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|. Dane identyfikacyjne

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. A. Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego!, ul. Francuska 20-24, 40-027 Katowice

dr n. med. Wtodzimierz Dziubdziela, Dyrektor od 28 maja 2009 .

Wypetnianie przez Swiadczeniodawcdw obowigzkow dotyczacych ubiegania sie
0 objecie pacjentéw leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych? oraz rozliczania kosztow zakupu lekéw w ramach RDTL.

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

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Monika Bukowiec, straszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/105/2022 z 12 maja 2022 r.
(akta kontroli str. 1-2)

' Dalej: Szpital.
2 Dalej: RDTL.
$Dz. U. 22022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA
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Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogdlna* kontrolowanej dziatalnosci

Szpital prawidtowo realizowat obowigzki dotyczace ubiegania si¢ o objecie
pacjentéw leczeniem w ramach RDTL, a takze prawidtowo rozliczat koszty zakupu
lekdw.

Whioski 0 objecie pacjentow leczeniem w ramach RDTL kierowane do konsultantow
wojewoddzkich byly sporzadzane prawidtowo. Po otrzymaniu pozytywnej decyzji
Ministra Zdrowia lub pozytywnej opinii konsultanta wojewodzkiego, Szpital
rozpoczynat leczenie pacjentow bez zawinionego opdznienia. Refundacja wydatkow
na leczenie pacjentow w ramach RDTL nastepowata ze znacznym opdznieniem
z przyczyn lezacych gtdwnie po stronie ptatnika, tj. w wyniku procedur stosowanych
przez Slaski Odziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia®. Nie mialo to
wptywu na podejmowanie leczenia pacjentdw w ramach RDTL.

W latach 2018-2022 (31 maja) wydatki Szpitala na leczenie pacjentow w ramach
RDTL wzrastaty i wyniosty w sumie 6 357,3 tys. zt, obejmujac z roku na rok wigkszg
liczbe pacjentdw.

Dokumentacja medyczna pacjentéow, u ktorych zastosowano terapie w ramach
RDTL byta prowadzona rzetelnie i zawierata informacje o przebiegu leczenia
w ramach tej procedury.

Przy przesytaniu korespondencji dotyczacej wnioskowania o objecie pacjentow
leczeniem w ramach tej procedury Szpital zachowywat poufnos¢ danych wrazliwych
pacjentow.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Wypetnianie przez swiadczeniodawcow obowigzkéw dotyczacych
ubiegania sie o objecie pacjentéw leczeniem w ramach RDTL oraz
rozliczania kosztéow zakupu lekéw w ramach RDTL

1.1. Funkcjonujace w Szpitalu rozwigzania umozliwity sprawne ubieganie sie
0 objecie pacjentow leczeniem w ramach RDTL.

Po wprowadzeniu® do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych? procedury RDTL, tj. od 23 lipca
2017 r8 oraz w zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 pazdziernika 2017 r.
Zarzadzenia nr 73/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia® z dnia
22 sierpnia 2017 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne, w Szpitalu nie okre$lono
wewnetrznych zasad dotyczacych wnioskowania o objecie pacjentdw tg procedura.

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala, po wprowadzeniu ww. uregulowan zasady dotyczace
wnioskowania o objecie pacjentéw procedurg RDTL z powodu niejasnych przepisow

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo oceng w formie
opisowej.

5 Dalej: Slaski OW NFZ.

6 Na mocy ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200, ze zm.) Do koszyka $wiadczen

gwarantowanych w art. 15 ust. 2 zostat dodany pkt 17a dotyczacy ratunkowego dostepu do technologii

lekowych.

Dz.U.z2021r., poz. 1285 ze zm.

8 W brzmieniu obowigzujacym do dnia 25 listopada 2020 r.

9 Dalej: Prezes NFZ.



byly uzgadniane na biezaco pomigdzy komdrkami Szpitala biorgcymi udziat

wrealizacji tego $Swiadczenia, t. Gtownym Ksiegowym, Aptekq Szpitalng,

Oddziatami Klinicznymi i Dziatem Dokumentacji Chorych i Statystyki Medycznej©.
(akta kontroli str. 8, 12)

Po wejsciu w zycie przepisow ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym't (26 listopada 2020 r.) oraz po opublikowaniu Zarzadzenia nr
5/2021/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 5 stycznia 2021 r. zmieniajacego zarzadzenie
w sprawie szczegotowych warunkow umow w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej i komunikatu Slaskiego OW NFZ
w Katowicach z dnia 14 kwietnia 2021 r., w Szpitalu zostata opracowana $ciezka
wnioskowania o objecie pacjenta leczeniem w ramach RDTL oraz procedura ich
rozliczania.

Pismem z dnia 19 kwietnia 2021 r.'2 Dyrektor Szpitala poinformowat lekarzy
kierujacych Oddziatem Chorob Wewnetrznych i Chemioterapii Onkologicznej's oraz
Odziatem Hematologii i Transplantologii Szpiku'* o sposobie obiegu dokumentéw
w przypadku Swiadczenia ustug w ramach procedury RDTL oraz okrelit termin
przekazywania dokumentow niezbednych do rozliczania pacjentdbw w ramach te;
procedury do Dziatu LST.

(akta kontroli str. 8, 12, 15-23)

Po wprowadzeniu z dniem 1 kwietnia 2022 r. obowigzku wykorzystania w ramach
RDTL aplikacji - Centralnej Bazy Wnioskow i Decyzji (dalej: CBWID)®, Dziat LST
opracowat procedure obiegu dokumentacji w postaci elektronicznej, ktora 20
kwietnia 2022 r.16 zostata przekazana do stosowania Kierownikowi Apteki Szpitala
oraz lekarzom kierujgcym Odziatem Dermatologii'’, Oddziatem LKW i Odziatem
LKH, gdzie byty realizowane swiadczenia z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 8, 12-13, 33-39)

Poczawszy od 2017 r. z chwilg wejScia przepiséw dotyczacych procedury RDTL,
Dyrektor Szpitala na biezaco informowat lekarzy kierujgcych Oddziatami
realizujgcymi RDTL oraz Kierownika Apteki Szpitalnej o kazdej zmianie w tym
zakresie ogtaszanej przez NFZ'8. Ponadto, lekarze wiedze o nowych rozwigzaniach
dotyczacych wnioskowania o objecie pacjentéw leczeniem w ramach RDTL
pozyskiwali poprzez uczestnictwo w webinariach, regularnie organizowanych przez
konsultanta krajowego pod patronatem Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
oraz ze strony onkohematologia.pl'®, a takze z wyktadéw ekspertéw krajowych

10 Dalej: Dziat LST.

" Dz. U. 22020 r. poz. 1875, dalej: ustawa o FM.
12 Nr DSM/W/72/2021.

13 Dalej: Oddziat LKW.

14 Dalej: Oddziat LKH.

5 Na podstawie Zarzadzenia nr 27/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 10 marca 2022 r. zmieniajgcego
zarzadzenie w sprawie szczegdtowych warunkéw uméw w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
$wiadczen opieki zdrowotnej. Aplikacja portalowa CBWID stuzy $wiadczeniodawcom do obstugi wnioskéw o
indywidualne rozliczenie $wiadczen (wnioski RI) sktadanych do oddziatow wojewddzkich Narodowego Funduszu
Zdrowia wiasciwych dla $wiadczeniodawcy oraz do obstugi wnioskéw o ratunkowy dostep do technologii
lekowych (wnioski RDTL).

16 Za pismem nr DSM/W/68/2022.
'7 Dalej: Oddziat LKD.

'8 Pismo nr DSM/146/2017 z dnia 23 sierpnia 2017 r., pismo nr DSM/W/5/2021 z dnia 8 stycznia 2021 r., pismo
nr DSM/W/2021 z dnia 28 stycznia 2021 r., pismo nr DSM/W/102/2021 z dnia 25 czerwca 2021 r., pismo nr
DSWIW/2/2022 z dnia 4 stycznia 2022 r., pismo nr DSM/W/17/2022 z dnia 7 lutego 2022 r., pismo nr
DSM/W/44/2022 z dnia 21 marca 2022 r., pismo nr DSM/W/46/2022 z dnia 25 marca 2022 .

19 Przyktadowo: webinarium z dnia 18 grudnia 2020 r. pn. ,RDTL - wytyczne i praktyczne aspekty”, webinarium
zdnia 21 stycznia 2021 r. pn. ,Jak odnalez¢ sie¢ w nowych zasadach przyznawania i rozliczania RDTL”,
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i zagranicznych zawartych w literaturze zalecen European Society for Medical
Oncology (ESMO) i Systemu klasyfikacji zalecen National Comprehensive Cancer
Network (NCCN).

W dniu 19 maja 2022 r., na zaproszenie Slaskiego OW NFZ, przedstawiciele
lekarzy, ktdrzy wnioskujg o leczenie pacjentow w zakresie RDTL uczestniczyli
rowniez w spotkaniu, na ktorym omawiane byty btedy popetniane przy wypisywaniu
wnioskow o objecie pacjentow RDTL.

(akta kontroli str. 8, 13)

1.2. W okresie objetym kontrolg Szpital na leczenie pacjentdw w ramach RDTL
otrzymat $rodki finansowe w tacznej wysokosci 7 398,0 tys. zt, z tego w 2018 r.
83,0 tys. zt, w 2019 r. 403,6 tys. zt, w 2020 r. 2 266,7 tys. zt, w 2021 r. 2 656,7 tys. zt
iw2022r.1988,0 tys. zt.

W poszczegdlnych latach 2018-2020 Szpital wykorzystat wszystkie ww. Srodki
finansowe. W 2021 r. warto$¢ $wiadczen wykonanych przez Szpital w ramach RDTL
przekroczyta przyznany limit o 54,5 tys. zt, ktdorego NFZ nie zrefundowat. Na dzien
31 maja 2022 r. Szpital wykorzystat Srodki w wysokosci 947,3 tys. zt stanowigce
47,6% Srodkdw przyznanego limitu na 2022 rok.

(akta kontroli str. 245)

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala, po zakonczeniu roku sprawozdawczego
I przeprowadzeniu ponownej analizy wykonanych swiadczernh RDTL od stycznia do
grudnia 2021 r., Szpital pismem?0 z dnia 24 stycznia 2022 r. zwrdcit sie do Slaskiego
OW NFZ o zwigkszenie planu rzeczowo-finansowego w zakresie $wiadczen
ratunkowego dostepu do technologii lekowej dla Odcinka nr 3 Onkologii Kliniczne;
i Odcinka nr 2 Transplantacji Szpiku, podajac kwoty faktycznie wykonanych
Swiadczen.

Ponadto 15 marca 2022 r. Szpital wystapit z wnioskiem o zaptate za $wiadczenia
udzielone $wiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy ponad kwote
zobowigzania. Ponownie z takim wnioskiem Szpital wystapit w dniu 30 czerwca
2022 .

Z informacji uzyskanych ze Slaskiego OW NFZ refundacja powstatych nadwykonar
$wiadczen finansowanych ze s$rodkéw Funduszu Medycznego ma nastapi¢ po
podpisaniu ugody ze Szpitalem do korica lipca 2022 r.

(akta kontroli str. 95, 97-98, 107-120, 278, 283)

W okresie objetym kontrolg wzrastata liczba pacjentéw objetych procedurg RDTL,
tji. w 2018 r. byt to jeden pacjent?!, 12 pacjentow w 2019 r., 32 pacjentow w 2020 r.,
47 pacjentow w 2021 r. i 33 pacjentow w 2022 r. (31 maja), z czego odpowiednio
jedna, 11, 22, 26 i 12 0s6b byli to pacjenci pierwszorazowi.

(akta kontroli str. 245)

Szpital monitorowat stopiern wykorzystania $rodkow na leczenie pacjentow
w ramach RDTL poprzez sporzadzanie przez Dziat LST miesiecznych Informacji
orealizacji planu rzeczowego przez Oddziaty realizujgce ww. S$wiadczenia,
zawierajgce m.in. kwoty planowanych wydatkéw na dany rok, jego wykonanie
narastajgco od poczatku danego roku, zaawansowanie planu w okresie

webinarium z dnia 25 kwietnia 2022 r. pn. ,RDTL BEWS- Zmiany w zasadach sporzadzania wnioskéw RDTL
obowigzujace od 01.04.2022 roku”.

20 Znak DSM/Z/19/2022.
21 W 2018 r. Szpital ztozyt trzy wnioski o objecie trzech pacjentéw procedurg RDTL, w wyniku czego otrzymat

trzy decyzje pozytywne. Z uwagi jednak na zgon dwéch pacjentéw, tylko jeden pacjent byt leczony w ramach
ww. procedury.



obowigzywania umowy, plan wydatkow na dany miesigc i jego wykonanie, plan
wydatkéw na miesigc nastepny oraz stan rozliczen z NFZ. Informacja te byta
nastepnie przekazywana do ww. Oddziatow oraz do Zastepcy Dyrektora ds.
Ekonomicznych — Gtownego Ksiegowego.

(akta kontroli str. 8, 13, 82)

Poza prowadzeniem comiesiecznej sprawozdawczosci przez Dziat LST, na koniec
okresu rozliczeniowego 2021 r., Szpital na prosbe NFZ przekazat dane
o przewidywanych kwotach realizacji $wiadczen RDTL w okresie listopad-grudzien
2021 r., ktore mialy stanowi¢ podstawe do wystapienia przez Slaski OW NFZ do
Centrali Funduszu o zabezpieczenie Srodkow finansowych na finansowanie lekow
w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 8, 13, 84-93)

1.3. W okresie od 23 lipca 2017 r. do dnia 25 listopada 2020 r., tj. do dnia wejscia
w zycie ustawy o FM, Szpital ztozyt do Ministra Zdrowia 111 wnioskow o leczenie
pacjentéw w ramach RDTL, z tego 61 wnioskdw byto pierwszorazowych i dotyczyto
50 pacjentéw pierwszy raz kierowanych na leczenie w ramach RDTL. Pozostate
50 wnioskow dotyczyto 23 pacjentow kontynuujacych leczenie.

(akta kontroli str. 246-249)

1.4. W Szpitalu nie wystapity przypadki refundacji w kwocie nizszej niz wynikajaca
z faktury dokumentujacej zakup leku w ramach RDTL poza niezaptaconymi
fakturami stanowigcymi nadwykonania za rok 2021. Od przestania do OW NFZ
faktury dokumentujacej zakup leku w ramach RDTL do dnia refundaciji zakup leku
mineto od 39 do 329 dni.

(akta kontroli str. 246-249)

Badanie 10 przypadkow najwiekszych op6znien refundacji przed wejsciem w zycie
przepisow ustawy o FM (od 226 do 329 dni) wykazato, iz przyczyng zwrotu
poniesionych kosztow na zakup lekow na leczenie pacjentow w ramach RDTL po
uptywie tak ditugiego czasu byty niewystarczajace limity finansowe w zakresie
$wiadczen, podlegajacych odrebnemu rozliczeniu, poza ryczattem PSZ, w ramach
umowy

nr 121/101005/03/8/2020 — system podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej zawartej z NFZ.

Szpital jako o$rodek zakwalifikowany do systemu podstawowego zabezpieczenia
$wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) rozliczat produkt RDTL w zakresach:

— hospitalizacja - pakiet onkologiczny — pacjenci z okreslong jednostkq
chorobowg wedtug klasyfikacji ICD-10 wskazang w odrebnych przepisach?2
oraz posiadajacy karte DILO - Swiadczenia nielimitowane;

— hospitalizacja - Swiadczenia diagnostyki i leczenia poza pakietem
onkologicznym - pacjenci z okreslong jednostkg chorobowg wedtug
klasyfikacji ICD-10  wskazang ~w  odrebnych przepisach
oraz nieposiadajacy karty DILO — $wiadczenia limitowane;

—  zakres wyodrebniony z ryczattu PSZ - ,hematologia - RDTL- hospitalizacja”
- jeden pacjent posiadajacy rozpoznanie ICD-10 kwalifikujace do
rozliczenia z ryczattu PSZ - $wiadczenie limitowane.

W celu uzyskania refundacji lekdw, Szpital zgodnie z przyjetq procedura,
przekazywat pisemnie zestawienia podan lekéw na podstawie decyzji Ministra

22 Zatgcznik nr 3b do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 66/2018/DSOZ z dnia
29 czerwca 2018 w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne.
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Zdrowia wraz z kserokopiami faktur do Slaskiego OW NFZ, po kazdym miesiacu
sprawozdawczym. W odpowiedzi SOW NFZ, na podstawie analizy informaciji ujetych
w przestanej dokumentacji oraz danych sprawozdanych przez Szpital do systemu
informatycznego SOW NFZ potwierdzat zgodno$¢ pomiedzy wartoéciami
udzielonych swiadczen, obliczonych w oparciu o ich krotno$¢ wykazang
w Centralnej Bazie Swiadczen, a wartosciami wynikajacymi z Decyzji Ministra
Zdrowia oraz dowodoéw zakupow, tj. faktur. Po zaakceptowaniu $wiadczen przez
NFZ, Szpital powinien uzyska¢ refundacje zakupionych lekéw w ramach RDTL.
Jednakze, z uwagi na niewystarczajace limity finansowe w zakresie $wiadczen,
podlegajacych odrebnemu rozliczeniu, poza ryczattem PSZ, nie wszystkie
Swiadczenia byly ptacone w ww. zakresie. W efekcie Szpital musiat zwracac si¢ co
kwartat do NFZ z wnioskiem o zwiekszenie cato$ci zawartego kontraktu o wartos¢
terapii RDTL, na ktorg Minister juz wyrazit wczesniej zgode i ktora juz zostata
sprawozdana. Fundusz na podstawie wniosku o zwiekszenie limitu oraz wiasne;
weryfikacji $wiadczen w systemie informatycznym, podnosit limity cyklicznie po
kazdym kwartale, w kolejnych aneksach do zawartej umowy na realizacje Swiadczen
i wtedy dopiero mozliwe byto naliczenie ww. Swiadczen, przy czym nie zawsze limit
przyznany przez NFZ obejmowat wszystkie juz sprawozdane S$wiadczenia.
W rezultacie refundacja nastepowata po kolejnym aneksie podnoszacym limity, co
wydtuzato znacznie czas oczekiwania na refundacie.

Ponadto, na wydtuzony czas oczekiwania na refundacje niewatpliwy wptyw miata
skomplikowana elektroniczna procedura sprawozdawania $wiadczen zdrowotnych
do NFZ posiadajgca kilka etapow, koniecznych do zatwierdzenia $wiadczenia jako
,poprawnego”.

(akta kontroli str. 165-169, 172-181, 246-249, 259-261)

Po wprowadzeniu przepiséw ustawy o FM czas oczekiwania na refundacje lekéw od
momentu przestania faktury do Slaskiego OW NFZ, w przypadku pacjentow
pierwszorazowych wyniost od 24 do 239 dni, natomiast w przypadku pacjentow
kontynuujacych leczenie od 22 do 364 dni.

(akta kontroli str. tabela 252-258)

Badanie 10 przypadkow najwigkszych op6znien refundacji w kazdej z dwoch ww.
grup pacjentow wykazato, ze w wyniku przestania przez Szpital dokumentacji
rozliczeniowej, wymagajacej drobnych korekt, ich procedowanie przez Slaski OW
NFZ skutkowato przedtuzaniem sie czasu oczekiwania na refundacje wydatkéw na
zakup lekéw w ramach RDTL.

Ponadto NFZ zastrzegt sobie prawo do ponownej weryfikacji Swiadczen, w wyniku
ktorej nastepowaty korekty na minus zaréwno z powodu niekompletnej dokumentacii
rozliczeniowej, jak rowniez wskutek probleméw technicznych systemow NFZ.
Przypadki powtdrnej weryfikacji zaptaconych i uznanych przez NFZ $wiadczen jako
poprawne, wydtuzaty proces ostatecznego zamkniecia $wiadczenia i uzyskania
refundacji, bowiem $wiadczenie musiato ponownie przejs¢ catg $ciezke sprawdzen
jego poprawnosci.

(akta kontroli str. 169-170, 182-216, 285-286)

1.5. Na 75 decyzji pozytywnych Ministra Zdrowia od otrzymania tych decyzji do
rozpoczecia leczenia pacjenta w ramach RDTL $rednio uptyneto 21 dni.
W przypadku 20 ww. decyzji (27 %) rozpoczeto leczenie po uptywie od 31 do nawet
84 dni.

Wedtug wyjasnien Dyrektora Szpitala na opdznienie w podaniu lekow, po
pozytywnej decyzji Ministra, w licznych przypadkach wptywat rdwniez biezacy stan
zdrowia pacjenta, dyskwalifikujgcy podanie mu wdanym momencie leku oraz
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sytuacje, w ktorych pacjenci uzyskali zgode na rozpoczecie leczenia w ramach
RDTL dopiero po odwotaniu sie Szpitala od decyzji odmownej Ministra Zdrowia.

(akta kontroli str. 96, 100, 246-249)

W przypadku 111 wnioskéw na leczenie pacjentow w ramach RDTL zlozonych
przez Szpital, Sredni czas jaki mingt od daty opracowania wniosku do daty ztozZenia
wniosku do Ministerstwa Zdrowia wynosit 14 dni. W przypadku 30 wnioskow
(stanowigcych 27% ww. wnioskéw) od daty ich opracowania do czasu ich zlozZenia
do Ministerstwa mineto od 15 do nawet 76 dni.

(akta kontroli str. 246-249)

Wedtug wyjasnier Dyrektora Szpitala czas jaki mijat od daty opracowania wniosku
RDTL do daty jego zlozenia do Ministerstwa Zdrowia byt zalezny od wielu
czynnikdw, a mianowicie:

— nieprecyzyjnie zbudowanej i rozciggnietej w czasie procedury,
ktora wymagata zaangazowania wielu stron postepowania, tj. pacjenta,
lekarza, dyrekcji szpitala, konsultanta, producentow leku, AOTMIT
i Ministra Zdrowia.

— wniosek, po opracowaniu przez Szpital (i przejsciu kilku niezbednych
etapow w obiegu dokumentacji) przesytany byt drogg mailowg do
konsultantow wojewodzkich z prosbg o zaopiniowanie, ktdrzy zwrotng
odpowiedz wraz z opinig dostarczali w formie papierowej pocztg tradycyjna,
co znacznie wydtuzato czas ztozenia wnioskow,

— w przypadku jednego z wnioskow sktadanych jako pierwszy przez Szpital,
btednie wskazano adres doreczenia w wyniku braku konkretnej informacji
do jakiej komdrki organizacyjnej Ministerstwa Zdrowia wniosek powinien
trafic.

(akta kontroli str. 96, 100-101)

1.6. Na 111 wnioskéw ztozonych przez Szpital przed wejSciem w zycie ustawy
0 FM byto 12 przypadkéw odmowy sfinansowania kosztu zakupu leku?3 w ramach
RDTL. W okresie od 26 listopada 2020 r. do dnia 31 maja 2022 r. nie odmdwiono
pacjentom leczenia w ramach RDTL w Zzadnym przypadku.

(akta kontroli str. 250)

1.7.  Po otrzymaniu w 12 przypadkach odmowy sfinansowania kosztu zakupu leku
w ramach RDTL, Szpital ztozyt dziewie¢ wnioskow o ponowne rozpatrzenie sprawy
przez Ministra Zdrowia*, w wyniku czego:

— W pieciu przypadkach uchylono decyzje odmowng i w zwigzku z tym podjeto
leczenie;

— w trzech przypadkach Minister Zdrowia utrzymat swojg decyzje?s. W kazdej
z tych decyzji wskazano, iz wnioskowany produkt leczniczy nie spetniat
przestanki formalnej wskazanej w art. 47d ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
tzn. byt finansowany ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu. Ponadto
Minister powotat sie na rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznej i Taryfikacji nr 23/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r. w sprawie
objecia refundacjg produktu leczniczego Imbruvica, wedtug ktérej Prezes

23 Wszystkie odmowy dotyczyty pacjentow pierwszorazowych.
2 Trzy wnioski o ponowne rozpatrzenie sprawy ztozono do decyzji odmownych wydanych w 2017 r., jeden
whniosek do decyzji odmownej wydanej w 2018 r. i pie¢ wnioskéw do decyzji wydanych w 2019 .

25 Decyzja nr RD/N/143/17 z dnia 4 grudnia 2017 r., decyzja nr RD/N/173/17 z 1 grudnia 2017 r. i decyzja nr
RD/N/179/17 z dnia 21 grudnia 2017 r.



nie rekomendowat objecia refundacjg ww. produktu leczniczego w ramach
RDTL;

— w jednym przypadku?® stwierdzono uchybienie terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy z uwagi na jednodniowe
opoOznienie w jego ztozeniu.

(akta kontroli str. 99-98, 251)

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Szpital nie dotrzymat terminu ztozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy po otrzymaniu decyzji odmownej Ministra Zdrowia
z przyczyn technicznych i organizacyjnych Szpitala. Ww. wniosek zostat
dostarczony w dniu 24 lipca 2018 r. do Sekretariatu Szpitala przez Oddziat
Hematologii i Transplantacji Szpiku, przy czym zostat przestany do Ministerstwa
Zdrowia w dniu 25 lipca 2018 .
Dyrektor dodat, ze po pozytywnej opinii AOTMIT w sprawie zasadno$ci terapii, na
ktéra poczatkowo Minister Zdrowia nie udzielit zgody, Szpital ponownie zwrdcit sie
z wnioskiem o objecie tego pacjenta leczeniem w ramach RDTL i uzyskat takg
zgode na podstawie decyzji z dnia 31 maja 2019 r., obejmujac pacjenta
w migdzyczasie leczeniem alternatywnym.

(akta kontroli str. 95, 99)

W przypadku trzech pozostatych decyzji odmownych?? Szpital nie wniést wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy z uwagi na rezygnacje dwoch pacjentoéw z leczenia
w ramach RDTL i rozpoczecie leczenia w ramach Programu Asist oraz Programu
Darowizn firmy Angelini Pharma Polska, a takze zgon jednego pacjenta.

(akta kontroli str. 251)

Po otrzymaniu odmowy finansowania leczenia pacjenta w ramach RDTL, lekarz
prowadzacy informowat pacjenta o odmownej decyzji zaraz po jej otrzymaniu
telefonicznie i ponownie na najblizej wyznaczonej wizycie.

(akta kontroli str. 94, 99)

1.8. Po wejsciu w zycie ustawy o FM, Szpital rozpoczynat terapie pacjenta
wramach RDTL wczesniej o jeden dzien w porownaniu z okresem sprzed jej
obowigzywania. W przypadku bowiem 48 pozytywnych opinii konsultanta
wojewddzkiego, od dnia ich otrzymania do rozpoczecia leczenia pacjenta Srednio
uptyneto 20 dni. W przypadku 9 opinii (co stanowi 19% populacji) rozpoczeto
leczenie po uptywie od 33 do 86 dni.

(akta kontroli str. 246-249, 252-254)

Jak wyjaénit lekarz kierujacy Odziatem LKH terminy rozpoczecia leczenia w ramach
RDTL (...) wynikajg z faktu, Ze pacjenci oczekujgcy na opinie Konsultanta
Wojewodzkiego otrzymujq alternatywne schematy leczenia, ktére podawane sg
w rekomendowanych cyklach. Termin do podania leku w ramach RDTL wyznaczany
Jjest zgodnie z harmonogramem przyjec po zakonczonym cyklu terapeutycznym. Nie
ma mozliwosci wdrozenia terapii kolejnej linii w sytuacji kiedy wystepuje potencjalna
mielosupresja2é w trakcie chemioterapii.

(akta kontroli str. 163, 171)

26 Dotyczy decyzji odmownej nr RD/N/238/18 z dnia 28 czerwca 2018 r.

27 Dwie decyzje o nr: RD/N/6/17 z dnia 1 wrze$nia 2017 r. i RD/N144/17 z dnia 22 grudnia 2017 r. i jedna
decyzja nr RD/N/350/19 z dnia 12 czerwca 2019 r.

28 Mielosupresja, czyli pomniejszenie liczby komdrek szpiku kostnego (moze by¢ skutkiem naciekania szpiku
poprzez komérki nowotworowe albo jego uszkodzenia poprzez chemioterapie i radioterapie).
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W Szpitalu zostata sporzadzona i wdrozona ,Procedura obiegu dokumentacii
dotyczacej ratunkowego dostepu do technologii lekowej z wykorzystaniem aplikacii
— Centralna Baza Wnioskow i Decyzji”, ktora okreslata:

1) przebieg procesu sporzadzania wnioskéw o leczenie pacjenta w ramach
RDTL w celu uzyskania opinii krajowego lub wojewddzkiego konsultanta
w sprawie zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL
(wniosek sporzadza lekarz, ktory po weryfikacji pod wzgledem poprawno$ci
i kompletnosci przez pracownika Dziatlu LST moze by¢ przez niego
podpisany elektronicznie oraz przez osobe reprezentujgca Szpital),

2) przebieg sporzadzenia informacji do dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta
lekiem w ramach RDTL (informacja, ktérq wypetnia lekarz, po weryfikacji
pod wzgledem poprawnosci i kompletno$ci przez pracownika Dziatu LST
moze by¢ podpisana elektronicznie przez niego oraz przez osobe
reprezentujacg Szpital),

3) przebieg wydania leku w ramach RDTL (punkt wydan leku przekazuje
kazdorazowo informacje o wydaniu leku do Dziatu LST, nastepnie
udostepnia w katalogu sieciowym ,RDTL” skan faktury potwierdzonej za
zgodno$¢ z oryginatem, ktory jest potem importowany do aplikacji CBWID
przez pracownika Dziatu LST).

(akta kontroli str. 38-39)

1.9. Po wejsciu w zycie ustawy o FM, w Szpitalu na dzien 31 maja 2022 r. podjeto
89 decyzji o kontynuacji leczenia w ramach RDTL2® na podstawie oceny
skuteczno$ci leczenia $wiadczeniobiorcy danym lekiem, potwierdzonej przez
lekarza specjaliste Szpitala w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny. Wydatkowano na ten cel 2 218,4 tys. zt.

Ww. kwota na dzien 31 maja 2022 r. zostata zrefundowana w wysokoSci
1196,5 tys. zt. Pozostatg kwote poniesionych kosztow w wysokosci 1 021,9 tys. zt
Szpital uzyskat do dnia zakoriczenia kontroli, tj. do 14 lipca 2022 r.

(akta kontroli str. 255-258, 287)

1.10. Do czasu wdrozenia aplikacji CBWID Szpital przesytat wnioski o leczenie
pacientow w ramach RDTL do MZ drogq tradycyjng (listownie), natomiast do
konsultantow wojewddzkich drogg internetowa (zabezpieczone hastem).

(akta kontroli str. 99-100, 278)

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala, wyb6r ww. form przesytania wnioskéw spowodowany
byt tym, ze w poczatkowym okresie przepisy regulujace procedure RDTL byly
niejednoznaczne i nie okreslaty formy przekazywania danych.

Od 26 listopada 2020 r. do konsultantéw krajowych/wojewodzkich wnioski byty
przesytane drogg intemetowa, natomiast w wersji papierowej do Slaskiego OW NFZ
przesytano wniosek, opinie konsultanta i fakture za zakupiony lek. Podczas epidemii
COVID-19 na telefoniczng prosbe Slaskiego OW NFZ wnioski z wymaganymi
dokumentami byty wysytane drogq elektroniczng zabezpieczone hastem specjalnie
ustalonym na tg okoliczno$¢ z NFZ, ale pomimo wystania wersji elektronicznej,
warunkiem zrefundowania $wiadczen byto dostarczenie przez Szpital réwniez wersji
papierowe] potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem.

29 7 tego w 76 przypadkach rozpoczeto leczenie, w szesciu przypadkach jeszcze leczenia nie rozpoczeto
a w siedmiu przypadkach na ostatniej wizycie pacjenta wydano lek z poprzedniej zgody.
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Do zakorczenia niniejszej kontroli®, pomimo Zze ww. korespondencja byta
prowadzona w Szpitalu od 1 kwietnia 2022 r. za posrednictwem aplikacji CBWID,
niektore wnioski wysytane byty w postaci tradycyjnej z powodu licznych problemow,
a mianowicie:

— brak w ww. aplikacji ,O$wiadczenia dotyczacego finansowania lekéw
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) na mocy
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 roku o Funduszu Medycznym (Dz. U.
poz. 1875)" co powodowato konieczno$¢ skanowania tego dokumentu
| podtaczania skanu do aplikacii,

— mozliwos¢  elektronicznego  podpisu  wniosku  przez  lekarza
tylko prywatnym podpisem za pomocg osobistego profilu zaufanego,

— niejednokrotnie aplikacja zawieszata si¢ powodujgc automatyczne
wylogowanie  uzytkownika nie zapisujgc wprowadzonych danych,
cow efekcie przyczyniato sie do koniecznosci ich odtwarzania
| wypisywania wniosku na nowo,

— brak mozliwosci zataczania w aplikacji wiekszej ilosci zatacznikow;
— zdarzyly sie réwniez dwie sytuacje, ze Szpital musiat sie zwraca¢ do NFZ
0 uzupetnienie wykazu lekow w bazie CBWID o lek, o ktérego zastosowanie
u danego pacjenta Szpital chciat wystapic3!.
(akta kontroli str. 95-97, 99-100, 278)

1.11. W okresie objetym kontrola w Szpitalu nie wystapity przypadki
niewykorzystania produktéw leczniczych zakupionych w ramach RDTL.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Zdarzaly sie sytuacje, iz pomimo wydanej pozytywnej
decyzji RDTL pacjentowi nie wydano wszystkich opakowan produktu leczniczego,
na ktore opiewafa zgoda z uwagi na np. zgon pacjenta, koniecznoSc redukcji dawki
leku, zmiane terapii czy wigczenie pacjenta do programu lekowego. Wszystkie leki
niewykorzystane w wyniku ww. okolicznosci zostaty podane pacjentom leczonym
w programach lekowych i zrefundowane w ramach umowy z NFZ.

(akta kontroli str. 8, 13-14)

1.12. Szpital w okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. nie otrzymat
negatywnej opinii konsultanta wojewddzkiego/krajowego w sprawie zastosowania
u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 8, 14)

1.13. W okresie objetym kontrolg Ministerstwo Zdrowia ani NFZ, nie przeprowadzili
kontroli w Szpitalu dotyczacych wykonywania zadan z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 11)

1.14. Analiza dokumentacji medycznej 10 pacjentow leczonych w ramach RDTL32,
ztego o$miu pacjentow ,pierwszorazowych” i dwdch pacjentow kontynuujacych
leczenie w ramach ww. procedury wykazata, ze:
— W trzech przypadkach w dokumentacji znajdowata sie zgoda pacjenta na
zastosowanie leczenia w ramach RDTL (podpisana w dniu podania leku),
w pozostatych siedmiu przypadkach znajdowata sie odpowiednio zgoda
ogblna pacjenta na przyjecie do Szpitala oraz proponowang diagnostyke
i leczenie lub zgoda na proponowang diagnostyke i leczenie w poradni;

30 Na dzien 15 lipca 2022r.
31Tj. leki Sirolimusum oraz Sprycel.

32 Doboru pacjentéw dokonano wedtug osadu kontrolera sposrdd dokumentaciji dotyczacej pacjentow, o ktérych
leczenie w ramach RDTL wnioskowano po wejsciu w zycie ustawy o FM.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

— w badanej dokumentacji w przypadku pacjentdw ,pierwszorazowych”
znajdowaly sie kopie wnioskdw do konsultanta krajowego/ wojewddzkiego
o0 zastosowanie leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, natomiast w przypadku pacjentow kontynuujgcych leczenie kopie
informacji do dyrektora OW NFZ w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta
lekiem w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej;

— ww. wnioski oraz informacje byty prawidtowo wypetnione i podpisane przez
osoby do tego upowaznione;

— W kazdej analizowanej dokumentacji, w historii choroby pacjenta lub
w karcie wizyty odnotowano fakt zastosowania leczenia w ramach
procedury RDTL;

— wpisy w badanej dokumentacji byly dokonywane chronologicznie
i autoryzowane przez lekarzy/osoby, ktore ich dokonywaty; podawana byta
rowniez specjalizacja lekarza, ktéry dokonat wpisu lub udzielat $wiadczen
zdrowotnych;

— strony dokumentacji medycznej kazdego pacjenta byty ponumerowane,
a kazda z nich oznaczona co najmniej imieniem i nazwiskiem pacjenta.

(akta kontroli str. 128-150)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z brakiem stwierdzonych nieprawidtowo$ci, Najwyzsza Izba Kontroli, nie
formutuje zadnych uwag i wnioskéw.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do Dyrektora Delegatury NIK w Katowicach. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Katowice, 22 lipca 2022 .

Kontroler
Monika Bukowiec
Starszy inspektor kontroli parnstwowej

Najwyzsza Izba Kontroli
........................................................ De|egatura w Katowicach



