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Prof. dr hab. Julian Malicki, Dyrektor, od 1 pazdziernika 1995 r.

Wypetnianie przez $wiadczeniodawcdéw obowigzkéw dotyczacych ubiegania sie
0 objecie pacjentéw leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych oraz rozliczania kosztow zakupu lekow 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 Poznaniu

Daniel Braciszewski, starszy inspekior k.p., upowaznienie do kontrolinr LPO/81/2022
z4 maja 2022 .
(akta kontroli str. 1-4)

" dalej: WCO albo Szpital
2Dz. U. 22022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogdlna3 kontrolowanej dziatalnosci

Szpital prawidtowo wypetniat obowigzki zwigzane z procesem ubiegania sie o objecie
pacjentow leczeniem w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych?. Dane we wnioskach do konsultantéw krajowych albo wojewodzkich
dotyczacych leczenia pacjenta w ramach RDTL nie wymagaty uzupetnienia, a przy
ich  procedowaniu zachowywano poufnos¢ danych wrazliwych pacjentow.
Po otrzymaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia albo opinii konsultanta
wojewodzkiego w sprawie wniosku 0 zgode na sfinansowanie kosztu zakupu leku
w ramach procedury RDTL WCO, bez zawinionego opdznienia, rozpoczynato terapie
danego pacjenta w ramach procedury RDTL.

W Szpitalu nie wystapity przypadki nieobjecia pacjenta leczeniem z powodu
przekroczenia kwoty przeznaczonej na finansowanie RDTL®. Nie bylo
przypadkdw zaniechania kontynuacji leczenia pacjentdbw w ramach kontrolowane;
procedury na skutek wyczerpania srodkdw finansowych na ten cel.

WCO co do zasady otrzymywato refundacie z WOW NFZ wydatkdw w petnej
wysokosci za zakup lekéw w ramach RDTL, z wyjatkiem srodkdéw poniesionych na
leczenie pieciu pacjentdw w grudniu 2020 r. na taczng kwote 101,21 tys. zt. Wynikato
to z nieokreslenia w umowie z WOW NFZ kwoty zobowigzania wobec WCO dla
zakresu $wiadczen RDTL.

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowe;.

4 Dalej: RDTL.

5 3% rocznej sumy przekazywanej na finansowanie programéw lekowych oraz katalogu chemioterapii na terenie
catego kraju, o ktérej mowa w art. 33 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz.U. 22020 r. poz. 1875), dalej ustawa o FM.
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

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

1. Wypetnianie przez S$wiadczeniodawcow obowiazkéw
dotyczacych ubiegania sie o objecie pacjentéow
leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych oraz z rozliczaniem kosztéw
zakupu lekéw w ramach RDTL.

1. W WCO nie opracowano regulacji wewnetrznych dotyczacych wnioskowania
0 wyrazenie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach procedury Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych?, a takze uzyskania refundacji WOW NFZ
wydatkow na zakup lekow w ramach RDTL. Odpowiednie wytyczne, Sciezki
postepowania i procedury nie zostaty tez zawarte w Regulaminie Organizacyjnym
WCO. W zakresach czynnosci pracownikow Szpitala nie umieszczono informacji
o realizacji obowigzkdw zwigzanych z procedurg leczenia pacjentdw, jak i uzyskaniem
refundaciji za zakupione leki od WOW NFZ.

(akta kontroli str. 6, 12, 50-51, 61-65, 799-951)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjaénita, ze WCO nie posiadato procedury
sporzadzania wnioskéw dotyczacych ubiegania si¢ o objecie pacjentdw leczeniem
w ramach RDTL, a ,decyzja w sprawie przygotowania wniosku podejmowana byta
przez lekarza prowadzacego wspoinie z Ordynatorem Oddziatu oraz konsylium
lekarzy specjalistow zatrudnionych w Oddziale. Zaznaczyta, ze WCO stosowato
jednolite postepowanie w przypadku kazdego pacjenta, o ktorego leczenie w ramach
RDTL wystepowato, nie stosowano odmiennych zasad w zaleznosci od choroby
pacjenta i typu leczenia. Podkreslita, ze z uwagi na jednostkowy charakter wnioskoéw
kazdy traktowano indywidualnie, w zaleznoSci od sytuacji klinicznej i dostepnych
danych literaturowych (w tym wynikéw badan oraz ich mocy naukowej)”.

(akta kontroli str.12, 14-15)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,fakt nieumieszczenia
w zakresach obowigzkéw pracownikéw przedmiotowych procedur nie wynika
z zaniedbania. Terapia RDTL jest traktowana jako jedno z wielu $wiadczen
medycznych udzielanych w WCO, (...) rozliczenia z NFZ terapii RDTL nastepujg
w podobny sposéb jak inne rozliczenia z NFZ i nie wymagajg wyrdznienia
w zakresach czynnos$ci”.

(akta kontroli str. 50-51)

Od 2018 r. w proces objecia pacjentéw leczeniem w ramach RDTL zaangazowany
byt Oddziat Chemioterapii, ktory od 11 maja 2021 r.8 zmienit nazwe na Oddziat
Onkologii Klinicznej i Immunoonkologii z Pododdziatem Dziennym i Izbg Przyje¢ oraz
Oddziat Radioterapii i Onkologii Ginekologicznej. Przez caty okres leczenia pacjentow

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 Instytucja RDTL zostata wprowadzona do ustawy o $wiadczeniach na mocy ustawy z dnia 25 maja 2017 r.
0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1200, ze zm., dalej: ustawa o $wiadczeniach). Do koszyka $wiadczen
gwarantowanych, w art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, zostat dodany pkt 17a dotyczacy ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. Przepis ten wszedt w zycie 23 lipca 2017 r. W dniu 26 listopada 2020 r. weszta w zycie
ustawa o FM, ktérg zmienione zostaty przepisy ustawy o Swiadczeniach, w tym w obszarze regulacji dotyczacej
RDTL.

8 Na podstawie Zarzadzenia Wewnetrznego nr 35/2021 Dyrektora WCO z 11 maja 2021 r. w sprawie zmiany
Regulaminu Organizacyjnego.
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w ramach RDTL w WCO zatrudniona byta lekarka, ktéra jednoczes$nie petnita funkcje
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie onkologii klinicznej® i opiniowata wnioski
w sprawie zastosowania terapii RDTL u danego pacjenta. Natomiast za rozliczenie
kosztéw zakupu lekow w ramach RDTL odpowiedzialny byt Dziat Ewidencii
Swiadczen Medycznych z wyznaczonym do tego pracownikiem na stanowisku
ds. ewidencji procedur.

(akta kontroli str. 11, 50-51, 799-951)

Przebieg wnioskowania WCO o objecie pacjenta RDTL w dwoch okresach tj. od
23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. oraz po 26 listopada 2020 r. nie podlegat
wewnetrznym modyfikacjom. W proces leczenia i rozliczenia zakupionych lekow
bezposrednio zaangazowane byly caty czas te same ww. komorki organizacyjne
Szpitala i dedykowani pracownicy.

(akta kontroli str. 12, 50-51, 61-65, 799-951)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,lekarze wnioskujacy o objecie
pacjentow leczeniem w ramach RDTL posiadali wiedze o nowych rozwigzaniach przy
ubieganiu sie o leczenie pacjenta w ramach RDTL wprowadzonych na skutek wejscia
w zycie ustawy o FM z ,Poradnika dla lekarzy i osrodkéw - RDTL”, ktéry 1 czerwca
2021 r. zostat zamieszczony w serwisie Intranet i byt dostepny dla kazdego
pracownika”. Dodata, ze ,pracownicy brali udziat w wewnetrznych szkoleniach
przeprowadzanych we wiasnych komoérkach organizacyjnych, ponadto w celu
zdobycia wiedzy doksztatcali si¢ korzystajac z regulacji prawnych dostepnych
np. w serwisie LEX, czerpali wiedze z komunikatéw Ministerstwa Zdrowia, NFZ oraz
z branzowych mediow”.

(akta kontroli str. 12, 14, 678-696)

2. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 31 maja 2022 r. Szpital wykorzystat na leczenie
w ramach RDTL $rodki finansowe w wysokosci 7 026,24 tys. zt, z tego
w poszczegolnych latach: w 2017 r. — 20, 6 tys. zt, w 2018 r. — 428, 45 tys. zt, w 2019
r.—478, 34 tys. zt, w2020 r. - 3 837, 69 tys. zt, w 2021 r. — 2 179, 87 tys. zt i w 2022
r.— 81, 27 tys. zt. W okresie od stycznia 2017 r. do 31 maja 2022 r. WOW NFZ
przekazat WCO $rodki w tacznej kwocie 6 873,19 tys. z1'0 z wnioskowanych
7026,24 tys. z. Rdznica miedzy $rodkami wnioskowanymi przez WCO
a przekazanymi przez NFZ wynosita na 31 maja 2022 r. 153,05 tys. zt. Zastepca
Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,rdznica wynikata z nastepujacych
powoddw: NFZ wykonuje przelewy $rodkow finansowych po sprawozdaniu przez
Szpital wykonania $wiadczen medycznych, (...) mozliwosci przekazywania
i korygowania raportéw statystycznych do 9 lutego 2023 r. (...), duzej liczby
dokonanych korekt, podpisania prze NFZ aneksu, ugéd do umow po okresie
rozliczeniowym, weryfikacji btedow przez NFZ i koniecznosci korygowania raportéw
statystycznych i danych na fakturach”.

(akta kontroli str. 52-57, 66-68, 357-360, 365, 372, 389-390, 611-644, 988-1051)

NFZ nie dokonat refundacji lekow zakupionych i podanych pacjentom przez WCO
w ramach RDTL w grudniu 2020 r. na faczng kwote 101, 21 tys. z}, o czym szerzej
w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”. Dyrektor WOW NFZ poinformowata,
ze ,w systemie informatycznym WOW NFZ poza $wiadczeniami na warto$¢

9 Od 1 listopada 2017 r., Wykaz Konsultantéw Wojewodzkich w wojewddztwie wielkopolskim (aktualizacja
15.03.2022 r.), dostep 10 czerwca 2022 r.:
https://lwww.poznan.uw.gov.pl/system/files/zalaczniki/wykaz_konsultantow_wojewodzkich_w_wojewodztwie_wiel
kopolskim_15.03.2022_r.pdf

10 wg stanu na 31 maja 2022 r.; w 2018 r. — 371,13 tys. zt, w 2019 r. — 109,75 tys. zt, w 2020 r. — 2 084,35 tys. z1,
w 2021 r. — 4 316,46 tys. zt, w 2022 r. - 8,5 tys. zt.
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101 212,48 zt nie ma zadnych innych Swiadczen zakwestionowanych i nieuznanych
do rozliczenia".

(akta kontroli str. 68, 234-349, 357-359, 391-413)

Po uwzglednieniu kwoty 101,21 tys. zt réznica miedzy Srodkami wnioskowanymi przez
WCO, a przekazanymi przez NFZ (na podstawie przelewéw) wynosita na
31 maja 2022 r. 51,84 tys. zt. Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita,
ze ,WCO nie otrzymato kwoty za leki podane pacjentom w ramach procedury RDTL
w miesigcach kwiecien — maj 2022 r. (...) Za rok 2020 aktualnie WCO nie otrzymato
srodkow za Swiadczenie zrealizowane 30 marca 2020 r. w wysokosci 18 933,48 zt
(lek Nivolumab). Swiadczenie zostato rozliczone (sfinansowane) przez WOW NFZ
we wrze$niu 2020 r. Nastepnie ze wzgledu na stosowang przez NFZ formute
kolejno$ci rozliczania $wiadczen (najpierw ratujgce zycie, pilne, a w ostatnie]
kolejno$ci planowe) zostato usuniete z rozliczen”.

(akta kontroli str. 52-57, 68, 207-209, 411-413, 611-644)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,WCO nie monitorowato
poziomu wykorzystania 3% rocznej sumy przekazywanej na finansowanie programéw
lekowych oraz katalogu chemioterapii na terenie catego kraju, o ktérej mowa w art. 33
ust. 2i 3 ustawy o FM”. WCO wystosowato do WOW NFZ pismo z 16 grudnia 2020 r.
w sprawie przekazania wskazéwek i wyjadnien co do dalszego postepowania
w przypadku konieczno$ci objecia pacjenta leczeniem w ramach RDTL, wobec
spodziewanego znacznego przekroczenia kwoty wynikajacej z 3% sum ww. kwoty
w 2020 r. Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,pismo to pozostato
bez odpowiedzi.”

(akta kontroli str. 15, 18)

Szpital w przypadku zakupu leku dla dwéch pacjentek na kwote 34 050,00 zt uzyskat
decyzje odmowng WOW NFZ w zakresie refundacji wydatku w ramach RDTL.
Pozytywna opinia konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie onkologii klinicznej
w sprawie zastosowania tego leku w ramach RDTL zostata wydana 4 lutego 2021 r.
Szpital podat lek pacjentkom w dniach: 26 stycznia, 16 i 18 lutego oraz 11 marca 2021
r. Nastepnie 28 kwietnia 2021 r. WCO skierowato do WOW NFZ pismo w celu
uzyskania refundacji poniesionych wydatkéw na taczng kwote 34,05 tys. zi'".
W udzielonej odpowiedzi z 24 maja 2021 r. WOW NFZ wyjasnit, ze zgodnie z art. 47d
ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, realizacje Swiadczenia z zakresu RDTL wykorzystuje
sie w przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej
potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany
ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu. Dyrektor WOW NFZ wskazata tez,
Zze lek ten zgodnie z zatgcznikiem B.9 do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z 21 grudnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych'2 byt finansowany ze Srodkéw
publicznych we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na raka piersi”. Ponadto powyzszy lek umieszczony zostat w wykazie
zatgczonym do Komunikatu Ministra Zdrowia z 18 stycznia 2021 r. w sprawie
produktow leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowych3. Ostatecznie zakup tych lekdw zostat

"W oparciu o faktury nr: 6620247155 z 24 grudnia 2020 r., 6620248657 z 13 stycznia 2021 r., 6620251400
z 15 lutego 2021 .

12 Dz. Urz. Min. Zdr. 2 2020 r. poz. 112.

13 Opublikowany na stronie Ministra Zdrowia 20 stycznia 2022 r., https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-
w sprawie-listy-lekow-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-rdtl, dostep: 22 czerwca 2022 r.
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sfinansowany przez fundacje' i stowarzyszenie'®, a Szpital nie poniost z tego tytutu
zadnych wydatkow.
(akta kontroli str. 207-233, 350-354, 1094)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,standardowo WCO
rozpoczyna leczenia pacjentow w ramach RDTL po uzyskaniu pozytywnej opinii
konsultanta wojewddzkiego (wczesniej Ministra Zdrowia). Umowy na finansowanie
kosztow lekéw z fundacjami podpisywane sg w sytuacjach gdy w ocenie lekarza
prowadzacego terapia przyniesie pozytywne efekty, po wykluczeniu wszelkich innych
zrodet finansowania.”

(akta kontroli str. 1096-1097)

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy o FM w dniu 26 listopada 2020 r. w ww. umowie
z NFZ dla okresu od 26 listopada 2020 r. do 31 grudnia 2020 r. obowigzywat'® zakres
$wiadczen pn. ,Swiadczenia z zakresu RDTL dla $wiadczeniodawcow
zakwalifikowanych w ramach PSZ do poziomu: Il stopnia, ogdlnopolskiego,
onkologicznego, pediatrycznego, pulmonologicznego” o wartosci  ustalonej
w wysokosci ,0 z" i liczbie jednostek rozliczeniowych ,0” bez ustalonego miejsca
udzielania $wiadczen. Wedtug informacji uzyskanej od Dyrektor WOW NFZ
,W momencie dodania ww. nowego zakresu $wiadczen nie bylo wymagane
wskazywanie konkretnych miejsc udzielania $wiadczen i potencjatu'”. Majac na
uwadze powyzsze oraz fakt, ze WOW NFZ nie posiadat informacji od Szpitala
0 pacjentach posiadajacych pozytywng decyzje konsultanta
wojewodzkiego/krajowego w przedmiotowej kwestii, jak réwniez zblizajacy sie okres
rozliczenia i zamkniecia uméw z roku 2020, WOW NFZ przedstawit
$wiadczeniodawcy aneks bez wskazania miejsca realizacji Swiadczen.”

(akta kontroli str. 66-67, 391-410, 952-987)

Szpital w okresie od grudnia 2017 r. do czerwca 2018 r. otrzymat z NFZ zwrot za leki'8
zakupione w ramach RDTL w kwocie netto zakupu lekdw, tj. z kwoty 400,82 tys. z{19
otrzymat kwote 371,13 tys. {20, W konsekwencji Szpital sfinansowat cze$¢ kosztu
zakupionych lekow w ramach RDTL w kwocie 29,69 tys.zl, co stanowito
rownowarto$¢ podatku VAT o stawce 8% za zakup lekdw. Sytuacja ta wynikata
z treSci wzoru wniosku stanowigcego zatacznik do rozporzadzenia w sprawie wzoru
oraz formatu wniosku. We wnioskach nalezato wskaza¢ warto$¢ netto wnioskowanej
terapii albo cykli leczenia. W konsekwenciji Minister Zdrowia w decyzjach na pokrycie
kosztow zakupu tych lekéw okre$lat kwoty netto przeznaczone na pokrycie kosztow
zakupu leku, a WOW NFZ przekazat WCO $rodki finansowe w kwotach okreslonych
z decyzji Ministra Zdrowia.

(akta kontroli str.117-206, 361-362, 366-371)

W latach 2018-2022 w WCO objeto leczeniem w ramach RDTL 81 oséb, tj. w 2017
r. jednego pacjenta, w 2018 r. czterech pacjentow (w tym trzech
‘pierwszorazowych’!), w 2019 r. oSmiu (szesciu ‘pierwszorazowych’), 39 w 2020 r.

14 Na podstawie umowy darowizny kwoty pienieznej z poleceniem z 12 stycznia i dwoch umoéw z 3 lutego 2021 .
zawartych miedzy WCO i fundacja.

'5 Na podstawie faktury nr 140/05/2021/23 z 28 maja 2021 r. za leczenie chemiczne pacjentki.

16 Na podstawie anekséw do umowy z WOW NFZ z 9 lutego, 4 marca i 23 kwietnia 2021 r.

7' W sytuacji dodania miejsca realizacji $wiadczen w aneksie nie mozna byto go zatwierdzi¢, gdyz pojawiat sie
btad systemu ,dla wybranego zakresu $wiadczen zabronione jest wskazywanie miejsc udzielania $wiadczen”.

18 48 fiolek leku (proszek do sporzadzania roztworu do infuzji).

19 Po uzyskaniu pieciu pozytywnych decyzji Ministra Zdrowia: Nr RD/Z/175/17 z 5 grudnia 2017 r., Nr RD/Z/198/17
z 9 stycznia 2018 r., Nr RD/Z/101/18 z 12 kwietnia 2018 r., Nr RD/Z/232/18 z 8 czerwca 2018 r., Nr RD/Z/233/18
z 18 maja 2018 .

20 Swiadczenia optacone przez NFZ w ramach ryczattu: 313 694,49 zt i poza ryczattem: 57 437,12 zi.

21 Pacjenci, u ktorych po raz pierwszy zastosowano leczenie w ramach procedury RDTL.
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(35 ‘pierwszorazowych’), 26 w 2021 r. (15 ‘pierwszorazowych’) i trzech w 2022 r.
do 31 maja (wszyscy ‘pierwszorazowi’).

(akta kontroli str. 68-112)

3. Szpital w okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. ztozyt do Ministra
Zdrowia 12322 wnioski o leczenie pacjentdw w ramach RDTL, w tym 73 dotyczyto
pacjentéw kierowanych na leczenie po raz pierwszy, a 50 jego kontynuacji.
W przypadku 17 wnioskdw (pacjentdéw) z pozytywng decyzjg Ministra Zdrowia
pacjenci nie podjeli leczenia, w czesci przypadkow na skutek przerzutu nowotworu
(rozsiew), a takze w jednym przypadku - zgonu pacjenta. Szpital uzyskat tez osiem
decyzji odmownych dla pacjentdéw pierwszorazowych.

(akta kontroli str. 69-83)

4. W kontrolowanym okresie w WCO nie wystapity przypadki dokonania przez WOW
NFZ refundaciji poniesionych przez Szpital wydatkdw na zakup lekéw w ramach RDTL
w kwocie nizszej niz wynikajgca z faktury dokumentujacej ich zakup, z wyjatkiem
sytuaciji opisanych w pkt 2 niniejszego wystapienia.

(akta kontroli str. 69-83, 97-112, 411-413)

Refundacja $rodkow przez WOW NFZ nastepowata do 480 dni od daty przestania
przez Szpital faktury23 za zakupiony lek w ramach RDTL do WOW NFZ24, Z koleiw 32
przypadkach zwrot Srodkow dla WCO nastapit juz przed przekazaniem dowodu
zakupu lekdw2s.

(akta kontroli str. 69-83, 97-112, 414-426, 607-610, 1052-1093)
Analiza 10 przypadkow (dla 10 réznych pacjentow), w ktorych Szpital najdtuzej26
oczekiwat na refundacje $rodkdw od dnia przestania faktury zakupowej leku wykazata,
ze zwrot poniesionych przez WCO naktadéw nastapit przez WOW NFZ w okresie od
5 do 17 dni od dnia przestania faktury sprzedazowej za zrealizowane $wiadczenie
medyczne w ramach RDTL do WOW NFZ, co za kazdym razem nastepowato po
przekazaniu dokumentéw w formie papierowej do WOW NFZ.

(akta kontroli str. 69-113, 427-443, 1052-1093)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze liczba dni stanowigcych
réznice pomiedzy datg przestania faktury do WOW NFZ, a datg refundacji zakupu
leku nie stanowi faktycznego czasu w realizacji ptatnosci przez NFZ (,opdZnienia
refundacji®). (...) Mechanizm sprawozdawania faktur zakupowych wyglada tak, ze
najpierw sprawozdawane s faktury zakupowe, a pbzniej w ramach
sprawozdawanych $wiadczen sprawozdawane sg dane dotyczace faktury zakupowe;.
(...) Zgodnie z komunikatami Centrali NFZ od 1 lipca 2020 r. faktycznie zostata
wprowadzona przez NFZ mozliwo$¢ wybierania faktur zakupowych przy procedurach
rozliczeniowych w ramach RDTL. W zwigzku z tym data pierwszego sprawozdania
faktury zakupowej komunikatem fzx mogta by¢ wczesniejsza (nawet znacznie) niz
data udzielenia $wiadczenia.”

(akta kontroli str. 414, 427, 1052-1056)

5. Szpital w okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. po otrzymaniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w sprawie wniosku 0 zgode na sfinansowanie
kosztu zakupu leku w ramach procedury RDTL rozpoczynat leczenie $rednio po 16

22 W przypadku czesci pacjentow ztozono kilka wnioskoéw do Ministra Zdrowia, w réznych terminach.

23 Data pierwszego sprawozdania faktury zakupowej leku do WOW NFZ.

24 Maksymalny okres oczekiwania na refundacje wynosit: w okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. -
480 dni, a od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. — 337 dni.

%5 Od 8 do 575 dni wczesnie;.

% Qd 390 do 480 dni.



dniach (na 98 ztozonych wnioskdw dla 46 pacjentéw)?7. Od daty opracowania wniosku
przez WCO do daty ztozenia wniosku do MZ uptywaty Srednio dwa dni.

(akta kontroli str. 69-83, 97-112, 594-606)

Badanie postepowania dotyczacego 12 pacjentow, ktérym wdrozono leczenie po
uzyskaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia wykazato, ze Szpital nie zwlekat
z podaniem i zamowieniem lekow. W jednym przypadku w zwigzku z rozpoczeciem
leczenia po 117 dniach Ordynator Oddziatu Onkologii Klinicznej i Immunologii
wyjasnit, ze ,wniosek do Ministerstwa Zdrowia zostat wystawiony wcze$niej, aby
zachowac¢ ptynnoS¢ w leczeniu. W okresie wakacyjnym oraz w czasie pandemii
oczekiwanie na rozpatrzenie wnioskow trwato dtuzej z powodu brakdéw kadrowych.
Chcac zachowac ptynnoS¢ leczenia wniosek wystawiony byt z duzym zapasem, aby
nie przerywac leczenia.”

(akta kontroli str. 69-83, 116 600-606)

6. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. WCO otrzymato osiem decyz;ji
odmownych?8  Ministra Zdrowia w sprawie wnioskdw pierwszorazowych??
dotyczacych leczenia pacjentow w ramach RDTL. Od 26 listopada 2020 r. do 31 maja
2022 r. w Szpitalu nie wystapity przypadki uzyskania odmowy leczenia pacjentow.

Minister Zdrowia odmdwit wydania zgody z nastepujacych powodow:

- negatywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji®® (w sprawie
zasadno$ci finansowania ze $rodkéw publicznych leku w ramach RDTL w dwdch
przypadkach z 2018 r. we wskazaniach: rak jelita grubego — rozsiew, rak piersi oraz
w jednym przypadku z 2020 r. we wskazaniu: rak piersi (na podstawie art. 47f ust. 7
pkt. 13 ustawy o Swiadczeniach),

- umieszczenia leku K. na 1 stycznia i 1 marca 2020 r. w wykazie lekow
refundowanych, finansowanych ze $rodkéw publicznych w programie lekowym
,Leczenie Raka Piersi” zgodnie z obwieszczeniami Ministra Zdrowia z 20 grudnia
2019 r. oraz z 18 lutego 2020 r.3' w dwaoch przypadkach z 2020 r. (lek nie spetniat
przestanki z art. 47d ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, czyli brak finansowania terapii ze
srodkow publicznych),

- niewyczerpania u pacjenta wszystkich mozliwych do zastosowania dostepnych
technologii medycznych finansowanych ze Srodkdw publicznych we wskazaniu: rak
piersi — leczenie adjuwantowe (uzupetniajace) oraz trwajgcym leczeniem pacjentki
w ramach programu lekowego ,Leczenie Raka Piersi” w dwdch przypadkach z 2020
r. (art. 47d ust. 1 ustawy o Swiadczeniach),

- niewyczerpania u pacjenta wszystkich mozliwych do zastosowania dostepnych
technologii medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych we wskazaniu: rak
piersi z nadekspresjg receptora Her2 oraz zakwalifikowaniem pacjentki do programu
lekowego ,Leczenie Raka Piersi” w trakcie chemioterapii przedoperacyjnej w ramach
| linii leczenia w jednym przypadku z 2021 r. (art. 47d ust. 1 ustawy o Swiadczeniach).

(akta kontroli str. 69-90, 97-112, 444-568)

7. Szpital nie ztozyt wnioskébw o ponowne rozpatrzenie sprawy przez Ministra
Zdrowia po otrzymaniu ww. o$miu odméw finansowania leczenia pacjenta w ramach
RDTL, . nie skorzystat z mozliwosci przewidzianej w art. 127 § 3, w zwigzku

21 W przypadku dziewieciu pacjentow po 50 dniach, w tym najpdzniej po 117 dniach.

28 RD/N/23/18 z 27 kwietnia 2018 r., RD/N/574/18 z 11 pazdziernika 2018 r., RD/N/0433/20 z 3 czerwca 2020 r.,
RD/N/0432/20 z 4 czerwca 2020 r., RD/IN/0221/20 z 24 lipca 2020 r., RD/N/0220/20 z 24 lipca 2020 r.,
RD/N/2031/20 z 24 wrze$nia 2020 r., RD/N/4041/20 z 23 lutego 2020 r.

29 Sposrad wszystkich wnioskéw przestanych do Ministerstwa Zdrowia.

%0 dalej: AOTMIT

31 W sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. MZ 2 2019 r. poz. 105 i Dz. Urz. MZ z 2020 r. poz. 11).
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z art.129 § 2 ustawy z 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego32.

(akta kontroli str. 69-83)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,jesli WCO otrzymato od
Ministra Zdrowia decyzje odmownag, nie byt sktadany wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy. Spowodowane byto to tym, ze WCO nie dysponowato nowymi danymi
i argumentami, ktére mogtyby zmieni¢ decyzje Ministra (...) podobne decyzje miaty
charakter ogdlnopolski (...) decyzje dla wszystkich regiondéw byty takie same.
Ministerstwo czesto opierato si¢ na decyzjach i opiniach najwazniejszej instytucii
w  kraju AOTMIT, ktére byly kluczowe i wigzace”. Zaznaczyta, ze decyzje
0 nieskfadaniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy ,podejmowat lekarz
uprzednio wnioskujacy/prowadzacy pacjenta, poniewaz to on dysponowat
materiatami i tylko on mdgt mie¢ wiedze, czy pojawity sie nowe okolicznosci mogace
mie¢ wptyw na zmiane decyzji Ministra.”

(akta kontroli str. 447-450)

W dokumentacji medycznej prowadzonej w sposob elektroniczny nie odnotowano
wpisw o przekazaniu pacjentom informacji o0 odmownej decyzji Ministra Zdrowia33.
Wszystkie osoby bylty nadal leczone w ramach chemioterapii w WCO. Zastepca
Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,po uzyskaniu odmowy kierowano
pacjenta do innych osrodkow, ktore posiadaty badania kliniczne w danym rozpoznaniu
lub wracano do leczenia standardowego. Lekarze wskazywali tez pacjentom
organizacje zajmujgce sie zdobywaniem funduszy na leczenie onkologiczne”.

(akta kontroli str. 447-450, 529-561, 569-582)

8. Szpital w okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. po otrzymaniu
pozytywnej opinii konsultanta wojewddzkiego w sprawie objecia pacjentow leczeniem
w ramach RDTL rozpoczynat to leczenie w okresie od czterech do 49 dni od uzyskania
opinii, $rednio po 18 dniach (na 15 pacjentéw)34. Leczenie jednej pacjentki
rozpoczeto juz dziewie¢ dni przed uzyskaniem pozytywnej opinii konsultanta
wojewodzkiego®.

(akta kontroli str. 84-90, 594-600)

Badanie, ktorym objeto 15 wnioskéw kierowanych do zaopiniowania przez
konsultanta wojewddzkiego wykazato, ze Szpital podawat w nich kompletne dane, {;.
dane Swiadczeniobiorcy, informacje dotyczace wnioskowanego leku, ocene
zasadnosci zastosowania produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 115)

9. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. w Szpitalu wydano 15 decyzji
0 kontynuaciji leczenia w ramach RDTL dla 13 pacjentow, na podstawie potwierdzenia
przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
lub problem zdrowotny swiadczeniodawcy, skutecznosci leczenia swiadczeniobiorcy
tym lekiem. WCO wydatkowato na ten cel kwote 900,1 tys. zt, ktora zostata w petnej
wysokosci zrefundowana przez WOW NFZ.

(akta kontroli str. 91-96)

32 Dz.U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej Kpa; w stanie prawnym sprzed wejScia w zycie ustawy o FM
$wiadczeniodawca maogt wnioskowaé do Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od
dnia doreczenia decyzji.

33 Zgodnie z art. 28 Kpa pacjent byt strong postepowania, a zgodnie z wyrokiem VI SA/Wa 1869/19 Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie byt uprawniony do ztozenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

3 W 105 przypadkach rozpoczynano leczenie w okresie ponizej 30 dni od uzyskania opinii konsultanta, $rednio
w ciggu 15 dni.

35 Opinia konsultanta z 4 lutego 2021 r., leczenie rozpoczeto 26 stycznia 2021 r. (podanie leku tego dnia zostato
sfinansowane przez fundacje).
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10. W okresie od stycznia 2018 r. do grudnia 2020 r. Szpital przesytat wnioski
0 leczenie pacjentéw w ramach RDTL do Ministerstwa Zdrowia w formie papierowej
listem poleconym (facznie 18 wnioskéw), a takze za posrednictwem platformy
e-PUAP36 (138 wnioskow), co miato stuzy¢ zapewnieniu poufno$ci danych wrazliwych
o0 pacjentach. Natomiast od 1 stycznia 2021 r. do 1 kwietnia 2022 r. opinie konsultanta
wojewddzkiego wraz z dokumentacjg finansowg sktadano tylko osobiscie w siedzibie
WOW NFZ przez wyznaczonego pracownika®’ (25 wnioskéw). Od 1 kwietnia 2022 r.
Szpital uzyskat dostep do aplikacji CBWID?8 i za jej posrednictwem po 16 maja
2022 r. ztozono trzy wnioski®®. Obstugg dokumentacji w tym systemie zajmowat sie
lekarz prowadzacy pacjenta, ktory musiat wczesniej uzyskac dostep do aplikacii, za
zgodg ordynatora oddziatu, poprzez Dziat Informatyki Szpitala. Konsultant
wojewaddzki opiniujgcy wnioski pracowat na tym samym oddziale, na ktérym leczyli sie
pacjenci w ramach RDTL, dlatego miat bezposredni wglad do ich dokumentacii
medycznej. Odnoszac sie do obstugi dokumentacji za posrednictwem aplikacji
CBWID Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,w aplikacji wystapit
problem z brakiem mozliwo$ci wyboru odpowiedniej dawki dla pacjenta pomimo jej
wystepowania na rynku.”

(akta kontroli str. 15-16, 58-65, 373-388)

W przypadku przekazywania dokumentacji do Ministerstwa oraz do WOW NFZ
Szpital stosowat wewnetrzne zasady okreSlone w dokumentach: ,Procedura
udostepniania danych osobowych przetwarzanych w WCO”, ,Procedura
przetwarzania danych osobowych w imieniu Administratora oraz udostepnianie
danych osobowych w celu zapewnienia ciggtosci leczenia w WCO” i procedurze
,Przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora™0.

(akta kontroli str. 19-49, 697-798)

Badanie dokumentacji medycznej dotyczacej 14 pacjentow wykazato, ze forma
przesytania korespondencji dotyczacej wnioskowania o leczenie w ramach RDTL
wskazywata na zachowanie starannos$ci w zakresie dbatosci o poufno$ci danych
wrazliwych o pacjentach, zgodnie z art. 107 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych oraz art. 13 i 14 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta*!.

(akta kontroli str. 114, 569-582)

11. W WCO nie wystepowaty przypadki niewykorzystania lekéw onkologicznych
stosowanych w ramach RDTL. Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze
Jleki dla danego pacjenta w RDTL byly przygotowywane dopiero w momencie
podjecia decyzji, ze dany pacjent jest gotowy do przyjecia leku w ramach RDTL,
w iloci Scisle dla niego okreslonej. Jesli nastapito niespodziewane niedotarcie
pacjenta na podanie leku, ktdry zostat juz dostarczony do Szpitala, to preparat byt
zwracany do hurtowni, w ktorej zostat zakupiony.” Zgodnie z obowigzujgcq w Szpitalu

36 Wysytane przez pracownikéw sekretariatu Dyrekji.

37 Dzialu Ewidencji Swiadczen Medycznych.

38 Centralna Baza Wnioskéw i Decyzji - aplikacja portalowa CBWiD (Centralna Baza Whnioskéw i Decyzji) stuzy
$wiadczeniodawcom do obstugi wnioskéw o indywidualne rozliczenie $wiadczen (wnioski RI) sktadanych do
oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwych dla $wiadczeniodawcy oraz do obstugi
whnioskéw o ratunkowy dostep do technologii lekowych (wnioski RDTL). Proces wprowadzania do stosowania
aplikacji CBWID zostat podzielony na dwa etapy: w pierwszym kwartale 2022 r. miat objaé cztery oddziaty
wojewodzkie NFZ: dolno$laski, mazowiecki, wielkopolski i $laski, a w trzecim kwartale 2022 r. obowigzek bedzie
dotyczyt pozostatych oddziatow.

39 Wg stanu na 2 czerwca 2022 r., dwa dla pacjentow ‘pierwszorazowych’ i jeden na kontynuacje leczenia.

40 W tresci procedury zapisano, ze podstawg byly: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.UE.L. poz. 119.1) oraz ustawa z 10 maja 2018 r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. 22019 r. poz. 1781).

41Dz. U.z2020 . poz. 849, ze zm.



procedurg ,Zwroty lekdw, produkiow spozywczych specjalnego przeznaczenia
iwyrobédw medycznych do apteki (przeterminowane, niewykorzystane)+2
niewykorzystane leki cytostatyczne#3 podlegaty utylizacji na oddziale wedtug zasad
opisanych w dokumencie ,Przetaczanie i podawanie lekéw onkologicznych™#4.
Przygotowanie lekow onkologicznych w dawkach indywidualnych byto okreslone jako
ustuga farmaceutyczna, wykonywana w aptece szpitalnej. Zgodnie z procedurg na
oddziat lek byt transportowany bezposrednio z pracowni leku cytostatycznego przez
pracownika apteki. Natomiast niewykorzystane resztki leku mogty by¢ umieszczane
tylko w zamykanym pojemniku na odpady ostre.

(akta kontroli str. 16-49)

12. 0d 26 listopada 2020 r, w WCO nie odnotowano przypadku uzyskania
negatywnej opinii konsultanta wojewodzkiego w sprawie zastosowania u pacjenta
leku w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 16, 84-90)

13. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie byly prowadzone kontrole przez NFZ
lub Ministra Zdrowia dotyczace wykonywania zadan z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 13)

14. Analiza dokumentacji medycznej*> prowadzonej w formie elektronicznej
w systemie E., dotyczacej 14 pacjentow objetych leczeniem w ramach RDTL,
wykazata, ze byta ona prowadzona zgodnie z zasadami okre$lonymiw § 4 i§ 6 ust.
112 rozporzadzenia w sprawie DM oraz ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta*. W Szpitalu praktykowano uzyskanie od
pacjenta pisemnej zgody na zastosowanie leczenia z uzyciem konkretnego leku bez
jednoczesnego zamieszczenia informacji 0 poddaniu sie terapii w ramach RDTL.
Odrebne zgody na podanie leku lub zapisy w systemie E. po odpowiednim udzieleniu
informacji pacjentowi przez lekarza byty opatrzone z reguty datg p6zniejsza* niz data
wniosku o opini¢ konsultanta krajowego/wojewddzkiego. Kopie tych wnioskow byty
przechowywane na oddziale w wyodrebnionej dokumentacji. Wszyscy pacjenci byli
wczesniej poddani innemu leczeniu systemowemu w WCO, dlatego w ich
dokumentacji medycznej znajdowaty sie standardowe zgody na udzielenie
okreslonych $wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. 569-593)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych wyjasnita, ze ,w ocenie Szpitala sama droga
finansowania, w tym wypadku w ramach RDTL, nie wymagata odrebnej zgody
chorego wyrazonej na pismie (...), gdyz byta jedng z trzech oficjalnych metod
finansowania leczenia systemowego w Polsce (...) w chwili uzyskania zgody na
terapie w ramach RDTL wydanej przez odpowiedni organ, pacjent podpisywat
Swiadoma zgode na leczenie systemowe, w ktérym wymieniona byta nazwa leku bez
sposobu jego finansowania. (...) Fakt wystapienia o takg zgode oraz efekt kocowy
zawsze byt opisany w historii choroby, natomiast dokumenty przechowywane byty
osobno.”

(akta kontroli str. 583-588)

42 P2-FARM, edycja 5 z 19 kwietnia 2021 r.

43 W tym takze co do zasady leki w ramach RDTL, je$li bytyby jakie$ niewykorzystane.

44 P12-FARM, edycja 3 z 19 kwietnia 2021 r., ustalono zasady utylizacji odpadéw po lekach onkologicznych
(specjalne, niebezpieczne) oraz materiatéw majacych kontakt z tymi lekami, a takze postepowania w przypadku
skazenia lekiem cytostatycznym.

450 ktorej mowa w § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1304, ze zm.), dalej:
rozporzadzenie w sprawie DM.

46 Dz.U. 22020 r. poz. 849, dalej: Ustawa o prawach pacjenta.

47 W przypadku kontynuacji leczenia zgoda byta pobierana przed podaniem leku po raz pierwszy.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujacg nieprawidtowos¢:

Szpital z powodu niedochowania nalezytej staranno$ci nie uzyskat z WOW NFZ
refundacji w ramach RDTL lekow zakupionych i podanych pacjentom w grudniu
2020 r. na faczng kwote 101 212,48 zt brutto. W konsekwencji WCO poniosto wydatek
ze srodkow wiasnych na wskazang kwote, mimo ze leki podlegaty w zwigzku z ustawg
0 FM refundacji przez NFZ w ramach RDTL. W korespondencji z 13 maja 2021 r.
Szpital przestat WOW NFZ w celu rozliczenia dokumenty (opinie konsultanta oraz
faktury zakupowe lekow: nr FV/404125/20/UR, FV/414953/20/UR, FV/398717/20/UR,
RE202024407) dotyczace wykonanych $wiadczen medycznych w dniach 7 i 28
grudnia 2020 r. dla pieciu pacjentow, u ktorych zastosowano lek w kontynuacii
leczenia w ramach RDTL. WOW NFZ zgodnie z pismem z 13 sierpnia 2021 r. odestat
Szpitalowi dokumenty w celu rozliczenia $wiadczenia z zakresu RDTL dla
$wiadczeniodawcow zakwalifikowanych w ramach PSZ do poziomu: Ill stopnia,
ogdInopolskiego, onkologicznego, pediatrycznego, pulmonologicznego za okres od
26 listopada do 31 grudnia 2020 r. W przedmiotowej korespondencji wskazano, ze
w 2020 r. dla WCO nie zostata ustalona kwota zobowigzania dotyczacego zakresu
RDTL w oparciu o ustawe o FM. W kolejnym pismie do Szpitala z 28 wrze$nia
2021 r. Dyrektor WOW NFZ wskazat, ze w momencie sporzadzenia aneksu do umowy
nr43_KRZ/2020/1_12 12 lutego 2021 r. WCO nie wskazato do rozliczenia Swiadczen
zrealizowanych na podstawie nowych przepisow wymagajacych pozytywnej decyz;ji
konsultanta krajowego/wojewddzkiego. Jednocze$nie zapisano, ze  zgodnie
z otrzymanym e-mailem od WCO 10 lutego 2021 r. Szpital wskazat, ze od
26 listopada do 31 grudnia 2020 r. na podstawie zgdd ministerialnych w ramach RDTL
zostato sprawozdanych 30 pacjentéw na kwote 562,42 tys. zt. Dyrektor WOW NFZ
podkreslita, ze w ww. aneksie Dyrektor WCO o$wiadczyt, Ze nie bedzie dochodzit od
WOW NFZ lub NFZ jakichkolwiek roszczen zwigzanych z realizacjq $wiadczen
w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2020 r. w ramach i ponad limit przedmiotowej
umowy.

(akta kontroli str. 234-349, 411-423)

Zgodnie z aneksami do umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczer opieki zdrowotnej o nr
150000036/03/8/0016/0/17/21: INZ_RDTL/2020 z 9 lutego 2020 r., /INZ_RDTL/2021
z 4 marca 2021 r., /RDTL_ZW/2021 z 23 kwietnia 2021 r. dla $wiadczen
realizowanych w 2020 r. w pozycji 114 umowy dla zakresu 03.0000.100.02 pn.
,Swiadczenia z zakresu RDTL dla $wiadczeniodawcow zakwalifikowanych w ramach
PSZ do poziomu: Il stopnia, ogdlnopolskiego, onkologicznego, pediatrycznego,
pulmonologicznego” w kolumnach ,Liczba jednostek rozliczeniowych” oraz ,Wartos¢
(zh)” wpisano ,0” dla okresu od 26 listopada do 31 grudnia 2020 r.4¢ W zwigzku
z powyzszym w ww. umowie nie okreslono kwoty zobowigzania NFZ wobec WCO za
ten okres z tytutu realizacji umowy dla zakresu Swiadczen RDTL. Ponadto
w § 3 aneksu nr /43_KRZ/2020/1_12 z 12 lutego 2021 r. Dyrektor WCO oswiadczyt,
Ze zrzeka sie na przysztos¢ w catosci wszelkich pozostatych roszczen, juz istniejacych
lub mogacych powstaé w przysztosci, dotyczacych wszystkich naleznosci,
zwigzanych z realizacjg w kazdych okoliczno$ciach w okresie od 1 do 31 grudnia 2020
r. w ramach i ponad limit uméw Swiadczen w zakresach ujetych w tresci zatgcznika
nr1 do umowy ,Plan finansowo-rzeczowy”. Dotyczyto to takze roszczen z tytutu
$wiadczen zakresu RDTL za okres objety ustawg o FM. WCO w pismach z 8 czerwca
2021 r. (sze$¢ miesiecy po udzielenia $wiadczenia) oraz z 7 czerwca 2022 r. (po

48 Z kolei w ww. aneksie z 23 kwietnia 2021 r. dla $wiadczenia dotyczacego RDTL w 2021 r. w pozycji 120
okreslono liczbe jednostek rozliczeniowych (1076636) i warto$¢ na poziomie 1 076 636,00 zt dla okresu od
1 stycznia do 30 czerwca 2021 .
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wszczeciu kontroli NIK i 18 miesiecy po udzieleniu $wiadczenia) zwrdcito sie do WOW
NFZ o dodanie do umowy miejsca wykonywania Swiadczen dla ww. zakresu celem
prawidtowego sprawozdania $wiadczen dla pacjentow, ktorzy korzystali z RTDL
z opinig konsultanta w 2020 r. W odpowiedzi z 2021 r. Szpital uzyskat odpowiedz
odmownag. Dyrektor WOW NFZ wskazata, ze ,w terminie rozliczania umowy zgodnie
z § 23 OWU*e Szpital miat mozliwos¢ sprawozdania $wiadczen pomimo braku miejsca
ich udzielania i sprawozdat $wiadczenia, ktore uzyskaty status ,z problemami
o statusie B-btgd” migdzy innymi w zwigzku z: ,brak w pozycji umowy wykazanego
miejsca wykonania ustugi” oraz ,kod komorki organizacyjnej (techniczny) jest
niezgodny z planem umowy”. Podkreslita, ze ,gdyby Szpital przekazat informacje do
Oddziatu Funduszu o posiadaniu $wiadczen do rozliczenia dla pacjentow z wydang
pozytywng decyzjq przez konsultanta przed zawarciem aneksow w lutym 2021 r., to
Oddziat rozpatrzytby mozliwos¢ ich rozliczenia. Wskazata, ze dodanie nowego
zakresu Swiadczen w roku 2020 nastapito aneksem /NZ_RDTL/2020 z 9 lutego 2021
r., do ktérego zostat wyodrebniony nowy produkt jednostkowy rozliczeniowy (kod
5.61.01.0000001). W w/w zakresie nie wymagane byto wskazywanie konkretnych
miejsc udzielania $wiadczen i potencjatu. Natomiast w sytuacji dodania miejsca
realizacji Swiadczen aneksu nie mozna byto zatwierdzi¢, gdyz pojawiat sie btad
systemu ,dla wybranego zakresu $wiadczen zabronione jest wskazywanie miejsc
udzielania Swiadczen”.

(akta kontroli str. 234-299, 357-359, 391-413, 952-987)

28 lutego 2022 r. WOW NFZ wystawit dwie faktury korygujace o nr 039K/02/2022/23
i 042K/02/2022/23 na kwote faczng ,—101 212,48 zI’ za wykonane $wiadczenia na
rzecz pieciu pacjentow, ktorym w grudniu 2020 r. podano leki w ramach RDTL,
z powodu negatywnej weryfikacji sprawozdania realizacji Swiadczen. Wedtug
Dyrektor WOW NFZ ,Na powyzszg kwote sktadajg sie $wiadczenia wskazane do
rozliczenia procedura; 5.53.01.0000012 - Produkt leczniczy w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej - 64 484,36 zt oraz 5.61.01.0000001 - Produkt
leczniczy w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej dla PSZ do poziomu:
Il stopnia, ogoinopolskiego, onkologicznego, pediatrycznego, pulmonologicznego -
36 731,12 zt. Tabela przestana przez WCO w lipcu 2021 roku dla 5 pacjentéw
leczonych w 2020 r. wskazywata kwote 101 212,60 natomiast przestane do WOW
NFZ raporty zawierajg kwote 0 0,12 gr nizszg 101 212,48.” Ponadto przekazata, ze
,Swiadczeniad® byty pierwotnie uznane do rozliczenia i optacone przez WOW NFZ
w oparciu o Decyzje Ministra Zdrowia. Ze wzgledu na informacje o niepoprawnym
sprawozdaniu, $wiadczenia te zostaty opatrzone btedem, ktéry spowodowat
koniecznos¢ wygenerowania korekty rachunkowej. Wszystkie powyzsze $wiadczenia
nie zostaty ponownie uznane za prawidtowo sprawozdane, gdyz w Dziale Rozliczen
Umoéw Wydziatu Ekonomiczno-Finansowego nie odnotowano wptywu dokumentow
umozliwiajacych przyjecie Swiadczen do rozliczenia.”

(akta kontroli str.286-287, 357-359, 391-413)
Dyrektor WCO wyjasnit, ze ,pacjenci sprawozdani zostali komunikatami fzx
10 grudnia 2020 r. i 4 stycznia 2021 r. jedyng procedurg rozliczeniowg w tym czasie:
5.53.01.0000012. O braku zgody na zmiane umowy WOW NFZ poinformowat WCO
pismami z 4 sierpnia i 28 wrzesnia 2021 r. Proces rozliczen z NFZ ma charakter ciggly.
Aktualnie Szpital jest w trakcie ustalania warunkdw ewentualnej ugody. W przypadku
braku porozumienia z NFZ, WCO wystgpi na droge sadowa.” Petnomocnik Dyrektora
ds. rozliczen Swiadczen wyjasnit, ze ,do 12 lutego 2021 r. nie byto techniczne;

49 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej (t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 320) dalej: rozporzadzenie w sprawie warunkéw umow.

% Trzy $wiadczenia sprawozdane procedurg 5.53.01.0000012 na kwote 64.481,36 zt. i pie¢ $wiadczen
sprawozdanych procedurg 5.61.01.0000001 na faczng wartos¢ 36.731,12 zt (byly pierwotnie sprawozdane
procedurg 5.53.01.0000012).
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Whniosek

Uwagi

mozliwosci sprawozdawania — z powodu braku produktu jednostkowego — $wiadczen
RDTL finansowanych w ramach Funduszu Medycznego na podstawie pozytywnej
opinii konsultanta. (...) Zgodnie z przyjetq praktykg WOW NFZ za pomocg
komunikatow w systemie SZOI ogtasza koniecznos¢ przekazywania danych w celu
ustalenia kwot zobowigzan w ramach RDTL. W przypadku $wiadczen w okresie
26.11.2020 - 31.12.2020 oficjalna informacja nie zostata przekazana i zwyczajowo
takie dane sg przekazywane na wniosek Platnika.”

(akta kontroli str. 243-244, 350-356)

Dyrektor WOW NFZ poinformowata, ze ,$wiadczeniodawca zwrécit sie¢ w dniu 6 lipca
2022 r do WOW NFZ z prosbg o mozliwo$¢ rozliczenia wykonanego $wiadczenia
w dniu 07.12.2020 roku na rzecz 1 pacjenta w ramach zakresu onkologia kliniczna -
hospitalizacja - pakiet onkologiczny na wartos¢ 18 365,56 zt. (...) Obecnie trwa
weryfikacja przestanych dokumentow, po ktérej zapadng decyzje co do mozliwosci
rozliczenia tego swiadczenia do wysokosci limitu umowy. Ponadto $wiadczeniodawca
zwrécit sie do Oddziatu o zawarcie ugody na sfinansowanie $wiadczen
zrealizowanych w zakresie Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowej (RDTL) na
podstawie pozytywnej opinii konsultanta wojewodzkiego wtasciwego ze wzgledu na
problem zdrowotny pacjenta podajac szczegdtowe uzasadnienie niedochowania
wczesniej warunkow gwarantujacych wyptate wynagrodzenia w terminie. Dotyczy to
4 pacjentéw na tgczng warto$¢ 82 846,94 zt. W tej sprawie trwa analiza mozliwosci
zawarcia ugody”.

(akta kontroli str. 1098-1099)

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujacy wniosek:

Zapewnienie skutecznego nadzoru w zakresie kontraktowania i prawidtowosci
rozliczen $wiadczen dotyczacych RDTL, w celu uniknigcia braku refundacji Srodkow
wydatkowanych przez Szpital na ten cel.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie wykon
ania 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 zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu. Prawo zglaszania 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 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, 20 lipca 2022 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Dyrektor

Kontroler z up. Karolina Wirszyc-Sitkowska
Daniel Braciszewski

Starszy inspektor kontroli paristwowej p-0. Wicedyrektor



