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|. Dane identyfikacyjne

Uniwersytecki Dziecigcy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa w Biatymstoku?, ul. Jerzego
Waszyngtona 17, 15-274 Biatystok

Anna Maria Wasilewska — Dyrektor Szpitala (od 16 listopada 2014 1)

Whypelnianie przez Swiadczeniodawcoéw obhowigzkéw dotyczacych ubisgania sie o objecie
pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostgpu do Technologii Lekowych?
oraz rozliczania kosztéw zakupu lekdw w ramach RDTL

Lata 2018-2022 (31 maja), z wykerzystaniem dowoddw sporzgdzonych przed i pe tym okresie

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzsze] |zbie Kontroli®

NajwyZzsza lzba Kontroli Delegatura w Biatymstoku

Mariusz Lenkiewicz, glowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LBI/56/2022 z 19 maja 2022 . {akta kontroli str. 1-2)

1 Dalej: UDSK lub Szpital.
z Dalej: RDTL.
3 Dz.U. z2022r. poz. 623. Ustawa zwana w dalsze] tredcl ustawg o NIK.
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Najwyzsza Izba Kantroli pozytywnie ocenia wypeknianie przez Szpital chowiazkdw zwiazanych
z procesem ubiegania sie o objecie pacjentow leczeniem w ramach RDTL oraz z rozliczaniem
kosztow zakupu lekéw w ramach tej procedury.

Funkcjonujace w Szpitalu rozwiazania w sprawie wnioskowania © wyrazenie zgody
na pokrycie kosztéw lekow w ramach RDTL umozliwialy sprawne ubieganie sie o objecie
pacjentow takim leczeniem. W UDSK zapewniono odpowiednig jakosé sporzgdzanych
wnioskéw o leczenie w ramach tej procedury, uzyskujac — poza jednym przypadkiem
— pozytywne decyzje lub opinie w zakresie mozliwosci uruchomienia przedmiotowej procedury
leczenia. Leczenie pacjentdw rozpoczynano hez zawinionego opOZnienia, a sposéb
prowadzenia dokumentacji medyczne] byl zgodny z przepisami prawa. Od 2018 roku liczba
pacientow objetych leczeniem w ramach RDTL stale rosta. Rozliczenia UDSK z Podlaskim
Oddzialem Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia® odbywaly sie bez zbednej
zwhoki, w oparciu o faktyczne wykorzystanie lekow, t. zgodnie z wymaganiami FOW NFZ.
Skutkiem tego kwota refundacji byla nizsza od kosztu zakupu lekdw wynikzsjacego z faktur
zakupu o 34,1 tys. zk

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Wypelnianie przez $wiadczeniodawcow ohowigzkéw dotyczacych
ubiegania sie o objecie pacjentéw leczeniem w ramach RDTL oraz
z rozliczaniem kosztow zakupu lekéw w ramach RDTL

1. W Szpitalu nie wprowadzono wewnetrzngj procedury dotyczace] postepowania
swiadczeniodawcy w zakresie ubiegania sie o leczenie pacjenta w ramach RDTL. Tym
niemnigj funkcjonujace w UDSK rozwigzania w sprawle wnioskowania o wyrazenle zgody
na pokrycie kosztow zakupu lekdw w ramach RDTL umozliwialy sprawne ubieganie sig
¢ objecie pacjentow Szpitala takim leczeniem i uzyskanie refundacji wydatkdéw za zakup
lekéw. Kazdorazowo wnioski byly podpisywane przez lekarza specjaliste w dziedzinie
medycyny wlasciwej ze wzgledu na rodzaj choroby oraz przedstawiciela dwiadczeniodawcy.

(akta kontroli str. 75-76)

Do 25 listopada 2020 r? wszystkie wnioski skiadano do Ministra Zdrowia dotaczajac do nich
opinie  konsultantéw wojewddzkich w dziedzinie medycyny odpowiednigj ze wzglgdu
na chorobg lub problem zdrowotny, ktdra zawierata oceng zasadno$ci zastosowania produkiu
leczniczego u danego swiadczeniobiorcy, co byl zgodne z art. 47e ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkow publicznych’.
QOd 26 listopada 2020 r. wszystkie wnioski skiadano do konsultantdéw wojewddzkichs,
Kazdorazowo przed ztozeniem wniosku weryfisowano go® pod wzgledem wydanych opinii
i rekomendacji Prezesa AOTMIT'® do podania leku'. Ponadto sprawdzano czy lek
nie znajduje sie w wykazie lekdw z kemunikatu Ministra Zdrowia w sprawie produktow
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL oraz weryfikowano ceny leku
na dzien zlozenia wniosku. W przypadku kontynuacji leczenia kaZdorazowo przesytano
do POW NFZ informacje o kontynuacji leczenia lekiem w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 75-76, 77-174)

4 Najwyzsza lzba Kontreli formuiuje ocene 0gding jako cceng pozytywna, ocena negatywna albo oceng w formie
opisowej,

5 Dalgj; POW NFZ.

& T|. przed wejSciem w zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medyveznym, dalej zwanej usfawg
o FM.

7 Dz, A, z 2021 r. poz. 1285, ze zm. Ustawa dalej zwana usfawg o swiadczeniacht.

8 Niz bylo przypadkow zasiggania opinii u kensultantow krajowych.

9 W Dziale Statystyki Medyczng] i Konlraktowania Swiadczen Medycznych.

1 Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryiikac]i.

11 Ze strony internetows) www.rdtl.aotm.gu



W odniesieniu do zmiany w procedurach dotyczacych RDTL Dyrektor Szpitala wyjasnita,
ze usfawa o FM, spowodowala przerzucenie odpowledzialnodel za wiqczenie feku do RDTL.
W skiadanych wnioskach do Ministerstwa Zdrowia to Departament Polifyki Lekowef i Farmacji
sprawdzaf mozliwose wprowadzenia do danej terapi leku, ktory bedzie refundowany. Obecnie
NFZ wenyfikuje takg mozfiwosd juz po zlozeniu rozliczenia RDTL ¥, po podaniu leku. Oznacza
fo mozliwasé poniesienia kosztow zakupu leku nierefundowanych przez NFZ. Jednoczednie
w majaj opinii howy formularz zglaszania wnioskdw w ramach terapii RDTL jest czytelny,
zwigzly i prosty. Wymaga od iekarza mnigjszego nakladu pracy | czasu w pordwnaniu
Z poprzednim. Przy czym jest wystarczajgco szczegdfowy by umiescic wszystkie dane
pacjenta niezbedne do zaopinfowania i wydania zgody przez konsultanta wojewddzkiego
na podanie leku. (akta kontroli str. 62-67)

2. W atach 2018 - 2022 (do 31 maja) liczba pacjentow, wobec ktorych Szpital zastosowal
procedure leczenia w ramach RDTL stale rosta. W 2018 roku objeto nig dwdch pacjentdw,
a w kolejnych latach - czterech (w 2019 roku), siedmiu (w 2020 roku) i 12 pacjentow
(w 2021 raku). Do 31 maja 2022 r, leczeniem w ramach RDTL objeto cztersch pacjentow.
Podabna tendencja miata migjsce w przypadku pacjentow pierwszorazowych'2,

(akta kontroli str, 224-227)

W okresie objetym kontrolg Sepital wnioskowat do POW NFZ, otrzymat i wykorzystat
w leczeniu pacjentdw w ramach procedury RCTL kwote 1.593,7 tys. zi. Wykorzystanie
Srodkdw na RDTL w poszezegolnych fatach bylo uzaleznione od cen poszczegdlnych lekdw
stosowanych w ramach procedury ROTL. | tak: [1] w 2018 roku wynioslo 11,3 tys. 2,
[2] w 2019 roku —1.301,0 tys. zt, [3] w 2020 roku — 149,6 tys. 21, [4] w 2021 roku — 100,1 tys. zt.
W 2022 roku (do 31 maja) koszt lekéw podanych pacjentom w ramach procedury RDTL
wyhidst 31,6 tys. zt. (akta kontrali str. 197-198, 224-227)

W zakresie monitorowania przez Szpital stopnia wykorzystania $rodkéw na RDTL Dyrektor
UDSK wyjasnita, ze POW NFZ informowal UDSK o wysokosct limifu $rodkéw przeznaczanych
na RDTL na podstawie aneksow do umdw. W plactwce jest prowadzony monitoring realizacji
konfraktu w zakresie RDTL. Kierownik Dziatu Statystyki Medycznej i Monitorowania
Swiadozen Zdrowotnych UDSK sporzadzata zestawienia monitorujace stopien wykorzystania
Srodkow. ‘ {akta kontroli str. 62-67)

3. Przed wejsciem w Zycie ustawy o FM, tj. do dnia 25 listopada 2020 r. UBDSK ziozyt
do Ministra Zdrowia 16 wnioskdw o pierwszorazowe zastosowanie leczenia RTDL dla 14 osab
oraz o kontynuacje leczenia — 14 wnioskow dia siedmiu pacjentow. Przyczyna roznicy
pomigdzy liczbg skiadanych wnioskéw, a liczbg pacjentéw objetych leczeniem byl fakt,
ze Szpital sktadat kilka wnioskéw w stosunku do jednego pacjenta, co z kolei zwigzane bylo
wydawaniem decyzji przez Ministerstwo Zdrowia dla leku o indywidualnym numerze EAN.
Tym samym jezeli wnioskowany lek byt w dwoch réznych dawkach (i posiadal tym samym inny
numer identyfikacyjny), Szpital przesvtal do Ministerstwa Zdrowia dwa wnioski w tym zakresie.

(akta kontroli str. 225-227)

W przypadku 16 wnioskow pierwszorazowych: [1] czas od sporzadzenia wniosku do jego
doreczenia do Ministerstwa Zdrowia wynosit $rednio szesé dni {od 0 do 19 dni}; [2] czas
od doreczenia wniosku do wydania decyzji wyniost srednio 42 dni (od trzech dni do 86);
[3] czas od podjecia decyzji do jej przekazania do UDSK wyniost srednio pieé dni
(od 0 do 14 dni) oraz [4] czas od przekazania decyz]l do rozpoczecia procesu leczenia wynidst
$rednio 42 dni (od 0 do 118 dni). {akta kontroli str. 197-198, 224-227)

12 Pracedurg RDTL objetc dwoch pacjentow pierwszorazowych w 2018 roku, dwoch w 2018 roku, pigciu
w 2020 roku i o$miu w 2021 roku. Do 31 maja 2022 r. objeto leczeniem w ramach przedmiotowe] procedury
jednego pacjenta.
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W przypadku 14 wnioskdw w sprawie kontynuacii leczenia: {1] czas od sparzgdzenia wniosku
do jego dorgczenia do Ministerstwa Zdrowia wynosit srednio jeden dzief (od 0 do szeéciu dni);
[2] czas od doreczenia wniosku do wydania decyzji wynibst Srednio 39 dni (od 16 dni do 171);
[3] czas od podjecia decyzji do jej przekazania do UDSK wynidst $rednio cztery dni
{od 0 do 10 dni) oraz [4] czas od przekazania decyzji do rozpoczecia procesu leczenia wynidst
Srednio 56 dni (od 0 do 140 dni). (akta kontroli str. 197-198, 224-227)

Szerzej watek dotyczacy rozpoczynania leczenia pe kilku miesigcach od wydania decyziji
przez Ministerstwo Zdrowia opisanc w pkt. 5 niniejszego wystgpienta pokontrolnego.
{akta kontreli str. 62-67, 197-198)

Sredni czas refundacii lekow wykorzystanych w leczeniu pacjentdw w procedurze RDTL liczag
od dnia sporzadzenia faktury przez UDSK do wplywu érodkdw finansowych zrefundowanych
przez POW NFZ wyniost: [1] w przypadku pacjentéw pierwszorazowych — 67 dni (od jednego
do 195 dni); [2] w przypadku kontynuacji leczenia — 35 dii {od dwdch do 119 dni). Analiza
10 przypadkow, w ktorych termin ten byl najdiuzszy wykazala, ze przyczyna takich terminéw
bylo dziatanie (funkcjonalnose) systemu informatycznego sluzacege do sprawozdawczosci.
W zwigzku z wprowadzeniem nowych wytycznych dotyczacych raportowania $wiadczen
raportem SWIAD nalezalo dostosowad funkcjonalno&é systemu informatycznego, co zostato
w UDSK wykonane. Nie stwierdzono przypadkow, aby byly one skutkiem przestania {do POW
NFZ} przez Szpital niekompletnych danych lub dokumentéw wymaganych do rozliczenia
wydatkow na RDTL. (akta kontroli str. 225-227)

4, W okresie objetym kontrolg (do 31 maja 2022 r.) Szpital w dziewigciu przypadkach
otrzymal od POW NFZ kwote niZzsza niz kwota wynikajaca z faktury zakupu leku. W szesciu
przypadkach zwigzane to bylo ze zmiang ceny brutto leku refundowanego oraz
nieotrzymaniem fakiury korygujacej od producentdéw lekow. W przypadku dwach pacjentow
wystapity réznice pomigdzy ceng leku wynikajaca z faktur zakupowych, a wysokodcig
refundacji otrzymanag przez kentrolowany szpital z POW NFZ, i tak:

— W przypadku pacjenta B. R., UDSK przekazato raport statystyczny zrealizowanych
$wiadczen w ramach RDTL i otrzymato z POW NFZ refundacje w kwocie 97.717.78 21,
tymczasem z przekazanych do POW NFZ siedmiu faktur zakupowych wynika, 2e faktury
te — w zakresie leczenia RDTL tego pacjenta opiewaly na iaczng kwote 131.578,54 zt
{rdznica 33.860,76 zi);

— W przypadku pacjenta L. A, UDSK przekazalo raporty statystyczne zrealizowanych
Swiadczenh w ramach RDTL iotrzymalo z POW NFZ refundacie w lacznej kwocie
3.895,32 2, tymczasem z przekazanych do POW NFZ dwéch faktur zakupowych wynika,
iz faktury te — w zakresie leczenia RDTL dia pacjenta o wskazanym nr PESEL - opiewaty
na faczng kwote 3.931,20 =zt (rdznica 235,88 z§). (akta kontroli str. 61-67, 78, 131-134)

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze UDSK nie wystgpito do POW NFZ celem uzyskania pelnef
refundacji lekéw (...), ze wzgledu na obowigzujgce zasady okredlone w Komunikacie
szczegdlowym NFZ dotyczacym Swiadczeri ambulatoryjnych i szpitalnych (1 fazy). Zgodnie
Z komunikatem podmiot reaiizujgey Swiadczenie zobowigzany jest do przekazania informacji:
{1] na temat fektury zakupowej i pozycji, w ramach kidrej zostaf zakupiony ek (Elemernt
wymagany od dnia 1 fipca 2012 r. dla produktéw leczniczych stosowanych w chemioterapii
i programach lekowych oraz innych wymagajacych potwiardzenia zakupu. Przekazywany
rownieZ dla fekOw realizowanych w ramach RDTL); [2] ifoé¢ podanaj pacjentowi substancyi
czynnej w ramach danej pozycji faktury (llosé wyrazona w jednostiach przypisanych do grupy
substancji czynnych, do kidrej nalezy uzyty preparal Element wymagany dia produktéw
innych niz substancje lecznicze stosowane w chemioterapii i programach fekowych).

Dyrektor UDKS dodata, ze w przedstawionych przypadkach zoslala sprawozdana fakiyczna
ifoé¢ podanego feku pacfentowi, a nie fos¢ wskazana na fakfurze zakupowej. Ponadfo
sprawozdawczo$é roziiczenia produkfu reafizowaneqo w ramach RDTL jest oparta
na schemacie chemioterapii oraz e w pizyszfosci planowane jest dochodzenie neleznosci
fednak fest to uwarunkowane od wydania koncowego stanowiska po ebacnef koniroii.

(akta kontroli str. 2-52, 62-G7, 175-198)



W trakcie kontroli NIK zasiegnieto informacji w POW NFZ. Dyrektor POW NFZ poinformowat,
2e zgodnie z Zarzadzeniem Nr 128/2021/Di Prezesa Narodowegoe Funduszu Zdrowia z dnia
07 fipca 2021 r. w sprawie ustalenia jednolitego pliku sprawozdawezego w postaci
szczegdtowych komunikatow sprawozdawezych XML Swiadezeniodawca ohowigzany jest
przskezywad do Oddzialy Funduszu w ramach raportu statystycznego zs zrealizowanych
Swiadczest medycznyeh informacie uwzgledniajaca m.in. o8¢ podanej substancii / leku.
Natornfast, dla rodzaju: leczenie szpitalne w zakresie: ratunkowy dosfgp do fechnologii
Iekowych okre$lone zostalo w tresci zarzadzenia, iz przekazywana jest informacja o losci
podanef pacjenitowi substancii czynnej w ramach pozycii faktury, z dokfadnodcig wyrazong
co do miligrama. Kopia fakiury fub rachunku dokumeniujgcego zakup leku podanego
w ramach RDTL na podstawie Zarzadzeniem Nr 128/2021/Di Prezesa Narcdowego Funduszu
Zdrowia z dnia 07 lipca 2021 r. w sprawie ustalenia jednolifego pliku sprawozdawczego
w postaci szezegblowych komunikatow sprawozdawczych XML, przekazywana jest rowniez
przez  $wiadczeniodawce wformie elekdronicznegj, odrgbnym komunikatem, w ramach
informacjii o fakturach zaekupu w Zakresie produldow leczniczych, stosowanych
w chemioterapii lub programach lekowych lub wykorzystywanych réwniez dla zakresow dfa
Ktorych w celu rozliczenia wymagana jest faklura zakupu leku lub produkdu, lub sprzsfu
medycznego (komunikat FZX). Dane przekazane komunikatem FZX sq odzwierciedleniemn
danych na fakfurze zakupuy obrzymanel przez Swiadczeniodaweg od  hurfowni
farmaceutycznych. W tym temacie, rozszerzajac zagadnienie Dyrektor POW NFZ wyjasnit,
7o Nafezy zauwazyC, iz czestq prakivka jest wykazywanie przez Swiadczeniodawcow
zhiorczych faktur zekupowych lekéw wiasciwych dia produktow feczniczych zakupionych dia
okredlonej grupy pacjentéw, nie za$ odrebnie dla kaidego pacjenta, W aktualnie
obowigzujgcym stanie prawnym nie znajdujerny przepisu obligujacego Swiadczemodawee
do przekazywania platnikow: faktury dokumentujacef zekup leku wylgcznie na rzecz jednego
pacjenta obfefego fsczeniem wramach ratunkowego dostepu do technologif lekowych.
Tym samym, finansowanic fekow w ramach ratunkowego dostepu do fechnologif fekowych
Zgodnie z art. 47i ustawy o Swiadczeniach bez uprzednisj merytorycznej werylikacyi
przedicionych przez Swiadczeniodaweg  dokumentow powodufe niebezpleczeristwo
sfinansowaria lekow zakupionych na rzecz pacfentdw nie objelych przedmicfowa terapia.
Dodatkowo, mozfiwg do wystapienia w praktyce jest syfuacja, iz w ramach zakupionego feku
dla zakresu ratunkowy dostep do technologif lekowsj jego niewykorzystang na rzecz pacjenta
uczestniczacege w RDTL czesé przeznacza sie na potrzeby pacjentow, kirym udziela sig
Swiadezer z zakresu chemioterapii oraz programow lekowych - sigd fez, oplata wedbug
wysokoscf  kwolty  fakfury/rachunku  dokumenfujgcej zakup leku, doprowadziaby
do nfemoznosci poprawnego rozliczenia udziclonyeh Swiadczen roéznym pacjenitom.

Dyrektor POW NFZ wyjaénit réwniaz, Za W niniejszef sprawie, zwrécenia uwagi wymaga fakl,
2o rozporzadzenie stanowi akt wykonawczy w sfosunku do ustawy o Swiadczeniach, zatem
stanowi nigjako  zbiér  przepiséw procedurainych  (wykonawczych) wobec  ustawy
o $wiadczeniach — rozficzajac zatem umowy, POW NFZ jest bezwzglednie, na mocy prawa,
zobowigzany do stosowania do sprawozdawczosci oraz rozliczenia uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnef przepisow OWU. Dodatkowo, na mocy art. 102 ust. 1 ustawy
o0 $wiadczeniach oraz art. 146 ust. 1 pkt 2 Prezes NFZ jest upowsazniony do wydawania
zarzgdzen, zwiaszcza w zakresie okreslenia szozegblowych warunkéw umow o udzielanie
S$wiadczer opieki zdrowotnej, Nadto, w zapisach umownych stenowi sie, Ze zarzgdzenia
Prezesa NFZ sg czescig tresci umowy. Oznacza fo, Jak powyZej — isinieje obowigzek
stfosowania tych pizepiséw. (akta kontroli str. 53-61)

Zdaniem NIK — analizujgc opisang sytuacje oraz wyjasnienia Dyrekitora UDSK i Dyrektora
POW NFZ - przyczyng zaistniatego prablemu jest wymdg rozliczania przez Szpital
w raportach statystycznych wykonanych swiadczenn w ramach RDTL w oparciu o ilosé
faktycznie wykorzystanej w leczeniu substancjl czynnej, natomiast zgodnie z art. 47i usfawy
o $wiadczeniach refundacja ta powinna sig odby¢ w oparciu o koszt leku wynikajacy z fakiury
zakupu. (akta kontroli str. 53-67, 175}



Zgodnie z wyjasnieniem Dyrektora POW NFZ $wiadczeniodawea ma mozliwos¢ korygowania
raportéw  statystycznych w ofwartym okresie rozliczeniowym badz w indywidualnych
przypadkach, na wniosek po zamknigeiu okresu roziiczeniowego. Obecnie wszystkie
zobowigzania wobec Swiadczeniodawcy w omawianym Zzakresie zosfaly zrealizowane.
Do dnia zakonczenia kontroli NIK' Szpital nie podjgt dziatah celem uzyskania refundacii
kosztu czesei lekow, do kwoty wynikajacej z kosztu zakupu lekdéw.  (akta kontroli str. 53-61)

5. Dowejscia w zycie ustawy o FM, sredni czas jaki uptynat od otrzymania pozytywnej opinii
konsultanta medycznego do rozpoczecia leczenia pacjentdw pierwszorazowych wyniost
42 dni (od dwach przypadkow, w ktorych leczenie rozpoczgto w dniu ofrzymania pozytywnej
decyzji Ministra Zdrowia do 131 dni). Z wyjasnien Dyrektor Szpitala wynika, ze Podanie leku
Jest fo uzaleznione od stanu zdrowia chorych. Pacjenci z zespolem nerczycowym, U ktorych
Manowana jest terapia rituksimabem wymagafz dokladnego przygotowania do leczenia
hiologicznego. Priorytetem jest bezpieczna terapia, wilym celu wykonywanych fest wiele
badan, na wyniki ktorych jest diuzszy okres oczekiwania. Poza fym najlepief by pacjenta
wprowadzic w remisfe choroby zasadniczej. Dodatkowo osire infekcje sg przeciwskazaniem
do podania rituksimabu. Z wyzej wymienionych przyczyn trudno jest dokfadnie oszacowac
czas miedzy wydaniem zgody na leczenie a ferminem podania leku i bywa, Ze len odstep
czasowy sig wydiuZa. {akta kontrofi str. 6267, 197-198, 225-226)

6. W okresie objgtym konfrola byt jeden przypadek wydania przez Ministerstwo Zdrowia
decyzji odmownej. Przyczyng odmowy wskazanag w uzasadnieniu decyzji Nr RD/N/673/19
Z 21 sierpnia 2019 r. bylo uznanie przez Ministra Zdrowia, Ze lek ATGAM nie mozZe by¢
przedmictem wniosku o zgode na pokrycie koszidw w ramach ratunkowego dostepu
do fechnologii lekowej, z uwagi na niespeinienie podstawowsgo warunku, jakim jest
dostepnos¢ na rynku na fterenie Polski. (...) W toku posfepowania Minister Zdrowia ustal,
Ze fednym z warunkOw preyznania zgody (...) jest dostepnosc leku na rynku. Produkt leczniczy
ATGAM nie jest dostgpny na iynku | jest sprowadzany z zagranicy na podstawie
art. 4 ust 1 ustawy Prawo farmaceutfyczne. W ocenie NIK przy sporzadzaniu tego wniosku
Szpital nie dochowal nalezytej staranncsci. Wystapit bowiem o zgode na sfinansowanie
w ramach RDTL kosztu zakupu leku niedostepnego na polskim rynku, wiec niespeiniajacego
przestanek, o ktdrych mowa w art. 47d ust. 4 ustawy o §wiadczeniach.

(akta kontroli str, 197-221)

7. W opisanej w pkt. & sprawie odmowy leczenia Szpital nie skladat wniosku o jego
ponowne rozpatrzenie, poniewaz bylby on bezprzedmiotowy, a UDSK zgadzat sie
z argumentacjg Ministerstwa Zdrowia. Whniosek zostal ztozony omytkowo, a charakter fgj
omylki — jak pokazaty wyniki analizy skfadanych przez Szpital wnioskéw — miat charakter
jednostkowy i incydentalny. (akta kontroli str. 199-200)

8. Powejsciu w zycie ustawy o FM, 1j. od 26 listopada 2020 r. UDSK zlozyt do konsultantow
wojewédzkich 13 wnioskéw o pierwszorazowe zastesewanie leczenia RTDL dla dziewieciu
0séb oraz o kontynuacje leczenia — 11 wnioskow dla szeéciu pacjentdw. W przypadku
13 wnloskéw pierwszorazowych: [1] czas od sporzadzenia wniosku do wydania opinii
konsultanta wynosit Srednio trzy dni (od 0 do 20 dni); [2] dostarczenie opinil nastgpitc
we wszystkich przypadkach tego samego dnia co jej wydante, [3] ¢zas od przekazania decyzji
do rozpoczecia procesu leczenia wynidst srednio 51 dni {od czterech do 142 dni). Z wyjasnieh
Dyrektor Szpitala wynika, ze podarnie feku jest uzaleznione od stanu zdrowia chorych.

(akta kontroli str. 62-67, 77-174, 225-226)

13 Gzynnosci kontrolne w UDSK zakoriczono 13 lipca 2022 .
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Whnioski

Analiza danych porownawczych dia okresu sprzed i po wejsciu ustawy o FM wykazata,
ze zmnigjszeniu — o ponad potowe — ulegly $rednie terminy refundacji. Po wejSciu w Zycie
ustawy o FM, tj. od 26 listopada 2020 r. [1] w przypadku pacjentow pierwszorazowych —
dziewie¢ dni (cd 0 do 16 dni); [2] w przypadku kontynuacii leczenia — 17 dni {od 0 do 42 dni)'.

(akta kontroli str. 197-198, 223-226)

9. W okresie objetym kontrolg w UDSK podjeto 11 decyziji 0 kontynuacji leczenia w ramach
procedury RDTL na podstawie potwierdzenia przez lekarza specjaliste skutecznosci leczenia
$wiadczeniobiorcy. Sredni czas pomiedzy podjeciem decyzji o kontynuacji leczenia, a jego
rozpoczeciem wynidst 19 dni (od siedmiu do 41). (akta kontroli str. 225-225)

10. Forma przesylania przez Szpital korespondencji dotyczacej wnioskowania o zgode
na leczenie pacjentow w ramach RDTL zapewniata zachowanie poufnodci danych wrazliwych
pacientow Szpitala. Whioski o wydanie zgody na zastosowanie RDTL byly wysylane poczig
listami poleconymi. Wnioski do kensultanta wojewodzkiego byly przekazywane bezposrednio
konsultantowl. Jak wyjasnila Dyrektor Szpitala, (...) wszyscy konsultanci wojewodzey,
do ktérych byly prrekazywane wnioski sg pracownikami UDSK {...). (akla kontroli str. 62-174)

11. W okresie objstym kontrolg wystapily przypadki niewykorzystania leku zakupionego
wramach RDTL. Dofyczylo fo lekdw opisanych w pkt. 4 niniejszego wystgpienia
pokontrolnego, za kidre Szpital nie otrzymat refundacji w wysokosci wynikajacej z faktury
zakupu leku. Nie stwierdzono w tym zakresie nieprawidtowosci po stronie UDSK w zakresie
niepeinego wykorzystania lekéw lub nisrzetelnego ich zapotrzebowywania.

(akta kontroli str. 176-196, 243)

12. W okresie od 26 listopada 2020 r. do dnia zakonczenia kontroli NIK nie byto przypadku
wydania negatywne] opinii przez konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w sprawie
zastosowania, na wniosek Szpitala, leku w ramach RDTL. (akta kontroli str. 243)

13. Do dnia zakeficzenia kontroli NIK stuzby Ministerstwa Zdrowia ani Narodowege
Funduszu Zdrowia nie przeprowadzaty w Szpitalu konfrali dotyczacych wykonywania zadan
2 zakresu RDTL. (akta kontroli sfr. 243)

14, W Szpitalu zgodnie z przepisami prowadzono dokumentacie medyczng pacjentow
leczonych w ramach RDTL. Analiza pod kgtem spelniania wymogow okreslonych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
iwzoréw dokumentacji medycznef oraz sposobu jej przefwarzania®® objeto dokumentacje
10 pacjentdéw leczonych w ramach kontrolowane] procedury. Ustalono, ze we wszystkich
przypadkach w dokumentacji znajdowaly sie poprawnie wypetnione i podpisane przez osoby
upowaznione wnioski do kensuttantdéw medycznych oraz ich pozytywne opinle w sprawie
zastosowania leczenia wramach RDTL. W dokumentaciach medycznych, kazdorazowo
odnotowywano fakt podania lekow w ramach RDTL. Wpisy byly dokenywane chrenofogicznie,
strony dokumentagii byly prawidtowo ponumerowane, a kazda strona dokumentacji medyczne,
byla oznaczona danymi identyfikacyjnymi pacjenta (imieniem i nazwiskiem nr PESEL
i nr ksiegi giownej). W dokumentacjach byly zgody pacjenta na zastosowanie leczenia
wramach RDTL. (akta kontroli str. 232-242)

V. Whioski

W zwigzku z brakiem nieprawidtowosci, MNajwyzsza lzba Kontroli, na podstawie
art.53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, nie przedstawia wnioskow pokontrolnych.

14 Przed wejsciem w 2ycie usfawy o FM, 1. przed 26 listopada 2020 r. $redni czas refundacii lekéw wykorzystanych
w leczeniu pacjentéw w procedurze RDTL liczac od dria sporzadzenia faktury przez UDSK do wptywu Srodkow
finansowych zrefundowanych przez POW NFZ wynidst w przypadku pacientdw pierwszorazowych — 67 dni,
aw przypadku kontynuacji keczenia — 35 dni.

1% Dz, U, poz. 666, ze zm.



Prawo zgloszenia
zasfrzezen

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzgdzone w dwach egzemplarzach; jeden kisrownikowi
jednostki konfrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowl jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezeh do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Bialymstoku. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 81b ust 2 ustawy o NIK,

nie przystuguje do wystapienia pokentrolnego zmienionego zgodnie z treécig uchwaty
w sprawie zastrzezen.

Biatystok, 26 lipca 2022 r.

Kontroler: p.o. DYREKTORA DELEGATURY
Mariusz Lenkiowic NajwyZszej 1zby Kontroll w Blalymstoku
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