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|. Dane identyfikacyjne

Biatostockie Centrum Onkologii im. M. Sktodowskiej-Curie w Biatymstoku, ul. Ogrodowa 127,
15-027 Biatystok.

Magdalena Joanna Barkowska, Dyrektor BCO od 7 sierpnia 2017 r.

Wypelnianie przez dwiadczeniodawcow obowiazkdéw dotyczacych ubiegania sig o objecie
pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych? oraz
rozliczania kosztow zakupu lekdw w ramach RDTL.

Lata 2018 — 2022 (31 maja), z wykorzystaniem dowodoéw sporzadzonych przed i po tym
okresie.

Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1984 r. ¢ Najwyzszej |zbie Kontrol@®

NajwyZzsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

Piotr Jurkin, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr LBI/54/2022
z 18 maja 2022, {akta kontroli str. 1)

1 W dalszej tresci ,BCO" lub ,Szpital".
2 W dalszej trescl ,RDTL".
3 Dz U.z 2022 r. poz. B23. Ustawa zwana dalgj: ustawg o NIK".
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ll. Ocena ogélna* kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia realizowanie przez Szpital zadah zwigzanych
z objeciem pacjentdw leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technolegii Lekowych
oraz rozliczaniem koszidw zakupu lekéw w ramach tef procedury.

Szpital prawidtowo wypelniat obowiazki zwigzane z ubieganiem sig o objecie pacjentow
leczeniem w ramach RDTL. Zapewniono wspdlprace jednostek organizacyjnych Szpitala
umozliwiajaca sprawne i terminowe rozliczanie w Podlaskim Oddziale Wojewodzkim
Narodowego Funduszu Zdrowia® koszfdw zakupu lekéw w ramach RDTL. Funkgjonujgce,
w okresie objelym kontrcla, rozwigzania w sprawie wnioskowania o wyraZenie zgody
na pokrycie kosztéw lekdw w ramach procedury RDTL umozliwialy sprawne ubieganie sig
¢ objecie pacjentow tego rodzaju leczeniem. Wnioski kierowane do Ministra Zdrowia oraz
konsultantéw krajowych / wojewddzkich byly sporzadzane prawidlowo. Leczenie pacjentow
rozpoczynano bez zawinionego opdznienia. W okresie objetym kontrola, naleczenie
w ramach RDTL, BCO przyznano 3.362,4 fys. zt.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Wypetnianie przez $wiadczeniodawcéw obowigzkéw dotyczacych
ubiegania sie © objecle pacjentow leczeniem w ramach
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych oraz
z rozliczaniem kosztéw zakupu lekow w ramach RDTL.

1. W okresie objetym kontrola w BCO obowigzywaly dwa dokumenty wewnetrzne okreslajace
zasady postepowania w zakresie whioskowania o wyrazenie zgody na pokrycie kosztow
zakupu lekdw w ramach procedury RDTL. Od 25 wrzesnia 2019 r. obowigzywala Procedura
obfegu wnioskéw oraz decyzji RDTL, w kidre] opisano zasady przygotowania wniosku
o wyrazenie zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach Ratunkowego Dostepu do Technalogii
Lekowej oraz sposdb postepowania po ctrzymaniu decyzji z Ministerstwa Zdrowia.

W dniu 8 lutego 2021 r. wprowadzono Instrukcje oblegu wniosku RDTL (dale]: Instrukcia),
w kiorej zamieszczono m.in. wzor wniosku do konsultanta krajowego / wojewddzkiego
o zastosowanie leku w ramach RDTLS, ktory wypetniali: poszczegoini lekarze specjalisci
w dziedzinie medycyny odpowiadnisj ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny danego
pacienta, atakze pracownicy Apleki Szpitalnej, Dziatow Rozliczen oraz Ekonomiczno-
Finansowego w zakresach im przypisanych. W Instrukci zamieszczono tez wzér whiosku,
na ktorym  konsultamt  wojewodzki  wydawal opinie w  sprawie  zastosowania
u swiadczeniobiorcy leku wramach RDTL oraz opisano sposéh, forme przekazywania
i kolejnosé obiegu tej dokumentacji. Ponadto w przypadku koniecznosci kontynuacii leczenia
pacjenta lekiem w ramach RDTL zamieszczono wzor dokumentu {fnformac) przesylanego
da dyrekiora oddziatu wojewddzkiego NFZ.

Zastepca Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych wyjadnit, Zze procedury ({...) opracowano
na podstawie obowigzujacych przepiséw tf. ustawy z dnia 7 paZdziernika 2022 1. o Funduszu
Medycznym craz Zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie szczegbfowych warumnkow umow
w systemie szpifalnego zabezpieczenia Swiadczen opleki zdrowoine). Dodal, Ze: {...) kazdy
wniosek $wiadczeniodawcy do konsultanta wojewddzklego o zastosowanie Jeku w ramach
REDTL oraz Informacja do Dyrekfora oddzialu wojewddzkiego Funduszy w sprawie
kontynuacji feczenia pacjenta frafia do Dziatu Rozficzen, kiory jest odpowiedzialny
za prawidfowe rozliczenia $wiadczenia, (akta kontroli str. 4-24)

Z informacji uzyskanych od 12 lekarzy wnioskujgcych o objecie pacientow leczeniem
w ramach RDTL wynika, ze wiedze na temat nowych rozwigzan medycznych pozyskiwali
na drodze stalego doksztatcania sig oraz specjalistycznych serwisdw internetowych,

4 NajwyZzszalzba Kontroli formutuje oceng ogding jake ocene pozytywna, ocene negatywna albo oceng w formie
opisowej.

% Dalej; ,POW NFZ".

& Wniosek byt zgodny ze wzorem okre$lonym w Zarzadzeniu Nr 20/2021/DS0Z Prezesa Marodowego Funduszu
Zdrowia z 27 stycznia 2021 .
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publikacji i konferencji naukowych, wynikéw badan klinicznych, wskazan / zalacen krajowych’
i miedzynarodowych instytucji medycznych. {akta kontroli str. 25-37)

2. Liczha pacjentéw BCO objetych leczeniem w ramach RDTL w okresie od stycznia
2019 roku do 31 mgja 2022 r. wynosila od pigciu osob w 2019 roku i 13 w 2020 roku
do25 o0sdh w 2021 roku oraz 15 w okresie pierwszych pieciu miesiecy 2022 roku. (w latach
2017 12018 w BCO nie leczono pacientdw w ramach RDTL). Liczba pacjentow
pierwszorazowych wynosita odpowiednio: pieé, 12, 18 { 11 osdb. We wskazanym okresie
Szpital wnioskowat ogdlem o 3.362,4 tys. zt na sfinansowanie kosztow lekow w ramach RDTL
i takg kwote mu przyznano (100%). Natomiast od 1 stycznia do 31 maja 2022 r. BCO
zawnioskowato ioirzymalo 328,8 tys. zIf przy czym na leczenie w ramach RDTL
wydatkowano 657,8 tys. 2. Wykorzystanie $rodkéw na finansowanie kosziow zakupu lekéw
w ramach ww. procedury w poszczegdlnych latach przedstawialo sie nastepujgco:

251,6 tys. zt w 2019 roku,

1.591.8 tys. zt w 2020 raku,

1.199,8 tys. zt w 2021 roku,

657,6 tys. zi'% w okresie pieciu miesigoy 2022 roku. (akta kontroli str. 38)

Qdnoszac sie do monitorowania przez BCO stopnia wykorzystania $rodkdw na RDTL
Zastepca Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych wyjasnit, ze: (...} Monitoring sktadanych
wnfoskéw oraz informaci odbywa sig w fabelach EXCEL prowadzonych przez pracownikw
odpowiedzialnych za rozliczenie Swiadczert zwigzanych z podaniem leku. Z kolei monitoring
wykonania umowy w przedmiotowym zakresie omawiany byf (i w dalszym ciggu jest cyklicznie
omawiany) z pracownikami Dziafu Rozliczen w okresach kwartalnych przy sitadaniu
witioskiw o opfacenie Swiadczert wykonanych ponad limit okreslony w umowie. Niemniej
jednak jest fo proces utrudniony z uwagi na opdZnienia w zakresie udostepniania propozycyi
finansowych. W roku 2020 propozycja wartodci umowy w zakresie onkologia kliniczna - RDTL
— hospitafizacja zostata udostepniona w aneksie z dnia 12 sierpnia 2020 r., ktora okraslala
kwolg zobowigzania od 1 marca 2020 r. W roku 2021 propozycja finansowa na okres sfyczen
~ czeniec 2021 r. zostata przedstawiona w dniu 25 marca 2027 . (akta kontroli str. 13-15)

3. W ckresie do 25 listopada 2020 r., tj. przed wejsciem w Zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika
2020 r. o Funduszu Medycznym™ Szpital zlozyt do Ministra Zdrowia (dalej: MZ) w sumie
51 wnioskéw, w tym o pierwszorazowe zastosowanie [eczenia RDTL dla 29 os6b oraz
0 kontynuacje takiego leczenia u 22 osob. BCO otrzymato osiem'? decyzji odmawiajggych
sfinansowania zakupu lekéw wramach ww. procedury co opisanc szczegdlowo
w pkt. 6 niniejszego wystgpienia. W odniesieniu do wnioskow pierwszorazowych, czas ich
rozpatrywania wynosit:

— $rednio sze$6 dni frwal czas od daty sporzadzenie wniosku do jego zlozenia w MZ,

— $rednio 7 dni od daty decyzji MZ do dnia jgj przekazania do BCO, za$ liczba dni
w poszczegdinych przypadkach wynosita od jednego do 71 dni,

— Srednio 36 dni od daly zioZzenia wniosku do daty wydania decyzji'® przez
MZ {w poszczegblnych postepowaniach czas ten wynosit od 9 do 83 dni).

Sredni czas jaki uptynat od otrzymania decyzji MZ do rozpoczecia leczenia wyncsit 16 dni

{skrajne wartosci od zera do 50 dni, w fym w jednym przypadku lek padano przed

otrzymaniem stosownej decyzji od Ministra Zdrowia — zagadnienie o szerzej cpisano w pkt. 5

ninigjszego wystapienia).

7 Polskiego Towarzystwa Cnkologii Ginekologiczne] czy Polskisgo Towarzystwa Onkalogii Klinicznej.

& Wartodé wykonanych { sprawozdanych w ramach RDTL $wiadczeh zgodnie z wytycznymi POW NFZ,

8 Nz dzieh 31 maja 2022 r. nie wszystkle swiadczenia zostaly sprawozdane do POW NFZ, 2 tym samym nie
zostaly optacone,

¢ Koszt podanych na dzien 31 maja 2022 roku lekdw zakupionych w ramach RDTL | jeszcze nie rozliczony.

1 Dz. U, poz. 1875. Usiawa zwana dalef ,ustawa o Funduszu Medycznym'™.

12 Datyczylo to siedmiu pacjentéw. W jednym przypadku Szpital otrzymat dwie negatywne decyzje na dwa rézne
preparaty.

13 Dotyczy to 25 spraw, bowiem w czterech przypadkach nie cdnotowano dat ziozenia wniosku.
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W odnigsieniu do wnioskow w sprawie kontynuacji leczenia w ramach RDTL, czas ich
rozpatrywania wynosit:

- $rednio siedem dni frwat czas od daty sporzadzenie wniosku do jego zlozenia w MZ,

— $rednio dwa dni od decyzji MZ do dnia Jej przekazania, za$ liczba dni w poszczegdinych
postepowaniach wynosita ad jednego do 10 dni,

- srednio 32 dni od daty zloZenia wniosku do daty wydania decyzji przez
MZ {w poszczegdinych postepowaniach czas ten wynosit od 15 do 68 dni).
{akta kontroli str. 39-45)

W odniesieniv do pacientdw pierwszorazowych sredni czas od pizestania faktury
da POW NFZ do daty wplywu Srodkéw na rachunsk Szpitala wynosit sze$é¢ dni (od trzech
do 13) oraz réwnicz $rednio sze$¢ dni w odniesieniu do pacjentdw kontynuujacych leczenie
(od czterech do szesciu dni),

W nawigzaniu do braku dat potwierdzajacych zlozenie wnioskoéw do ministerstwa Zastepca
Dyrektora BCO ds. Ekonomisznych wyjasnit, ze spowodowane to bylo przeoczeniem
wynikajacym z bardza duzego obcigzenia biurckralycznego. Dodat, ze: (...) Pracownicy
administracyini, jak i personel medyczny zostall pouczeni w zakresie uzupeiniania wszystkich
pozycji objetych wnioskien. (akta kontroli str. 13-15, 39-45)

4. W okresie objetym kontrolg {do 31 maja 2022 r.) nie bylo przypadku aby POW NFZ
przekazal Szpitalowi nizsza kwotg refundacji niz wynikalcby to z przedfozonych raportow
statystycznych / przekazanych faktur za leczenie w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 39-45, 65-87, 70)

W 2018 i 2020 roku POW NFZ refundowalo BCC zakup lekéw pozyskiwanych w ramach
RDTL w kwotach wynikajacych z faktur zakupu (100% kosztow zakupu leku). Natomiast
w2021 i 2027 roku Szpital rozliczal z POW NFZ leki zakupione w ramach RDTL
nie wg poniesionych kosztow ich zakupu w wysckoci wynikajace] z rachunku lub faktury,
tj. zgadnie z art. 47i ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych'4, ale wg zuzycia fj. llogci podanego leku
poszczegblnym pacjentom®s. W 2021 roku taka forma rozliczenia lekéw zakupionych
w ramach RDTL skutkowata przyznaniem BCO refundacji w kwocie o 97,7 tys. zI'® nizsze] niz
wynhikato to rachunkow lub faktur zakupu lekéw. Do korca maja 2022 roku réznica ta wyniosta
5,5 tys. zI'". Zastepca Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych wyjasnil, ze: W latach 2019, 2020
oraz do sierpnia 2021 roku tut. Cenfrum sprawozdawalo do Podlaskiego OW NFZ
Swiadczenia w zakresie RDTL, kidre uwzgledniaty zakup leku podanego w rarnach RDTL,
a hie wartasc wynikajgeq z podania leku. Pozycja rozliczeniowe z roku 2019 i 2020 mialy
imajg status ,zafakfurowans’, co oznacza, ze w caloscl zostaly oplacons przez Podlaski
OW NFZ. Swiadczenia z roku 2021 rowniez do sierpnia byly weryfikowane pozytywnie,
a nigktdre ofrzymaly status ,zafakfurowane”.

W dniu 9 sierpnia 2021 1. zostat wysfosowany e-mail z Podlaskiego OW NFZ z informacia
o zmianie zasad sprawozdawczosci dfa produktu zwigzanego z ROTL. W wiadomosci
zamiegszczono odnosnik do freSci komunikatéw opublikowanych na stronie Centrali NFZ,
7 ktdrego wynikato, ze produkt RDTL naley sprawozdawa¢ analogicznie jak Swiadczenia
w zakresie chemioterapii, . naleZy sprawozdaé ifodé leku / substancii czynnej podanej
pacjentowl, a nie fosc z faktury zakupowej. (...) Od tego dnia Biatostockie Centrum Onkologii,
w celu zachowania biezgcego i terminowego rozliczania swiadczen postepowalo zgodnie
7 komunikatem z Centrali NFZ. (akta kontroli str. 13-24, 52)

Pismem z & lipca 2022 8. BCO wystapito do POW NFZ o mozliwose skorygowania
zrealizowanych w 2021 roku $wiadczef zgodnie z tredcig art. 47i ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotng] finansowanych ze Srodkow
publicznych. Zastepeca Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych dodat, ze: {...) swiadczenia
dotyczgee procedury RDTL zrealizowane w 2022 roku zostang skorygowans po uzyskaniu

4 Dz, U 2021 poz. 1285.

& W przypadku podania leku w mnigjszej ilodcl ni2 byla w opakawaniu, pozostalosci utylizowano.
16 Dotyczylo to podania lekdw zakupionych w ramach RDTL oémiu pacjentom,

7 Dotyczylo to podania lekow czterem pacjentom.

'8 Pismo nr DR.4800 44,2022, Dotyczy to $wiadczen wykenanych na rzecz osmiu pacjentow.
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stanowiska z Podlaskiego OW NFZ dotyczacego zlozonego wniosku w przedmiocie
odblokowania okresu roziiczeniowego 2021 roku (...}, (akta kontroli str. 53-55)

NIK zauwaza, Ze BCO otrzymalo pisma nr: WGLM.4531.37.2019 PDLWGLM.1.0M z @ lipca
2019 r. oraz DPL.Ch.4531.89.2019. 107192.ARO z 11 lipca 2019 r., w kidrych NFZ zalecato
rozliczanie radu-Ra-233 wediug kosztow zakupu poszczegoinych partiif fiolek leku (1 fiolka
to 6 ml), a nie wedtg jego zuzycia, tj. podania go pacjentowi cdpowiednio do masy ciata,
co mogloby powodowaé niewykorzystanie petnej dawki zakupionego leku™. Wskazuje
to na brak jednolitoci zasad stosowanych przez POW NFZ rozliczania lekdw zakupywanych
w ramach RDTL. (akta kontroli str, 47-51)

5. W okresie do wejécia w Zycie ustawy o Funduszu Medycznym, $redni czas jaki uphynat
od otrzymania pozytywnej decyzji MZ do rozpoczecia leczenia pierwszarazowych pacjentow
wynosit 15 dni (skrajne wartosci wynosity od czterech do 50 dni, w tym jedna osoba otrzymata
lek 17 dni przed otrzymaniem pozytywnej decyzji przez Szpital). Analizg objeto przyczyny
rozpoczecia leczenia pacjentéw pierwszorazowych, ktdryeh czas wszezgcia leczenia wynosit
powyzej 30 dni od daty otrzymania pozytywne] decyzji MZ {trzy osoby®). Zastepca Dyrektora
BCO ds. Ekonomicznych wyjasnit, Ze w pierwszym przypadku pacjent byl leczony w dwoch
placowkach z powodu dwéch roznych rozpoznan nowotworowych, w efekcie czego wystapila
konieczno$é uwzglednienia realizowanego planu leczenia w innym osrodku. Kolejnemu
pacijentowi lekarz prowadzacy zlect serig badan, po kidrych niezwlocznie rozpoczeto
leczenie. Zwloka w ostatnim przypadku wynikala z pogorszenia sig stanu zdrowia pacjenta.
Po uzyskaniu poprawy lek zostat podany.

Natomiast w przypadku pacjentow kontynuujacych leczenie $redni czas jego rozpoczecia
po otrzymaniu stosownej decyzji wyniost 12 dni (od jednego do 40 dni, w tym jeden pacjent
ctrzymat lek dwa dni przed otrzymaniem przez BCO pozytywnej decyzji). Analizg objeto
przyczyny kontynuacii leczenia pacjentow dla kibrych czas podania leku leczenia wynesit
powyzej 30 dni od daty oirzymania pozytywnej decyzji MZ (trzy csoby?'). Zastepca Dyrektora
BCQ ds. Ekonomicznych wyjasnit, ze w pierwszych dwoch przypadkach lekarz prowadzaca
zalecila kontynuacje leczenia po uplywie miesiaca od zakonczenia poprzedniego etapu,
zgodnie ze schematem leczenia. Natomiast u kolejnego pacienta pojawily sig skutki uboczne
i lekarz podjat decyzje o chwilowym zawieszeniu stosowania / kontynuowania terapii.

Kontrola objgto réwniez przypadki rozpeczecia leczenia pacjentow przed wydaniem przez MZ
pozytywnej decyzji na zastosowanie / kontunuowanie leczenia (lek podano odpowiednio
17 craz dwa dni przed ofrzymaniem przedmiotowej decyzji). Zastgpca Dyrektora BCO
ds. Ekonomicznych wyjasnit, e w pierwszy pacjent otrzymat lek, poniewaz przed
otrzymaniem pozytywne| decyzji nastapila zmiana tresci Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spazywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych | w efekele podjeto leczenia w ramach programu
lekowego. W kolejnym przypadku lekarz prowadzacy, podal lek w ramach RDTL,
po uzyskaniu telefoniczngj informacii o wydaniu przez MZ decyzji pozytywnej.

{akta kontroli str. 39-45, 56-57)

6. W okresie ad 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. MZ o$miokratnie wydat decyzje
odmawiajgce finansowania leczenia ze Srodkow RDTL2. Natomiast po wejsciu w zycie
ustawy o Funduszu Medycznym jeden pacjent® otrzymat negatywna opinig konsultanta
w ochronie zdrowia w sprawie padjecia leczenia w ramach RDTL.  (akta konfroli str. 58, 100)

Analiza wydanych decyzji® odmawiajacych leczenia w ramach RDTL wykazala,
7e we wszystkich przypadkach odmowa nie byla spowodowana brakiem Srodkow
finansowych przeznaczonych na ten cel. (akta kontroli str. 58, 100])

9 Ten sposdb rozliczania leku zepropanowany zostat przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie Medycyny
Nuklearnej pismem z 26 czerwca 2019 1.

& Qdpewiednio 50, 35 i 40 dni.

2 QOdpowiednio 35, 401 35 dnl.

2 Odmowy otrzymalo siedmiu pacjentéw (dla jednej osoby wydano dwie decyzje odmowne na dwa rozne
preparaty). Wszystkie przypadki dotyczyly pacjentow pierwszorazowych.

2 Wydana dwie opinie odmowne na dwa rézne lekl.

24 Badaniem objeto asiem przedmiotowych decyzji.



Tylko w jednym przypadku, w dokumentacji medycznej pacjentow, w stosunku do ktérych
wydano decyzje odmowne, zamieszczono adnotacje o poinformowaniu pacjenta o odmowie
objgcia go leczeniem w ramach RDTL. Dyrektor BCO wyjasnita, ze: Pacfent, u ktorego
wiioskowano o leczenie w ramach procedury RDTL zawsze informowany jest o wyniku
rozpatrzenia przedmiofowsgo wniosku — najczesciej w formie kontakfu tefefonicznego
zo strony personefu Jekarskisgo. Konltakt ten, nigjednokrotnie, nawigzywany jest juz
po godzinach pracy personelu lub w czasie dyzuréw lekarskich w ramach oddzial
stacjonamego. W ocenie personelu medycznego istofniejszy jest fakt poinformowania
pacfenta, niz dokonania przedmiofowsf adnofacfi — co wigzaloby sie z koniecznodeig
zarefestrowania pacjenta | wizyly w systemia HIS (...} lub wypozyczeniem historii choroby
pacfenta z archiwum aby odrgcznie uzupeinic wpis w dokumentacii medycznej. Wszyscy
lekarze skarzq sie na zbyt duze obciazenie pracg biurokratyczna, kidra de facto nie wnosi nic
w procesie leczenia pacjenta. {akta kontroli str. 59-60, 100)

7. Szpital nie skiadat wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy przez Ministra Zdrowia
w przypadku odmowy finasowania leczenia pacjenta w ramach RDTL. Zastepca Dyrektora
BCO ds. Ekonomicznych wyjasnil, 2e wediug lekarzy prowadzasych poszczegolnych
pacientow na decyzje oodstapieniu  od procedury odwolawcze] wplywalo
m.in.: (...) pogorszenie stanu ogdlnego pacjenta wynikajacego z progresji choroby
nowolworowef (...); W czasie oczekiwania na odpowisd? obssrwowano dynamiczny postep
choroby, co nie pozwalalo ha pozostawienie pacjenta bez leczenia. Wigczono Docetaxe!
w il linif feczenfa (...). Dodat takze, Ze m.in.: Wjednym przypadkow (...) podjeto dziafania
Zgodne z proponowanym leczeniem altematywnym w postaci radiolerapii pafiatywnej.
Kolgjny pacjent o nr PESEL (...} mimo decyzji odmownej, otrzymal pojedyncza dawke
wrioskowanej terapii — fako darowizng od producenta — mimo podanej dawki (...) zmar,
Dwach nastepnych pacjentéw, w zwiazku z decyzja odmowna, podjeto decyzie o zakupie
lekow ze Srodkdw prywatnych | wdrozeniu terapii w mozliwie jak najkrdtszym czasie, zeby
powstrzymaé rozwdj choroby. Podkreslit, ze wg lekarzy prowadzgeych wszyscy pacjenci byli
informowani o kazdej decyzji Ministra Zdrowia czy tez opinii konsultanta wojewddzkiego,
najczesciej w formie telefonicznej lub podezas zaplanowanej wizyty w poradni.

(akta kontroli str. 61-64, 71)

8. Po 26 listopada 2020 r., {j. po wejsciu w zycie ustawy Funduszu Medycznym Szpital zlozyt
do konsultantdw krajowych lub wojewddzkich wnioski o pierwszorazowe zastosowanie
leczenia RDTL dla 24 0sob®, Czas ich rozpatrywania wynosik:

— we wszystkich przypadkach zero dni od dnia opracowania wniosku do jego Ziozenia,

— od zera do 39 dni od dnia zlozenia wniosku do wydania apinii przez konsultanta, przy
czym 18 wnioskow rozpoznano pozytywnie od 0 do oémiu dni od ich zlozenia,

- od zera do 79 dni uptynglo od dnia otrzymania pozytywnej opinit do rozpoczecia leczenia,
Analiza objeto przyczyny rozpoczgcia leczenia w ramach RDTL po uplywie 3C i wigcej dni
od daty otrzymania pozytywnej opinii konsultantow (dotyczylo to dwdch pacjentow?).
Z wyjasnien udzielonych przez Zastepce Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych wynika,
ze odroczenie podawania lekoéw spowodowane bylo odpowiednio stanem zdrowia
pierwszego pacjenta oraz koniecznoscig wykonania szeregu badan kolejnemu.

Sredni czas od przestania rachunkuffaktury do POW NFZ do daty wplywu Srodkow
na rachunek Szpitala wynosit srednio pigé dni (skrajne wartosci od dwdch do siedmiu dni).
W czterech przypadkach (w grudniu 2021 roku) wplyw Srodkéw na rachunek BCO nastapit
16 dni przed wystawieniem rachunku.

W okresie objetym kontrolg nie byl przypadkéw aby POW NFZ przekazal BCO nizszg kwote

refundaciji niz wynikatoby to z przedioZzonej przez Szpital faktury za udzielone $wiadczenie.
(akta kontroli str. 65-69, 99)

9. W okrasie objetym kontrolg w Szpital podjal szeéé decyzjl o kontynuacji leczenia w ramach
RDTL, na podstawie potwierdzenia przez lekarza specjaliste skutecznosci leczenia

% W tym dla jednego pacjenta dwukrotnie ma dwa rdzne leki.
% Odpowlednic 78 | 34 dni.
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nieprawichowasci

$wiadczeniobiorey. Sredni czas miedzy rozpoczeciem leczenia, a podjgciem decyzji
o kontynuacji leczenia w ramach RDTL wyniést 12 dni&? {od zera do 24 dni}.

W okresie objetym kontrola nie byto przypadkéw aby POW NFZ przekazat Szpitalowi nizszg
kwote refundacfi niz wynikatoby to z przediozonej przez BCO faktury za udzelore
Swiadczenie. (akta kontroli str. 70)

10. Wedtug Zastepcy Dyrektora BCO ds. Ekonomicznych: (...) korespondencje dofyczacy
wriioskawania leczenia pacjentow w ramach RDTL kierowano do Ministersiwa Zdrowia
za posrednictwem skizynki ePuap lub listem poleconym. W owczesnym czasie obie formy
byly moziiwe do zestosowania | decyzja nalezata do lekarza prowadzgcego {...). Dyrektor
Szpitala dodata, ze: (...) W przypadku wnioskéw kisrowanych do konsullaniow krajowych /
wojewddzkich (w przypadku tut. Centrum tylko konsulfantdw wojewddzkich?), byly one
kierowane za posrednictwem skrzynek e-mail (sfuzbowych) w Slad za czym przekazywano
informacje telefonicznie do konsultania po pizestaniu wniosku. (akta kontroli str. £9-62)

11. W okresie objetym kontrolg nie odnotowano przypadku niewykorzystania [ekow, kire
miaty zostaé zaordynowane pacjentom w ramach procedury RDTL. Dyrektor BCO wyjasnita,
Ze: Prakiyks w tut. Centrum, wynikajaca ze specyfiki profilu §wiadczeniobiorcy nig jest
dokonywariie zekupu leku dla konkretnego pacjenta czy konkretnej zgody na leczenia
pacjenta w ramach RDTL. Sg fo leki zakupywane na pofrzeby Cenirum tj. dia pacjentow,
ktorzy sq leczeni w ramach programdw fekowych (...). Zagadnienie niewykorzystywania
petnych dawek lekow ordynowanych w ramach RDTL opisano w pkt. 4 ninigjszego
wystapienia. (akta kontroli str. 46-48)

12. Od 26 listopada 2020 r. dla jedne] oscby Szpital otrzymat dwie negatywne opinie
dotyczace dwbch réznych lekow w zakresie zastosowania wobec niego leczenia w ramach
RDTL. Zdaniem konsultanta wojewddzkiego u pacjenta nie wykorzystano wszystkich
dostepnych metod leczenia. Dyrekior BCO wyjasnita, ze: Wizyscy pacjenci, ktorzy otrzymali
decyzie odmowna w zakresie zastosowania lsku w ramach RDTL mieli zapewniong
konfynuacje procest leczenia terapeutycznago pizy zastosowaniu innych dostepnych metod
feczenia, {akta kontroli str. 45-48, 65-67, 100)

13. Z wpisdw w ksigfkach kontroli wynika, ze w latach 20118-2022 (do kofica czerwca)
Ministerstwo Zdrowia oraz Narodowy Funduszu Zdrowia nie przeprowadzaly kontroli
dotyczacych wykonywania zadan z zekresu RDTL. {akta kaontroli str. 52, 72-75)

14, Analizg pod katem spetniania wymogow okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 6 kwietnia 2020 1. w sprawie rodzajow, zakresu | wzorbw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania®® objeto dokumentacje 14 pacjentéw leczonych pierwszorazowo
w ramach RDTL po wejsciu w Zzycie ustawy o Funduszu Medycznym, tj. 58,3% z grupy
opisanej w pkt. 8 ninigjszego wystapienia pokontrolnego. Stwierdzono, e we wszystkich
okazanych dokumentacjach znajdowaly sie poprawnie wypelnione i podpisane przez osoby
upowaznione wnioski do konsultantéw medycznych oraz pozytywne opinie w sprawie
zastosowania leczenia w ramach RDTL. We wszystkich przypadkach cdnotowywano fakt
zastosowania leczenia / podania w ramach ww. procedury, a wpiséw dokonywano
chronologicznie i byly one autoryzowane przez osoby ich dokonujgce. Kazda strona
dokumentac)i medycznej byta ponumerowana oraz oznaczona imieniem i nazwiskiem
pacjenta. Wszyscy pacienci wyrazili zgode na zastosowanie leczenia f podanie leku
zakupionege w ramach RDTL. (akta kontroli str. 84-98)

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidlowosci.

7 Dotyczy to pieciu pacentdw, bowiem wobec jednej osoby na je] zyczenie zastosowano przerwg w leczeniu.

2 Wszyscy konsultanci wojewddzey z poszezegdinych specjalizacii byli pracownikami BCO.

Dz, U. poz. 666, ze zm.

3 Do 12 dokumentacjii delaczeno pisemng, zgode pacjenta przy podaniu pierwszej dawki leku podanego
wramach ROTL, w kolgjnym przypadku lekarz prowadzegy sporzadzit adnotacje o zgodzie pacjenta
na leczenie w ramach powyZszej procedury, aw ostatnim przypadku pacjent podpisat ogéing zgode naleczenie
przeciwnawotworowe.
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Whioski

Prawo zgloszenia
zastrzezen

IV. Whioski

W  zwiazku brakiem nieprawidlowosci, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 usl. 1 pkt 5 ustawy o NIK, nie przedstawia wnioskéw pokontrolnych,

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapianie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla klerowmka
jednostki kontrolowanej, drugi do aid kontrali,

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowans] przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w tenminie
21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zglasza sig do dyrektora Delegatury NIK
w Biatymstoku. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK,
nie przystuguje do wystapienia pokontrolnege zmienionego zgodnie z fresclg uchwatly
w sprawie zastrzezen.

Biatystok, 26 lipca 2022 r.

Kontroler: p.o. DYREKTORA DELEGATURY
. . Najwyzszej J.‘ebsd@crgroli w Biatymstoku
Piotr Jurkin
specjalista kontroli panstwowej -p.o. WIORDYREKTOR _ . __

Pawel To}i.u'ﬁ_—l




