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|. Dane identyfikacyjne

Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta Il
w Bielsku-Biatej'

ul. Wyzwolenia 18
43-300 Bielsko-Biata

Lech Wedrychowicz, Dyrektor BCO?, od 20 lutego 2017 r. do nadal

Wypetnianie przez $Swiadczeniodawcow obowigzkow dotyczacych ubiegania sie
0 objecie pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych3 oraz rozliczania kosztoéw zakupu lekéw w ramach RDTL.

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

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Krzysztof Baron, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/110/2022 z 17 maja 2022 .

(akta kontroli str.1-2)

1 Dalej: BCO lub Szpital.

2 Dalej: Dyrektor.

3 Dalej: RDTL.

4Dz. U. 222022 ., poz.623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna’ kontrolowanej dziatalnosci

Szpital prawidtowo wypetniat obowigzki zwigzane z procesem ubiegania sie
0 objecie pacjentow leczeniem w ramach RDTL oraz z rozliczaniem kosztéw zakupu
lekéw w ramach RDTL.

Szpital przekazywat kompletne dane we wnioskach do konsultantéw krajowych/
wojewaddzkich dotyczacych leczenia pacjenta w ramach RDTL.

W Szpitalu rozpoczynano leczenie pacjenta bezzwtocznie po otrzymaniu pozytywne;
decyzji Ministra Zdrowia lub pozytywnej opinii konsultanta krajowego/
wojewodzkiego. Realizacja RDTL z uwzglednieniem przepisow ustawy o FM
spowodowata przyspieszenie przez Szpital rozpoczecia terapii pacjentow.

Nie odnotowano przypadkow niepodejmowania leczenia w ramach RDTL kolejnych
(,pierwszorazowych”) pacjentow z uwagi na niewystarczajace $rodki i konieczno$¢
pokrycia kosztow leczenia pacjentéw kontynuujacych leczenie w ramach RDTL oraz
przypadkow braku kontynuacji leczenia pacjentow w ramach RDTL na skutek
wyczerpania srodkow finansowych przeznaczonych na ten cel.

Przypadki przesytania niekompletnych danych/dokumentow, czy przesytanie tych
danych na niewlasciwych wzorach wymaganych do rozliczenia wydatkow na
leczenie pacjentow w ramach RDTL, wynikaty przede wszystkim z opdznien
w dostarczaniu przez NFZ $wiadczeniodawcom informacji o obowigzujacych
wymaganiach i wzorach dokumentow niezbednych do rozliczenia procedury RDTL.
NIK ocenia, ze w okresie od 2019 r. do 25 listopada 2020 r. w sposéb nierzetelny
prowadzono dokumentacje medyczng pacjentow leczonych w ramach RDTL, gdyz
brakowato kopii wnioskéw skierowanych do Ministra Zdrowia i jedynie w pieciu na
22 zbadane przypadki istniata mozliwos¢ ustalenia wszystkich dat opracowania
wnioskéw o leczenie w ramach RDTL i dat ztozenia tych wnioskéw do Ministra
Zdrowia.

W jednym przypadku na 28 leczonych w ramach procedury RDTL, Szpital ztozyt do
konsultanta wojewddzkiego wniosek o leczenie w ramach tej procedury, lekiem
znajdujgcym sie na liscie produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
wramach RDTL. W konsekwencji tego nierzetelnego dziatania Slaski Oddziat
Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowiab nie zrefundowat kosztéw zakupu tego
leku. Poza tym nie wystapity przypadki refundacji kosztéw zakupu lekow w ramach
RDTL w kwotach nizszych niz wynikajace z rachunkdw/faktur.

Przy wnioskowaniu o objecie leczeniem w ramach podmiotowej procedury
zachowano poufno$¢ danych wrazliwych pacjentéw.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Wypetnianie przez swiadczeniodawcéw obowigzkéow dotyczacych
ubiegania si¢ o objecie pacjentow leczeniem w ramach
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych oraz
z rozliczaniem kosztéw zakupu lekéw w ramach RDTL

1. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. Szpital udzielat $wiadczen

z zakresu RDTL na podstawie art. 47d - 47i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych?,

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, oceng negatywng albo ocene w formie
0opisowej.

6 Dalej: Slaski OW NFZ.

7Dz. U z2021r., poz. 1285 ze zm.



Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2017 r. w sprawie wzoru oraz
formatu wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej® oraz obowigzujgcych w tym okresie zarzadzen
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne. Szpital nie opracowat wewnetrznej procedury
regulujacej zasady wnioskowania oraz uzyskiwania refundacji na pokrycie kosztoéw
lekow w ramach procedury RDTL.

W okresie od 26 listopada 2020 r. Szpital stosowat ,Procedure sprawozdawania
Swiadczen z zakresu RDTL dla $wiadczeniodawcow realizujgcych zakres
03.0000.100.02" opracowang przez Slaski Oddziat Wojewodzki Narodowego
Funduszu Zdrowia® i dostarczong $wiadczeniodawcom 14 kwietnia 2021 r. z mocq
obowigzywania od 26 listopada 2020 r., jak rowniez dodatkowe wytyczne przestane
przez Slaski OW NFZ w informacji z dnia 24 czerwca 2021 r. dia
,2Swiadczeniodawcdw realizujgcych umowy w rodzaju leczenie szpitalne w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych”. Okre$lono w niej wzér
o$wiadczenia potwierdzajacego fakt niekwalifikowania sie pacjenta do programu
lekowego, w ramach ktdrego refundowany jest lek wnioskowany do sfinansowania w
procedurze RDTL, do stosowania z mocg obowigzywania réwniez od 26 listopada
2020 r.

Dziat Kontraktowania i Rozliczerr Swiadczen Zdrowotnych w BCO, od momentu
wprowadzenia przez NFZ mozliwosci rozliczania procedury RDTL na nowych
zasadach, 1. od opublikowania Zarzgdzenia Nr 5/2021/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 05.01.2021 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie
szczegofowych warunkdw umoéw w systemie podstawowego Szpitalnego
zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej, na biezaco przesytat mailowo
lekarzom biorgcym udziat w procedowaniu i leczeniu w ramach RDTL aktualne
wytyczne. Lekarze otrzymali zaréwno tres¢ ustawy o FM, powyzsze zarzadzenie
nr 5/2021/DSOZ Prezesa NFZ oraz wszystkie jego pdzniejsze zmiany zwigzane
z procedurg RDTL (nr 20/2021/DSOZ, nr 56/2021/DSOZ), jak réwniez wzory
wniosku do konsultanta, opinii konsultanta, czy informacji o kontynuacji leczenia
przekazywanej do NFZ.

Wszystkie powyzsze dokumenty, przesytane byty do lekarzy z dodatkowym
komentarzem oraz wyjasnieniami.

Odnoszac sie do procedury ubiegania sie 0 zgode na sfinansowanie kosztow leku
w RDTL, Dyrektor podat w wyjasnieniach, ze przed wejsciem w zycie ustawy o FM:
,czas przedmiotowego procedowania byt zdecydowanie zbyt diugi, natomiast sam
proces uzyskiwania zgody jak rowniez rozliczenia pacjenta z NFZ odbywat sie
woparciu o jeden wzoér Whiosku o zastosowanie leczenia w ramach RDTL.
Po 26 listopada 2020 r. nowe zasady procedowania miaty zapewniC zmniejszenie
biurokracji, uproszczenie oraz usprawnienie catego procesu wnioskowania.
W zamian, $wiadczeniodawcy otrzymali trzykrotnie zmieniany wzér Whiosku
0 zastosowanie leczenia w ramach RDTL oraz Opinii konsultanta wojewddzkiego
w Sprawie zastosowania u Swiadczeniobiorcy leku w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL) w przeciaggu trzech miesiecy od wprowadzenia
przez NFZ wzordw, konieczno$¢ przekazywania do NFZ nowych dokumentow
w postaci Informacji do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w sprawie
kontynuacji leczenia pacjenta lekiem w ramach ratunkowego dostepu do technologii

8Dz.U. poz. 1412, ze zm.
9 Dalej: NFZ.



lekowej na kazde kolejne trzy miesigce lub cykle leczenia oraz Oswiadczen
0 niekwalifikowaniu sie pacjenta do programu lekowego przekazywanych réwnolegle
do kazdej informacji o kontynuacji leczenia. O ile sam pacjent leczenie otrzymuje
duzo wczesniej, poniewaz uzyskanie pozytywnej opinii od konsultanta
wojewaddzkiego trwa krocej niz otrzymanie decyzji Ministra Zdrowia, co niewatpliwie
jest wartoscig dodang catego systemu, o tyle biurokracja zwigzana z rozliczeniem
udzielonych pacjentowi Swiadczen w ramach procedury RDTL jest zdecydowania
bardziej rozbudowana, a sam proces duzo dtuzszy.”

(akta kontroli str. 5, 25-38, 42-43)

2. W okresie objetym kontrolg w ramach procedury RDTL leczono w Szpitalu 28
pacjentéw. W latach 2017 i 2018 nie podejmowano leczenia pacjentow w ramach
RDTL. W 2019 r. w ramach tej procedury leczono dziewieciu pacjentow, wszyscy
byli pacjentami ,pierwszorazowymi’. W roku 2020 leczono 21 pacjentéw, w tym
13 ,pierwszorazowych”, a w roku 2021 leczono 13 pacjentow, w tym pieciu
,pierwszorazowych”. W 2022 r. do korca maja leczono siedmiu pacjentéw, w tym
jednego ,pierwszorazowego”.

W okresie objetym kontrolg Szpital wnioskowat o przyznanie Srodkéw finansowych
na realizacje leczenia w ramach procedury RDTL w facznej wysokosci
4 521 645,83 zt, z czego w 2019 r. wnioskowano o kwote 463 473,80 zt, w 2020 r.
0 kwote 2 748 002,41 zt, w 2021 r. 0 kwote 1 021 404,54 zt a do korica maja 2022 .
o kwote 288 765,08 zt. Szpital wykorzystat w tym okresie kwote 4 305 561,64 z,
przy czym w latach 2019 i 2020 wykorzystat cate przyznane na te lata kwoty. W roku
2021 Szpital nie wykorzystat przyznanych S$rodkdw w petnej wysokosci.
Wykorzystano na realizacje procedury RDTL srodki w wysokosci 888 350,83 z,
gdyz do leczenia w tej procedurze wykorzystano lek niepodlegajacy finansowaniu
wramach RDTL, co zostato opisane w punkcie 8 niniejszego wystgpienia
pokontrolnego. Do korica maja 2022 r. kwota zrealizowanych, rozliczonych
i zafakturowanych procedur wyniosta 205 734,60 zH'0.

W 2020 r. nastapit szeSciokrotny wzrost wartosci Srodkdw wykorzystanych na
leczenie w ramach RDTL w stosunku do roku 2019, a liczba pacjentéw nim objetych
w tym okresie wzrosta ponad dwukrotnie. Natomiast w roku 2021 r. nastgpit
trzykrotny spadek wartosci srodkdéw wykorzystanych na leczenie w ramach RDTL
w stosunku do roku poprzedniego, a liczba pacjentéw leczonych spadta 0 40%. Do
korica 2020 r. ponad 60% wszystkich leczonych pacjentow w BCO w ramach
procedury RDTL otrzymywato leczenie adjuwantowe (uzupetniajgce) produktem
leczniczym Opdivo (niwolumab) w rozpoznaniu ICD10: C43 - czerniak zto$liwy. Od
1 stycznia 2021 r., przedmiotowe leczenie (uzupetiajace) otrzymato refundacje
w ramach programu lekowego ,Leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych’,
wobec czego pacjenci otrzymujacy do tej pory lek w ramach procedury RDTL,
kontynuowali go od 2021 r. w ramach powyzszego programu lekowego.

Przed wejéciem w Zzycie ustawy o FM, w okresie od 1 stycznia 2019 r. do
25 listopada 2020 r. na leczenie w ramach RDTL wydatkowano tacznie
3 288 634,89 z'1, zas po wejsciu w zycie niniejszej ustawy'? na tego typu procedure
leczniczg wydatkowano 1 016 926,95 zt'3.

10 Pozostata kwota jest w trakcie rozliczania

" Na kwote te skfadaly sie nastepujace wielkosci: w 2019 r. — 463 473,80 z, w 2020 r. — 2726 829,41 zt i w 2021 r. -
98 331,68 zt.

2Do 31 maja 2022 r.

3 Na kwote te skiadaly sie nastepujace wielkosci: w 2020 r. — 21 173,00 zt, w 2021 r. — 790 019,15 zt, w 2022 r. —
205 734,80 zt.
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Dziat Kontraktowania i Rozliczen Swiadczen Zdrowotnych w BCO na biezaco
monitorowat wykorzystanie srodkéw w zakresie RDTL podczas comiesiecznego
procesu przesytania niezbednej dokumentacji do Slaskiego OW NFZ dla $wiadczen
udzielanych w ramach przedmiotowej procedury, zarowno za pomocg systemu
AMMS4, jak réwniez opracowanych wtasnych zestawien.

(akta kontroli str. 19-24, 41,123-124,129, 140-196)

3. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. Szpital ztozyt do Ministra
Zdrowia 278 wnioskow dla 22 pacjentdw, z tego pacjentow pierwszorazowych byto
17, a pieciu pacjentdw kontynuowato leczenie w ramach tej procedury.

W okresie tym uptyngto Srednio 25 dni od ztozenia wniosku do wydania decyzji
przez Ministra Zdrowia. Srednia liczba dni jaka uptyneta od dnia wydania decyz;ji
przez Ministra Zdrowia do jej przekazania do Szpitala wyniosta 65 dni.

Srednia liczba dni jaka uptyneta od przestania rachunku/faktury do Slaskiego OW
NFZ do refundacji poniesionych kosztow (wptywu Srodkdw na rachunek) wyniosta
156 dni.

(akta kontroli str. 130-134)

4. W okresie realizacji przez Szpital procedury RDTL, nie wystapity przypadki
zanizenia kwoty refundacji przez NFZ za zastosowane leki. Nie zostat zrefundowany
lek na leczenie jednego pacjenta, co zostato przedstawione w punkcie nr 8
niniejszego wystapienia pokontrolnego.

(akta kontroli str. 5, 130-134, 137-139)

5. Liczba dni jaka uptyneta od otrzymania przez Szpital decyzji Ministra Zdrowia do
rozpoczecia leczenia pacjenta ksztattowata sie¢ w przedziale od jednego do 85 dni,
i $rednio wyniosta 49 dni.

W dokumentacji medycznej pacjentéw objetych leczeniem w ramach RDTL
w okresie do 25 listopada 2020 r. jedynie w pieciu na 22 przypadki istniata
mozliwos$¢ ustalenia dat opracowania wnioskow o leczenie w ramach RDTL i dat ich
ztozenia wnioskébw do Ministra Zdrowia. NieprawidtowosS¢ polegajagca na
nierzetelnym prowadzeniu dokumentacji leczenia zostata opisana Ww sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

Na podstawie mozliwych do uzyskania danych z ww. okresu ustalono, ze $rednia

liczba dni jaka uptyneta od opracowania wniosku w Szpitalu do zlozenia go do

Ministra Zdrowia wyniosta 22 dni i ksztattowata sie w przedziale od 13 do 72 dni.
(akta kontroli str.130-134)

6. W okresie objetym badaniem ustalono cztery przypadki - wszystkie
pierwszorazowe — w ktérych odméwiono finansowania leczenia pacjenta w ramach
RDTL'S.

Trzy odmowy dotyczyty okresu do 25 listopada 2020 r., za$ jedna odmowa z okresu
od 26 listopada 2020 r. W decyzjach odmownych Minister powotat sie na negatywne
opinie wydane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadno$ci finansowania ze srodkow publicznych wskazanych we wnioskach lekdw.
W okresie od 26 listopada 2020 r. Szpital otrzymat (w dniu 25 stycznia 2021 r.) od

Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie onkologii klinicznej jedng opinie
negatywng co do podjecia leczenia pacjenta w ramach RDTL. Konsultant

14 AMMS - Asseco Medical Management Solutions - kompleksowy i zintegrowany pakiet systeméw informatycznych, ktérych
zadaniem jest obstuga duzych oraz $rednich szpitali, klinik, centréw medycznych, przychodni i ambulatoridw.

15 Szczegbtowym badaniem objeto wszystkie cztery przypadki (100%).
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o$wiadczyt, ze nie potwierdza w analizowanym przypadku wyczerpania u pacjenta
wszystkich mozliwych do zastosowania dostepnych technologii medycznych
finansowanych ze Srodkéw publicznych. Konsultant wskazat, ze proponowane
leczenie jest uzasadnione medycznie, jednak we wniosku nie wskazano na brak
mozliwosci  zastosowania  innych  dostepnych  technologii  medycznych
finansowanych ze $rodkéw publicznych, jak np. kolejna linia chemioterapii. Wskazat
rowniez, ze w przypadku wystapienia takich przeciwwskazan nalezy to wskazac¢ we
wniosku. Dodat, Ze istnieje mozliwo$¢ skierowania wniosku do Konsultanta
Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej. Szpital nie ztozyt odwotania od decyz;i
Konsultanta Wojewodzkiego, natomiast w dniu 9 lutego 2021 roku, ztozono drugi
wniosek uzupetniony o sugestie Konsultanta Wojewddzkiego, i wniosek ten
16 lutego 2021 r. zostat zaopiniowany pozytywnie.

(akta kontroli str. 94-120, 135)

7. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. Szpital po otrzymaniu
odmowy finansowania leczenia pacjenta w ramach RDTL, nie sktadat wnioskow
0 ponowne rozpatrzenie sprawy przez Ministra Zdrowia.

W przypadku decyzji Ministra Zdrowia o numerach: RD/N/558/19 z dnia 19 czerwca
2019 r. i RD/N/559/19 z dnia 19 czerwca 2019 r. z uwagi na stan ogolny, pacjent
osobiscie nie uzyskat informacji o odmowie leczenia w ramach RDTL. Z informacii
wpisanych w systemie AMMS - pacjent pozostawat pod kontrolg Poradni Medycyny
Paliatywnej i Zespotu Domowej Opieki Paliatywnej juz przed wydaniem odmowne;
decyzji Ministra Zdrowia, a w chwili jej uzyskania, stan pacjenta byt ciezki. W dniu
12 sierpnia 2019 r. nastgpit zgon pacjenta.

W przypadku decyzji RD/N/862/19 z dnia 16 sierpnia 2019 r. pacjent w chwili
uzyskania odmowy na leczenie w ramach RDTL byt juz w trakcie terapii
przedmiotowym lekiem, ktory finansowany byt w postaci darowizny producenta oraz
ze Srodkdw wiasnych pacjenta. Poinformowany o odmowie leczenia w ramach
RDTL, kontynuowat leczenie na dotychczasowych zasadach. Od 1 listopada 2019 .
pacjent rozpoczat dotychczasowe leczenie w ramach programu lekowego.

(akta kontroli str.122,136)

8. Szpital, po wejsciu w zycie ustawy o FM, rozpoczynat terapie pacjenta szybciej,
natomiast wydtuzyt sie okres rozliczenia za wykonang procedure lecznicza.

W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. opracowywano wnioski
i sktadano je do konsultanta w tym samym dniu.

Od daty ztozenia wniosku do daty opinii konsultanta uptyneto od czterech do 15 dni,
Srednio 10 dni. W poprzednim okresie (tj. przed wejSciem w zycie ustawy o FM)
Srednia ta wynosita 25 dni i ksztattowata sie w przedziale od 13 do 72 dni.

Liczba dni jaka uptyneta od daty opinii konsultanta do jej przekazania do Szpitala
ksztattowata sie w przedziale od dwoch do 17 dni, Srednio sze$¢ dni, zas w okresie
poprzednim wynosita 65 dni.

Od otrzymania opinii konsultanta do rozpoczecia leczenia pacjenta — wliczajac w to
rozpoczecie podawania leku w poszczegolnych transzach leczenia - uptywato od
siedmiu do 71 dni, Srednio 35 dni. W poprzednim okresie (tj. do 25 listopada 2020 r.)
$rednia ta ksztattowata sie na poziomie 49 dni.

Od ztozenia przez Szpital wniosku do konsultanta do rozpoczecia leczenia pacjenta
uptywato od 17 do 80 dni, $rednio 50 dni. W okresie poprzednim $rednia od ztozenia
wniosku do Ministra Zdrowia do rozpoczecia leczenia wyniosta 57 dni.



Liczba dni jaka uptyneta od przestania rachunku/ faktury do Slaskiego OW NFZ do
refundacji (wptywu $rodkow na rachunek szpitala) ksztattowata sie w przedziale od
27 do 228 dni, Srednio 82 dni. W okresie poprzednim Srednia ta wyniosta 156 dni.

Slaski OW NFZ nie sfinansowat kosztéw zakupu jednego leku zastosowanego
w ramach RDTL. Przyczyng braku finansowania byto zastosowanie leczenia lekiem,
ktéry byt wpisany na liste lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach tej
procedury. Przypadek szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

We wszystkich pozostatych przypadkach zatwierdzonych przez NFZ do refundacii
leczenia w ramach RDTL, NFZ sfinansowat koszty leczenia w 100%.
(akta kontroli str. 123-124, 130-134, 137, 140-196)

9. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. podjeto 25 decyzji
o0 kontynuacji leczenia w ramach RDTL.

W okresie tym, od daty podjecia przez lekarza decyzji o kontynuacji leczenia do
rozpoczecia tego leczenia uptynety srednio 32 dni.

Liczba dni jaka uptynela od daty przestania faktury do Slaskiego OW NFZ do
refundaciji ksztattowata sie w przedziale od 17 do 270 dni, Srednio wyniosta 90 dni.

Analiza przypadku'® wskazata, ze opdznienia w rozliczeniach przeprowadzanych
przez Szpital wynikaty z dziatania Slaskiego OW NFZ.

NFZ po wprowadzeniu od 26 listopada 2020 r. zmian w sposobie rozliczania
leczenia w ramach RDTL nie przekazywat Szpitalowi opisu sposobu postepowania
w terminie pozwalajacym na biezace rozliczanie procedur, a wytyczne, na podstawie
ktorych dokonywa¢ miano rozliczenia ww. procedur medycznych od dnia
26 listopada 2020 r. przekazano w dniu 14 kwietnia 2021 r., tj. po 139 dniach od
wejscia w zycie ustawy o FM.

Analiza przypadku wykazata, ze Slaski OW NFZ reagowat ze zwioka na ewentualne
btedy, braki lub niescistosci w przesytanej przez Szpital do Slaskiego OW NFZ
dokumentaciji rozliczeniowej, ktdre Szpital mdgtby uzupetni¢ lub usung¢ na biezaco.
Ponadto Slaski OW NFZ nie reagowat bezzwiocznie na monity Szpitala ws.
rozliczen w ww. zakresie. W dniu 17 listopada 2021 r. Szpital wystosowat monit do
Slaskiego OW NFZ do pism z dnia 31 maja 2021 r. i pozostatych pieciu pism z dat:
17 czerwca 2021 r., 6 lipca 2021 r., 6 sierpnia 2021 r., 29 wrzesnia 2021 r.
i 15 pazdziernika 2021 r. Szpital monitowat pisma, na ktére nie otrzymat odpowiedzi
od 170 dni. NFZ na monit odpowiedziat pismem w dniu 8 grudnia 2021 r., tj. po 191
dniach od daty pierwszego pisma (z 17 czerwca 2021 r.) Szpitala.

Analiza wykazala, ze dziatania Slaskiego OW NFZ lub opdznianie ich podjecia
skutkowaty opoznieniami w rozliczeniach zastosowanych procedur leczniczych.
Srednia liczba dni jaka uptyneta w tym okresie od dnia wystania faktury/rachunku do
NFZ do dnia jej refundacji ksztattowata sie od 15 do 270 dni, $rednio 90 dni. Byt to
okres, w ktdrym Szpital ponosit koszty na leczenie w ww. procedurze, oczekujac na
ich refundacje przez Slaski OW NFZ.

Liczba dni jaka uptyneta od daty rozpoczecia kontynuacji leczenia do przestania
faktury/rachunku do Slaskiego OW NFZ ksztattowata sie w przedziale od jednego do
147 dni i wyniosta $rednio 38 dni. W okresie do 25 listopada 2020 r. ksztattowata sie
w przedziale od jednego do 90 dni i wyniosta Srednio 27 dni.

16 Szczegotowej analizie poddano dokumentacije jednego losowo wybranego przypadku pacjenta leczonego w ramach RDTL.
Brak reakcji NFZ na monity Szpitala ws. rozliczen w ww. zakresie skutkowat — w badanym przypadku — op6znieniami
w rozliczeniach zastosowanych procedur leczniczych nawet o 228 dni.
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Kwota refundacji byta tozsama z kwotgq wynikajaca z faktury/rachunku
dokumentujacej zakup leku w ramach RDTL. Odnotowano jeden przypadek braku
refundacji kosztow zakupu leku, ktdry zostat opisany w punkcie nr 8 niniejszego
wystgpienia.

(akta kontroli str. 44-83, 123-124, 130-134, 138-196)

10. W okresie od 2019 r., tj. od roku, w ktérym BCO rozpoczeto realizacje Swiadczen
RDTL' do 26 listopada 2020 roku, tj. do dnia wej$cia w zycie ustawy o FM,
przesytanie oraz otrzymywanie korespondencji zwrotnej dotyczacej sktadanych
przez BCO wnioskdw o leczenie w ramach RDTL do Ministra Zdrowia nastepowato
listownie, a w czesci za posrednictwem skrzynek ePUAP. Forma papierowa
dotyczyta przede wszystkim przesytanych oraz otrzymywanych wnioskéw do
Ministra Zdrowia w poczatkowym okresie realizacji $wiadczen RDTL w Szpitalu.
Whioski wysytane bylty w formie papierowej na adres Ministerstwa Zdrowia
w Warszawie z dopiskiem RDTL, dzieki czemu trafialy bezposrednio do
upowaznionego dziatu, odpowiedzialnego za ich procedowanie. Forma ta
uwarunkowana byta przede wszystkim przesytaniem decyzji Ministra Zdrowia przez
Ministerstwo rowniez w formie papierowej (az do marca 2020 r.).

Od marca 2020 r., przesytanie korespondencji Ministerstwa Zdrowia z BCO
rozpoczeto sie za posrednictwem skrzynek ePUAP, do ktorych dostep w BCO
posiadali tylko wyznaczeni pracownicy zachowujac tym samym poufno$¢ danych
wrazliwych pacjentow.

W okresie od 26 listopada 2020 r. do 1 kwietnia 2022 r, tj. do dnia wprowadzenia
Centralnej Bazy Wnioskéw i Decyzji'8, forma przesytania oraz otrzymywania
korespondencji zwrotnej dotyczacej sktadanych przez BCO wnioskéw o leczenie
w ramach RDTL do konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie onkologii klinicznej,
miata charakter papierowy (listowny). Wnioski przesytane w formie papierowej
adresowane byly przez BCO oraz konsultanta wojewddzkiego imiennie,
co zapewniato  dostarczenie korespondencji bezposrednio do rak lekarza
wnioskujgcego lub konsultanta wojewddzkiego. Forma taka podyktowana byta
przede wszystkim brakiem podpiséw elektronicznych wérdd lekarzy, ktdrzy sktadany
wniosek muszg sygnowac¢. W pojedynczych przypadkach, korespondencja do BCO
przesytana byta przez konsultanta wojewodzkiego mailowo, a jej zataczniki byty
przez konsultanta szyfrowane.

Od 1 kwietnia 2022 r., tj. od dnia wejscia w zycie obowigzku korzystania z CBWID
dla Swiadczeniodawcow z wojewddztwa $laskiego, BCO rozpoczeto uzupetnianie
niezbednej dokumentacji dotyczacej RDTL za posSrednictwem przedmiotowej
aplikacji. Z uwagi na brak nowych/pierwszorazowych pacjentow w ramach RDTL dla
powyzszego okresu, nie zostat przestany jeszcze zaden wniosek o leczenie w
ramach RDTL do konsultanta wojewodzkiego za posrednictwem powyzszej aplikaciji,
natomiast uzupetniona zostata dokumentacja dotyczaca informacji o kontynuacii
leczenia pacjentow.

(akta kontroli str. 41-42, 84-93)

11. BCO - jak wyjasnit Dyrektor - prowadzito procedury RDTL w leczeniu
nastepujacymi lekami: Opdivo, Keytruda, Imbruvica, Kisquali, Tafinlar-Mekinist,
Lynparza 150mg, Cabometyx, Zejula 100mg.

Wiekszo$¢ stosowanych lekéw w ramach procedury RDTL w BCO stosowanych
byto réwnolegle w ramach leczenia w programach lekowych Ministra Zdrowia,

17 Szczegdtowemu badaniu poddano po trzy przypadki z kazdego sposobu przesytania korespondencji w okresie objetym
badaniem.

18 Dalej: CBWID



Stwierdzone
nieprawidtowosci

wobec czego Apteka Szpitalna zagospodarowywata niewykorzystane leki w ramach
procedury RDTL dla pacjentow leczonych w programach lekowych.
W przypadkach, w ktorych jedynym odbiorcg byt pacjent leczony w ramach RDTL,
zakup leku byt dokonywany pod konkretne podanie leku.

Tylko w jednym przypadku, dotyczacym pacjentki leczonej lekiem Zejula,
koniecznym byto zwrocenie niewykorzystanego opakowania dostawcy, na ktore
BCO otrzymato w dniu 8 wrzeénia 2021 r. korekte do faktury zakupu na kwote
33 263,43 zt.

(akta kontroli str. 6)

12. W okresie od 26 listopada 2020 r., BCO otrzymato jedng negatywng opinie
konsultanta wojewddzkiego w sprawie zastosowania u Swiadczeniobiorcy leku
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Szpital nie odwotat sie od
wydanej opinii, natomiast wystosowat nowy poprawiony wniosek do konsultanta
wojewddzkiego, na ktory otrzymano pozytywna opinie.

(akta kontroli str. 6)

13. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie byty prowadzone kontrole NFZ lub
Ministra Zdrowia dotyczace wykonywania zadan z zakresu RDTL.
(akta kontroli str. 6, 7)

14. W dokumentacji medycznej pacjentéw leczonych w ramach RDTL'® znajdowata
sie zgoda pacjenta na zastosowanie leczenia w ramach RDTL Ilub wpis
o poinformowaniu pacjenta o wdrozeniu leczenia w ramach RDTL, poprawnie
wypetniona i podpisana przez osoby do tego upowaznione (j. Dyrektora Szpitala,
Kierownika Oddziatu lub Ordynatora Oddziatu oraz lekarza specjaliste) kopia
wniosku do Ministra Zdrowia (w przypadku leczenia rozpoczetego przed
26 listopada 2020 r.), konsultanta krajowego/ wojewodzkiego o zastosowanie leku
w ramach RDTL lub kopia informacji do dyrektora Slaskiego OW NFZ w sprawie
kontynuacji leczenia pacjenta lekiem w ramach RDTL (w przypadku leczenia
rozpoczetego po 26 listopada 2020 r. lub kontynuowania leczenia na nowych
zasadach). W dokumentacji odnotowano fakt zastosowania leczenia w ramach
procedury RDTL, wpisy dokonane byty chronologicznie przez lekarzy, podawano
specjalizacie lekarzy, ktorzy dokonywali wpiséw lub udzielali Swiadczen
zdrowotnych pacjentom, strony dokumentacji medycznej byty ponumerowane, a na
kazdej stronie wpisane byto imie i nazwisko pacjenta.

Zgody pacjentow ,pierwszorazowych” na podjecie leczenia podpisywane byty po
wystaniu wnioskow do konsultantéw wojewodzkich/krajowych w momencie (dniu)
podjecia leczenia przez pacjenta, za$ w przypadku pacjentéw kontynuujgcych
leczenie (ktorzy rozpoczeli leczenie przed 26 listopada 2020 r.) zgody byly
podpisywane przed przestaniem kolejnych informacji o kontynuacji leczenia do
Slaskiego OW NFZ.

(akta kontroli str. 8-18)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W okresie od 2019 r. do 25 listopada 2020 r. w sposéb nierzetelny prowadzono
dokumentacje medyczng pacjentdw leczonych w ramach RDTL, Szpital nie
posiadat bowiem kopii czesci wnioskdéw sktadanych do Ministra Zdrowia.
Jedynie wpieciu na 22 zbadane przypadki istniala mozliwo$¢ ustalenia

19 Szczegotowemu badaniu poddano 10 dokumentaciji pacjentow leczonych w ramach RDTL, ktdrych leczenie rozpoczelo sie
po 26 listopada 2020 r. lub ktérych leczenie byto kontynuowane po 26 listopada 2020 r. na nowych zasadach, w tym sze$¢
przypadkéw dokumentacji pacjentow ,pierwszorazowych” i cztery przypadki dokumentaciji pacjentéw kontynuujacych leczenie.
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wszystkich dat opracowania wnioskéw o leczenie w ramach RDTL i dat
Ztozenia tych wnioskow do Ministra Zdrowia.

Dyrektor w ztozonych wyjasnieniach podat, ze ,w okresie do 25 listopada
2020 ., lekarz sporzadzajacy wniosek do Ministra Zdrowia nie wykonywat
kazdorazowo kopii tego wniosku. W zwigzku z powyzszym, Szpital nie jest
w stanie ustalic wszystkich dat opracowania oraz ztozenia wnioskow do
Ministerstwa.

Przedmiotowe Wnioski w my$| zapiséw § 15 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U.2022.1340 tj. z dnia
2022.06.22), nie sg wymienione, jako ,dokumenty dodatkowe dofgczane do
historii choroby.

Niezaleznie od powyzszego, brak wykonywania kazdorazowo kopii wniosku do
historii choroby byto przeoczeniem, natomiast nie miato realnego wptywu na
proces ubiegania sie oraz finansowania i rozliczania Swiadczen w ramach
procedury RDTL.”

NIK nie podziela stanowiska Dyrektora w ww. sprawie, gdyz wniosek, jako
jedna z istotnych informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, winien
znalez¢ sie w prowadzonej dokumentacji medycznej, ktéra powinna
odzwierciedla¢ przebieg wszelkich procedur stosowanych w terapii pacjenta.

(akta kontroli str. 127-128, 130-134)

Na skutek nierzetelnego dziatania Szpitala jakim byto ztozenie do konsultanta
wojewddzkiego wniosku o zastosowanie w ramach RDTL leku Niraparib
(Zejula), Slaski OW NFZ nie sfinansowat kosztow zakupu tego leku w kwocie
133 053,71 z-. Lek ten znajdowat sie na liscie produktéw leczniczych
niefinansowanych ramach RDTL.

Dnia 18 maja 2021 r. Szpital wystosowat do konsultanta wojewodzkiego
wniosek o zastosowanie leczenia w ramach RDTL, a odpowiedz w postaci
pozytywnej opinii konsultanta na zastosowanie leczenia lekiem Niraparib
otrzymat 31 maja 2021 r.

Slaski OW NFZ wykonana przez Szpital terapie dla trzech cykli leczenia
(wydania lekow w dniach 15 czerwca 2021 r. — jeden cykl leczenia, 13 lipca
2021 r. — dwa cykle leczenia) zweryfikowat dopiero pismem z dnia 7 wrze$nia
2021 r.20 W odpowiedzi Slaski OW NFZ wskazat, ze lek Niraparib znajduje sie
na liscie Ministra Zdrowia produktdw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL obowigzujacej od 10 maja 2021 r.,
tym samym lek nie moze by¢ sfinansowany przez ptatnika.

W ramach poszukiwania przez Szpital innego zrodta finansowania wykonane;
terapii, BCO otrzymato informacie od producenta leku o mozliwosci
sfinansowania kontynuacji leczenia dla pacjentki w postaci przekazania leku
Szpitalowi w formie darowizny, natomiast wydanych juz lekéw pacjentce nie
moze sfinansowac.

Dyrektor w ztozonych wyjasnieniach podat, ze ,przyczyng tej nieprawidtowosci
byto niedopatrzenie lekarza wnioskujgcego i prowadzacego leczenie pacjentki”.

(akta kontroli str. 123-128, 130-134, 137-196)

2 W pismie tym odpowiedziat na dwa zlozone przez Szpital pisma z 8 lipca 2021 r. - o weryfikacje $wiadczenia udzielonego
15 czerwca 2021 r. oraz 5 sierpnia 2021 r. - o weryfikacje $wiadczenia udzielonego 13 lipca 2021 r. (zgodnie z wprowadzong
przez NFZ procedurg rozliczania $wiadczen w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych zrealizowanych po
26 listopada 2020 r., przestang do $wiadczeniodawcow 14 kwietnia 2021 r., tj. 4,5 miesiaca po wejsciu w zycie ustawy o FM).
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Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwag

IV. Uwagi

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, zwraca uwage na:

1. Konieczno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentow w sposob
umozliwiajacy ustalenie wszystkich danych (w tym dat) dokonywania
poszczegoinych czynno$ci, m.in. zamieszczanie kopii wysytanych dokumentow
dotyczacych leczenia pacjentéw w ramach RDTL.

2. Konieczno$¢ wnikliwej analizy mozliwosci objecia pacjenta leczeniem
w ramach RDTL w celu ujmowania w sktadanych wnioskach tylko lekow, ktore
mogq podlegac finansowaniu w ramach tej procedury.

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.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informaciji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Katowice, 28 lipca 2022.

Najwyzsza Izba Kontroli
Kontroler Delegatura w Katowicach
Krzysztof Baron

gtéwny specjalista kontroli
panstwowej



