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|. Dane identyfikacyjne

Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu,
60-355 Poznan, ul. Przybyszewskiego 49'.

Dyrektorem Szpitala byta Krystyna Mackiewicz od 8 stycznia 2003 r.2

Wypetnianie przez $wiadczeniodawcdéw obowigzkéw dotyczacych ubiegania
sie 0 objecie pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych3 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 Kontroli4.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Pawet Siuda, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/88/2022 z 10 maja 2022 r.
(akta kontroli str. 1)

1 Dalej zwany: Szpital lub SK.

2 W latach 2018-2022 stanowisko dyrektora Szpitala Klinicznego Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego
w Poznaniu, ktéry od 1 stycznia 2022 r. zostat potaczony ze Szpitalem zajmowali: Jan Talaga do 30 pazdziernika 2018 r., dr
hab. n. med Szczepan Cofta od 31 pazdziernika 2018 r. do 17 czerwca 2021 r. oraz Krystyna Mackiewicz od 18 czerwca 2021
r.

3 Dalej zwany RDTL.

4Dz. U.z2022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogélnas kontrolowanej dziatalnosci

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

Dane we wnioskach do konsultantdw krajowych lub wojewodzkich dotyczacych
leczenia pacjenta w ramach RDTL nie wymagaty uzupetnienia, a przy ich
procedowaniu zachowywano poufnos¢ danych wrazliwych pacjentéw.

Szpital, po otrzymaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowiab lub pozytywnej opinii
konsultanta  krajowego/wojewddzkiego, rozpoczynat leczenie pacjentow bez
nieuzasadnionego opo6znienia. Opodznienia w refundacji wydatkéw na leczenie
pacjentow w ramach RDTL nie wptynety na dostepno$¢ tych Swiadczen. Nie
wynikaty one z niekompletnosci danych lub dokumentdbw wymaganych do
rozliczenia, lecz ze sposobu organizacji rozliczen Swiadczen przez ptatnika
(Oddziatu Wojewddzkiego NFZ w Poznaniu?).

Stwierdzone w toku kontroli NIK nieprawidtowos$ci polegaty na:

- niedochowaniu rzetelnosci polegajacej na niesprawdzeniu w dniu podania leku
wykazu lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL, co spowodowato
konieczno$¢ poniesienia kosztow zakupu stosowanego w jego ramach leku w
kwocie ponad 90 tys. zt ze Srodkéw wiasnych Szpitala;

- niejednolitosci i niekompletnosci  zamieszczanych w czesSci  dokumentacii
medycznej pacjentdéw informacji o przebiegu procedury RDTL.

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

1. Wypetnianie przez Swiadczeniodawcow ohbowiazkow
dotyczacych ubiegania si¢ o objecie pacjentow
leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych oraz z rozliczaniem kosztéow
zakupu lekéw w ramach RDTL

1.1. W SK od 18 marca 2021 r. obowigzywata procedura postepowania w zakresie
leczenia w ramach RDTL, a zatgcznikami do niej byty wzory: wniosku do konsultanta
krajowego/wojewddzkiego o zastosowanie leku wramach RDTLY, informacji do
dyrektora WOW NFZ w sprawie kontynuaciji leczenia pacjenta lekiem w ramach
RDTL, rejestru wnioskdw, zgod i opinii powstatych w ramach RDTL oraz recepty
indywidulanej RDTL. W fili Szpitala od 21 grudnia 2020 r. obowigzywato
zarzadzenie wewnetrzne nr 270/20 w sprawie powotania zespotu ds. wnioskéw o
RDTL, a zatgcznikiem do niego byt wzér wniosku do dyrektora szpitala o wyrazenie

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene og6ing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo oceng w formie opisowe;.
6 Dalej zwany tez Minister lub MZ.
7 Dalej zwany tez WOW NFZ lub ptatnik.

8 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze byé
sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

9 Wzér wniosku odpowiadat tresci wzoru wniosku $wiadczeniodawcy do konsultanta krajowego/ wojewddzkiego o

zastosowanie leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, okreslonej w zatgczniku nr 5 do Zarzadzenia

Prezesa NFZ Nr 56/2021/DSOZ z 31 marca 2021 r. (https://www.nfz.gov.pl/izarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-

nfz/zarzadzenie-nr-562021dsoz,7334.html).
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zgody na prowadzenie terapii z wykorzystaniem RDTL oraz algorytm postepowania
W sprawie wyrazenia zgody na rozpoczecie leczenia w ramach procedury RDTL.

Zarzadzeniem nr 2/05/2022 Dyrektora Szpitala z 9 maja 2022 r., uchylono powyzsze
regulacje i powotano zespot ds. wnioskow o RDTL oraz innych drogich terapii. W
jego sktad wchodzili lekarze Szpitala i fili Szpitala oraz pracownik dziatu rozliczen
Szpitala. Do zadan zespotu nalezato wydawanie opinii w sprawie rozpoczecia
leczenia wramach RDTL lub procedowania o drogie, niestandardowe terapie
nieujete w katalogu Swiadczen NFZ. Zatgcznikiem do zarzadzenia byt wzor wniosku
do dyrektora szpitala 0 wyrazenie zgody na prowadzenie terapii z wykorzystaniem
RDTL oraz algorytm postepowania w sprawie wyrazenia zgody na rozpoczecie
leczenia w ramach procedury RDTL.

W Szpitalu obowigzujace od 18 marca 2021 r. procedury przewidywaty prowadzenie
rejestru wnioskow, zgod i opinii zwigzanych z RDTL. W Filii nie prowadzono
analogicznego rejestru. Jak podata Dyrektor Szpitala dane o RDTL agregowano w
tej placdéwce leczniczej, na podstawie danych z systemu medycznego oraz danych
przesytanych do ptatnika, co pozwalato na posiadanie wiedzy na temat rozliczanych
Swiadczen w ramach RDTL.

W Filii Szpitala kierownictwo poinformowato 24 lipca 2017 r. lekarzy kierujacych
oddziatami onkologicznymi o wprowadzonych 23 lipca 2017 r. regulacjach
ustawowych dot. RDTL oraz przekazato wzér wniosku $wiadczeniodawcy o
procedure RDTL. W siedzibie Szpitala natomiast, informacja o ww. regulacjach i
wzorze ww. wniosku przekazana zostata pocztg elektroniczng do personelu SK.

(dowdd, akta kontroli str. 7-10, 14-61)

1.2. W Szpitalu w ramach RDTL w poszczegdlnych latach 2017-202210 leczonych
byto odpowiednio jeden, szeSciu, 13, 70, 77 i 40" pacjentéw, w tym fgcznie 127
pierwszy raz kierowanych na leczenie w ramach RDTL'2. W latach 2017- 2021
liczba pacjentéw SK leczonych w ramach RDTL systematycznie rosta (od 1 do 77
rocznie). W odniesieniu do pacjentéw pierwszorazowych (ich liczba w latach 2017-
2020 wynosita od 1 do 59 rocznie) w 2021 r. wartos¢ ta zmalata (do 38). taczna
liczba (75) pacjentow pierwszorazowych leczonych w ramach ww. procedury w
latach 2017-2020 (4. przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o
Funduszu Medycznym?3), byta wyzsza od ich liczby w okresie kolejnego niespetna
pottora roku (52), tj. w okresie od 1 stycznia 2021 r. do 31 maja 2022 r. (w latach
obowigzywania ustawy FM). Odwrotne zalezno$ci dotyczyly liczby wnioskéw o
RDTL ogoétem (90 w latach 2017-2020 i 117 w okresie od 1 stycznia 2021 r. do 31
maja 2022 r.). Analizujgc te wartosci w szczegdtowosci na Szpital i filie Szpitala
ustalono, ze w filii Szpitala liczba pacjentéw pierwszorazowych systematycznie rosta
w okresie od 2017 r. do 2021 r. W siedzibie Szpitala liczba pacjentow, w tym
pierwszorazowych rosta do 2020 r. (osiggajac warto$¢ 32 i 25), natomiast spadta w
2021 r. (osiagajac wartosé 24 i 2). Zaden z 12 pacjentéw leczonych w ramach RDTL
w 2022 r. nie byt pierwszorazowym. Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze na nieznaczne
obnizenie liczby pacjentow RDTL oraz na spadek udziatu w ich liczbie pacjentow
pierwszorazowych wptynat fakt opublikowania przez Ministerstwo Zdrowia kolejnych
list refundacyjnych wprowadzajgcych nowe programy lekowe oraz zmiany
(ztagodzenie) kryteriow wigczenia pacjentow w funkcjonujgcych juz programach
lekowych. Przefozyto sie to na zwigkszony dostep chorych, w tym dotychczas

0Do 31 maja 2022 r.

" Suma tych warto$ci wynosi 207, jednak moze ona by¢ niewtasciwie interpretowana bowiem jeden pacjent moze wystepowac
w warto$ciach wiecej niz jednego roku.

12 Dalej zwani ,pierwszorazowymi”. W siedzibie Szpitala bylo to 38, a w Filii Szpitala 89 pierwszorazowych pacjentéw.
13Dz. U. poz. 1875, dalej zwana ustawg FM.



leczonych w ramach RDTL, do leczenia lekami dostepnymi w programach lekowych,
co z kolei wptynefo na zmnigjszone zapotrzebowanie na nowe terapie, wymagajgce
zastosowania lekow wramach RDTL. Tym samym, w tych okolicznoSciach,
mniejsza liczba pacjentow korzystajacych z RDTL nie stanowi o ograniczeniu
dostepnosci do tej procedury.
W latach 2017-2021 rosta wysokos¢ srodkow, o ktore wnioskowat SK oraz ktore
wykorzystano na leczenie w ramach tej procedury (od 17 164 zt do 5 100,5 tys. z).
Ich warto$¢ za okres czterech lat — przed wejsciem w zycie ustawy FM (od 2017 do
2020 r. — 5 319,1 tys. zt) byta nizsza od ich wartosci w okresie jej obowigzywania -
kolejnego niespetna péttora roku (6 607, 6 tys. zt w okresie od 1 stycznia 2021 r. do
31 maja 2022 r.). Warto$¢ $rodkow przyznanych w latach 2017-2021 Szpitalowi
odpowiadata wysokosci $rodkow, o ktore wnioskowat, jak i Srodkow ktore
wykorzystano na leczenie w ramach tej procedury, z wyjatkiem 91,8 tys. zt
wynikajacych z pieciu faktur, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci. W 2022 r. (do 31 maja) Szpitalowi przyznano 22,4% (336,9 tys. zt
z 1507 tys. zt) Srodkow wykorzystanych w tym roku na ten cel'4.

(dowdd, akta kontroli str. 62, 92, 117, 132, 206)

Szpital monitorowat stopien wykorzystania $Srodkdéw na leczenie pacjentow w
ramach RDTL na podstawie biezacej oceny realizacji umow z NFZ.
Odnosnie sposobu pozyskiwania przez SK po 26 listopada 2020 r. danych
o0 poziomie wykorzystania 3% rocznej sumy przekazywanej na finansowanie
programdw lekowych oraz katalogu chemioterapii na terenie catego kraju (o ktorej
mowa w art. 33 ust. 2 i 3 ustawy FM, Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze wdroZona przez
NFZ procedura zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach RDTL nie
zapewniata podmiotom leczniczym, realizujgcym w tym zakresie umowy,
Jjakiejkolwiek informacji o poziomie wykorzystania 3% rocznej sumy przekazywanej
na finansowanie programow lekowych oraz katalogu chemioterapii na terenie catego
kraju. Jednocze$nie stwarzata dla podmiotow leczniczych zagrozenie w
finansowaniu wdrozonego leczenia w ramach RDTL, majagc na wzgledzie limit
finansowy okres$lony w umowie z WOW NFZ.

(dowod, akta kontroli str. 44, 45)

1.3. Szpital do daty wejScia w zycie ustawy FM ztozyt 14115 wnioskow, w tym
88 dotyczacych pierwszorazowych pacjentow'® i 53 dotyczace pacjentow
kontynuujgcych leczenie.

(dowdd, akta kontroli str. 62, 92, 117)

1.4. W okresie objetym kontrolg nie wystapity w Szpitalu przypadki refundacii
w kwocie nizszej niz wynikajacej z faktury/rachunku dokumentujacej zakup leku
w ramach RDTL. Z uwagi na brak akceptaciji przez ptatnika rozliczenia dotyczacego
ptatno$ci za piec faktur, SK nie otrzymat zaptaty w wysokosci 91,8 tys. zt. Kwestie te
szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci.

(akta kontroli str. 62)

Z 856 faktur na taczng warto$¢ 11928 tys. zt'7 za $wiadczenia RDTL
zaakceptowanych i zaptaconych zostato, w terminie do 34 dni, 737 faktur o fgcznej
warto$ci 10 657 zt'8.

14 Z powodu niezakonczenia procesu rozliczen.
15 W tym 78 wnioskdw z siedziby Szpitala i 63 z Filii Szpitala.
16 W tym 38 pacjentow leczonych w siedzibie Szpitala i 50 w Filii Szpitala.

7 W tym: 372 faktury o wartosci 5865449,32 zt za $wiadczenia przed 26 listopada 2020 r., 192 faktury o wartosci
2623015,72 zt - na podstawie wnioskéw do konsultantéw wojewddzkich po tej dacie oraz 292 faktury na kwote 3439509,31 zt
za kontynuacje leczenia RDTL po tej dacie.
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Szpital nie miat zrefundowanych kosztéw zakupu lekow wykorzystanych w ramach
RDTL w 119 przypadkach'® o tacznej wartosci 1271 tys. zt., ktére dotyczyty
Swiadczen udzielonych w okresie od stycznia do maja 2022 r. Szpital przediozyt
w WOW NFZ wstepne rozliczenie, w tym faktury dotyczace produktu leczniczego,
zakupionego w ramach RDTL i oczekiwaf?’ na potwierdzenie raportu przez pfatnika.

SK nie otrzymat refundacji o tacznej wartosci 91,8 tys. zt za leki podane dwoém
pacjentom w okresie od maja do lipca 2021 r.2! W tych sprawach Szpital opracowat
wniosek o RDTL, uzyskat pozytywna opini¢ konsultanta, rozpoczat leczenie. Kwestie
te szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci.

(akta kontroli str. 73-91)

Zaptata przez pfatnika za zakup lekow w ramach RDTL (liczac ten termin od daty
przekazania przez SK faktur za lek?2), w zakresie wnioskéw sktadanych przed
26 listopada 2020 r., nastepowata w terminie od 0 do 347 dni, z czego w 41,7%
przypadkach (w 155 z 372 ogdtem przypadkéw) nastepowata ona po uptywie ponad
trzech miesiecy. W odniesieniu do wnioskow skfadanych po 26 listopada 2020 r.,
bylo to od (-)3 do 362 dni, w przypadku rozliczenia w ramach wniosku
pierwszorazowego i od (-)24 do 320 dni w odniesieniu do rozliczenia kontynuacji
leczenia. Porownujac liczbe przypadkow wynoszacych ponad trzy miesigce
oczekiwania na zaptate od daty przedstawienia ptatnikowi faktury za lek, z ich liczbg z
okresu przed 26 listopada 2020 r., zmniejszyta sie ona — wynosita bowiem fgcznie w
33,2% przypadkow (w 121 z 364).

(akta kontroli str. 176-239)

W Szpitalu wystepowaty przypadki znacznego uptywu czasu miedzy datg
przekazania do WOW NFZ faktury za lek, a datg rozliczenia $wiadczenia RDTL.
Szczegdtowo wyjasniono przyczyny 10 z nich - czterech przypadkéw dotyczacych
wnioskow sprzed 26 listopada 2020 r. w ktorych uptywato od 347 do 321 dni,
czterech przypadkow dotyczacych wnioskéw pierwszorazowych po 26 listopada
2020 r., w ktorych uptywato od 362 do 272 dni oraz dwéch kolejnych dotyczacych
kontynuaciji leczenia w ktdrych uptywato 320 i 266 dni. Zastepca Dyrektora SK —
Stanistaw Szczepaniak, wyjasniajgc okolicznosci wptywajace na czas rozliczenia
ww. Swiadczen wskazat gtownie na to, Zze wysytka raportow statystyczno-
medycznych dotyczyta zestawu Swiadczen, w tym RDTL, co wptywafo na liczbe
korekt i dfugotrwatosc rozliczenia.

Wyjaénit, Ze rozliczanie swiadczen w RDTL jest bardzo czasochfonnym,
wieloetapowym procesem wymagajgcym skompletowania wielu dokumentéw
z roznych zrodet. Poza przestaniem wszystkich wymaganych danych w formie
elektronicznej w raportach statystyczno-medycznych (réwniez faktury zakupowej za
lek), wymagane jest przestanie kompletu dokumentow w wersji papierowej. Ponadto
wskazat, ze przekazywane rozliczeniowe raporty w wersji elektronicznej podlegajq
permanentnej weryfikacji przez Pftatnika, szczegolnie jesli w trakcie pobytu
zwigzanego z RDTL rozliczano rowniez Swiadczenia wykonane w innych zakresach.
Stad kazdorazowe ponowne wystanie zestawow Swiadczen zawierajgcych nie tylko
procedury dotyczace RDTL, wymaga w tym zakresie, za kazdym razem ponownej

18 W tym: 372 faktury o wartosci 5865449,32 zt za $wiadczenia przed 26 listopada 2020 r., 148 faktur o wartosci 2123411,40 zt
na podstawie wnioskéw do konsultantéw wojewddzkich po tej dacie oraz 217 faktur o warto$ci 2668153 zt za kontynuacje
leczenia RDTL po tej dacie.

19 W tym: 44 pierwszorazowych po 26 listopada 2020 r. o tacznej wartosci 499,6 tys. zt oraz 75 kontynuacjach leczenia o
tacznej wartosci 771,7 tys. zt.

2 Stan na 24 czerwca 2022 r.
21 Stan na 21czerwca 2022 r.

22 Stanowiacych jeden z zatacznikéw przekazywanych do WOW NFZ celem rozliczenia procedury RDTL i finalnie wystawienia
faktury elektronicznej za te $wiadczenia.
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akceptacji rozliczenia przez pracownika NFZ. W zwigzku z czym $wiadczenia sq
wielokrotnie przesytane, weryfikowane pod wieloma wzgledami. Specyfika rozliczen,
pozwala na kolejne weryfikacje | odrzucanie przez Pfatnika, wcze$niej
Zaakceptowanych raportow.

Dodatkowo wyjasnit, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, z dnia
8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej dokumenty rozliczeniowe S$wiadczeniodawca skfada do NFZ,
w terminie do 10 dnia kazdego miesigca, za miesigc poprzedni. Jednak w przypadku
RDTL i innych $wiadczen lekowych, nie zawsze jest to mozliwe, gdyz na proces
rozliczenia sktada sie wiele elementow miedzy innymi wymagane jest podpiecie
elektronicznej wersji faktury zakupowej za lek, ktora dociera do Szpitala w réznych
terminach, szczegolnie jesli wymaga korekty (tzw. instrument dzielenia ryzyka).
Czeste zmiany u Ptatnika dotyczace sposobu sprawozdawczo$ci (format wymiany
danych), wymagajg dostosowania systemu informatycznego Swiadczeniodawcy,
co rowniez wptywa na ewentualne opdznienia w wysytce raportow.

Jednocze$nie podkreslit Zze, dziafania sprawozdawczo-rozliczeniowe realizowane
Sq w Szpitalu, w miare moZzliwo$ci na biezgco i bez zbednej zwioki oraz bez wptywu
na dostepnosc do leczenia.

(akta kontroli str. 240-327)

1.5. W trzech przypadkach spos$rod 88 (w ktorych zastosowano RDTL przed
26 listopada 2020 r.), leczenie rozpoczeto od dziewieciu do 57 dni przed datg
otrzymania decyzji Ministra w tej sprawie.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze we wszystkich wskazanych trzech przypadkach
Sytuacja dotyczyta kontynuaciji leczenia, kiedy to nie mozna byto odwlekac w czasie
rozpoczecia kolejnego cyklu leczenia. W przypadku dwoch pacjentow wnioski
0 kontynuacje ztozono w okresie przejsciowym, tuz przed wejsciem w Zycie nowych
zasad procedowania wnioskow, dlatego z uwagi na dfugi czas oczekiwania i brak
decyzji MZ w czasie wymagajagcym podania leku zadecydowano o kontynuacji
leczenia na nowych zasadach, na podstawie zatgczonych do wnioskéw do MZ
pozytywnych opinii konsultanta. Dodatkowo wyjasnita, nie byto wiec ryzyka, ze
$wiadczenia nie zostang sfinansowane przez ptatnika.

Odnosnie przypadku trzeciego pacjenta wskazata, ze przesunigcie terminu podania
leku w oczekiwaniu na decyzje wigzafoby sie z niepotrzebnym wydfuzeniem okresu
bez kontynuacji leczenia. Ztozony wniosek o kontynuacje byt uzasadniony,
odpowiedZz na terapie lekiem w ramach RDTL potwierdzata zasadnos¢ jej
kontynuacji. Szpital dziatat majgc na uwadze dobro chorego, nie chcac zaprzepascic
efektu uzyskanej dotad, dobrej odpowiedzi na zastosowane leczenie. Wskazata przy
tym, Ze nie byto podstaw, aby potwierdzajgc skuteczno$¢ zastosowanego leczenia
zakfadac¢ brak pozytywnej decyzji MZ. W tym przypadku réwniez WOW NFZ
zaakceptowat rozliczenie podania leku przed datg decyzji MZ.

(akta kontroli 62, 92, 117, 133, 134, 206)

Srednio od otrzymania decyzji Ministra do rozpoczecia leczenia mijato 12 dni23.
Od opracowania do ztozenia wniosku mijato od 0 do 30 dni (Srednio 11 dni).
W 11 na 88 przypadkow wnioskéw o RDTL ztozonych przez pracownikéw Siedziby

Szpitala do Ministra nie bylto mozliwe ustalenie dat opracowania wniosku ijego
ztozenia do Ministra, co opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

23 \Wytaczajac ww. trzy przypadki, w ktorych leczenie rozpoczeto przed otrzymaniem decyzji Ministra, $rednia ta wynosita
nieznacznie wiecej — 13 dni.
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Od ztozenia wniosku do wydania decyzji przez Ministra oraz do rozpoczecia
leczenia mijato odpowiednio od 0 do 169 dni oraz od pieciu do 175 dni?4. Szpital
otrzymywat decyzje po uptywie od jednego do 29 dni od daty jej wydania. Po
otrzymaniu decyzji Ministra rozpoczecie leczenia w ramach RDTL nastepowato w
terminie do 99 dni, w tym w 12 przypadkach po uptywie od 31 do 99 dni.

Wyjasniajac, jakie okolicznosci wptywaty na taki uptyw czasu do wdrozenia leczenia
RDTL, Dyrektor Szpitala wskazata na: przede wszystkim dostosowanie terminu do
Schematu zastosowanego leczenia, Stan kliniczny pacjentow, zmniejszenie
dawkowania leku co pozwalato na dfuzsze stosowanie leku w ramach poprzedniej
zgody oraz modyfikowanie schematu leczenia przez okres pandemii SARS-Cov-2
i zwigzane z nim ograniczenia. Podkre$lita przy tym, ze w Zadnym z omawianych
przypadkow pozniejsze rozpoczecie leczenia nie wynikato z braku dostepnoSci leku
w Aptece Szpitalnej. Wskazata, Ze nie byto sytuacji, w ktorej pozyskanie leku trwafo
dtuzej niz 14 dni - leki stosowane w RDTL byty to gtéwnie leki stosowane w Szpitalu
w ramach programow lekowych lub chemioterapii, Szpital w wiekszo$ci posiadat
umowy przetargowe na ich zakup. W pozostatych przypadkach procedura zakupu
leku przez Apteke nie byfa dtuzsza niz 3-4 dni.

(akta kontroli str. 62, 134, 135)

Sposrod 12 wybranych losowo dokumentacji pacjentéw, w os$miu przypadkach
rozpoczeto leczenie w ramach RDTL w okresie krétszym niz miesigc od daty
opracowania wniosku o opinie konsultanta o zgode Ministra>.

W jednym z pozostatych czterech przypadkéw? pierwsza pozytywna opinia
konsultanta w sprawie RDTL wydana zostata 20 lipca 2021 r., po czym ze wzgledu
na uwarunkowania zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta i zwigzang z tym
niemoznoscig zastosowania terapii, po kolejnej weryfikacji stanu jego zdrowia,
konsultant 31 grudnia 2021 r. wydat kolejng pozytywna opinie, a leczenie rozpoczeto
27 stycznia 2022 r. W kolejnych dwoch przypadkach, leczenie rozpoczeto po
uptywie 26 i 28 dni od daty wydania ww. opinii. W jednym z nich pozyskiwanie leku
nie byto konieczne?’, a w drugim lek zostat pozyskany po 23 dniach od wyrazenia
zgody2.

W ostatnim z ww. czterech przypadkow?® rozpoczecie leczenia®® rozpoczeto 26
maja 2021 r., tj. po 47 dniach od daty wydania zgody. W tej sprawie Szpital wystapit
0 opinie konsultanta 30 marca 2021 r. Zostata ona wydana 9 kwietnia 2021 r. Jak
wyjasnita Kierownik Dziatu i Sprzedazy Ustug Medycznych Szpitala, ww. leczenie
dotyczyto kontynuacji terapii prowadzonej wcze$niej w badaniu klinicznym i
odbywafo sie zgodnie ze schematem leczenia. Na czas rozpoczecia leczenia w
RDTL wptywata réwniez konieczno$¢ wykonania oceny Stanu zdrowia pacjenta
przed rozpoczeciem leczenia w ramach tej procedury. (akta
kontroli str. 62, 151-164)

2\ 23 przypadkach czas ten przekraczat 60 dni, z czego w 10 przypadkach ponad 90 dni.

% Co do zasady wybierano pacjentéw sposréd listy pacjentéw pierwszorazowych po 26 listopada 2020 r. Posréd nich
znajdowaly sie réwniez takie przypadki (4 z posréd 12 losowo wybranych przypadkéw ,pierwszorazowych” po 26.11.2020 r.),
w ktorych ptatnik po wejsciu w zycie ustawy FM skutecznie wymogt na Szpitalu ztozenie wnioskéw o opini¢ konsultanta, mimo
ze wezesniej na leczenie RDTL zgode wydat Minister. Rozpoczecie leczenia w tych 4 przypadkach nastepowato po uptywie od
7 do 20 dni od daty decyzji Ministra zawierajacej zgode na leczenie RDTL.

% Pacjent o nr ks. glownej 2022-35-3953-0 (kwestionariusz 2).

2 Pacjent o identyfikatorze 4904 (kwestionariusz 1). Lek ujety we wniosku o RDTL byt przez Szpital standardowo
wykorzystywany w programach lekowych, co powodowato, Ze byt w statym asortymencie Apteki Szpitalnej.

% Pacjent o identyfikatorze 0132 (kwestionariusz 9).
2 Pacjent o nr ks. glownej 2021-35-46862-0 (kwestionariusz 4).

3 | ekiem ktory SK posiadat w statym asortymencie (bowiem byt on wykorzystywany przy innych wskazaniach w programie
lekowym).



1.6. W Szpitalu byto 10 przypadkéw3' odmowy leczenia pacjenta w ramach RDTL.
Wszystkie przypadki wystapity w okresie do 25 listopada 2020 r. idotyczyly
wnioskow pierwszorazowych.

(akta kontroli str. 71, 97, 122)

1.7. Szpital ztozyt w okresie objetym kontrolg NIK - w pazdzierniku 2020 r. do
Ministra dwa wnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczace jednego pacjenta.
Dokonano tego po 10 dniach od otrzymania decyzji2. Minister nie udzielit informaciji
0 sposobie rozpatrzenia wniosku. Rownolegle, nie czekajac na rozstrzygniecie
Ministra pacjent zostat wigczony do leczenia lekiem bedgcym przedmiotem wniosku
do Ministra w ramach wczesnego dostepu - 31 lipca 2020 r., w toku ktorego lek
zostat finansowany przez firme farmaceutyczna.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze w tym przypadku, w momencie przekazywania do
MZ odwotania od decyzji, pacjentka zostata objeta leczeniem w ramach tzw.
wczesnego dostepu (otrzymata lek od firmy farmaceutycznej). W zwigzku z czym,
poza probami kontaktu telefonicznego z pracownikami  Ministerstwa, nie
podejmowano innych dziatah w celu pozyskania informacji. Szpital nie posiadat
wiedzy, dlaczego decyzja do niego nie dotarta.

Ponadto, w jednym przypadku wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
zakonczonej odmowa 28 czerwca 2018 r. ztozyta rodzina pacjenta. Szpital pozyskat
jedynie informacje o tym, ze 22 listopada 2018 r. Minister uchylit decyzje odmowna.

Odnosnie niezlozenia odwotania od decyzji Ministra, od ktorej skutecznie odwotata
sie rodzina pacjenta, Dyrektor Szpitala wskazata na duze zaangazowanie i wsparcie
rodziny pacjenta, ktora aktywnie | we wilasnym zakresie starata sie pozyskac jak
najszybciej pozytywng decyzje MZ. O negatywnej decyzji MZ lekarz prowadzacy
zostat poinformowany przez rodzine pacjenta w momencie, w ktorym wystgpita do
MZ z odwotaniem sie od niej. Poniewaz decyzja negatywna MZ nigdy do Szpitala
nie dotarta, Szpital nie mogt sie od niej odwotac. Do Szpitala dotarta jedynie
ostateczna decyzja MZ — odwotujgca pierwszg negatywng decyzje MZ. Na jej
podstawie rozpoczeto leczenie pacjenta. Dyrektor Szpitala wyjasniajac, dlaczego w
przypadku pozostatych odméw Ministra nie wnioskowano o ponowne rozpatrzenie
sprawy, jakg Szpital posiadat wiedze w zakresie stanu zdrowia pacjentow, ktérych
dotyczyty decyzje odmowne oraz o mozliwych dla nich do zaoferowania przez
Szpital terapii, podata ze zgodnie z warunkami realizacji Swiadczenh zwigzanych z
RDTL (okre$lonymi w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych) nie byto zasadne wystepowanie z wnioskiem o RDTL
w przypadku, gdy lek posiadat negatywna rekomendacje Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT) lub nie zostaty wykorzystane wszystkie
dostepne terapie finansowane ze Srodkéw publicznych. Whioski, ktorych dotyczyly
odmowy otrzymaty decyzje wtasnie z powodu negatywnej rekomendacji AOTMIT-u
(MZ kierowat je do zaopiniowania) bgdz stwierdzano brak wykorzystania wszystkich
dostepnych opcji terapeutycznych. W tych przypadkach, w ocenie kierownictwa
Szpitala, odmowy wydaty sie zasadne inie byto formalnych podstaw do
wystepowania z odwofaniem. Wskazata przy tym, Ze zgoda na leczenie w ramach
RDTL zgodnie z obowigzujgcymi normami, bezwzglednie wymaga wczesniejSzego
wykorzystania wszystkich moZliwych do zastosowania dostgpnych technologii
medycznych finansowanych ze Srodkéw publicznych, nie byto podstaw do
odwofania sie od decyzji MZ, a tym samym zaproponowac pacjentom innego, niz
refundowanego w ramach Srodkow publicznych leczenia. Zdarzaty sie sytuacje,

31 W tym jeden przypadek odmowy, w ktérym po odwotaniu sie od decyzji rodziny pacjenta, otrzymat on zgode na leczenie
w ramach RDTL.

3 Whniosek o ich wydanie Szpital ztozyt do Ministra 23 lipca 2020 r. Obie decyzje dotarly do Szpitala 22 wrze$nia 2020 r. -
nastepnego dnia po dacie ich wydania przez Ministra.
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kiedy pacjenci byli leczeni w ramach tzw. szybkiego dostepu (MAP). W pozostatych
przypadkach Szpital proponowat leczenie zachowawcze, objawowe badz
paliatywne.

Poza przypadkiem odwofania ztozonego przez rodzing pacjenta, SK nie wykorzystat
wszystkich przewidzianych prawem mozliwo$ci uzyskania zgody na sfinansowanie
kosztéw leku w ramach RDTL dla pacjentow, o ktorych objecie leczeniem w tej
procedurze wczesniej wystapit.

(akta kontroli str. 63-72, 133-137)

1.8. Szpital w okresie od wejscia w zycie ustawy FM do 31 maja 2022 r. ztozyt do
konsultantéw w ochronie zdrowia 69 wnioskéw dotyczacych pacjentow33
pierwszorazowych, a jego lekarze w 48 przypadkach34 wydali decyzje dotyczace
kontynuacii ich leczenia w ramach RDTL.

Srednio, w podejmowanym leczeniu pacjentéw ,pierwszorazowych” po 26 listopada
2020 r., od daty otrzymania opinii konsultanta do daty rozpoczecia leczenia RDTL
mijaty 24 dni.

(akta kontroli str. 73-84, 99-106, 124-127)

Od opracowania do ztozenia wniosku do konsultanta, mijato od 0 do 164 dni, w tym
w dwdch przypadkach czas ten wynosit wiecej niz dwa tygodnie (151 164 dni).
Dyrektor Szpitala, wyjasnita, ze w Fili Szpitala jeden z przypadkéw dotyczy
pacjentki, ktéra czasowo zostata zdyskwalifikowana z leczenia wnioskowanym
lekiem, stad poproszono o ponowng opinie konsultanta (juz bez nowego wniosku).
W kolejnym przypadku wniosek byt procedowany do MZ, kiedy to opracowany
w Szpitalu  wniosek byt przekazywany do zaopiniowania do konsultanta
zewnetrznego, stad wydfuzony czas do jego ostatecznego ztoZenia. Podanie
rozliczono w lutym 2021 r. zgodnie z zasadami obowigzujgcymi po 26 listopada
2020r.

(akta kontroli str. 73-84, 139)

W Szpitalu nie byto mozliwe ustalenie w sze$ciu przypadkach (na 69), w ktorych
zastosowano RDTL po 26 listopada 2020 r., daty zlozenia wniosku do konsultanta,
CO opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Od ztozenia wniosku do wydania opinii konsultanta uptywaty $rednio trzy dni - tj. od
0 dni do 33 dnid®. Od ztozenia wniosku do rozpoczecia leczenia uptywato Srednio
27 dni — tj. od 0 do 170 dni%. Szpital otrzymywat opinie po uptywie od jednego do
czterech dni od daty jej wydania. W 1737 przypadkach rozpoczecie leczenia RDTL
nastepowato po uptywie od 33 do 170 dni od daty otrzymania pozytywnej opinii
konsultanta.

Dyrektor Szpitala, w sprawie okolicznosci wptywajacych na znaczny uptyw czasu od
daty otrzymania opinii konsultanta do daty rozpoczecia leczenia RDTL wyja$nita, ze
podjecie leczenia wnioskowanym lekiem w ramach RDTL jest zawsze
uwarunkowane aktualnym stanem zdrowia chorego, np. po ustapieniu infekcj,
wymaga stabilizacji parametrow morfologicznych. Szczegdlnie w przypadku
pacjentow po transplantacji szpiku schemat postepowania terapeutycznego wymaga
rozpoczecia leczenia w odpowiednim momencie np. po rekonstytucji krwiotworzenia,
po ustapieniu objawow infekcji, bez objawdw choroby przeszczep przeciwko

3 W tym 22 pacjentéw leczonych w siedzibie Szpitala i 47 w Filii Szpitala.

3 W tym 14 pacjentéw leczonych w siedzibie Szpitala i 34 w Filii Szpitala.

3 W trzech przypadkach od zlozenia wniosku do czasu wydania opinii konsultanta mijato 14,22 i 33 dni.

3% W czterech przypadkach od ztozenia wniosku do czasu rozpoczecia leczenia mijato powyzej 60 dni — tj 64, 70, 82 i 170 dni.
37 W 8 przypadkach dotyczacych Filii i 16 dotyczacych Siedziby.
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gospodarzowi. Termin rozpoczecia leczenia nalezy zawsze dostosowywac do
aktualnego stanu zdrowia pacjenta.

Wskazata, ze u pacjentdw opdznienie rozpoczecia leczenia wynikafo rowniez
Z ograniczenia do minimum ryzyka zachorowan Covid -19, w zwigzku z czym majgc
na uwadze dobro chorego, indywidualnie podejmowano decyzje o ewentualnym
odroczeniu leczenia w czasie, oceniajgc mozliwe korzysci z unikniecia zarazenia
wirusem i ustalano z pacjentami indywidualnie terminy przyjec, nadal pozwalajgce
na otrzymanie dobrej odpowiedzi na leczenie. W jednym przypadku odroczenie
wdrozenia leczenia wynikato z prosby pacjenta zwigzanej z trudng Sytuacjg zyciowa,
ktora nie pozwalata na rozpoczecie leczenia w zaproponowanym przez lekarzy
terminie.

Wyjasnita przy tym, ze leki stosowane w RDTL byty to gtdwnie leki stosowane
w Szpitalu w ramach programéw lekowych lub chemioterapii. Szpital posiadat
umowy przetargowe na ich zakup. W Szpitalu nie byto sytuacji, w ktorej pozyskanie
leku trwafo dtuzej niz 14 dni. Pozniejsze rozpoczecie leczenia nie wynikafo z braku
dostepnosci leku w Aptece Szpitalnej.

(akta kontroli str. 73-84, 138, 139)

Sredni czas rozpoczecia leczenia w ramach RDTL, po wejsciu w zycie ustawy o FM,
liczac od daty otrzymania opinii konsultanta byt o dziewie¢ dni dtuzszy od Sredniego
czasu, ktory uptywat od otrzymania decyzji Ministra do rozpoczecia ww. leczenia.

Dyrektor Szpitala, podata, ze w Zadnym z przypadkéw w ktérym miato miejsce
przesuniecie terminu rozpoczecia leczenia lekiem w ramach RDTL, rozpoczecie
leczenia w kazdym z przypadkdw wynikafo z w petni uzasadnionych merytorycznie
przestanek — koniecznoScigq dostosowania terminu do schematu zastosowanego
leczenia, stanu klinicznego pacjentow, zmniejszeniem dawkowania leku
pozwalajacym na dfuzsze stosowanie leku w ramach poprzedniej zgody oraz
modyfikowanie schematu leczenia przez okres pandemii SARS-Cov-2 i zwigzanymi
Znim ograniczeniami. Zauwazyta ponadto, Zze niezasadne jest porownywanie
Sredniego czasu ktory uptynat od daty decyzji do rozpoczecia leczenia w dwdch
Skrajnie pod wzgledem epidemiologicznym roznych okresach. Zwrécita dodatkowo
uwage, na to ze w obliczaniu, sredniego czasu od otrzymania opinii do rozpoczecia
leczenia nie powinno sie brac pod uwage skrajnych przypadkow. W zwigzku z czym
po ich usunigciu z obliczen, Sredni czas rozpoczecia leczenia RDTL liczac od daty
otrzymania opinii konsultanta byt o pie¢ dni dfuzszy od Sredniego czasu, ktory
uplynat od otrzymania decyzji Ministra Zdrowia do rozpoczecia ww. leczenia.

(akta kontroli str. 97, 99-106, 141)

Szpital w jednej sprawie3® wystawit elektroniczng fakture za lek w ramach RDTL rok
po jego podaniu. W tym przypadku opracowano wniosek o RDTL, ktory uzyskat
pozytywng opinie konsultanta (a w przypadku kontynuacji decyzje lekarza
o kontynuacji leczenia), prowadzono leczenie od maja do grudnia 2021 r., a jego
koszt wyniost 146,9 tys. zt. Fakture za to leczenie wystawiono ptatnikowi w czerwcu
2022,

Dyrektor wyjasnita, ze ww. sytuacja dotyczy przypadku, w ktérym podstawg do
odmowy rozliczenia Swiadczen - wedtug NFZ - byt brak spetnienia warunku
wyczerpania U pacjenta  wszystkich  dostepnych  technologii  medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych. Pacjent byt uprzednio leczony w badaniu
klinicznym

3 Ujeta w tabeli nr 13 dot. Filii w Ip 16, oraz tabeli nr 14 dot. Filii — w Ip 11.
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w Niemczech, a wnioskowana terapia miata umozliwi¢c mu kontynuacje leczenia tym
lekiem po zakonczeniu badania klinicznego. Pacjent byt leczony w ramach RDTL na
podstawie pozytywnej opinii konsultanta wojewddzkiego od maja 2021 r. i kiedy do
Szpitala w dniu 20 grudnia 2021 roku wplyneta decyzia WOW NFZ o braku
sfinansowania terapii, wstrzymano dalsze leczenie i podjeto dziatania odwotawcze.
Na tamten moment, Zaden z przestanych przez Szpital dokumentow rozliczeniowych
dotyczacych podan leku nie zostat przez NFZ zaakceptowany, w zwigzku z czym
Szpital nie miat technicznych mozliwo$ci wystawienia Ptatnikowi rachunku
(brak zatwierdzonych  raportow  wykluczat  wystawienie  Zgdania  zapfaty).
Ostatecznie, w wyniku przestania wyjasnien i ponownej opinii konsultanta
wojewddzkiego oraz opinii konsultanta krajowego, WOW NFZ wyrazit zgode na
pokrycie poniesionych przez Szpital kosztow terapii ww. pacjenta (pismem z 5
kwietnia 2022 r.). UmoZliwienie zaptaty wymagato dodatkowych czynnoSci
administracyjnych zwigzanych ze zgodg na rozliczenie Swiadczen udzielonych w
ramach zamknietej juz umowy. Spowodowato to odblokowanie zamknigtej umowy
przez NFZ i ponownej pozytywnej weryfikacji przekazanych raportow statystycznych
przez NFZ. Ostatecznie 9 czerwca 2022 r. Szpital wystawit rachunek, ktory ptatnik
uregulowat 13 czerwca 2022 r.

(akta kontroli str. 73-84, 140)

1.9. Lekarze Szpitala w 48 przypadkach wydali decyzje o kontynuacji leczenia
RDTL, ktorego taczny koszt wynosit 3 439, 5 tys. zt.39

(akta kontroli str. 85-91, 107-116, 128-131)

1.10. Do Ministra procedowane przez Szpital wnioski poczatkowo byly wysytane
listem poleconym za pos$rednictwem Poczty Polskiej, a nastepnie przez platforme e-
PUAP.

Whnioski do opinii konsultantow, zatrudnionych w Szpitalu byly przekazywane im
bezposrednio. W sytuacji koniecznosci pozyskiwania zgody konsultantow
funkcjonujacych poza Szpitalem dokumentacja byta przekazywana pocztg mailowg
lub osobiscie do sekretariatow konsultantéw. Od 1 kwietnia 2022 roku opinia
konsultantéw pozyskiwana byta za pomocg bazy NFZ CBWiD*0. Na podstawie
dokumentacji i certyfikatow przedtozonych przez SK wynikato, ze procedowanie
wnioskow odbywato sie z uzyciem taczno$ci elektronicznej, korzystajac w tym celu
z zabezpieczonego, bezpiecznego i zapewniajacego eliminacje nieautoryzowanego
dostepu, programu komputerowego.

Jak wyjasnita Dyrektor Szpitala wybor formy przekazywania korespondencji byt
determinowany czasem oczekiwania na wdrozenie leczenia pacjenta. Wybierano
takq forme, ktora gwarantowata mozliwie szybkie pozyskanie opinii, a w
konsekwencji zgody na leczenie. W jej opinii Szpital zasadniczo dziatat bez zbednej
zwioki w celu zapewnienia jak najkrotszego czasu oczekiwania do podjecia leczenia
pacjenta.

(akta kontroli str. 12, 13, 165-174)

Sposrod 12 badanych dokumentacji medycznych pacjentéw, u ktdrych zastosowano
RDTL, w 11 przypadkach opinie pozyskane bylty osobiscie od konsultantéw

39 Warto$¢ refundaciji za ww. $wiadczenia odpowiadata kwotom ujetym w rachunkach elektronicznych przedtozonych ptatnikowi
z tego tytutu.

40 Centralna Baza Wnioskow i Decyzji - aplikacja portalowa CBWID (Centralna Baza Wnioskéw i Decyzji) stuzy
$wiadczeniodawcom do obstugi wnioskéw o indywidualne rozliczenie $wiadczen (wnioski RI) skitadanych do oddziatéw
wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwych dla $wiadczeniodawcy oraz do obstugi wnioskéw o ratunkowy
dostep do technologii lekowych (wnioski RDTL). Proces wprowadzania do stosowania aplikacji CBWID zostat podzielony na
dwa etapy: w pierwszym kwartale 2022 r. ma obja¢ cztery oddziaty wojewddzkie NFZ: dolno$laski, mazowiecki, wielkopolski i
$laski, a w trzecim kwartale 2022 r. obowigzek bedzie dotyczyt pozostatych oddziatow.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

bedacych lekarzami Szpitala, a w jednym przypadku od lekarza pracujgcego w
sgsiednim szpitalu wniosek osobiscie dostarczat pracownik Szpitala.

(akta kontroli str. 151-164)

1.11. W okresie objetym kontrolg NIK nie byto przypadku niewykorzystania leku
stosowanego w ramach RDTL. Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze nie odnotowano
Sytuacji niewykorzystania produktow leczniczych stosowanych w RDTL, poniewaz
w zdecydowanej wiekszosci leki te sq dostepne w postepowaniu terapeutycznym
rowniez poza RDTL (chemioterapia, programy lekowe) i sq na Stanie Apteki.
W przypadkach lekow spoza ww. katalogu, leki sq sprowadzane do Apteki
najczesciej w przeddzien lub w dniu planowanego podania, co minimalizuje ryzyko
ich niewykorzystania. Gdyby jednak taka sytuacja miafa sie zdarzy¢, wowczas
Apteka ma mozliwo$¢ zwrdcenia leku do hurtowni farmaceutycznej albo
wykorzystac lek na innego pacjenta (rowniez w RDTL).

(akta kontroli str. 141, 151-164)

1.12. Od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. Szpital nie otrzymat negatywne;j
opinii  konsultanta ~ wojewddzkiego/krajowego W sprawie  zastosowania,
u $wiadczeniobiorcy leku w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 73-84)

1.13. W okresie od lipca 2017 r. do maja 2022 r. w Szpitalu nie byty prowadzone
kontrole przez ptatnika lub Ministra dotyczace wykonywania zadan z zakresu RDTL.

(akta kontroli str. 175)

1.14. Poddana szczegotowej kontroli dokumentacja leczenia pacjentéw leczonych
wramach RDTL byta kompletna i prawidlowo prowadzona. W kazdej
z 12 dokumentacji medycznych znajdowat sie podpis potwierdzajacy zgode na
leczenie w ramach RDTL lub lekiem stanowigcym przedmiot wniosku o RDTL. Daty
wyrazenia zgody byty tozsame z datg podjecia leczenia w ramach procedury RDTL.
Adnotacje o zastosowaniu leku w ramach RDTL znajdowaty sie karcie informacyjne;
z leczenia szpitalnego lub karcie porady ambulatoryjnej. W dokumentaciji z leczenia
znajdowata sie kopia ww. wniosku, ktdre nie wymagaty poprawy i byty podpisane
przez lekarza oraz dyrektora Szpitala. Wpisy byly dokonywane w kolejno$ci
chronologicznej oraz pozwalaty na identyfikacje specjalizacji lekarza, ktory je
dokonywat. Strony dokumentacji byty numerowane i opatrzone oznaczeniem imienia
i nazwiska pacjenta.

(akta kontroli str. 151-164)

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

1. W Siedzibie Szpitala nie byto mozliwe ustalenie, w 12,5% przypadkach (w 11 na
taczng liczbe 88), dat opracowania wniosku o zgode na sfinansowanie kosztu
zakupu leku w ramach RDTL i jego ztozenia do Ministra.

Zgodnie z § 10 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r.
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania®!, dokumentacja medyczna pacjenta winna zawiera¢ wniosek do
konsultanta, jako jedng z istotnych informacji dotyczacych jego stanu zdrowia lub
stanu funkcjonowania oraz procesu diagnostycznego, leczniczego, pielegnacyjnego
lub rehabilitacji.

Dyrektor Szpitala wyjadnita, ze ww. niemozno$¢ wskazania tych dat wynikafa
gfownie z faktu niepozostawienia kopii wniosku w dokumentacji pacjenta. Wskazata

4 Dz. U. 22022 r. poz. 1304. Do 31 grudnia 2020 r. zgodnie z przepisem §10 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.
U. poz. 2069).
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przy tym, ze o prawidfowoSci wypetniania i wysyfania wnioskow, swiadczg uzyskane
zgody, natomiast w ww. 11 przypadkach, brak jest dowodu, na podstawie ktérego
mozna okre$lic ww. daty. Podkreslita, ze w Szpitalu regutq jest pozostawienie kopii
wysytanej korespondencji w dokumentach Szpitala, a przypadki, w ktérych nie
pozostawiono kopii wnioskow, byty incydentalne.

Po wejsciu w zycie po 26 listopada 2020 r. nowych regulacji w Szpitalu nie byto
mozliwe ustalenie dat ztozenia wnioskéw o opinie konsultanta, w 8,7% przypadkow
(w 6 na taczng liczbe 69).

Wyjasniajac to Dyrektor wskazata na brak pozostawienia kopii wniosku
w dokumentacji pacjenta i nieodnotowywanie w niej dat pozostawienia wnioskow
u konsultanta. We wskazanych przypadkach wnioski byty sktadane osobiscie przez
lekarzy lub pracownika dziatu rozliczen u konsultanta wojewodzkiego.

(akta kontroli str. 63-70, 73-84, 133, 138)

2. Szpital podat w ramach procedury RDTL lek*2, ktéry w dniu podania znajdowat
sie na liscie lekdw niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL opublikowane;
w komunikacie MZ z 10 maja 2021 r., co w konsekwencji spowodowato brak
mozliwo$ci refundacji i konieczno$¢ sfinansowania terapii ze srodkéw wiasnych
Szpitala. Dotyczyto to pieciu faktur o tacznej wartosci 91,8 tys. zt za $wiadczenia
udzielone w okresie od maja do lipca 2021 r. dwédm pacjentom, w odniesieniu do
ktérych Szpital opracowat i ztozyt wnioski o RDTL 30 marca 2021 r. (data obu
wnioskéw), uzyskat pozytywng opinie konsultanta 9 kwietnia 2021 r. (data
otrzymania obu opinii) i rozpoczat leczenie 12 i 20 maja 2021 r. Wedtug stanu na 21
czerwca 2022 r., nie byly one zrefundowane przez pfatnika. Spowodowato to
konieczno$¢ pokrycia przez Szpital ww. kosztéw leczenia w ramach RDTL z
wiasnych srodkéw. Niesprawdzenie przed podaniem leku, czy znajduje sie on w
wykazie lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL, NIK ocenia jako
dziatanie nierzetelne.

Dyrektor wyjasnita, ze podstawg do odmowy rozliczenia byt fakt umieszczenia leku
(w obu przypadkach byt to identyczny lek) w komunikacie MZ w sprawie produktow
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL z 10 maja 2021 r.%,
w momencie rozpoczecia terapii wnioskowanym lekiem. Podkreslita, Ze leczenie obu
pacjentéw rozpoczeto na podstawie pozytywnych opinii konsultanta. W dniu
16 sierpnia 2021 r. NFZ poinformowat Szpital o przestaniu dokumentéw do Centrali
NFZ, celem zaopiniowania. Ostateczng decyzje o braku zgody na refundacje Szpital
otrzymat 17 grudnia 2021 r. W momencie otrzymania z NFZ decyzji o braku
refundaciji leku, w obu przypadkach chorych terapia wnioskowanym lekiem zostata
juz zakonczona. W zwigzku z odmowg zaptaty przez NFZ wnioskowanych terapii
Szpital finalnie sfinansowat leczenie chorych z wiasnych $rodkéw. Dyrektor
wyjasnita, ze Szpital probowat wyjasniaC sytuacje telefonicznie z pracownikami
Wydziatu Gospodarki Lekami WOW NFZ juz na etapie pierwszego z pism z dnia 16
sierpnia 2021 r., informujgcego o przestaniu zapytania do Centrali NFZ. Szpital
ofrzymat wowczas informacje, Ze temat ten budzi rowniez watpliwosci WOW NFZ
(szczegolnie przypadek podania leku w dniu pojawienia sie komunikatu MZ), stad
przestanie zapytania do Centrali. Pracownicy WOW NFZ poinformowali, ze
stanowisko Centrali NFZ bedzie ostateczne. Przestane przez Centrale NFZ
stanowisko byfo ostateczng odmowa sfinansowania leczenia.

Dyrektor poinformowata, ze Szpital rozwazat sfinansowanie leczenia ww. chorych
zinnych srodkow, niz wfasne. Po otrzymaniu decyzji NFZ odnosnie braku

42\W obu przypadkach byt to ten sam lek.

43 Komunikat zostat ogtoszony na stronie Ministerstwa 12 maja 2021 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-
zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-
technologii-lekowych2.
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Whioski

Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

sfinansowania leczenia ww. pacjentow lekarz prowadzgcy nawigzat kontakt z firmg
farmaceutyczng odpowiedzialng za lek w Szpitalu, celem pozyskania bezptatnych
probek lekarskich lub darowizny. Firma jednak nie podjefa sie sfinansowania terapii.
Wskazata, ze nie byto innych mozliwo$ci pozyskania rekompensaty za poniesione
koszty. (akta kontroli str. 73-91, 142-
150)

IV. Uwagi i Wnioski

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

1. podjecie dziatan w celu zapewnienia jednolitego i petnego prezentowania
w dokumentacji pacjenta informacji dotyczacych przebiegu wnioskowania
i leczenia w ramach RDTL, w tym zataczanie wnioskow kierowanych do
konsultantdw,

2. weryfikowanie mozliwosci zastosowania leku w ramach RDTL w dniu
rozpoczecia leczenia pacjenta.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

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 pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu. 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 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, 18 lipca 2022r.
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Dyrektor
Kontroler z up. Karolina Wirszyc-Sitkowska
Pawet Siuda

gtéwny specjalista kontroli paristwowej p-0. Wicedyreklor






