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|. Dane identyfikacyjne

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy Oddziat w Gliwicach®, ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sktadowski, Dyrektor Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego
Oddziatu w Gliwicach od 29 kwietnia 2016 r.

Wypetnianie przez $wiadczeniodawcow 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 (31 maja), z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed
i po tym okresie

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Stefania Zalewska, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/106/2022 z 12 maja 2022 r. oraz upowaznienie do kontroli nr LKA/153/2022
z 18 lipca 2022 .

(akta kontroli str. 1-3)

" Dalej: NIO lub Szpital.
2 Dalej: RDTL.
$Dz. U. 22022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna* kontrolowanej dziatalnosci

NIO prawidtowo realizowat obowigzki dotyczace ubiegania sie o objecie pacjentéw
leczeniem w ramach RDTL, a takze prawidtowo rozliczat koszty zakupu lekow.

W latach 2018-2022 (do 31 maja) kwoty wydatkdéw szpitala na leczenie pacjentow
w ramach RDTL wzrastaty i tacznie wyniosty 26 834,3 tys. zt, obejmujac z roku
na rok wiekszg liczbe pacjentow.

Whioski o objecie pacjentéw leczeniem w ramach procedury RDTL, kierowane
do zaopiniowania przez konsultantdw wojewodzkich byty sporzadzane prawidtowo.
Po otrzymaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia lub pozytywnej opinii konsultanta
wojewoddzkiego  Szpital rozpoczynat terapie pacjenta w ramach RDTL
bez zawinionego opo6znienia. Refundacja wydatkéw na leczenie pacjentow
wramach RDTL nastgpowata ze znacznym opdznieniem z przyczyn lezacych
gtéwnie po stronie pfatnika, tj. w wyniku procedur stosowanych przez Slaski Oddziat
Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia®.

Dokumentacja medyczna pacjentow, u ktdrych zastosowano terapie w ramach
RDTL byfa kompletna i prowadzona prawidtowo.

Stosowane przez NIO formy korespondencji dotyczacej wnioskowania o leczenie
pacjentow w ramach procedury RDTL zapewniaty zachowanie poufno$ci danych
wrazliwych tych pacjentow.

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

Wypetnianie przez Swiadczeniodawcow obowiazkow
dotyczacych ubiegania si¢ o objecie pacjentow
leczeniem w ramach RDTL oraz rozliczania kosztéow
zakupu lekéw w ramach RDTL

1. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r.” NIO udzielat $wiadczen
z zakresu RDTL na podstawie art. 47 d-i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznychs,
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2017 r. w sprawie wzoru
oraz formatu wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej® oraz obowigzujacych w tym czasie
zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia'® w sprawie okreSlenia
warunkdw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne''. Szpital nie okreslit w formie

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

5 Dalej: Slaski OW NFZ.

6 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

7 Okres funkcjonowania RDTL od wprowadzenia tej instytucji do ustawy o $wiadczeniach na mocy ustawy z dnia

25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1200, ze zm.).

8Dz. U.z2021r. poz. 1285, ze zm., dalej: ustawa o $wiadczeniach.

9Dz. U.z2017r., poz. 1412 ze zm.

10 Dalej: Prezes NFZ.

" Zarzadzenie nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 listopada 2017 r. oraz Zarzadzenie
nr 155/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 6 pazdziernika 2020 r.
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pisemnej wewnetrznych zasad wnioskowania oraz objecia pacjentdw procedurg
RDTL.

Po wejsciu w zycie przepisow ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym'2 (od 26 listopada 2020 r.), Szpital stosowat w zakresie RDTL
Zarzadzenie nr 5/2021/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 5 stycznia 2021 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie szczegotowych warunkéw umow w systemie podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej'® oraz Procedure
sprawozdawania swiadczen z zakresu RDTL dla $wiadczeniodawcow realizujgcych
zakres 03.0000.100.02, wprowadzong przez Slaski OW NFZ 14 kwietnia 2021 r.
| obowigzujaca dla $wiadczen zrealizowanych po 26 listopada 2020 r.

Od dnia 1 kwietnia 2022 r. NIO procedowat wnioski za posrednictwem Centralne;
Bazy Wnioskéw i Decyzji'* w ramach pilotazu prowadzonego na podstawie
Zarzadzenia nr 27/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
10 marca 2022 r.

Wobec obowigzku wykorzystania w ramach RDTL aplikacji CBWID, w marcu 2022 .
kierownik Sekcji Rozliczania Kontraktéw NIO przekazata drogq elektroniczng
Instrukcje obstugi wniosku RDTL w CBWID do konsultanta wojewodzkiego
w dziedzinie onkologii oraz do lekarzy NIO, ktorzy do tej pory wystawiali wnioski
o leczenie w ramach RDTL. Zastepca Dyrektora ds. Finanséw i Zarzadzania NIO
pisemnie’® poinformowata wszystkich kierownikow oddziatow realizujgcych RDTL
0 obowigzku korzystania z bazy CBWID i wskazata szczegdtowg, instrukcje obstugi
tej bazy. Dnia 1 kwietnia 2022 r. Kierownik Sekcji Kontraktéw przeprowadzita
szkolenie instruktazowe z obstugi CBWID dla lekarzy oddziatdw Szpitala, gdzie
dotychczas realizowano najwiecej wnioskdbw RDTL. SzczegGtowa $ciezke
postepowania w procesie wnioskowania 0 RDTL w aplikacji CBWID kierownik Sekcji
Kontraktéw NIO zaprezentowata réwniez 16 maja 2022 r. podczas ogdlnopolskie;
konferencji pn. Ewidencja $wiadczen zdrowotnych podstawg bezpieczenstwa
prawno-finansowego placowki medycznej.

Funkcjonujace w Szpitalu rozwigzania umozliwity sprawne ubieganie sie o objecie
pacjentow leczeniem w ramach RDTL.
(akta kontroli str. 17, 112-117)

2. W okresie objetym kontrolg na leczenie pacjentow w ramach RDTL Szpital
otrzymat Srodki finansowe w tacznej kwocie 24 786,9 tys. zt, z tego w 2018 r.
4196 tys. zt, w2019 r. 37954 tys. zt, w 2020 r. 7 818,0 tys. zt, w 2021 r.
10 352,8 tys. ztiw 2022 r. (do 15 lipca) 2 401,1 tys. zt.

W latach 2018-2022 (do 31 maja) Szpital wykorzystat na leczenie pacjentéw
w ramach RDTL $rodki w tacznej kwocie 26 834,3 tys. zt, przy czym w 2018 r.
wykorzystat calg przyznang na ten rok kwote's. W 2019 r. Srodki wykorzystane'?
przez Szpital byty wieksze od przyznanych'® o 26,6 tys. zt, gdyz uwzgledniaty
niesfinansowane przez Slaski OW NFZ koszty zakupu niewykorzystanych dawek
leku'®. Srodki wykorzystane przez Szpital w 2020 r.20 byly wyzsze od przyznanych?!

12Dz, U. 22020 r. poz. 1875, dalej: ustawa o FM.

18 Wraz z jego pdzniejszymi zmianami zwigzanymi z procedurg RDTL, tj. Zarzadzeniem nr 20/2021/DSOZ
Prezesa NFZ z 27 stycznia 2021 r. oraz Zarzadzeniem nr 56/2021/DSOZ Prezesa NFZ z 31 marca 2021 r.

14 Dalej: CBWID.

15 Pismo z dnia 1 kwietnia 2022 r.
16°Tj. 419,6 tys. zt.

17 Stanowity kwote 3 822,0 tys. zt.
18 Stanowily kwote: 3 795,4 tys. zt.

9 Jevtana (kabazytaksel) - koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do infuzji, fiolka
a 60 mg/1,5 ml.



0 taczng kwote 425,0 tys. zt, poniewaz uwzgledniaty niezrefundowane przez Slaski
OW NFZ: koszty zakupu niewykorzystanych dawek leku rozliczanego w ramach
RDTL (w kwocie 198,0 tys. z22), wartos¢ dwdch podan lekéw dokonanych przed
datq uzyskania zgody Ministra Zdrowia na kontynuacje leczenia (17,3 tys. zi)
oraz warto$¢ $wiadczen (209,7 tys. zt) udzielonych $wiadczeniobiorcom ponad limit
okreslony w umowie ze Slaskim OW NFZ. W 2021 r. $rodki wykorzystane przez
Szpital?® przekroczyty przyznany limit24 o 13,9 tys. zt, gdyz uwzgledniaty warto$¢
niesfinansowanego przez NFZ podania pacjentowi lekow w ramach RDTL przed
dniem wydania decyzji przez Ministra Zdrowia o kontynuacji leczenia. Do konca
maja 2022 r. Szpital wykorzystat na leczenie pacjentdbw w ramach RDTL kwote
3 983,0 tys. zt, co stanowito 51,2% Srodkdéw przyznanego na ten rok limitu®.

(akta kontroli str. 4-8, 44-45)

Zastepca Dyrektora ds. Finansow i Zarzadzania Szpitala wyjasnita, ze w zwigzku ze
stratg finansowg wynikajacq z kosztébw zakupu niezuzytych czesci leku NIO
dochodzit zaptaty, przesytajac do Slaskiegp OW NFZ pisma i dodatkowa,
wygenerowang poza systemem, fakture. W zwigzku z odmowag zaptaty NIO ztozyt
pozew do sadu, ktory 28 marca 2022 r. wydat sadowy nakaz zaptaty. Wedtug
informaciji z portalu sadowego, NFZ ztozyt sprzeciw od wydanego nakazu, ktéry nie
zostat jeszcze doreczony do siedziby NIO.

W sprawie odmowy zaptaty za trzy podania leku, ktore nastapity przed datg wydania
zgody Ministra Zdrowia na kontynuacje leczenia Zastepca Dyrektora ds. Finansow
| Zarzadzania Szpitala wyjasnita, ze NIO zwrocit sie do Ministra Zdrowia z prosbg
0 objecie zgodg catego okresu wnioskowanego leczenia, ktory, ze wzgledu na utrate
kompetencji do wydawania zgdd w przypadku RDTL, odmowit zmiany wydane;
decyzji. W uzasadnieniu Minister Zdrowia wskazat, iz przepisy prawa nie
precyzowaty tego, by przedziat czasowy okreslony w decyzji administracyjne
Ministra Zdrowia w przedmiocie zgody na pokrycie kosztow leczenia w ramach
procedury RDTL nalezato liczy¢ od dnia wydania takiej decyzji. Minister Zdrowia
zwrocit rdwniez uwage, ze podawanie lekdw stosowanych w ramach RDTL przed
wydaniem zgody nie nalezato do rzadkosci, poniewaz wynikato z oczywistych
przestanek medycznych. Minister wskazat ponadto, ze w przypadku wydania zgody
na pokrycie kosztow leku w przywotanych sytuacjach, nie otrzymywat ze strony
wiasciwych oddziatow wojewodzkich NFZ sygnatow o braku mozliwosci rozliczenia
takiej dotacji. Na podstawie otrzymanych decyzji, NIO ponowit wniosek do Slaskiego
OW NFZ o zaptate $wiadczenia, jednak ten podtrzymat swoje stanowisko o braku
mozliwosci refundacji. Pismem z dnia 30 maja 2022 r. NIO wezwat kolejny raz Slaski
OW NFZ do potwierdzenia ww. podan w systemie rozliczeniowym celem
zafakturowania i refundacji podanych lekow.

O wypfate wynagrodzenia za udzielone w latach 2020 i 2021 $wiadczenia
ponadlimitowe, w tym, w ramach procedury RDTL, Szpital wystapit
23 czerwca 2022 r.2% do Slaskiego OW NFZ.

(akta kontroli str. 44-56, 75-108)

W latach 2018-2022 (do 31 maja), w ramach procedury RDTL leczono w Szpitalu
tacznie 421 pacjentéw. W 2017 r. nie podejmowano leczenia pacjentéw w ramach

20 Stanowity kwote: 8 243,0 tys. zt.

21 Stanowity kwote: 7 818,0 tys. zt.

22 Jak w przypisie nr 13.

23 Stanowity kwote 10 366,7 tys. zt.
24 Stanowigcy kwote: 10 352,8 tys. zt.
577824 tys. .

2 Wnioskami nr/nr: 767431 i 767460.



tej procedury. W latach 2018-2021 liczba pacjentow objetych procedurg RDTL
wzrastata. W 2018 r. w ramach RDTL leczono szesciu pacjentdw (wszyscy byli
pacjentami ,pierwszorazowymi’). W 2019 r. leczono 76 pacjentow, w tym
72 ,pierwszorazowych”, w2020 r. leczono 129 pacjentow, w tym
8 ,pierwszorazowych, a w 2021 r. leczono 133 pacjentow, w tym
68 ,pierwszorazowych”. Do 31 maja 2022 r. objeto procedurg RDTL 77 pacjentdw,
w tym 22 ,pierwszorazowych”.

(akta kontroli str. 4-5, 8)

W okresie objetym kontrolg Szpital monitorowat stopien wykorzystania Srodkéw
na leczenie pacjentow w ramach RDTL. Zastepca Dyrektora ds. Finansowych
| Zarzadzania NIO wyjasnita, iz wobec braku wyodrebnienia planu finansowego
dedykowanego na RDTL wszystkie swiadczenia RDTL byly rozliczane w ramach
zakresu Swiadczen szpitalnych dedykowanych do sumowania, a monitorowanie
obejmowato poszczegblne zakresy okreslone wartosciami finansowymi. NIO
regularnie wnioskowat do Slaskiego OW NFZ o zwiekszenie wartosci planu
finansowego na podstawie rzeczywistego wykonania poszczegolnych zakresow
Swiadczen, rowniez tych, w ramach ktorych byly rozliczane Swiadczenia RDTL.
Po wyodrebnieniu planu finansowego na RDTL wnioskowat bezposrednio
0 zwiekszenie wartosci zakresbw RDTL. Wobec zanizonej na | potrocze 2021 r.
wartosci kontraktu dla RDTL, rozpoczeto $ciste ewidencjonowanie i monitorowanie
kosztéw terapii RDTL poprzez akceptacie kazdego planowanego wigczenia
do leczenia przez dyrekcie NIO. Stopien wykonania planu finansowego byt
na biezaco monitorowany przez Sekcje Rozliczania Kontraktow, ktéra sporzadzata,
za pomocg systemu AMMS?7, tygodniowe i miesieczne informacje/raporty
o realizacji stopnia wykonania kontraktu i potwierdzenia $wiadczenia przez Slaski
OW NFZ, w tym z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 9-16, 18-43, 112-116)

3. W okresie od 23 lipca 2017 r. do dnia 25 listopada 2020 r., tj. przed dniem
wejscia w zycie ustawy o FM, Szpital ztozyt do Ministra Zdrowia 408 wnioskéw
oleczenie pacjentow w ramach RDTL, z tego 219 wnioskow byto
pierwszorazowych i dotyczyto 182 pacjentow pierwszy raz kierowanych na leczenie
w ramach RDTL. Pozostate 189 wnioskow dotyczyto 89 pacjentow kontynuujacych
leczenie.

(akta kontroli str. 327-346)

4. W Szpitalu nie wystapity przypadki refundacji w kwocie nizszej niz wynikajaca
z faktury dokumentujacej zakup leku w ramach RDTL poza niezaptaconymi
fakturami  stanowigcymi koszty zakupu niezuzytych dawek leku, fakturami
stanowigcymi warto$¢ trzech podan lekow przed dniem wydania decyzji przez
Ministra Zdrowia oraz fakturami stanowigcymi nadwykonania za 2020 r. i 2021 r.,
ktére opisano w pkt 2 niniejszego wystgpienia pokontrolnego. W przypadku decyz;i
Ministra Zdrowia nr RD/Z/189/17 z dnia 8 stycznia 2018 r., w ktorej wyrazono zgode
na pokrycie kosztdw leku na kwote netto, NIO wystapit do Ministerstwa Zdrowia o je
korekte do warto$ci brutto. Postanowieniem nr SP/RD/189/17 z dnia 17 stycznia
2019 r. Minister Zdrowia sprostowat omytke w wydanej decyzji zgodnie z wnioskiem
Szpitala.

(akta kontroli str. 44-46, 47-108)

27 Modut rozliczen i sprawozdawczo$ci AMMS.



Od przestania do Slaskiego OW NFZ faktury dokumentujacej zakup leku w ramach
RDTL do dnia jego refundacji mineto od 28 do 492 dni28. W 45 przypadkach data
refundacji (20 maja 2020 r.) byta wcze$niejsza od daty przestania faktury
do Slaskiego Oddziatu NFZ, poniewaz zostata przekazana przez ptatnika na poczet
przysztych Swiadczenh w oparciu o § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
15 kwietnia 2020 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie ogolnych warunkow
uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej2. Badanie 15 przypadkdw,
w ktorych refundacja zakupu leku przez Szpital nastapita po ponad 300 dniach od
daty przestania faktury za jego zakup do Slaskiego OW NFZ wykazato, ze
opo6znienie w ptatnosciach wynikato z dlugiego czasu potwierdzania prawidtowosci
$wiadczen przez pracownikéw Slaskiegp OW NFZ, a takze z uwagi na limity
kontraktéw w poszczegolnych zakresach $wiadczen, w ktorych byt sprawozdawany
RDTL. Analizowane przypadki najwigkszych opoznien dotyczyty realizacji RDTL
w 2020 r. i zostaty zrefundowane dopiero po podpisaniu aneksu nr 28 z dnia
27 stycznia 2022 r. do umowy nr 126/100035/03/8/2020.

(akta kontroli str. 320-326, 327-346)

Po wprowadzeniu przepisow ustawy o FM czas oczekiwania na refundacje lekdw
od dnia przestania faktury do Slaskiegp OW NFZ, w przypadku pacjentow
,pierwszorazowych” wynosit od 26 do 267 dni3, natomiast w przypadku pacjentow
kontynuujacych leczenie od dwoch do 311 dnid!. Szczegotowa analiza przypadkéows2
opdznien refundacji wykazata, ze w wyniku przestania przez Szpital dokumentacii
rozliczeniowej, wymagajacej jedynie drobnych korekt/uzupetnien, jej procedowanie
przez Slaski OW NFZ znacznie wydtuzato czas refundacji wydatkéw poniesionych
przez Szpital na zakup lekow. Pomimo wprowadzenia 26 listopada 2020 r. nowych
zasad finansowania lekéw w ramach RDTL, Slaski OW NFZ dopiero 14 kwietnia
2021 r.33 (tj. po prawie pieciu miesigcach) przekazat $wiadczeniodawcom procedury
sprawozdawania Swiadczen z zakresu RDTL, zobowigzujac ich jednoczesnie
do skorygowania danych sprawozdawczo-rozliczeniowych S$wiadczen z zakresu
RDTL zrealizowanych po 26 listopada 2020 r. zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi po podpisaniu aneksu do umowy34,

(akta kontroli str. 243-306)

5. Na 384 pozytywne decyzje Ministra Zdrowia3> od ich otrzymania przez Szpital
do rozpoczecia leczenia w ramach RDTL $rednio uptyneto 21 dni®.

W przypadku 190 decyzji ,pierwszorazowych” od ich otrzymania do rozpoczecia
leczenia pacjenta w ramach RDTL uptyneto $rednio 26 dni. Dla 43 decyzji (22,6%)
leczenie pacjenta rozpoczeto po uptywie 30 dni od dnia otrzymania decyzji przez
Szpital.

28 Dotyczy wnioskow ,pierwszorazowych”.

2 Dz. U. poz. 696.

30 Ustalono na prébie 21 przypadkow pacjentow ,pierwszorazowych”.

31 Ustalono na probie 20 przypadkéw pacjentow kontynuujacych leczenie w ramach RDTL.

32 Szczegbtowej analizie poddano dokumentacje dotyczacq refundacji dwaoch losowo wybranych przypadkéw
pacjentéw leczonych w ramach RDTL, w tym jeden przypadek pacjenta ,pierwszorazowego® (refundacja
nastapita po 215 dniach od daty przestania faktury do Slaskiego OW NFZ) i jeden przypadek pacjenta
kontynuujacego leczenie (refundacja nastapita po 230 od daty przestania faktury do pfatnika).

3 Pismo Slaskiego OW NFZ znak: WGL-11.4531.65.2021 WGL.II.W.71271.AM.2021.
3 Aneks nr 27 podpisany 19 kwietnia 2021 r.

35 Dotyczy wnioskow ,pierwszorazowych” i kontynuagcii.

% Obliczono z 369 decyzji, ktdre Szpital otrzymat przed rozpoczeciem leczenia.

37 Dotyczy decyzji ,pierwszorazowych”.



Wyjasniajac przypadki rozpoczecia terapii po ponad 30 dniach Zastepca Dyrektora
ds. Finansowych i Zarzadzania NIO podata, ze termin podania leku wynikat m.in.
ze stanu klinicznego pacjentéw, koniecznosci wykonania badan dodatkowych
lub innych zabiegdw, wskazan medycznych badz sytuacji zwigzanej z pandemig,
COVID-19 i realizacjg harmonogramu przyje¢ z uwzglednieniem kwarantanny.

(akta kontroli str. 320-326, 327-346)

6. W okresie objetym kontrolg stwierdzono 29 przypadkéw (wszystkie
pierwszorazowe), w ktorych odmoéwiono finansowania leczenia pacjenta w ramach
RDTL, sposrod ktorych 24 dotyczyty okresu do 25 listopada 2020 r., natomiast
piec3® — okresu po 26 listopada. Zadna z odméw nie byta spowodowana brakiem
srodkow finansowych na ten cel.

(akta kontroli str. 118, 119-128)

7. Po otrzymaniu odmowy finansowania leczenia pacjenta w ramach RDTL

w okresie do 25 listopada 2020 r. NIO zlozyt (w terminie od jednego do 14 dni

od otrzymania decyzji odmownej) pie¢ wnioskébw o ponowne rozpatrzenie sprawy

przez Ministra Zdrowia, w wyniku czego:

— w trzech przypadkach decyzja odmowna zostata uchylona i w zwigzku z tym
podjeto leczenie pacjentéw w ramach procedury RDTL;

— w dwdch przypadkach Minister Zdrowia, w zwigzku negatywng rekomendacjq
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji® poinformowat Szpital
0 braku mozliwo$ci wydania zgody na pokrycie kosztow leku w ramach RDTL,
a wnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy pozostawit bez rozpoznania;

W 19 przypadkach Szpital nie ztozyt wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy,
poniewaz pogorszyt sie stan zdrowia pacjenta, co wykluczyto podjecie leczenia
(jeden przypadek), pacjenci otrzymali inne leczenie (osiem przypadkéw),
wystosowano nowy wniosek na leczenie (trzy przypadki), a siedmiu pacjentéw
zmarto.

(akta kontroli str. 129, 130-220)

Po otrzymaniu odmownej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej finansowania leku
w ramach RDTL Szpital informowat pacjenta o odmowie.
(akta kontroli str. 314, 319)

8. Po wejSciu w zycie ustawy o FM, po uzyskaniu 112 pozytywnych opinii
konsultanta wojewddzkiego#0, Szpital rozpoczynat terapie pacjenta w ramach RDTL
w porownywalnym  terminie jak w  przypadku rozpoczecia leczenia
pierwszorazowego sprzed okresu jej obowigzywania, tj. srednio 26 dni*! od dnia
otrzymania opinii do rozpoczecia leczenia. W przypadku 72 opinii (68,6%) leczenie
rozpoczeto w terminie do 30 dni od ich otrzymania, w przypadku 33 opinii (31,4%)
leczenie rozpoczeto po 30 dniach (od 31 do 133 dni). W dwoch przypadkach
leczenie pacjentéw rozpoczeto przed otrzymaniem opinii konsultanta, natomiast
w pieciu przypadkach, ze wzgledu na poprawki wskazane przez Slaski OW NFZ
przy rozliczeniach, Szpital nie miat mozliwosci ustalenia daty sporzadzenia

38 W przypadku trzech odméw negatywna opinie w sprawie zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach
RDTL wydat konsultant wojewddzki, natomiast w pozostatych dwéch przypadkach finansowania leku odmowit
Zastepca Dyrektora ds. Finansowych i Zarzadzania NIO w zwigzku z powzigciem informacji z NFZ, ze
whnioskowany lek jest podawany w ramach programdw lekowych i nie moze by¢ kwalifikowany w ramach RDTL.
% Dalej: ATMIT.

40 Trzy opinie konsultanta wojewddzkiego byty negatywne.

41 Srednia obliczona dla105 przypadkéw, w ktérych terapie rozpoczeto po otrzymaniu opinii konsultanta przez
Szpital.



pierwotnej opinii. W kazdej z tych opinii znajdowata si¢ dodatkowa adnotacja,
jakiego okresu leczenia dotyczy dokument.

W sytuacji kontynuacji leczenia na podstawie 279 decyzji lekarza, Sredni czas na
rozpoczecie leczenia od dnia podjecia decyzji o kontynuacji terapii wynosit szes¢
dni.

W sytuacji pacjentéw rozpoczynajacych terapie, jak i kontynuujacych leczenie
na podstawie ustawy o FM, sredni czas na rozpoczecie leczenia wynosit 12 dni
od dnia otrzymania opinii od konsultanta wojewddzkiego lub podjecia decyzji przez
lekarza o kontynuacji leczenia.

(akta kontroli str. 310-312, 347-357)

Wyjasniajac przypadki rozpoczecia leczenia pacjentdw po ponad 30 dniach
od otrzymania  opinii  konsultanta, Zastepca Dyrektora ds. Finansowych
i Zarzadzania NIO podata, ze terminy wynikaty m.in. ze zlego stanu klinicznego
pacjentow, pogorszenia stanu ogolnego pacjenta, wystgpienia schorzenia
dodatkowego, ktdre skutkowato odroczeniem leczenia, konieczno$ci wykonania
przed rozpoczeciem leczenia niezbednych badan (np. obrazowych), ze wskazan
medycznych (np. po przeszczepie), natomiast rozpoczecie leczenia dwoch
pacjentow przed datg otrzymania opinii konsultanta wynikato z pilnych wskazan
medycznych — zagrozenie zycia chorego.

(akta kontroli str. 308-313)

W dziewigciu przypadkach (tj. 8% sposrod 112) Szpital nie miat mozliwosci ustalenia
daty sporzadzenia, po 26 listopada 2020 r., wniosku o leczenie w ramach RDTL
oraz daty jego przekazania do konsultanta wojewodzkiego.

Zastepca Dyrektora ds. Finansowych i Zarzadzania Szpitala wyjasnita, ze
w dokumentacji medycznej nie odnaleziono kopii tych wnioskéw, ktore
najprawdopodobniej zostaty przekazane do konsultanta bez uprzedniego wykonania
kserokopii. Wedtug wyjasnien: fakt, ze konsultant wyrazit pozytywng opinie, dobitnie
Swiadczy o tym, Ze wnioski zostaty sporzadzone i przedfozone konsultantowi.

NIK potwierdza, ze w przypadku kazdego z tych pacjentow wskazano date opinii
konsultanta i date jej otrzymania przez Szpital. NIK zwraca jednak uwage, ze
posiadanie kopii wniosku umozliwia Szpitalowi ustalenie daty jego sporzadzenia,
ocene jego kompletnoSci i zawartosSci oraz szczego6towg analize podejmowanych
i prowadzonych przez NIO procedur leczenia.

akta kontroli str. 310-312, 347-357)

9. Po wejsciu w zycie ustawy o FM w Szpitalu na dzien 31 maja 2022 r. podjeto 292
decyzje o kontynuacji leczenia w ramach RDTL na podstawie, potwierdzonej przez
lekarza specjaliste Szpitala w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny, skutecznoSci leczenia $wiadczeniobiorcy danym
lekiem. Wydatkowano na ten cel 9 142,4 tys. zt. Na dzien 31 maja 2022 r. ww. kwota
zostata zrefundowana w wysoko$ci 7 715,8 tys. zt. Z pozostatych kosztéw, w facznej
wysoko$ci 1426,6 tys. zt, Szpital otrzymat do 15 lipca 2022 r. 496,2 tys. zt.
Swiadczenia na taczng kwote 930,4 tys. zt dotycza kontynuacii leczenia w 2022 r.
i do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych42 nie zostaty jeszcze potwierdzone do
refundacii przez pracownikow Slaskiego OW NFZ.

(akta kontroli str. 358-375)

10. Do czasu wdrozenia aplikacji CBWID Szpital przekazywat osobiécie wnioski
do konsultanta  wojewodzkiego w  dziedzinie onkologii i do konsultanta
wojewodzkiego w dziedzinie hematologii, poniewaz byli pracownikami NIO.

42 Do 28 lipca 2022 r.



W przypadku kierowania wnioskow do konsultantéw poza NIO, wnioski byty
przesytane imiennie za posrednictwem Poczty Polskiej. W poczatkowym okresie
rowniez korespondencja do Ministerstwa Zdrowia przesytana byta za posrednictwem
Poczty Polskiej, a od 2020r. za posrednictwem systemu EZD PUW4
z jednoczesnym zachowaniem warunkéw bezpieczenstwa i poufno$ci danych.

(akta kontroli str. 112-116)

Zastepca Dyrektora ds. Finansowych i Zarzadzania NIO podkreslita przydatno$¢
aplikacji CBWIiD w sprawach dotyczacych RDTL (dzieki zaszytym stownikom).
Zwrocita jednak uwage na pewne trudnos$ci przy stosowaniu tego narzedzia, {j..

1) przypadki braku jakiego$ leku lub innej dawki tego leku w stowniku w sytuacii
wystawiania wniosku o kontynuacje leczenia. (...) Whniosek o dopisanie leku do
stownika PRH% moZliwy jest wyfacznie na poziomie wnioskowania do
konsultanta, a nie przy kontynuacji. Przy braku leku w ogdle nie ma mozliwoSci
wygenerowania wniosku (informacji do dyrektora NFZ).;

2) zbyt czasochtonny i ucigzliwy proces podpisywania wnioskow (wymog podpiséw
elektronicznych). (...) Wymagany jest podpis lekarza specjalisty iosoby
upowaznionej do reprezentowania $wiadczeniodawcy. ZtoZenie elektronicznego
podpisu wymaga wygenerowania wniosku, zapisania izakonczenia edycji.
Nastepnie wniosek nalezy zapisa¢ w lokalizacji komputera i podpisa¢ za pomocq
podpisu osobistego, zaufanego lub kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
Po podpisaniu wniosek nalezy udostepnic (przesta¢ drogg elektroniczng) do
osoby reprezentujgcej Swiadczeniodawce, ktora musi ponownie dokonac tych
samych czynno$ci (zapisa¢ w lokalizacji komputera, ztozy¢ podpis). Nastepnie,
po podpisaniu wniosku przez 2 osoby wniosek nalezy zaczyta¢ do CBWID. (...).
NIO ztozyt wniosek do NFZ o umozliwienie podpisywania wnioskéw za pomocq
podpisu ZUS, ktory jest powszechnie uzywany przez lekarzy do wystawiania
e-recept czy e-skierowan.;

3) brak mozliwodci dotaczenia do wniosku zatacznikow w postaci faktur
zakupowych lekdw po zakonczeniu edycji dokumentu. (...) W momencie
wystawienia wniosku do konsultanta $wiadczeniodawca nie dysponuje fakturami
zakupowymi leku, ponadto nieuzasadnione jest zatgczanie faktur we wniosku
kierowanym do konsultanta, a po zakonczeniu edycji do wniosku zakfadka
zatgcznikow jest nieaktywna. W efekcie $wiadczeniodawca przesyta do NFZ
wniosek niekompletny bo pozbawiony wymaganych zatgcznikow. Mozliwosc
zatgczenia dodatkowych dokumentow pojawia sie dopiero w momencie oceny
wniosku przez NFZ. NFZ zwraca wniosek do $wiadczeniodawcy jako
niekompletny ,otwierajac” mozliwos¢ dotgczenia brakujgcych dokumentow.
W ocenie Zastepcy Dyrektora ds. Finansowych i Zarzadzania NIO (fakie
rozwigzanie przedfuza ocene wniosku irefundacje lekow oraz dodatkowo
niepotrzebnie angazuje personel zardwno po stronie $wiadczeniodawcy jak i po
stronie NFZ.;

Ponadto, wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Finansowych i Zarzadzania NIO:
Aplikacja dziata bardzo wolno, przez dfugi czas trwa odswiezanie. Brak mozliwosci
LpodSwietlenia” konkretnego wniosku przy przesuwaniu strony. Aplikacja czesto jest
niedostepna dla poszczegolnych uzytkownikow, przy jednoczesnej dostepnoSci
dla innych uzytkownikow - jakby byty ustawione czasowe dostepnosci iloSci
korzystajacych. Nie podswietla sie podglad wniosku do konsultanta.

(akta kontroli str. 313-319)

43 System Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacja.
44.7T]. Stownik Produktéw Handlowych.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

11. W okresie objetym kontrolg Szpital nie odnotowat, poza lekiem Jevtana,
przypadkow niewykorzystania produktow leczniczych, ktore zakupiono w ramach
RDTL. Przy zastosowaniu leku Jevtana (kabazytaksel), ktory byt produkowany
wytacznie w 60 mg fiolkach generowane byty straty finansowe przy podaniu miedzy
40 a 55 mg. W latach 2019-2020 taczna warto$¢ niewykorzystanej (zutylizowanej)
czesci leku wyniosta 224,5 tys. zt, co opisano w pkt 2 wystgpienia pokontrolnego.
(akta kontroli str. 112-116)

12. Zastepca Dyrektora ds. Finansow i Zarzadzania Szpitala wyjasnita, ze
od 26 listopada 2020 r., w przypadku negatywnej opinii konsultanta w sprawie
zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL, pacjenci*> byli leczeni
dostepnymi metodami, adekwatnymi do stanu ogdinego i rozpoznania.

(akta kontroli str. 112-116)

13. W okresie objetym kontrola w Szpitalu nie byly prowadzone kontrole
Ministerstwa Zdrowia lub NFZ dotyczace wykonywania zadan z zakresu RDTL.
(akta kontroli str. 112-116)

14. Analiza dokumentacji 20 pacjentéw leczonych w ramach RDTL po 25 listopada

2020 r, z tego 16 pacjentdbw pierwszorazowych® i czterech pacjentow

kontynuujacych leczenie w ramach tej procedury wykazata:

— w kazdym przypadku w dokumentacji znajdowata sie zgoda pacjenta
na zastosowanie leczenie i/lub wpis o poinformowaniu pacjenta o wdrozeniu
leczenia w ramach RDTL;

— w przypadku pacjentdw ,pierwszorazowych” w dokumentacji znajdowaty sie
podpisane przez wiasciwe osoby i zawierajace kompletne dane kopie wnioskow
do konsultanta krajowego/wojewodzkiego o zastosowanie leku w ramach RDTL,
natomiast w przypadku pacjentéw kontynuujacych leczenie — kopie informacji do
dyrektora Slaskiego OW NFZ w sprawie kontynuacji leczenia lekiem w ramach
RDTL;

— fakt zastosowania leczenia w ramach RDTL byt odnotowany w kazdej
analizowanej dokumentaciji;

— wpisy w dokumentacji byly dokonywane chronologicznie i autoryzowane przez
lekarzy, ktdrzy ich dokonywali, podawano rowniez specjalizacje lekarza, ktory
dokonat wpisu lub udzielat Swiadczen zdrowotnych;

— strony dokumentacji medycznej kazdego pacjenta byly ponumerowane, a kazda
z nich oznaczona co najmniej imieniem i nazwiskiem pacjenta.
(akta kontroli str. 221-242)

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

IV. Uwagi i wnioski

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

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

45 Dotyczy trzech pacjentow.



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie 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, 29 lipca 2022 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler
Stefania Zalewska

Gtéwny specjalista kontroli
panstwowej



