupetnione informacje. Dopiero%® 15 czerwca 2018 r.
Minister zwrocit sig do Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii
i hematologii pediatrycznej o wydanie opinii. Pomimo tego, ze byla ona
pozytywna, Minister wystapit 12 lipca 2018 r. o dodatkowa opinie do AOTMIT.
Agencja rowniez wydata pozytywna opinig (10 sierpnia 2018 r.). Po uptywie
kolejnych dwdch miesigcy, t. 16 pazdziemika Minister wydal zgode
na sfinansowanie leku4?,

— pomimo wniesienia 15 lutego 2019 r. wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, dopiero po prawie dwoch miesiacach (8 kwietnia 2019 r.) Minister
wystapit o opinie do konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie urologii,
a po uplywie kolejnego miesigca (27 nraja 2019 r.) o opinie do AOTMIT#!,

Cho¢ Minister nie naruszyt przepisow Kpa, diugie okresy pomiedzy poszczegdlinymi
czynnosciami podejmowanymi w trakcie rozpatrywania wnioskow narazaly pacjentow
na ryzyko niezapewnienia ciagtosci leczenia oraz pogorszenie stanu zdrowia,

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze dlugie okresy pomiedzy podejmowaniem kolejnych
czynnosci wynikaly, m.in. ,z uwagi na skrajnie wysoka liczbe wplywajacych
codziennie wnioskow o wydanie zgody na pokryzie kosztow leku w ramach procedury
RDTL oraz dodatkowe zadania wynikajace z pojawienia sie na terytorium Polski
wirusa SARS-Cov-2". Wskazat réwniez na fakt wykonywania przez pracownikow
Ministerstwa innych zadan, niz zwigzane z rozpatrywaniem wnioskow o wydanie
zgody na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL.

Wocenie NIK, fakt nalozenia wielu zadan na pracownikow Ministerstwa
rozpatrujgcych powyzsze wnioski, na ktory wekazuje Minister, nie moze stanowié

* Dotyczy 40/18/R Informacja od szpitala z 19 kwietnia 2018 r., pismo M2 informujace o nismozliwosci zloZzonego wniosku z dnia
26 czerwca 2018 r.

3 Dotyczy 286/18/R.

% a wiec po uplywie ponad dwoch miesiecy od przekazania przez szpital informacii, ktore Swiadczyly o braku zasadnoscl decyzji
Ministra 0 odmowie sfinansowania kosztu leku w ramach RDTL.

4 Dotyczy 67/18.

41 Dotyczy 31/19.
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usprawiedliwienia dla dlugotrwatego dokonywania kolejnych czynnosci zwigzanych
z rozpatrywaniem wnioskow.

(akta kontroli str. 939-1135)

Diugotrwale procedowanie wnioskow o zgode na sfinansowanie kosztow lekow
w ramach RDTL narazato pacjentéw na ryzyko niezapewnienia ciggtosci leczenia,
a w konsekwencji pogorszenie stanu ich zdrowia. Nieuznawanie przez Ministra
pacjenta za strone postgpowania przy rozpatrywaniu wnioskow 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy oraz skarg do WSA na decyzje Ministra, proceduralnie odwlekato
sprawy w czasie. Tym samym opdzniato termin podania pacjentowi leku ratujacego
zdrowie i zycie, badZ pozbawiato pacjenta mozliwosci sfinansowania dla niego leku
w ramach RDTL. W cze$ci decyzji administracyjnych wydawanych przez Ministra
Zdrowia wskazano kwote netto, jako maksymalng kwote na pokrycie kosztu leku
przez $wiadczeniodawcow w ramach RDTL. Naruszalo to zasade réwnego
traktowania $wiadczeniodawcéw, gdyz czes¢ z nich poniosta dodatkowy koszt
w wysokosci podatku VAT zawartego w cenie lekow.

2. Realizacja zadan dysponenta Funduszu Medycznego
w zakresie dotyczacym RDTL

1. W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy o FM*2, w zarzadzeniu Ministra Zdrowia
z 17 listopada 2020 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa
Zdrowia, kompetencje zwiazane z Funduszem Medycznym zostaly przydzielone
Departamentowi Budzetu iFinanséw oraz Departamentowi Oceny Inwestycji.
Nadzér nad procedurg RDTL, opracowywanie wykazow lekow niepodlegajacych
finansowaniu w ramach tej procedury oraz akceptacje dokumentow rozliczeniowych
powierzono jednemu pracownikowi DPLIF.

(akta kontroli str. 47-105)

2. W rocznych sprawozdaniach za 2020 r. i 2021 r. zlozonych do Ministra Zdrowia
na podstawie art. 10 ust. 1 pkt. 7 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia®®, konsultanci krajowi z nastepujacych dziedzin: onkologia
i hematologia dziecieca, onkologia kliniczna, hematologia, neurologia** nie
wykazywali realizacji zadan zwigzanych z wydawaniem opinii dotyczacych
zasadnosci podjecia leczenia w ramach RDTL. Nie odnosili sie rowniez do zagadnien
zwigzanych z zapewnieniem dostepu do leczenia w ramach tej procedury.

(akta kontroli str. 1892-2042)

Minister nie wydat zalecen Ilub wytycznych dla konsultantéw krajowych
i wojewodzkich w celu ujednolicenia procedury realizacji przez konsultantow
obowigzkéw zwigzanych z rozpatrywaniem przez nich wnioskow o zastosowanie leku
w ramach RDTL, w tym terminéw wydania opinii, zasad przesytania iotrzymywania
korespondencji z tym zwigzanej do i od S$wiadczeniodawcow, raportowania
z wykonanych przez konsultantéw czynno$ci dotyczacych RDTLA.

Odpowiadajac na pytanie o przyczyny niewydania zalecen dla konsultantow,
Podsekretarz Stanu stwierdzit jedynie, Zze nie odnotowano jakichkolwiek probleméw

42 Wejscie w zycie ustawy o FM, spowodowalo zmiane procedury ubiegania sie o zastosowanie leczenia pacjentow w ramach
procedury RDTL. Zgodnie z art. 47 d ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, dopuszcza sie podanie leku finansowanego w ramach tej
procedury pod warunkiem uzyskania przez $wiadczeniodawce pozytywnej opinii konsultanta krajowego lub wojewodzkiego
w dziedzinie odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny Swiadczeniobiorcy zawierajacej ocene zasadnosci
zastosowania tego produktu u danego $wiadczeniobiorcy.

4Dz, U.z 2019 r. poz. 886 ze zm.

# Opinie konsultantoéw w tych dziedzinach ochrony zdrowia znajdowaly sie w dokumentaciji dotyczacej wnioskéw o zgode
na sfinansowanie kosztow lekow ztozonych do Ministra Zdrowia, poddanej szczegotowej kontroli.

4 Wydawanie na wnioski Swiadczeniodawcow opinii w sprawie zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL.
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z terminowoscig wydawania przez konsultantow opinii w zakresie zastosowania leku
w ramach RDTL.

(akta kontroli str.1709-1711, 1739-1740)

Od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. konsultanci krajowi/ wojewddzcey z pieciu
wojewodztw objetych kontrolg wydali facznie 1910 pozytywnych opinii w sprawie
zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL. Minister nie miat danych
o liczbie negatywnych opinii tych konsultantdw. Minister nie dysponowat zatem
danymi pozwalajacymi na dokonanie analizy stapnia zaspokojenia potrzeb pacjentow
w zakresie dostepu do leczenia w ramach RDTL po wejéciu w Zycie ustawy o FM.
Zgodnie z art. 6 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach zadania wtadz publicznych w zakresie
zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej obejmujg
W szczegolnosci analizg i oceng potrzeb zdrowotnych oraz czynnikéw powodujacych
ich zmiany. Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci,

(akta kontroli str. 1741-1746)

Na pytanie, czy w Ministerstwie dokonanc analizy ryzyk dotyczacych zmian
w ubieganiu sie¢ o zastosowanie leku w ramach RDTL i finansowaniu kosztow lekow
w ramach RDTL, zwigzanych z wej$ciem w zycie ustawy o FM, jakie byly wyniki tych
analiz i jakie dziatania podjgto w ich wyniku Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze przed
wejsciem w Zycie ustawy o FM w Ministerstwie prowadzono analizy wydawanych
decyzji w sprawie zgody na pokrycie kosztow lekéw pod katem produktow leczniczych
stosowanych w danych wskazaniach i samego procesu. Opracowywano je na uzytek
wewnetrzny i nie miaty one charakteru oficjalnego dokumentu. Stata analiza
przywiodia Ministra Zdrowia do wnioskow o koniecznoéci zmian procedury RDTL,
co miato miejsce przy okazji uchwalenia ustawy o FM.

Jako dysponent Funduszu Medycznego, Minister otrzymywat z Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) comiesieczne oraz roczne sprawozdania z realizacji
zadania polegajgcego na finansowaniu lekow w ramach RDTL, o ktorych mowa
w art. 47d ustawy o Swiadczeniach.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze Minister wykorzystuje dane ze sprawozdan NFZ
do sporzadzania wewnetrznych dokumentow zawierajgcych dane dotyczace
wskazan lekow, w ki6rych sg one stosowane oraz liczby pacjentéw korzystajacych
ze Swiadczen w ramach tej procedury. Dane te wykorzystywane sq m.in.
przy podejmowaniu decyzji o objeciu finansowaniem ze $rodkéw publicznych lekéw
stosowanych w ramach RDTL, dla ktérych toczy sie postepowanie o objecie
refundacjg systemowa, np. w ramach programéw lekowych. Skiadajacy wyjasnienia
poinformowat, ze wprowadzajac nowelizacie przepisow w tym zakresie celem
Ministra Zdrowia bylo maksymalne uproszczenie procesu dostepu pacjentow do tej
formy terapii finansowanej ze $rodkéw publicznych bez zbednych formalizmow
administracyjnych, co zostalo osiagniete. Podat, Ze Minister Zdrowia nie ma
w zasadzie wigkszego wptywu na dostep pacjentéw do leczenia w ramach RDTL,
aostateczna decyzia wtym zakresie nalezy do lekarza prowadzacego
oraz konsultantow krajowych i wojewddzkich w ochronie zdrowia.

(akta kontroli str. 1704-1712, 1739-1740)

3. Po wejsciu w zycie ustawy o FM Minister Zdrowia, na podstawie art. 47f ust. 4
ustawy o swiadczeniach, ogtaszat wykazy produktow leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach procedury RDTL.

Pierwszy wykaz opublikowany zostat 25 listopada 2020 r. z mocg obowigzywania
od 26 listopada 2020 r. Wykazy te publikowane byly na stronie intemetowe;
Ministerstwa Zdrowia. W komunikacie Ministra Zdrowia w sprawie nowych zasad
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funkcjonowania procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
datowanym 4 lutego 2021 r. podano, ze aktualizacje przedmiotowego wykazu
dokonywane sg nie rzadziej niz jeden raz w miesigcu.

Powyzsze wykazy nie byly aktualizowane zgodnie ze wskazana w komunikacie
czestotliwoscig. Wykazy te nie byly publikowane cyklicznie.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze teoretycznie w kazdy dzien roboczy moze by¢
wydana negatywna rekomendacja Prezesa AOTMIT lub decyzja o odmowie objecia
refundacjg danego leku. Po zebraniu kompletu danych, zwtaszcza gdy nie sg to
pojedyncze leki, nastepuje niezwtoczna aktualizacia listy.

(akta kontroli str. 1678-1700, 1735-1737)

Pie¢ sposrod 10 wykazow#® opublikowano w terminie uniemozliwiajacym
$wiadczeniodawcom dostosowanie sie do ich zawartosci. Szerzej w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1678-1700, 1735-1737)

W jednym z wykazdw zamieszczono leki, ktére nie powinny sie w nim znalez¢, gdyz
nie spelnialy przestanek okreslonych w art. 47f ust. 3 ustawy o $wiadczeniach?’.
Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1678-1700, 1735-1737)

4, W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. kwota zaplanowana
w Funduszu Medycznym na RDTL wyniosta 404 088,13 tys. zt.

Minister przekazat NFZ 348 794,00 tys. zt. Wykonanie wyniosto®® 148 363,77 tys. zi,
co stanowito 36,72% ogotu zaplanowanych Srodkow. Stan Srodkow pozostatych
do wykorzystania na RDTL na 31 maja 2022 r. wynidst 131 164,97 tys. zt.

(akta kontroli str. 1747-1755A)

Minister Zdrowia, prawie miesigc po wejsciu w zycie ustawy o FM i pod koniec
pierwszego roku®, ktérego dotyczyly nowe regulacje zmieniajace zasady ubiegania
sie i rozliczania $rodkéw w ramach RDTL przekazat ptatnikowi publicznemu pierwsze
oficjalne informacje dotyczace planowanych w ramach Funduszu Medycznego
Srodkow. Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1756-1765 )

Rozliczen ze swiadczeniodawcami dokonywat Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).
Zasady przekazywania i rozliczania $rodkéw FM przeznaczonych na finansowanie
kosztow lekéw w ramach tej procedury okreslane byly w corocznie podpisywanych
umowach pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem NFZ. W okresie objetym kontrola,
na podstawie ustawy o FM, zawarto trzy takie umowy®0:

— nr 2/FM/1374/2020/758 zawarto 30 grudnia 2020 r. na okres od 26 listopada
2020 r. do 31 grudnia 2020 r. Na realizacje ww. zadania, Minister zobowigzat sie

% Do 31 maja 2022 r.

W przypadku gdy:1) podmiot odpowiedzialny nie zlozyt wniosku w terminie okreslonym w ust. 2, albo nie uzupelnit brakow
formalnych wniosku o refundacje w terminie okreslonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, 2) zostala wydana decyzja
0 umorzeniu postepowania o objeciu refundaciq i ustalenia urzedowej ceny wszczeta z wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, 3)
zostala wydana rekomendacia, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2 ustawy o refundacji, w odniesieniu do danej substancji
czynnej w tym wskazaniu, 4) zostata wydana decyzja o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu,
0 ktorej mowa w art. 11 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463) , w odniesieniu do danej substancji czynnej w tym
wskazaniu - lek nie jest finansowany w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

8 Na 31 maja 2022 .

42 Roku 2020.

% Srodki byly przekazywane jako dotacja celowa w rozumieniu ustawy z 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.U.
z 2021 r. poz. 305).
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przekaza¢ srodki w kwocie 14 376 tys. zt w terminie 2 dni roboczych od dnia
zawarcia umowy. W umowie okreslono, ze w ramach realizacji zadan w niej
okreslonych, NFZ ponosi koszty bezposrednie - merytoryczne i posrednie -
obstugi realizacji zadania (administracyjne). Maksymalny udziat kosztéw
administracyjnych w ogoélnym koszcie realizowanych zadan okreslono na 1%.
NFZ nie poniost kosztow z tytutu realizacji wiw umowy. 13 stycznia 2021 .
dokonat rozliczenia dotacji, a 14 stycznia 2021 r. jej zwrotu w petnej kwocie.
Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci,

(akta kontroli str. 1770-1780)

— nr 1/FM/21/1374/2021/39 zawarto 3 marca 2021 r. na okres od 1 stycznia
do 31 grudnia 2021 r. Przedmiotem umowy bylo sfinansowanie wydatkow
poniesionych przez NFZ w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2021 r.
na sfinansowanie w ramach RDTL kosztow lekow podanych $wiadczeniobiorcom
w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 202" r. W umowie wskazano maksymalng
kwotg - 77 209 tys. zt. Aneksem z 29 lipca 2021 r. zwiekszono ja do 154 418,00
tys. zI2. NFZ wykorzystat 99 528,7 tys. zI. 13 stycznia 2022 r. dokonat zwrotu
niewykorzystanej dotacji w kwocie 54 889,30tys. z. Wydatki poniesione
stanowity 64,45% wydatkéw wnioskowanych przez NFZ na 2021 r. oraz 57%
srodkow zaplanowanych na ten cel w ramach FM na ten rok.

W umowie tej zawgzono mozliwos¢ sfiransowania w ramach RDTL lekéw
podanych pacjentom do okresu 1 stycznia - 31 grudnia 2021 r., co uniemozliwito
NFZ, w ramach tej umowy, refundacje z Funduszu Medycznego kosztow lekow
podanych pacjentom w okresie od 26 listopada do 31 grudnia 2020 r. Szerze;
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1781-1792)

— nr 3/FM/1374/2022/237 zawarto 14 kwietnia 2022 r. na okres od 1 stycznia
do 31 grudnia 2022 r. Przedmiotem umowy bylo sfinansowanie wydatkow
poniesionych przez NFZ w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2022 r.
na sfinansowanie w ramach RDTL lekéw podanych $wiadczeniobiorcom.
Na realizacig wiw zadan przeznaczono $rodki w kwocie 180 000,00 tys. zi.
W okresie styczen — maj 2022 r. rozliczono $rodki w wysokosci 48 835,00 tys. zt.

(akta kontroli str. 1793-1798)

W umowach na 2021 r. oraz na 2022 r., nie zawarto postanowien odnoszacych sie
do pokrycia kosztéw administracyjnych zwigzanych z realizacjg zadar wynikajacych
z RDTL. Szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawizfowosci.

(akta kontroli str. 1781-1798)

Na pytanie, w jaki sposob Minister Zdrowia, jako dysponent FM kontroluje
prawidtowos¢ wykorzystania dotacji celowej na finansowanie kosztéw lekow
wramach RDTL, Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze weryfikacja przekazywanych
przez Prezesa NFZ sprawozdan dotyczacych finansowania lekéw w ramach RDTL
ze Srodkow FM, pod wzgledem merytorycznym dokonywana jest przez DPLIF,
za$ pod wzgledem formalno-rachunkowym przaz Departament Budzetu i Finansow.
Dotychczas nie stwierdzono w ich wyniku nieprawidtowosci w dokumentach
rozliczeniowych przekazywanych przez NFZ.

(akta kontroli str. 1756-1765)

5" Koszty administracyjne - koszty posrednie, w szczegdlnosci koszty obslugi kadrowej, finansowej, administracyjnej,
sekretariatu, prawnej, utrzymania powierzchni biurowej, zwigzanych z cbsluga realizacji zadania, w tym mediow i infrastruktury.
52 Pierwotnie 77 209 tys. zI, zwigkszone aneksem nr1 nr 1/FM/21/1374/2021/39 z 29 lipca 2021 r.
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Stwierdzone
nieprawidlowosci

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

1. Po wejsciu w zycie ustawy o FM Minister Zdrowia nie wdrozyt mechanizméw
zapewniajgcych uzyskiwanie biezacych danych niezbednych do ustalenia stopnia
zaspokojenia potrzeb pacjentéw w zakresie dostepu do leczenia w ramach procedury
RDTL pomimo tego, ze zgodnie z art. 6 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach, zadania wtadz
publicznych w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do Swiadczen opieki
zdrowotnej obejmujg w szczegdblnosci analize i ocene potrzeb zdrowotnych oraz
czynnikéw powodujgcych ich zmiany.

W szczegblnosci Minister Zdrowia nie pozyskiwat od konsultantéw krajowych
lub wojewddzkich informacji o tym, jak zmienita sie¢ w poszczegdlnych
wojewddztwach oraz w skali kraju dostepno$¢ pacjentow do leczenia w ramach
RDTL, po wejsciu w zycie nowych regulacji prawnych.

Minister nie miat informacii o liczbie wnioskdw ztozonych przez swiadczeniodawcow
do konsultantéw krajowych lub wojewodzkich o wydanie opinii 0 zasadnosci
zastosowania u danego pacjenta leku wramach RDTL oraz o liczbie opinii
odmownych.

W ocenie NIK dysponowanie przez Ministra tylko informacjami o liczbie wydanych
opinii pozytywnych, nie daje mozliwosci oceny, w jakim stopniu potrzeby pacjentow
dotyczace objecia leczeniem w ramach RDTL sg zaspokajane iuniemozliwia
prowadzenie biezacych analiz w tym zakresie. Tym samym nie mozna zgodzi¢ sie
z argumentacjg Ministra wskazang w wyjasnieniach, iz Minister nie ma w zasadzie
wiekszego wptywu na dostep pacjentéw do leczenia w ramach RDTL, a ostateczna
decyzja wtym zakresie nalezy do lekarza prowadzacego oraz konsultantow
krajowych i wojewédzkich w ochronie zdrowia.

Brak analiz w tym zakresie utrudnia Ministrowi rzetelng ocene przyczyn niskiego
wykonania Srodkéw FM przeznaczonych na RDTL.

(akta kontroli str. 1709-1711, 1739-1740, 1741-1746, 1892-2042)

2. Pie¢ sposrod 10 wykazows? produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
w ramach procedury RDTL opublikowano w terminie uniemozliwiajgcym
Swiadczeniodawcom dostosowanie sie do ich zawarto$ci.

Ich publikacja nastapita w terminie dwoch, czterech, siedmiu, a nawet 19 dni po dacie
wskazanej jako dzien obowigzywania wykazu. W przypadku wykazu opublikowanego
20 stycznia 2021 r. z mocg obowigzywania od 1 stycznia 2021 r. ustalono, ze zostat
on przekazany Ministrowi do podpisu 27 grudnia 2020 r., a podpisany dopiero
19 stycznia 2021 .

Podsekretarz Stanu poinformowat, ze Ministerstwo Zdrowia otrzymywato ,sygnaty
dotyczace terminéw publikacji wykazéw lekéw niepodlegajacych finansowaniu
wramach RDTL oraz dat obowigzywania tych wykazéw’. Kwestie te oméwiono
podczas spotkania z przedstawicielami NFZ, ktorzy wskazali na konieczno$é
dostosowania swoich wiasnych procedur do zmian w wykazie i w zwigzku z tym
przesunigcie terminu migdzy publikacja wykazu a jego obowigzywaniem.

Ponadto Dyrektor DPLIF podat w wyjasnieniach, ze wykazy produktow leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL majg charakter wytacznie
informacyjny, a podstawg do umieszczenia lekow na poszczegolnych wykazach byty
kazdorazowo przestanki zdefiniowane w art. 47f ust. 3 pkt 1-4 ustawy
o Swiadczeniach.  Poinformowal, ze ,obecnie publikujgc wykazy lekow

5 Do 31 maja 2022 .
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niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL, Minister Zdrowia
wskazuje 7-dniowy termin na dostosowanie dziatart Narodowego Funduszu Zdrowia
do zapisoéw przedmiotowego wykazu”.

W ocenie NIK opublikowanie czgsci wykazow po terminie, w ktdrym wehodzily w zycie
$wiadczy o braku rzetelnosci dziatan Ministra w tym zakresie. W efekcie narazalo
to Swiadczeniodawcéw na ryzyko braku refundacii kosztow lekéw w ramach RDTL.
Rozpoczecie bowiem, w ramach RDTL, terapii lekiem (podanie pierwszorazowe),
ktory w dniu podania pacjentowi znajdowat siz w wykazie lekow niepodlegajacych
finansowaniu w ramach RDTL powodowato, ze NFZ odmawiat refundacji kosztow
podanego leku.

(akta kontroli str. 1678-1700, 1735-1737, 1800-1801)

3. Jeden sposrdd 10 wykazow produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
w ramach RDTL opracowano nierzetelnie.

W wykazie opublikowanym 23 grudnia 2021 r. znalazly sig m.in. antybiotyki, insulina,
leki na nadcisnienie tetnicze, lek przeciwgrzybiczy, alergen kurzu domowego, a wigc
leki nie majace istotnego znaczenia w leczeniu chorob kwalifikujacych sie do leczenia
w ramach RDTL.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze pierwotnie na tej liscie znalazly sie leki w kategorii
Rp34, ktore byty procedowane w kategorii refundacji aptecznej. Podat, Ze nie mozna
zgodzi¢ si¢ z teza, Ze nie majg one istotnego znaczenia w leczeniu chorob
kwalifikujgcych sig do RDTL, bo nie da sig zalozy¢, Ze taki przypadek nie bedzie miat
miejsca. Podjgto wewnetrzng decyzje, ze publikacja list z lekami, ktore nabywa sie
w aptece jest bezcelowa rowniez z tego powodu, Ze sq tanie. Sktadajacy wyjasnienia
podal, ze intencjg wprowadzenia tej listy bylo uchronienie platnika publicznego
przed wydatkami na drogie leki, ktérych skutecznos¢ kliniczna jest w danym
wskazaniu watpliwa lub nie ma jej weale albo keszty zakupu tego leku sg tak wysokie,
ze w polskich realiach nie realizujg zasady efektywnosci kosztowe;.

W ocenie NIK skoro intencjg wprowadzenia tej listy bylo uchronienie ptatnika
publicznego przed wydatkami na drogie leki, to zamieszczenie na niej lekow
aptecznych, ktére jak wskazat Podsekretarz Stanu byly tanie” $wiadczy
0 nierzetelnym postepowaniu przy opracowanu tej listy. Potwierdza to pdzniejsza
zmiana praktyki opracowywania tych list.

(akta kontroli str. 1678-1700, 1735-1737)

4. Minister Zdrowia, dopiero prawie miesiac po wejsciu w zycie ustawy o FM,
pod koniec roku 2020, kidrego dotyczyly nowe regulacie zmieniajace zasady
ubiegania sig i rozliczania Srodkéw w ramach RDTL, przekazat platnikowi
publicznemu pierwsze informacje dotyczace planowanych w ramach FM $rodkow.
W ocenie NIK bylo to dziatanie nierzetelne.

Dodatkowo, informacje te przekazane zostaly nie z inicjatywy Ministra, jako
dysponenta Funduszu Medycznego, a na skutek pisma Prezesa NFZ
z 3 grudnia 2020 r. W pismie tym Prezes N=Z zwrocit sie do Ministra Zdrowia
o informacje o wysokosci srodkow z Funduszu Medycznego, jakie majg zostaé ujete
w planie finansowym NFZ na rok 2020 i 2021. Fonadto poprosit o wskazanie, w jakim
trybie Srodki na realizacje zadan bedg przekazywane do NFZ i jakie obowigzki z tym
zwigzane beda lezaty po stronie NFZ. W odpowiedzi udzielonej dopiero
23 grudnia 2020 r. Minister przekazat plan finansowy Funduszu Medycznego
na 2020 r. informujgc jednoczesnie, ze potwierdzenie wysokosci kwot zaplanowanych

5 | ek wydawany z przepisu lekarza.
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na2021 r. mozliwe bedzie po zatwierdzeniu planu finansowego Funduszu
Medycznego na 2021 r. Minister poinformowat, Ze obowigzki, jakie bedg wynikac
z realizacji zadan ujetych w ustawie o FM, uregulowane beda kazdorazowo w umowie
zawieranej pomigdzy Ministrem Zdrowia a NFZ.

W ocenie NIK, Minister Zdrowia, jako dysponent Funduszu Medycznego, majac
na celu umozliwienie NFZ przygotowania sie do realizacji zadan dotyczacych RDTL,
a tym samym prawidtowe wykorzystanie $rodkow dotaciji celowej, powinien przekazaé
do NFZ informacje niezbedne do zaplanowania i realizacji zadan NFZ wynikajacych
z ustawy o FM niezwlocznie po jej wejsciu w zycie lub jeszcze w okresie
obowigzywania vacatio legis ustawy o FM55,

(akta kontroli str. 1756-1765)

5. Termin podpisania przez Ministra Zdrowia z Prezesem NFZ umowy na 2020 .,
okreslajacej zasady realizacji przez NFZ zadan zwigzanych z RDTL, w praktyce
uniemozliwiat wykonanie jej postanowien. Zawarcie tej umowy 30 grudnia 2020 . bylo
dziataniem nierzetelnym.

Na realizacje wyzej wspomnianych zadan, zgodnie z planem finansowym Funduszu
Medycznego,% Minister przekazat $rodki w wysokosci 14 376 tys. zk. NFZ 13 stycznia
2021 r. dokonat rozliczenia dotacji, a 14 stycznia 2021 r. jej zwrotu w petnej kwocie.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze dopiero po 26 listopada 2020 r. powstata podstawa
prawna do sporzadzenia planu finansowego Funduszu Medycznego na 2020 r.
Plan finansowy zostat podpisany w dniu 22 grudnia 2020 r. i dopiero wtedy mozna
byto podja¢ prace majace na celu podpisanie umowy. Przekazanie $rodkéw do NFZ
nastgpito 31 grudnia 2020 r.

NIK nie podziela stanowiska Ministra Zdrowia. Prace przygotowawcze mogly by¢
bowiem prowadzone w okresie obowigzywania vacatio legis ustawy o FM.

NIK zwraca ponadio uwage, ze cho¢ ww. umowa nie zostata zrealizowana,
to zawierala zapisy niezgodne z obowigzujacymi przepisami. W § 2 ust. 2 tej umowy
zapisano, ze wramach realizacji zadania polegajacego na finansowaniu lekow
wramach RDTL, NFZ ponosi koszty bezposrednie — merytoryczne i posrednie —
obstugi realizacja zadania (koszty administracyjne). Maksymalny udziat procentowy
kosztow administracyjnych w ogélnym koszcie zrealizowanych zadan okreslono
na 1%. Zrodlem pokrycia kosztow administracyjnych mialy by¢ zatem $rodki dotacii
celowej przekazanej z parstwowego funduszu celowego, jakim jest Fundusz
Medyczny. Postanowienia te byly sprzeczne z art. 6 ust. 6 ustawy o FM. Przepis ten
stanowi bowiem, Ze koszty obstugi zadan finansowanych z Funduszu Medycznego
finansowane sa z budzetu panstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji ministra
whasciwego do spraw zdrowia.

(akta kontroli str. 1756-1759, 1770-1780)

6. W umowie nr 1/FM/21/1374/2021/39 zawartej 3 marca 2021 r. na okres
od 1stycznia do 31 grudnia 2021 r. Minister Zdrowia ograniczyt mozliwo$é
sfinansowania w ramach RDTL lekéw podanych pacjentom do okresu 1 stycznia —
31 grudnia 2021 r., co uniemozliwiato NFZ refundacje z FM kosztow lekow podanych
pacjentom w okresie od 26 listopada do 31 grudnia 2020 r.

Podsekretarz Stanu, na pytanie na jakiej podstawie i z jakich $rodkow mogly byé
wowczas sfinansowane te koszty wyjasnit jedynie, Zze ,$rodki byly przekazywane
na dany rok kalendarzowy”.

% Tj. od 7 pazdziernika 2020 r. do 26 listopada 2020 r.
% Podpisany przez Podsekretarza Stanu w MZ w dniu 22 grudnia 2020 r.
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

W ocenie NIK, powyzsza umowa zostata sporzadzona w sposob nierzetelny, gdyz
hie przewidziano w niej mozliwosci rozliczenia kosztow lekow podanych w ramach
RDTL w okresie od 26 listopada do 31 grudnia 2020 r. ze zrédta okreslonego
przez ustawodawce.

(akta kontroli str. 1781-1792, 1756-1759)

7. W umowach okre$lajacych tryb i zasady przekazywania oraz rozliczania $rodkow
FM przeznaczonych na finansowanie kosztdw w ramach RDTL, zawartych pomiedzy
Ministrem Zdrowia a Prezesem NFZ na 2021 r. i 2022 r., nie zawarto postanowien
odnoszagych sig do pokrywania kosztow administracyjnych, o ktérych mowa w art. 6
ust. 6 ustawy o FM. Fakt ten nalezy oceni¢ negatywnie w zakresie rzetelnosci.

Postanowienia takie znalazty si¢ w umowie na 2020 r. Podsekretarz Stanu wyjasnil,
ze Minister, zawierajgc umowy finansowane ze S$rodkéw ujetych w planie
finansowym Funduszu Medycznego moze zamie$ci¢ zapisy dotyczace finansowania
kosztow obslugi zadan. Jednakze dziatanie to ma charakter fakultatywny i zalezy
od potrzeb finansowych zglaszanych w tym zakresie.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela tej argumentacji. Dyspozycja normy wyrazonej
w art. 6 ust. 6 ustawy o FM ma charakter obligatoryjny i stanowi, Ze koszty obstugi
Funduszu oraz koszty obstugi zadan finansowanych z tego Funduszu finansowane
sq zbudzetu panstwa, z czeci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

(akta kontroli str. 1781-1792, 1793-1798, 1756-1759)

NIK negatywnie ocenia realizacje przez Ministra Zdrowia zadan dysponenta
Funduszu Medycznego w zakresie dotyczacym RDTL. Minister nie zapewnit sobie
dostepu do danych o liczbie skfadanych do konsultantow krajowych/ wojewodzkich
wnioskow o objecie pacjentéw leczeniem w ramach RDTL. Dysponowat danymi
zNFZ dotyczacymi jedynie pozytywnych opinii konsultantéw. Zdaniem NIK
uniemozliwiato to oceng stopnia realizacji potrzeb pacjentow dotyczacych dostepu
do leczenia w ramach RDTL finansowanych z Funduszu Medycznego i prowadzenie
biezacych analiz w tym zakresie. Potrzebe wykonania takich analiz potwierdza
rowniez niskie wykonanie planu finansowego FM w czesci dotyczacej RDTL. Pigé
wykazow lekow niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL opublikowano
w terminach uniemozliwiajgcych $wiadczeniodawcom dostosowanie sie do ich
zawartosci. Nierzetelnie opracowano jeden z wykazow lekdw niepodlegajgcych
finansowaniu w ramach RDTL. Stwierdzono nieprawidlowo$ci dotyczace zawierania
przez Ministra Zdrowia corocznych umoéw z NFZ dotyczacych RDTL. NIK nie wnosi
zastrzezen do planowania i rozliczania przez Ministra $rodkéw na RDTL w ramach
Funduszu Medycznego.

IV. Whnioski

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

1. Opracowanie i wdrozenie mechanizméw zapewniajacych Ministrowi Zdrowia
dostep do danych pozwalajgcych na ocene stopnia realizacji potrzeb
pacjentow dotyczacych leczenia w ramach RDTL i prowadzenie biezacych
analiz w tym zakresie.



Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

2. Zawieranie, w corocznie podpisywanych z Prezesem NFZ umowach
dotyczacych realizacji zadan zwigzanych z RDTL, zapiséw odnoszacych sie
do kosztow, o ktdrych mowa w art. 6 ust. 6 ustawy o FM.

3. Rzetelne opracowywanie wykazéw produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach RDTL.

4, Publikowanie wykazow produktéow leczniczych  niepodlegajacych
finansowaniu  wramach RDTL w terminach  umoZliwiajacych
Swiadczeniodawcom dostosowanie si¢ do ich zawarto$ci.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach; jeden
dla kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowane] przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Prezesa NIK. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK,
nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cig uchwaty
W sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé 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 wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 31.08.2022 r.

Prezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Marian Banas

Zmian w wystapieniu pokontrolnym
dokonat:
Marcin Stolarczyk
p.o. Dyrektora Departamentu Zdrowia
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