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l. Dane identyfikacyjne

Instytutu "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA", ul. Aleja Dzieci Polskich 20,
04-730 Warszawa (dalej: IP CZD lub Szpital)

Marek Migdat, Dyrektor Szpitala, od 4 grudnia 2018 r. (dalej: Dyrektor Szpitala)

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnita
Matgorzata Syczewska, Dyrektor Szpitala, od 20 maja 2014 r. do 4 grudnia 2018 r.

Wypelnianie przez swiadczeniodawcow obowigzkow dotyczacych ubiegania sie
0 objecie pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych' oraz rozliczania kosztéw zakupu lekéw w ramach RDTL

Lata 2018-2022 (do 31 maja), z wykorzystaniem dowodéw 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

1. l|zabela Podeszfinska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/23/2022 z 9 maja 2022 r., nr KZD/48/2022 z 18 lipca 2022,

2. Magdalena Odachowska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/25/2022 z 9 maja 2022 r.

(akta kontroli str.1-11)

' Dalej: RDTL.
2Dz, U. 22022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK
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ll. Ocena ogdlna® kontrolowanej dziatalno$ci

W latach 2018-2022 (do 31 maja) Szpital prawidiowo wypetniat obowigzki Zwigzane
z procesem ubiegania si¢ o sfinansowanie przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki
Narodowego Fundusz Zdrowia® kosztow lekow w ramach procedury RDTL.
Kierowane do Ministra Zdrowia® i konsultantow krajowych lub wojewodzkich wnioski
dotyczagce finansowania leczenia pacjentéw byly kompletne, poprawnie wypetnione
i nie wymagaly uzupelnienia. Leczenie pacjentéw w ramach procedury RDTL
rozpoczynano bez opoznien i poprzedzone bylo uzyskaniem od rodzicow badz
opiekunéw prawnych dzieci, zgody na takie leczenie. W Szpitalu w sposdb
gospodamy postepowano z lekami zakupionymi w ramach RDTL i nie stwierdzono
przypadkow ich niewykorzystania.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wypetnianie przez $wiadczeniodawcow obowiazkow
dotyczacych ubiegania sie o objecie pacjentow
leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych® oraz z rozliczaniem kosztow
zakupu lekéw w ramach RDTL

1. WIP CZD zostaly wdrozone rozwiazania zapewniajace pracownikom dostep do
aktualnej wiedzy w obszarze RDTL. Zgodnie z zadaniami okreslonymi
w Regulaminie  Organizacyjnym IP CZD7, Dziat Kontraktowania i Rozliczania
Swiadczen za posrednictwem poczty elektronicznej, na biezaco informowat osoby
zaangazowane w Szpitalu w nadzor, przygotowywanie dokumentéw oraz zakup
lekow w ramach RDTLE, osposobie finasowania tych $wiadczen, a takze
o zmianach w tym zakresie, w tym o wej$ciu w zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika
2020 r. o Funduszu Medycznym®. W Szpitalu 21 wrzesnia 2017 r. utworzono
odrebny adres mailowy dedykowany tylko dla tematyki zwigzanej z RDTL, stuzacy
do szybkiej i sprawnej komunikacji osob zajmujacych sie tym zagadnieniem.
W analizowanym okresie odbylo si¢ 16 spotkan z Kierownikami Klinik, Zaktadow
i Poradni po$wigconych tematyce RDTL.

W Szpitalu pierwsze $wiadczenie w ramach procedury RDTL zostato udzielone
14 sierpnia 2017 r.

(akta kontroli str. 342, 4436-483)

2. W IP CZD monitorowano stopiefi wykonania poszczegolnych zakresow umow
zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia™, w tym wykorzystania $rodkow na

3 Najwyzsza Izba Kontroli formuuje oceng ogdlng, jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowej.

4 Dalej: MOW NFZ,

5 Dalej: MZ.

6 Dalej: RDTL.

7 Regulamin Organizacyjny Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka’ (Zarzadzenie nr 20/18 z dnia
16 kwietnia 2018 r. dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie ogloszenia jednolitego
tekstu Regulaminu Organizacyjnego Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"), https://www.czd.pl/strony/o-
instytucie/o-ipczd.

8 M.in. dyrektora Szpitala, Kierownikow wybranych Klinik i ich zastepcow, wybranych lekarzy, pracownikow
Dziatu Kontraktowania i Rozliczania Swiadczen, wybranych pracownikéw Apteki Szpitaingj.

9Dz U. poz. 1875, dalej: ustawa o FM.

10 Dalej: NFZ.



leczenie pacjentow w ramach RDTL. Pracownik Sekcji Rozliczania Swiadczen
cyklicznie (co najmniej raz w miesigcu) przekazywat do dyrekcji Szpitala
i kierownikow komdrek organizacyjnych realizujacych dany zakres S$wiadczen,
informacje o stopniu realizacji poszczegdlnych zakresow umow.

W okresie objetym kontrolg tj. w latach 2018-2022 (do 31 maja) Szpital wydat
tacznie 12 786,0 tys. zt na zakup lekéw w ramach procedury RDTL, ktore w catosci
zostaly wykorzystane na leczenie pacjentéw w ramach tej procedury. Swiadczenia
z zakresu RDTL udzielane byly w Szpitalu na podstawie zawartej z NFZ umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne -
$wiadczenia podstawowego szpitalnego systemu zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej (PSZ)". Do lutego 2020 r. Swiadczenia te rozliczne byly ryczattem
systemu zabezpieczenia, zas od marca 2020 r., jako zakres finansowany odrebnie.

W okresie od lutego 2020 do maja 2022 r. w Szpitalu warto$¢ udzielonych
swiadczen wramach RDTL przekroczyta warto$¢ okreSlong w umowie
02964,4 tys. zt, w tym w 2020 r. 0 471,2 tys. zt, w 2021 r. 0 1308,7 tys. zt i w 2022 r.
(do 31 maja) 01184,5tys. zt. Szpital szeSciokrotnie wystapit do MOW NFZ
z wnioskami ,0 zwiekszenie kwoty zobowigzania z tytutu $wiadczen udzielonych
Swiadczeniobiorcom do ukonczenia 18 roku Zycia inielimitowanych zakresow
Swiadczen”, na podstawie ktdrych otrzymat zapfate za Swiadczenia wykonane ponad
limit okreslony w umowie w wysokosci 2509,8 tys. zt., za$ pozostata kwota
4546 tys. zt nie zostata zaptacona'?, w tym za IV kwartat 2021 r. 20,2 tys. zt i za
okres styczen-maj 2022 r. 434 4 tys. zt.

MOW NFZ pismem z 6 lipca 2022 r. poinformowat Szpital, Ze z uwagi na
konieczno$¢ przeprowadzenia w pierwszej kolejnosci procesu aneksowania uméw
z tytulu zmiany wyceny $wiadczen, renegocjacje kontraktow beda przeprowadzane
w sierpniu 2022 .

W latach 2017-2022 (do 31 maja) liczba pacjentéw objetych leczeniem w ramach
RDTL z roku na rok wzrastata i wyniosta odpowiednio: sze$ciu pacjentow (2017 r.
od 23 lipca), 30 (2018r.), 69 (2019 r.), 96 (2020 r.), 129 (2021 r.), 96 (2022 r. do 31
maja).

(akta kontroli str. 287-288, 313, 318-338, 440-456)

3. Do dnia wejscia w zycie ustawy o FM, Szpital zlozyt do MZ 301 wnioskéw
0 leczenie pacjentow w ramach RDTL, w tym 115 wnioskow' bylo wnioskami
pierwszorazowymi ztozonymi dla 84 pacjentow. Pozostale 186 wnioskow dotyczyto
pacjentéw kontynuujacych takie leczenie.

(akta kontroli str. 224-226)

4. W poczatkowym okresie funkcjonowania RDTL™ w Szpitalu wystapity trzy
przypadki wydania przez MZ decyzji's o zgodzie na pokrycie kosztu leku w kwocie
netto, a nie faktycznego kosztu zakupu leku, jaki poniost Szpital, (ti. w kwocie
brutto). W wyniku powyzszego Szpital otrzymat o 4,11tys. zt nizsza refundacje
z MOW NFZ za te leki.

11 07R-1-00330-03-08-2017-2022.

12 Wedtug stanu na dzief 21 lipca 2022 r.

13 Kolejne wnioski pierwszorazowe dla tego samego pacjenta mogg wystapi¢ w przypadku zmiany leku, zmiany
dawki leku lub zmiany rozpoznania.

140d 5 grudnia 2017 r. do 17 kwietnia 2018 r.

5 Decyzja nr RD/Z/71/17 z 5 grudnia 2017 r., decyzja nr RD/Z/70/17 z 6 grudnia 2017 r., decyzja
nr RD/Z/169/18 z 11 kwietnia 2018 r.
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Szpital skierowat do MZ pismos, zwracajac uwage na fakt, ze koszty podatku VAT
w przypadku zakupu leku w ramach procedury RDTL obcigzajg Szpital, poniewaz
zgodnie ze wzorem wniosku o wydanie zgodny na pokrycie kosztéw leku w ramach
RDTL, $wiadczeniodawca zobowigzany jest do podania ceny netto zakupu danego
leku, a MZ wydajac zgode na sfinansowanie wskazywat w decyzjach maksymalng
kwotg, kiéra byla tozsama ze wskazang przez Swiadczeniodawce we wniosku,
tj. kwote netto. W odpowiedzi Dyrektor Szpitala otrzymat z MZ informacje, e zmiana
wzoru wniosku oraz wartosci podlegajace pokryciu ze $rodkéw publicznych wigzg
si¢ z nowelizacjg ustawy.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze IP CZD nie dochodzit roszczen na drodze sgdowe;
Ztytutu ofrzymania nizszej refundacii, ze wzgledu na ryzyko niejednoznacznosci
przepisow i co za tym idzie rozstrzygniecia sadowego oraz stosunkowo niewielkiej
warto$¢ przedmiotu sporu.

(akta kontroli str. 433-514)

Szpital za udzielone $wiadczenia w ramach procedury RDTL otrzymywat
z MOW NFZ platno$¢ od 4 do 287 dni od dnia sprawozdania $wiadczenia w raporcie
statystycznym (Srednio po 76 dniach). Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze diugie
oczekiwanie na refundacje wynikato, m.in. z ,recznej’ weryfikacji przez MOW NFZ
Swiadczen, zakwalifikowania $wiadczenia, jako $wiadczenia wykonane ponad limit
okreslony w umowie ($wiadczenie finansowane dopiero po zakorczonym kwartale),
wielokrotnego zwracania przez MOW NFZ w zwrotnym raporcie statystycznym
Swiadczenia z komunikatem o bledzie dotyczacym nieprzekazania faktury
zakupowej, pomimo iz fakture takg Szpital dostarczyt.

(akta kontroli str. 242-284, 440-456)

3. Przed wejSciem w zycie ustawy o FM w Szpitalu bez zawinionego opdznienia
rozpoczynano terapi¢ pacjentow w ramach procedury RDTL. Analiza
przedstawionego w toku kontroli wykazu wnioskow o leczenie pacjentow w ramach
RDTL w wyZej wskazanym okresie wykazala, Ze:

— w33 przypadkach (11%) rozpoczeto leczenie pacjenta od 58 do 616 dni (przy
Sredniej wynoszacej 56 dni) po otrzymaniu pozytywnej decyzji MZ na pokrycie
kosztow leczenia w ramach RDTL. Dyrektor Szpitala wyjasnit, Ze jesli pozwalat
na to plan leczenia (np. kontynuacja leczenia) w Szpitalu wnioskowano
o sfinansowanie leku w ramach RDTL z odpowiednim wyprzedzeniem.
W czesci przypadkow, gdzie dana jednostka chorobowa charakteryzowata sie
nasileniami objawow i okresami ich tagodzenia, decyzje o rozpoczeciu leczenia
lekarz podejmowal kazdorazowo w oparciu o stan pacjenta, a nie o date
uzyskania zgody na finansowanie leku. Odnoszac sie do przypadkéw, gdzie
okres od decyzji do rozpoczgcia leczenia (na podstawie danej zgody MZ)
wyniost powyzej 300 dni wyjasnit, Ze po uzyskaniu zgodny na sfinansowanie
leczenia danym lekiem, ze wzgledéw medycznych nie wigczono go do leczenia
I wystapiono o zgode na finansowanie innym lekiem, ktéry to lek zostat
wdrozony do terapii lekowej pacjenta. Po jej zakoriczeniu lekarz na podstawie
wezesniejszej zgody (ktora jest bezterminowa) podjat decyzje o podaniu leku
Z wezesniejszej decyzji;

— w106 przypadkach (35%) rozpoczeto leczenie pacjenta od jednego do 166 dni
przed otrzymaniem pozytywnej decyzji MZ na pokrycie kosztéw leczenia
w ramach RDTL. Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze decyzje MZ w zakresie RDTL
dotyczg odrgbnego finansowania leku, nie stanowig zgody na leczenie
pacienta. Decyzje oszybkim wdrozenia leczenia kazdorazowo podejmowat
lekarz biorac pod uwage przede wszystkim korzysci z zastosowania terapii.

16 Pismo z 11 stycznia 2018 1., znak: LIDKR/RS/MG/54/2018.
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Przypadki wdrozenia leczenia przed uzyskaniem zgodny MZ nie byly
kwestionowane przez MOW NFZ;

— w 24 przypadkach ztozono wniosek do MZ o wydanie zgodny na pokrycie
kosztow leku w ramach RDTL powyze] tygodnia od jego opracowania (tj. od
o$miu do 36 dni). Powodami przekazania wniosku do MZ w czasie powyzej
tygodnia od jego opracowania bylo oczekiwanie na opinie konsultanta oraz
opracowanie wniosku z odpowiednim wyprzedzeniem w przypadku wnioskow
o0 kontynuacje leczenia.

(akta kontroli str. 226, 302-312)

6. W okresie przed wejsciem ustawy o FM, Szpital otrzymat trzy decyzje MZ'7
o odmowie pokrycia kosztdw lekéw wramach RDTL'™, w tym dwie dotyczyly
wnioskdw pierwszorazowych'®, a jedna dotyczyta wniosku o kontynuacje leczenia?0.
Przyczynami uzasadnienia odmowy pokrycia kosztow leczenia byt w jednym
przypadku brak dostepnosci wnioskowanego leku na terenie Polski?!, aw dwéch
przypadkach mozliwos¢ finansowania wnioskowanych lekow w ramach programu
lekowego?2,

W okresie po wejciu w 2ycie ustawy o FM, Szpital nie otrzymat negatywnych opinii
dotyczacych leczenia pacjentow w ramach RDTL wydawanych przez konsultantow
krajowych/wojewodzkich.

(akta kontroli str. 219-221, 345-432)

7. Po otrzymaniu odmowy sfinansowania kosztu zakupu leku w ramach RDTL
w trzech ww. przypadkach, Szpital zlozyt dwa wnioski o ponowne rozpatrzenie
sprawy przez MZ2, w wyniku czego, w obu przypadkach uchylono decyzje
odmowng. W przypadku decyzji odmownej spowodowanej brakiem dostepnosci leku
na terenie Polski nie wnioskowano do MZ o ponowne rozpatrzenie sprawy. Szpital
zapewnit leczenie pacjenta w oparciu o finasowanie terapii przez fundacje.

W przypadku decyzji odmownych, w ktérych jako uzasadnianie podano mozliwo$é
finansowania wnioskowanych lekéw w ramach programu lekowego, w jednym
przypadku ze wzgledow medycznych, Szpital nie wstrzymat podawania leku
w czasie procesu odwotawczego?4. W drugim przypadku, w czasie oczekiwania na
ponowne rozpatrzenie przez MZ sprawy, nie bylo wymagane podawanie leku
pacjentowi w tym czasie (choroba charakteryzowata sie naprzemiennymi okresami
nasilenia objawéw chorobowych i remisji).

Po otrzymaniu decyzji odmownych Szpital we wszystkich trzech przypadkach

poinformowat opiekunéw prawnych pacjentow (rodzicow) o decyzji MZ dotyczace;
odmowy sfinansowania kosztu zakupu leku w ramach RDTL.

W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. nie bylo przypadkow
umorzenia postepowania dotyczacego wniosku o ponownie rozpatrzenie sprawy
przez MZ.

(akta kontroli str. 219-223, 345-432)

17 Decyzja nr RD/N/67/18 z 13 marca 2018 r., Decyzja nr RD/N/300/19 z 21 maja 2019 r., Decyzja
nr RD/N/99/20 z 9 marca 2020 r.

18 Dalej: decyzja odmowna.

19 Decyzja nr RD/N/67/18 z 13 marca 2018 r., Decyzja nr RD/IN/300/19 z 21 maja 2019 .

2 Decyzja nr RD/N/99/20 z 9 marca 2020 1.

4 Dotyczy wniosku pierwszorazowego (Decyzja nr RD/N/300/19 z 21 maja 2019 1.)

2 Dotyczy w jednym przypadku wniosku pierwszorazowego (Decyzja nr RD/N/67/18 z 13 marca 2018 r.)
i w jednym przypadku o kentynuacje leczenia ( Decyzja nr RD/N/99/20 z 9 marca 2020 1.)

2 Wnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy zlozono do decyzji odmownych, w ktorych MZ, jako uzasadnienie
podat mozliwos¢ finansowania wnioskowanych lekéw w ramach programu lekowego.

24 Dotyczy wniosku o kontynuacje leczenia.
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8. Szpital w okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r., tj. po wejsciu
w zycie ustawy o FM, rozpoczynat leczenie pacjentéw w ramach RDTL w dniu
otrzymania  pozytywnej opinii konsultanta  krajowego/wojewddzkiego (9%
przypadkow w tym okresie) do 232 dni po jej otrzymaniu ($rednio w ciagu 32 dni).

Odnoszac sig do przypadku rozpoczecia leczenia po 232 dniach od otrzymania
opinii konsultanta, Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze: ,(...) pacjent byt wczesnie] leczony
w programie lekowym — leczenie rdzeniowego zaniku migsni (SMA). Po uzyskaniu
zgody na RDTL (...) ostatnig dawke leku w ramach programu lekowego podano
14 wrze$nia 2021 r. Zgodnie ze standardem leczenia wigczenie danego leku mogto
nastapic nie wczesniej niz cztery miesiace po ostatniej dawce leku z programu
lekowego”.

Po wejsciu ustawy o FM $redni czas na rozpoczecie leczenia pacjenta w ramach
procedury RDTL2 skrocit sie o 24 dni, tj. 0 43%.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze: ,Podane czasy nie zawsze oznaczajg okres
oczekiwania na rozpoczecie leczenia. Wielokrotnie wnioski byly przygotowywane
z wyprzedzeniem, a rozpoczecie leczenia nastepowato w czasie optymalnym
zmedycznego punkiu widzenia. Skrécenie $redniego czasu potrzebnego na
rozpoczecie leczenia wynikato z (...) uproszczenia procedury. W poczatkowym
okresie wniosek trafiat zarowno do konsultanta, jak i MZ, gdzie wydawano decyzje.
Po wejSciu ustawy o FM mamy do czynienia wytacznie z opinia konsultanta.
W przypadku wnioskéw o kontynuacje leczenia, w czasie obowiazywania ustawy
0 FM jest tylko informacja do Dyrektora MOW NFZ o koniecznosci kontynuagji
leczenia. Kolejnym czynnikiem wptywajacym na skrécenie czasu jest nabycie
do$wiadczenia w przeprowadzaniu procedury RDTL wszystkich jej uczestnikow’.

Szpital we wnioskach kierowanych do zaopiniowania przez konsultantow
krajowych/wojewédzkich?® podawal kompletne dane, tj. dane Swiadczeniobiorcy,
informacje dotyczace wnioskowanego leku, informacje dotyczace choroby lub
problemu zdrowotnego pacjenta.

W dwoch przypadkach Szpital czekat 18 i 21 dni na opinie konsultanta
wojewodzkiego bedacego pracownikiem Szpitala.

Dyrektor Szpitala wyja$nit, ze przyczyng oczekiwania na opinie byla
usprawiedliwiona nieobecno$¢ konsultanta w pracy (urlop) oraz uczestnictwo
winnych zadaniach (udziat w przeprowadzanym egzaminie specjalizacyjnym,
zajecia ze studentami).

(akta kontroli str. 121, 237-284)

9. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. lekarze zatrudnieni
w Szpitalu podjeli 238 decyzji o kontynuacii leczenia pacjentow w ramach procedury
RDTL. Decyzje zostaly podjete na podstawie potwierdzenia skutecznosci leczenia
danym lekiem przez lekarzy specjalistow w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze
wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta.

Podanie lekow pacjentom w ramach danej kontynuacji procedury RDTL nastapito
w 132 przypadkach (56%) w dniu podjecia decyzji przez lekarza o kontynuagji
leczenia pacjenta, przy Sredniej wynoszacej 10 dni. Maksymalny czas wyniost 106
dni.

% Czas liczony od otrzymania decyzji MZ (dla okresu 23 lipca 2017 r. — 25 listopada 2020 r.) lub opinii
konsultanta (dla okresu 26 listopada 2020 r, - 31 maja 20221.).
% Badaniem objeto 16 wnioskow pierwszorazowych,
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Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze: ,Okres pomiedzy decyzjig o kontynuacji,
arozpoczeciem leczenia w ramach danej kontynuacji byt uzasadniony
harmonogramem leczenia i stanem klinicznym pacjenta”.

(akta kontroli str. 224-235, 242-284)

10. Forma przesytania do MZ korespondencji dotyczacej wnioskowania o leczenie
pacjentow w ramach RDTL, zapewniata zachowanie poufnosci danych wrazliwych
o pacjentach. Wnioski te wysytane byly transportem wiasnym, drogg pocztowa,
a w okresie epidemii SARS-CoV-2 poprzez platforme e-PUAP. Korespondencje
zwrotng otrzymywano listownie oraz poprzez platforme e-PUAP.

W Szpitalu wnioski o wydanie opinii do konsultantow krajowych/wojewodzkich
przekazywane byty droga pocztowg, transportem wiasnym, osobiscie (w przypadku,
gdy konsultant byt pracownikiem Szpitala) lub drogg elektroniczna?’.
Korespondencja zwrotna otrzymywana byta w analogiczny sposéb.

Pracownicy Szpitala, ktérzy przewozili dokumenty zwigzane z RDTL2® posiadali
odrebne upowaznienie do przetwarzania danych osobowych oraz dodatkowo
w zawartych z nimi umowach o prace, zawarto zapis dotyczacy zachowania
tajemnicy stuzbowej.

Podczas wnioskowania o wydanie opinii przez konsultantow Szpital nie przekazywat
dokumentacji medycznej pacjentéw (wyjatek stanowit przypadek, kiedy konsultant
byt pracownikiem Szpitala).

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze przy wyborze sposobu przekazywania korespondencii
Szpital kierowat sie zawsze efektywnoscig procesu, tj. jak najszybszym uzyskaniem
odpowiedzi. Odnoszac sie do kwestii wysylania drogg elektroniczng wnioskéw do
konsultanta krajowego zastepca kierownika Kliniki Gastroenterologii, Hepatologii,
Zaburzeri Odzywiania i Pediatrii wyjasnit, Zze wybor przez niego tej formy
korespondencji zapewniat szybki kontakt z konsultantem, co w przypadku skrajnie
chorych dzieci czgsto z zagrozeniem zdrowia i zycia pozwolito na podjecie szybkich
decyzji o mozliwosci leczenia.

Od 1 kwietnia 2022 r. do 31 maja 2022 r. Szpital wystat tacznie 30 wnioskow
o leczenie pacjentow w ramach RDTLZ, z tego 27 za posrednictwem aplikacii
CBWID%®. W przypadku trzech wnioskéw?!, konieczno$¢ przestania ich w wersji
papierowej wynikafa z braku leku w stowniku aplikaciji lub problemow technicznych
z aplikacjq.

Odnoszac sig do kwestii probleméw technicznych z aplikacjg Dyrektor Szpitala
wyjasnit, ze: ,Najprawdopodobniej byt to problem braku widocznosci leku w stowniku
lub braku mozliwosci wybrania tego leku ze stownika z poziomu pracownika
zalogowanego w IP CZD. Nie mamy po tak dlugim czasie pelnej wiedzy na temat
szczegotow tej sytuacji”.

(akta kontroli str. 58-69, 182-184, 210-223, 865, 515-519)

7 Dotyczylo jednego lekarza z Kliniki Gastroenterologii, Hepatologii, Zaburzen Odzywiania i Pediatrii.
Korespondencja wysytana byta z adresu stuzbowego lekarza bedacego pracownikiem Szpitala na adres
stuzbowy konsultanta.

% Wnioski o wydanie zgedy na pokrycie kosztow leku w ramach RDTL kierowane do MZ oraz wnioski do
konsultanta krajowego/wojewddzkiego.

1 Pierwszy wniosek byt przestany za posrednictwem aplikacji 7 kwietnia 2022 r.

% Centralna Baza Wnioskow i Decyzji - aplikacja portalowa CBWID (Centralna Baza Wnioskéw i Decyzji) stuzy
$wiadczeniodawcom do obsiugi wnioskéw o indywidualne rozliczenie $wiadczen (wnioski Rl) sktadanych do
oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwych dia $wiadczeniodawcy oraz do obstugi
wnioskow o ratunkowy dostep do technologii lekowych (wnioski RDTL). Proces wprowadzania do stosowania
aplikacji CBWID zostat podzielony na dwa etapy: w pierwszym kwartale 2022 r. ma obja¢ cziery oddziaty
wojewodzkie NFZ: dolno$laski, mazowiecki, wielkopolski i $laski, a w trzecim kwartale 2022 r. obowigzek bedzie
dotyczyt pozostalych oddzialow, dalej: aplikacia CBWID.

31 Dotyczy wnioskow z dnia: 1, 5, 12 kwietnia 2022,
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1. W latach 2018-2022 (do 31 maja) w Szpitalu nie bylo przypadkow
niewykorzystania produktu leczniczego zakupionego w ramach procedury RDTL.
Wynikato to z przyjetego w Szpitalu sposobu gospodarowania lekiem. W przypadku
koniecznosci zastosowania u pacjentéw mniejszej dawki leku (np. 150 mg), niz
dawka zawarta w opakowaniu jednostkowym (300 mg), w Szpitalu przyjmowanych
bylo w tym samym dniu dwdch pacjentéw wymagajacych podania tego leku.
W przypadkach takich taczono podanie pacjentom naleznej im dawki leku w taki
sposob, aby cate opakowanie zostato wykorzystane.

W Szpitalu produkty lecznicze zamawiane byly do Apteki Szpitalnej na podstawie
recepty wystawianej przez Oddzialy Szpitalne oraz grafikow przyje¢ pacjentow
objetych leczeniem RDTL. Ze wzgledéw ekonomicznych, zwigzanych z wysoka
ceng zakupu oraz ewentualnymi kosztami ich magazynowania, produkty te
zamawiane byly w osobnych transzach na poszczegdine podania pacjentom.

(akta kontroli str. 122-125, 318-320)

12. Szpital w okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 . nie otrzymat
negatywnej opinii konsultanta wojewodzkiego/krajowego w sprawie zastosowania
u swiadczeniobiorcy produktu leczniczego w ramach procedury RDTL.

(akta kontroli str. 58-69, 237-238)

13. WP CZD w okresie objetym kontrolg nie byly prowadzone przez NFZ lub MZ
kontrole dotyczace wykonywania zadar z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 58-69)

14. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r.32, w Szpitalu
dokumentacja medyczna pacjentow leczonych w ramach RDTL byta prowadzona
w prawidtowy sposob z wytaczeniem przypadkow dotyczacych braku w czesci
dokumentacji medycznej numeracji stron.

Analiza udostepnionej przez Szpital dokumentacji®®, dla wybranej proby34
16 pacjentow, w przypadku ktorych Szpital ziozyt lacznie 25 wnioskow dotyczacych
zastosowania produktu leczniczego w ramach procedury RDTL3 wykazata,
ze w indywidulnej dokumentacji medycznej we wszystkich przypadkach odnotowano
fakt zastosowania leczenia produktem leczniczym finansowanym w ramach
procedury RDTL, wpisy byly autoryzowane przez osoby, ktore je dokonywaly,
a kazda strona dokumentacji oznaczona byta co najmniej imieniem i nazwiskiem
pacienta. W indywidualnej dokumentacji medycznej 15 z 16 pacjentéw brak bylo
numeracji stron, co zostalo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Ponadto analiza udostepnionej dokumentacji, o ktérej mowa wyzej wykazata, ze:

— w 23 przypadkach (92% badanej dokumentacji) dokumenty dotyczace opinii
konsultantow w sprawie zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach
RDTL lub informaciji do dyrektora oddziatu wojewddzkiego w Funduszu sprawie
kontynuacji leczenia w ramach RDTL znajdowaly si¢ w zamykanej szafie

32 Pg wejsciu w Zycie ustawy o FM,

% Indywidualna dokumentacja medyczna, wnioski do konsultanta krajowego/wojewddzkiego o zastosowanie
leks w ramach RDTL (dalej: wnioski do konsultanta dofyczace RDTL), opinie konsultanta
krajowego/wojewodzkiego w sprawie zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL (dalej: opinie
konsultanta dotyczace RDTL), informacje do dyrektora oddziatu wojewodzkiego w sprawie kontynuacji leczenia
pacjenta lekiem w ramach RDTL (dalej: informacje w sprawie kontynuacji leczenia w ramach RDTL).

% Doboér praby wedtug osadu kontrolera.

% 16 wnioskow do konsultantow dotyczacych RDTL (wnioski pierwszorazowe), w tym jeden przestany przy
wykorzystaniu aplikacji CBWID oraz dziewig¢ informacji w sprawie kontynuacji leczenia w ramach RDTL, w tym
trzy przy wykorzystaniu aplikacji CBWID.
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w odrgbnym segregatorze w Dziale Kontraktowania i Rozliczania Swiadczer,
Sekcji Rozliczania Swiadczen.

Zgodnie z informacjg zawartg w pkt 6 Komunikatu Ministra Zdrowia w sprawie
nowych zasad funkcjonowania procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych z 4 lutego 2021 r.3: Opinia konsultanta lub informacja w sprawie
kontynuacji leczenia w ramach procedury RDTL powinna zosta¢ dofgczona do
dokumentacji medycznej pacjenta. Brak powyzszych informacji moze
skutkowaé koniecznoscig zwrotu Srodkow wypfaconych ze srodkéw Funduszu
Medycznego na pokrycie kosztéw leku.

Zastepca Dyrektora ds. Klinicznych wyjasnita, ze: ,Komunikat MZ (...) nie
zostat przestany do IP CZD, ani udostepniony powszechnie stosowanym
kanatem komunikacji, czyli poprzez portal SZOl (System Zarzadzania
Obiegiem Informacji NFZ, gdzie udostepniane sg réwniez istotne komunikaty
MZ). Szpital nie miat wiedzy o tym komunikacie. Nie stanowi on (...) zrodta
prawa powszechnie obowigzujacego (...). We wszystkich przypadkach Instytut
uzyskat refundacje. IP CZD stoi na stanowisku (...), Ze dokumentacja
dotyczacg RTDL dotyczy tylko odrebnego finansowania leku, a nie zgody na
jego stosowanie, nie jest wiec dokumentacjq medyczng. Decyzja
o sfinansowaniu leku w ramach RDTL nie jest jednoznaczna z decyzjq lekarza
o stosowaniu danej terapii”.

- W12 z 16 (75%) przypadkow wnioskow pierwszorazowych w indywidualnej
dokumentacji pacjentow znajdowata sig pisemna odrebna zgoda pacjenta
(dotyczy os6b powyzej 16r.z) i rodzica/opiekuna prawnego na leczenie
wramach RDTL, w jednym przypadku (6%) w indywidualnej dokumentacii
medycznej znajdowata sie informacja o poinformowaniu  rodzica
0 zastosowaniu leczenia finansowanego w ramach RDTL, a w trzech
przypadkach (19%) brak bylo takiej zgody. Daty zgody lub uzyskania informacii
0 leczeniu finansowanym w ramach RDTL w 11 przypadkach byly datg
podania®” lub wydania®® produktu leczniczego, a w dwdch przypadkach zgode
uzyskano podczas wczesniejszej hospitalizaciji dziecka.

Ponadto we wszystkich przypadkach $wiadczen udzielonych w trybie
hospitalizacji w indywidulanej dokumentacji pacjentow znajdowata sie zgoda na
leczenie szpitalne, w tym zgoda o fresci; "Zgoda na podawanie lekow
niezbednych dla specyfiki choroby dziecka i oddzialu prowadzonej
hospitalizacji; W razie konieczno$ci wyrazam zgode na podanie lekéw poza
zarejestrowanymi wskazaniami lub w innych, niz zarejestrowane w grupach
wiekowych, zgodnie z zasadg ugruntowanego zastosowania medycznego,
cowigze sie z uznang skutecznoscig i akceptowalnym  profilem
bezpieczenstwa, o ile stosowanie tych lekéw nie ma charakteru eksperymentu
medycznego W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty”.

Zastepca Dyrektora ds. Klinicznych wyjasnita, ze: ,Zgode na leczenie uzyskano
w kazdym przypadku. W trzech przypadkach nie udokumentowano uzyskania
dodatkowej zgody, ktora nie jest w takich przypadkach wymagana przepisami
prawa ani wewngtrznymi regulacjami szpitala, gdyz zgoda pisemna jest
obligatoryjna w przypadku zabiegéw operacyjnych, zastosowania metod
leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta,

S8https:/www.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-nowych-zasad-funkcjonowania-
procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych

37 Dotyczy $wiadczen udzielonych w trybie hospitalizacji.

% Dotyczy swiadczenia udzielenego w trybie ambulatoryjnym.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Uwagi

Whioski

atakZze w przypadku eksperymentow medycznych (art. 34 ust. 1 i 25 ust. 8
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Leczenie w ramach RDTL nie
jest ani leczeniem eksperymentalnym, ani nie stanowi podwyZzszonego ryzyka
dla pacjenta. Tym samym uzyskane zgody na leczenie, w tym zgody na
hospitalizacig, ktore znajdujg si¢ w kazdej badanej dokumentacji sg
wystarczajace”.

Dodatkowo Zastgpca Dyrektora ds. Klinicznych wyjasnita, ze w wiekszosci
przypadkow informowano pacjentéw i opiekunow prawnych o planowanym
leczeniu finansowanym w ramach RDTL i uzyskiwano na nie ustng zgode
w trakcie hospitalizacji poprzedzajacej podanie leku. W kilku za$ przypadkach
byta to pierwsza hospitalizacja w IP CZD pacjenta, po wczesniejszym leczeniu
pacienta winnych szpitalach. Wiedza o diagnozie i ustaleniu trybu leczenia
nastepowata w procesie konsultacji z o$rodkiem leczacym pacjenta wezeénie;.

— Wszystkie poddane badaniu wnioski do konsultantow dotyczace RDTL
iinformacje w sprawie kontynuacji leczenia w ramach RDTL byly poprawnie
wypetnione i podpisane przez osoby do tego upowaznione,

— Zgodnie z wymogiem okreslonym w § 1 pkt 3 Zarzadzenia nr 27/2022/DS0Z
Prezesa NFZ3 od 1 kwietnia 2022 r. wnioski dotyczace zastosowania produktu
leczniczego w ramach RDTL wysytane byly przy wykorzystaniu aplikacji
CBWID.

(akta kontroli str. 70-121)

W dziafalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowos¢:

W Szpitalu w indywidualnej dokumentacji medycznej 15 z 16 pacjentow, brak byto
numeracji stron.

Zgodnie z § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania®: strony wydruku dokumentacji oraz strony dokumentacji w postaci
papierowej sq numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang calo$c.
Zastgpca Dyrektora ds. Klinicznych wyjasnita, ze: ,Brak numeracji stron jest
niedopatrzeniem ze strony pracownikéw odpowiedzialnych za prowadzenie
dokumentacji medycznej (...)".

(akta kontroli str. 72-121)

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na konieczno$¢ numerowania stron
dokumentacji medycznej w celu dopelnienia obowigzku wynikajacego z tresci
rozporzadzenia o dokumentacji medycznej oraz umozZliwienia stwierdzenia jej
kompletnosci.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje wnioskéw.

% Zarzadzenie z dnia 10 marca 2022 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie szczegdtowych warunkow umow
w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej,
80Dz, U. z2022r. poz. 1304, dalej: rozporzgdzenie o dokumentacji medycznej.
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IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zgtaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia

pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Obowiazek  Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ NajwyZzszg Izbe Kontroli,

pﬁligfgr;"%";‘ggii: w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
wykorzystan?a e uwag oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 9—3 lipca 2022 r.

Kontrolerzy Najwyzsza |zba Kontroli
Izabela Podeszfinska Departament Zdrowia
spec:]ahsta k.p. p.o. DYREKTORA

W ,,,,,,, Depa amentu Zdrowia

podpzs Marci

Magdalena Odachowska

specjalista k.p.
Woup cletoma
s canoig

podpis
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