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|. Dane identyfikacyjne

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie - Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im.
Ks. B. Markiewicza, ul. Ks. Jozefa Bielawskiego 18, 36-200 Brzozow (dalej: Szpital
lub Swiadczeniodawca).

Tomasz Kondraciuk — Dyrektor Szpitala od 14 wrzeénia 2018 r., a w okresie od 30
lipca do 14 wrzesnia 2018 r. petnigcy obowigzki Dyrektora Szpitala.

Poprzednio, w okresie od 15 marca 2004 r. do 13 lipca 2018 r. funkcje Dyrektora
Szpitala petnit Antoni Kolbuch. W okresie od 13 do 30 lipca 2018 r. obowigzki
i kompetencje Dyrektora Szpitala wykonywat Piotr Organ — Zastepca Dyrektora ds.
Ekonomiczno-Finansowych, na podstawie § 8 ust. 3 Statutu Szpitala.

Wypetnianie przez Szpital obowigzkdéw dotyczacych ubiegania sie o objecie
pacjentow leczeniem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych oraz
rozliczania kosztow zakupu lekéw w ramach tej procedury.

Lata 2018 — 2022 (do 31 maja), z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed
| po tym okresie.

Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej Izbie Kontroli'.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Rzeszowie

1. Pawet Adamski — doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr LRZ/80/2022
z 18 maja 2022 .

2. Roman Chrzaszcz - gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LRZ/81/2022 z 18 maja 2022 .

(akta kontroli str. 1-10)

1Dz. U. 22022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna2 kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg Szpital prawidtowo wypetniat obowigzki zwigzane
z procesem ubiegania sie o objecie pacjentéw leczeniem w ramach Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych (dalej: RDTL) oraz rozliczaniem kosztéw zakupu
lekéw w ramach tej procedury.

Szpital przekazywat do Ministra Zdrowia, a nastepnie do konsultantow
krajowych/wojewddzkich wnioski dotyczace leczenia pacjentéw w ramach RDTL,
zawierajace kompletne dane. Wnioski byty podpisywane przez Dyrektora Szpitala
| lekarza specjaliste, jako osoby do tego upowaznione.

Praktykowane przez Szpital formy przesytania korespondencji dotyczace;
wnioskowania o leczenie pacjentow w ramach RDTL do Ministerstwa Zdrowia,
a nastepnie do konsultantow krajowych/wojewddzkich i otrzymywania od nich
korespondencji zwrotnej, zapewniaty zachowanie poufno$ci danych wrazliwych
0 pacjentach.

Leczenie pacjentdw w ramach RDTL rozpoczynano bez zwtoki.

Szpital na biezaco dokonywat rozliczen z Oddziatem Wojewodzkim Narodowego
Funduszu Zdrowia w Rzeszowie (dalej: NFZ) tytutem refundacji kosztéw zakupu
lekéw w ramach RDTL. W przypadku jednego pacjenta leczonego w ramach te;
procedury, Szpital poni6st strate w wysoko$ci 5355,42 zt, z uwagi na fakt, ze z NFZ
zostata rozliczona ilos¢ leku podana pacjentowi, a nie ilo$¢ leku zakupiona przez
Szpital. Taki sposéb rozliczenia wynikat z procedur NFZ.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego kontrolowane;j
dziatalnosci

Wypetnianie przez Szpital obowigzkéw dotyczacych
ubiegania sie o objecie pacjentéw leczeniem w ramach
RDTL oraz z rozliczaniem kosztéw zakupu lekéw w ramach
tej procedury.

1. W okresie objetym kontrolg sprawy dotyczace leczenia pacjentéw w ramach
procedury RDTL, byty uregulowane dwoma instrukcjami3 wydanymi przez Dyrektora
Szpitala: z dnia 23 lipca 2020 r. i z dnia 18 lutego 2021 r.

Instrukcja z dnia 23 lipca 2020 r. okreSlata m.in. zagadnienia dotyczace:
odpowiedzialnoSci pracownikéw Szpitala za poszczegolne etapy procedury RDTL
oraz opis postepowania dotyczacego: ztozenia wniosku, przekazania informacji
0 wydanej decyzji oraz rozliczenia kosztéw leku. Wskazano w niej, ze do wniosku
o RDTL nalezato dotaczy¢ opinie konsultanta krajowego lub konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny Swiadczeniobiorcy. Wypetniony wniosek wraz z opinig
konsultanta nalezato ztozy¢ do Ministra Zdrowia, ktory wyrazat zgode (lub odmawiat)
finansowania wnioskowane;j terapii.

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogélng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo oceng
w formie opisowe;j.
3 Instrukcije te posiadaty jednakowy nr P/OZ/FA2RDTL/1/2020
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Instrukcja z dnia 18 lutego 2021 r. okreSlata m.in.  kwestie dotyczace:
odpowiedzialnosci pracownikéw Szpitala za poszczegolne etapy procedury RDTL
oraz opis postepowania w zakresie: uzyskania zgody na zastosowania produktu
leczniczego w ramach RDTL, rozpoczecia terapii w ramach RDTL, kontynuacii terapii
w ramach tej procedury, rozliczenia RDTL. Wskazano w niej, ze zgode na
zastosowanie produktu leczniczego w ramach RDTL wydaje konsultant krajowy lub
konsultant wojewddzki z danej dziedziny medycyny.

Do instrukcji tych w formie zatgcznikéw okreslone zostaty: wzory wniosku
Swiadczeniodawcy do konsultanta krajowego/wojewddzkiego o zastosowanie leku
w ramach RDTL i wzory informacji do dyrektora NFZ w sprawie kontynuacji leczenia
pacjentéw lekiem w ramach RDTL.

Przed dniem 23 lipca 2020 r. w Szpitalu nie funkcjonowaty wewnetrzne uregulowania
dotyczace leczenia pacjentdw w ramach procedury RDTL.

Marcin Bochniarz - Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Swiadczen Medycznych wyjasnit,
ze co do zasady, system zapewnienia jako$ci nie musi obejmowac procedurg
kazdego najdrobniejszego procesu, ktéry zachodzi w jednostce. Sposéb organizacii
systemu finansowania $wiadczen w procedurze RDTL jest zawarty w przepisach
prawa, tacznie ze wzorami wnioskéw. Z tego wzgledu, przed 23 lipca 2020 r. nie
wprowadzono odrebnej instrukcji dotyczacej obstugi RDTL.

Odnoénie zrodet pozyskiwania wiedzy przez lekarzy wnioskujacych o procedure
RDTL, Zastepca Dyrektora wskazat, ze wiedza o mozliwosci finansowania w ramach
RDTL, stosownych wnioskéw i obiegu dokumentéw, byta przekazywana lekarzom za
posrednictwem poczty elektronicznej oraz ustnie podczas spotkan, a takze w trakcie
rozmow telefonicznych. Same wnioski byty réwniez implementowane na biezaco
w szpitalnym systemie AMMS#. Dodatkowo, zaréwno Zarzad Szpitala, jak i Kierownik
Dziatu Organizacji Nadzoru Statystyki i Analiz Medycznych (dalej: DONSIAM) byli
dostepni dla pracownikéw w przypadku konieczno$ci zasiegniecia informacji.

(akta kontroli str. 11-27, 75-78)

2. W 2017 r. i 2019 r. Szpital nie leczyt pacjentéw w ramach procedury RDTL
i nie otrzymywat z NFZ Srodkow na finansowanie leczenia w ramach tej procedury?.

W 2018 r. w ramach RDTL leczonych byto dwoch pacjentéw, a srodki otrzymane
z NFZ i wykorzystane przez Szpital na te procedure wynosity 106,9 tys. zt. Srodki na
RDTL w 2018 r. nie byty wyodrebniane w kontrakcie zawartym pomiedzy Szpitalem
a NFZ. Byly one objete ryczattem na finansowanie $wiadczen zdrowotnych.

W 2020 r., 2021 r. i do 31 maja 2022 r. w Szpitalu w ramach procedury RDTL
leczonych byto odpowiednio: 22, 26 i 23 pacjentow, w tym w 2020 r. wszyscy byli
pierwszorazowymi pacjentami, w 2021 r. pierwszorazowych pacjentéw bylo 15,
aw 2022 (wg stanu na 31 maja) takich pacjentow byto 21. W latach tych wartosci
przyznanych Szpitalowi Srodkéw na RDTL wynosity odpowiednio: 1592,7 tys. zt,
3358,8 tys. zt i 1250 tys. zt.6 Wartosci $rodkow wykorzystanych przez Szpital na

4 System wykorzystywany przez Szpital m.in. do obstugi ruchu chorych, gospodarki lekami i rozliczen
zNFZ.

5 W 2019 r. Minister Zdrowia wydat cztery decyzje dotyczace leczenia trzech pacjentéw w ramach
procedury RDTL, lecz rozpoczecie leczenia w ramach tej procedury rozpoczeto w 2020 r.

6 Kwota ta dotyczyta okresu od stycznia do maja 2022 r., a warto$¢ limitu $rodkéw na RDTL na caty
2022 r. (wedtug umowy zawartej z NFZ) wynosita 3360 tys. zt
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leczenie w ramach RDTL w tych latach wynosity odpowiednio: 1792,9 tys. zI,
27041 tys. zti 1379,6 tys. zI8.

(akta kontroli str. 28, 46-50, 125-129)

W instrukcji Dyrektora Szpitala z dnia 23 lipca 2020 r. nie okre$lono procedur
dotyczacych monitorowania wykorzystania srodkéw w ramach RDTL. W instrukc;i
Dyrektora Szpitala z dnia 18 lutego 2021 r. w zakresie monitorowania srodkéw RDTL
okre$lono, ze:

a) pracownicy Biura Koderéw odpowiedzialni sg m.in. za monitorowanie poziomu
wykorzystania srodkow przeznaczonych na finansowanie RDTL, za rozliczenie
RDTR, za weryfikacje poprawnos$ci rozliczenia kazdej zgody i kazdego podania
leku w ramach RDTL,

b) Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie RDTL majg charakter sztywny
ipo ich wyczerpaniu Szpital nie otrzyma zwrotu w danym roku — przed
wystapieniem z wnioskiem o RDTL nalezy zweryfikowa¢ pozostatg ilo$¢ Srodkdw
do wykorzystania w danym roku,

c) Zastepca Kierownika DONSIAM kontaktuje sie z Biurem Koderdow i weryfikuje ilos¢
srodkow finansowych pozostatych do wykorzystania w ramach RDTL. Jesli jest
mozliwo$¢ zastosowania danego leku w ramach posiadanych srodkéw, informacja
o tym przekazywana jest Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa lub Zastepcy
Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych w celu potwierdzenia decyzji o wystapieniu
z wnioskiem. Jezeli ilos¢ $rodkow finansowych pozostatych do wykorzystania na
RDTL jest niewystarczajaca, decyzja podejmowana jest indywidualnie przez
Dyrekcje Szpitala w porozumieniu z Ordynatorem lub Kierownikiem Oddziatu,

d) pracownicy Biura Koderéw odpowiedzialni sg za monitorowanie poziomu
wykorzystania $rodkéw przeznaczonych na RDTL; monitorowanie to prowadzone
jest w arkuszu zawierajagcym informacje: oznaczenie pacjenta, oznaczenie
lekarza, nazwa leku i warto$¢ jednego cyklu leczenia, planowana ilo$¢ podan,
pozostatej do wykorzystania kwocie na RDTL w danym okresie $wiadczen,

e) w przypadku wigczenia pacjenta do RDTL pracownicy Biura Koderéw
wprowadzajq informacje o planowanej ilosci cykli do korca okresu umowy oraz ich
warto$ci do arkusza monitorujacego, w przypadku informacji o wytgczeniu
pacjenta z RDTL nalezy odblokowa¢ niewykorzystang kwote.

Szpital w 2021 r i w 2022 r. w zakresie monitorowania Srodkéw przeznaczonych na
leczenie pacjentow w ramach procedury RDTL, prowadzit arkusze, o ktdrych mowa
w ww. Instrukciji Dyrektora Szpitala.

(akta kontroli str. 11-27, 51-52)

3. Wokresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 . (tj. do dnia wejScia w zycie
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym®) Szpital ztozyt do
Ministra Zdrowia 62 wnioski o wydanie zgody na sfinansowanie kosztow zakupow
lekéw w ramach RDTL, z tego: 40 wnioskéw byto wnioskami pierwszorazowymi'?,
a 22 wnioskami o kontynuacje leczenia. Wnioski te dotyczyty 24 pacjentow.

7 Warto$¢ wykorzystanych w 2020 r. Srodkéw 1792,9 tys. zt obejmowata: kwote 255,4 tys. zt w ramach
ryczattu ogélnego wynikajacego z umowy zawartej z FNZ i kwote 1537,5 tys. zt w ramach limitu RDTL
okreslonego w tej umowie.

8 Kwota ta nie przekraczata limitu rocznego na RDTL w 2022 r., okreslonego w umowie zawartej z NFZ.
9Dz. U.z2020r. poz. 1875.

10 W Szpitalu wystepowaty sytuacje, w ktorych w stosunku do jednego pacjenta sporzadzano kilka
whnioskdw pierwszorazowych w zakresie procedury RDTL, tj. takie wnioski sporzadzano w przypadku
pierwszego podania leku oraz zmiany rodzaju lub dawki (stezenia) podawanego leku.
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Na podstawie wnioskow Szpitala, Minister Zdrowia w ww. okresie wydat 62 decyzje
dotyczace leczenia w ramach RDTL, w tym jedng decyzje odmowna.

Analiza dokumentoéw dotyczacych RDTL dziewigciu losowo wybranych pacjentéw
wykazata, ze kwoty wykazane w decyzjach Ministra Zdrowia obejmowaty wartosci
brutto lekéw zakupionych dla pacjentéw leczonych w ramach tej procedury.

Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Swiadczern Medycznych wyjasnit, ze w okresie od 23
lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. Szpital kazdorazowo wystepowat do Ministra
Zdrowia i do NFZ o kwoty zwrotu zakupu lekow w ramach RDTL w wartosciach brutto
i takie kwoty otrzymywat z NFZ.

(akta kontroli str. 29-35, 59-62, 69-74, 125-135)

Na 62 wnioski ztozone do Ministra Zdrowia, w 24 przypadkach Szpital, w trakcie
niniejszej kontroli NIK, nie byt w stanie podaé¢ daty opracowania wnioskéw oraz daty
ich ztozenia do Ministra Zdrowia. Spowodowane byto to byto tym, Ze wniosek
o leczenie RDTL Szpital sporzadzit w jednym egzemplarzu, ktory zostat przekazany
do Ministra Zdrowia za posrednictwem Poczty Polskiej. Szpital nie posiadat drugiego
egzemplarza (lub kopii) wniosku, ani tez dokumentu, na podstawie ktérego mozna by
byto ustali¢ date ztozenia wniosku do Ministra.

Zastepca Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych wyjasnit m.in., ze przepisy prawa nie
okre$lajg wprost kategorii dokumentéw, jakie w zwigzku z ubieganiem sie przez
Szpital o sfinansowanie przez NFZ kosztow zakupu produktu leczniczego w ramach
RDTL, powinien przechowywaé¢ Swiadczeniodawca. Sam wniosek o wydanie zgody
RDTL nie stanowi dokumentacji medycznej, gdyz jest to jedynie procedura
biurokratyczna, ktéra pozwala na sfinansowanie zakupionego leku. W zwigzku z tym,
Szpital stosowat standardowe rozwigzania w zakresie obstugi korespondencii.
Korespondencja wysytana za po$rednictwem Poczty Polskiej byta i jest rejestrowana
w ksiedze nadawczej, szpital nie ma jednak zadnej potrzeby ani interesu w $ledzeniu
dat wydania decyzji przez MZ. W chwili obecnej, obrét dokumentacjg RDTL ma sie
odbywa¢ przy uzyciu aplikacji przygotowanej przez NFZ i aplikacja ta
prawdopodobnie bedzie umozliwia¢ przesledzenie dat potwierdzenia wniosku.
Zastepca Dyrektora wskazal, ze w powyzszym zakresie nie mozna mowic
0 nierzetelnosci prowadzonych dziatar pracownikow Swiadczeniodawcy w zakresie
zbierania informacji o terminie wydania zgody lub odmowy na RDTL, gdyz Szpital nie
byt i nie jest zobligowany do prowadzenia tego rodzaju statystyk.

(akta kontroli str. 75-78, 126-129)

Brak w Szpitalu czesci wnioskdéw do Ministra uniemozliwia weryfikacje poprawnosci
ich sporzadzenia oraz zgodnosci decyzji Ministra ze ztozonymi wnioskami. Takze, w
przypadkach w ktérych Szpital nie posiadat egzemplarza (kopii) wnioskéw, nie mozna
ustali¢ ile dni uptyneto od opracowania wnioskdéw do ich ztozenia w Ministerstwie
Zdrowia.

(akta kontroli str. 75-78, 126-129)

Na podstawie pozostatych wnioskdw (ktorych Szpital w trakcie niniejszej kontroli NIK,
byt w posiadaniu) stwierdzono, ze okres od opracowania wnioskow do ich ztozenia
w Ministerstwie wynosit Srednio 18 dni. W okresie tym Szpital wystepowat i oczekiwat
na opinie konsultantow wojewddzkich/krajowych'" w sprawie Zzasadnosci
zastosowania leku w konkretnych przypadkach?2.

(akta kontroli str. 126-129)

" W dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe Iub problem zdrowotny
Swiadczeniobiorcy.

12 Wniosek w pierwszej kolejnosci byt kierowany do konsultanta celem wydania opinii, nastepnie wraz
z opinig konsultanta byt przekazywany do Ministra Zdrowia.
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4. Zgodnie z art. 47i ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych's, koszt leku jest
pokrywany przez NFZ w wysokosci wynikajacej z rachunku Ilub faktury
dokumentujacej zakup leku.

W okresie objetym kontrola, NFZ refundowat petng warto$¢ kosztéw zakupionych
lekéw w ramach procedury RDTL, wnioskowang przez Szpital'4.

Faktury obejmujgce $wiadczenia RDTL, wystawione przez Szpital, byty optacane
przez NFZ w terminie do siedmiu dni od daty ich doreczenia. W dwdch przypadkach
termin zaptaty faktury byt dtuzszy i wynosit odpowiednio 11 i 10 dni kalendarzowych'®.

(akta kontroli str. 36-45, 125-135)

W okresie objetym kontrola, w przypadku trzech pacjentéw leczonych w procedurze
RDTL, zakupione leki nie zostaly w petni podane tym pacjentom, gdyz dawka
dostosowana do parametrow ich ciata byta mniejsza niz iloS¢ zakupionego leku.
Sprawy dotyczace wykorzystania pozostatych dawek leku, ich utylizacji oraz rozliczen
kosztow zakupu lekow z NFZ, przedstawiono w pkt 11 niniejszego wystapienia
pokontrolnego. W jednym z tych przypadkow Szpital poniost strate za czesS¢ dawki
podlegajacej utylizacji (niepodanej pacjentowi), gdyz z NFZ zostata rozliczona tylko
dawka faktycznie podana Swiadczeniobiorcy, a nie warto$¢ wydatku Szpitala
poniesiona na zakup leku. Takie dziatanie NFZ nie odpowiadato postanowieniom
art. 47i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych. Takze w piSmie z dnia 25 stycznia 2021 r. Prezesa NFZ'6 skierowanym
do Dyrektora Szpitala w pkt 11 zapisano, ze koszt leku jest pokrywany przez NFZ
w wysokosci wynikajacej z rachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku.

Zastepca Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych wyjasnit, ze zasady dotyczace
funkcjonowania procedury RDTL zostaty okre$lone w Zarzadzeniu Prezesa NFZ
nr 56/2021/DSOZ z dnia 31.03.2021, zmienionym w tym zakresie zarzadzeniem
nr 27/2022/DSOZ z 10 marca 2022r. W regulacjach tych mozna jednoznacznie
przeczyta¢, ze: ,Fundusz finansuje koszt produktu leczniczego w wysokosci
wynikajacej z rachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku podanego w ramach
RDTL”. W praktyce, od wielu lat wymiana danych sprawozdawczych pomiedzy
Swiadczeniodawcami a NFZ odbywata sie wytacznie w sposdb elektroniczny przy
uzyciu plikéw sprawozdawczych XML. Od 2019 roku obowigzuje tzw. jednolity plik
sprawozdawczy wprowadzony zarzadzeniem 98/2019/DI. W zatgczniku nr 1 zostata
zdefiniowana struktura komunikatu sprawozdawczego SWIAD. Na stronie 59 tego
zatgcznika opisano element ,nfz:faktura-zakup”, a w nim atrybut il-subst-cz”
z wyjasnieniem, ze okresla on ,llo$¢ podanej pacjentowi substancji czynnej”. Szpital
nie posiada wiec praktycznej mozliwosci sprawozdania do NFZ ilosci leku innej niz
podana pacjentowi.

Zastepca Dyrektora podat, ze zasady sprawozdawania lekéw obowigzujace
w chemioterapii i programach lekowych polegajg na konieczno$ci obliczenia tzw.
taryfy za lek, a nastepnie przemnozenia taryfy przez iloS¢ substancji (jednostek)
podanej pacjentowi. Taryfa obliczana jest poprzez podzielenie ceny zakupu leku
brutto przez iloS¢ substancji czynnej (jednostek rozliczeniowych) nominalnie
zawartych w opakowaniu jednostkowym leku.

13 Dz. U. 22021 r. poz. 1285 ze zm.

14 Ujetq w fakturze Szpitala wystawionej dla NFZ.

15 W jednym przypadku termin zapfaty zostat wydiuzony ze wzgledu na okres Swiat Bozego
Narodzenia, w drugim przypadku termin zaptaty nastapit po uptywie dwoch weekendéw (faktura
przekazana do NFZ w piatek 25 czerwca 2021 r., termin jej zaptaty to kolejny poniedziatek 5 lipca
2021 r.).

16 Znak: WGL-P.4450.11.2021



Zastepca Dyrektora wskazat, ze zaréwno w pismie do Szpitala z dnia 25 stycznia
2021 r. oraz w zarzadzeniu 56/2021/DSOZ, NFZ stwierdza, ze koszt leku pokrywany
jest przez Fundusz w wysokosci wynikajacej z rachunku lub faktury dokumentujace;
zakup leku. Naturalng wydawata sie by¢ interpretacja kazaca sprawozdawac warto$¢
taryfy wynikajacq z faktury zakupu. Réwnoczes$nie, obowigzujgce zasady jednolitego
pliku sprawozdawczego sprawiajg, ze w praktyce nie ma miejsca na podanie w pliku
sprawozdawczym kosztu leku z faktury zakupu.

Zastepca Dyrektora podat, ze z wuwagi na wieloletnie funkcjonowanie
Swiadczeniodawcow w systemie sprawozdawczosci substancji czynnych w ilosci
podanej pacjentowi, jak rowniez praktycznych rozwigzan w  zakresie
sprawozdawczosci  elektronicznej i atrybutu ,il-subst-cz” oraz konsultacji
telefonicznych z NFZ, Szpital przyjat za naturalny taki sposob sprawozdawania lekow
zakupionych w ramach RDTL, jak dla programdéw lekowych i chemioterapii.
Jednoczes$nie Szpital zauwaza, ze konieczna jest jednoznaczna, pisemna deklaracja
NFZ w tej sprawie i liczy na jej pojawienie sie w wyniku prowadzonej kontroli NIK.

(akta kontroli str. 59-63, 79-84)

5. W okresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. w 52 przypadkach!”
Szpital rozpoczat podawanie leku pacjentowi w ramach procedury RDTL w oparciu
o0 decyzje Ministra Zdrowia. Okres od daty otrzymania przez Szpital decyzji Ministra
Zdrowia do daty rozpoczecia leczenia (podania leku pacjentowi) Srednio wynosit
17 dni. Szczegdtowa statystyka tych okresdéw przedstawiata sie nastepujgco:

— w 34 przypadkach — okres ten wynosit do 14 dni,

— w9 przypadkach — od 15 do 30 dni,

— w7 przypadkach — od 31 do 60 dni,

— w 2 przypadkach — powyzej 60 dni, z tego w jednym przypadku okres ten wynosit
91 dni, a w drugim przypadku 124 dni.

Analiza dziewieciu przypadkéw, w ktorych okres od otrzymania decyzji Ministra
Zdrowia do podania leku byt dtuzszy niz 30 dni wykazata, ze:

— dotyczyly one szeSciu pacjentow i obejmowaty osiem decyzji pierwszorazowych
| jedng decyzje kontynuacji leczenia,

— w przypadku jednego pacjenta, na leczenie ktérego Minister wydat dwie decyzje
(jedng pierwszorazowg i jedng kontynuacji leczenia), a okres od otrzymania
decyzji do podania leku wynosit odpowiednio 124 i 40 dni - rozpoczecie
podawania leku na podstawie decyzji pierwszorazowej odroczono ze wzgledu na
przebyty uraz wymagajacy leczenia, a w przypadku decyzji o kontynuacji leczenia
lek podano po badaniach kontrolnych na kolejnej zaplanowanej wizycie. Jak
wyjasnit petnigcy obowigzki Ordynatora Oddziatu Hematologii Onkologicznej
Szpitala, w obu przypadkach pacjent nie wymagat natychmiastowego wigczenia
leku — choroba miata charakter przewlekty i odroczenie nie wptyneto na stan
zdrowia pacjenta oraz na wyniki badan;

7 Rdznica pomiedzy 62 wnioskami skierowanymi do Ministra Zdrowia o podjecie leczenia w ramach
RDTL, a 52 przypadkami dotyczacymi rozpoczecia leczenia w ramach tej procedury wynika z tego, ze:
[1] na podstawie jednego wniosku Minister Zdrowia odmowit wydania zgody na leczenie pacjenta
w ramach RDTL, [2] na podstawie dwdch wnioskdw dotyczacych jednego pacjenta o kontynuacje
leczenia w ramach RDTL nie podano leku z powodu progresji choroby, [3] na podstawie pigciu
pierwszorazowych wnioskow dotyczacych jednego pacjenta nie rozpoczeto podawania leku z powodu
wigczenia jego do komercyjnego badania klinicznego [4] na podstawie jednego wniosku
pierwszorazowego hie rozpoczeto podawania leku z powodu zakwalifikowania pacjenta do programu
lekowego, [5] w jednym przypadku Szpital nie posiadat dokumentu umozliwiajacego ustalenie daty
otrzymania decyzji Ministra.
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w przypadku innego pacjenta, na leczenie ktérego Minister wydat dwie decyzje
pierwszorazowe, a okres od otrzymania decyzji do podania leku w obydwu
przypadkach wynosit 35 dni — rozpoczecie podawania wskazanego leku nastapito
po uptywie siedmiu dni od otrzymania decyzji Ministra, lecz w ramach Programu
lekowego innego niz RDTL;

— w przypadku kolejnego pacjenta, ktéremu lek podano po uptywie 48 dni po
otrzymaniu decyzji Ministra Zdrowia — okres ten dotyczyt kolejnej innej dawki leku.
Pacjentowi po raz pierwszy na podstawie innej decyzji Ministra lek ten podano po
uptywie 22 dni (data otrzymania decyzji Ministra — 18 marca 2021 r., data
pierwszego podania leku — 9 kwietnia 2021 r.);

— w przypadku kolejnego pacjenta, ktéremu lek podano po uptywie 42 dni od
otrzymania decyzji Ministra Zdrowia — okres ten dotyczyt kolejnej innej dawki leku.
Pacjentowi po raz pierwszy na podstawie innej decyzji Ministra lek ten w innej
dawce podano po uptywie siedmiu dni od otrzymania zgody (data otrzymania
decyzji Ministra — 23 marca 2020 r., data pierwszego podania leku — 30 marca
2020r.);

— w przypadku kolejnego pacjenta, na leczenie ktérego Minister wydat dwie decyzje
pierwszorazowe, a okres od otrzymania decyzji do podania leku wynosit
odpowiednio 56 i 91 dni - petnigcy obowigzki Ordynatora Oddziatu Hematologii
Onkologicznej Szpitala wyjasnit, ze wskazaniem do leczenia byta powolna
progresja biatkowa. Lekarz prowadzacy nie odnotowat pilnych wskazan do
rozpoczecia terapii na ostatniej wizycie kontrolnej przed uzyskaniem zgody na
RDTL w dniu 9 wrze$nia 2020 r. Leczenie rozpoczeto dzien po kolejne;
zaplanowanej wizycie, ktora maita miejsce 16 grudnia 2020 r. Petnigcy obowigzki
Ordynatora wskazat, ze na termin podania leku miata réwniez wptyw sytuacja
epidemiologiczna wywotana Il falg pandemii COVID-19.

— w przypadku kolejnego pacjenta, ktéremu lek podano po uptywie 35 dni od daty
otrzymania zgody Ministra — termin odroczono z uwagi na zakorczone leczenie
napromienianiem.

(akta kontroli str. 53-58, 64-68, 126-129)

6.  Wokresie od 23 lipca 2017 r. do 25 listopada 2020 r. wystapit jeden przypadek
odmowy leczenia pacjenta w ramach RDTL i dotyczyt wniosku pierwszorazowego.

Odmowa leczenia pacjenta w ramach tej procedury byta wynikiem niewyczerpania
u Swiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych do zastosowania w programie lekowym
leczenia technologii lekowych, finansowanych ze Srodkéw publicznych.

W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. w Szpitalu nie wystapity
przypadki odméw leczenia pacjentdw w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 85-98, 130)

7. Po otrzymaniu w dniu 18 sierpnia 2020 r. decyzji Ministra Zdrowia
odmawiajgcej finansowania leczenia pacjenta w ramach RDTL, Szpital nie sktadat
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie przedmiotowej sprawy.

Dyrektor Szpitala wyjaénit, ze Swiadczeniodawca nie skorzystat z mozliwosci zlozenia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, poniewaz pacjentka wymagata pilnego
rozpoczecia chemioterapii.

Podat réwniez, iz pacjentka o odmowie Ministra Zdrowia na wnioskowang przez
Szpital w ramach RDTL chemioterapie byta informowana przez lekarza
prowadzacego.

(akta kontroli str. 85-98, 99-101, 131)



8. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. Szpital ztozyt do
konsultantéw  krajowych/wojewodzkich tgcznie 29 wnioskow o zastosowanie
procedury RDTL. Wszystkie wnioski uzyskaty pozytywne opinie konsultanta
krajowego/wojewddzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny pacjenta.

Szpital w przypadku jednego wniosku, nie wskazat terminu otrzymania przedmiotowe;
opinii konsultanta, gdyz zostata ona przekazana za posrednictwem Poczty Polskiej
przesytkg nierejestrowana.

W przypadku pieciu pacjentow do 31 maja 2022 r. nie rozpoczeto podawania leku
z uwagi na rdzne okolicznosci (zgon, rozpoczecie leczenia po ww. dacie, rozpoczecie
leczenia w ramach programéw lekowych, itp.).

W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. leczenie pacjenta w ramach
RDTL w Szpitalu rozpoczynato sie $rednio po uptywie 14 dni po otrzymaniu opinii od
konsultanta. Sposréd 23 pacjentow leczonych w ramach RDTL'8, leczenie
rozpoczynato:

— 16 pacjentéw - do 14 dni,

— czterech pacjentdw - w okresie od 15 do 30 dni,

— trzech pacjentow - w okresie od 31 do 40 dni,

od dnia otrzymania przez Szpital pozytywnej  opinii  konsultanta
krajowego/wojewddzkiego.

W sprawie trzech pacjentow, ktérych leczenie w ramach RDTL rozpoczeto sie po
uptywie wiecej niz 31 dni od dnia otrzymania przez Szpital pozytywnej opinii
konsultanta  krajowego/wojewddzkiego, p.o. Ordynator Oddziatu Hematologii
Onkologicznej z Poddziatem Transplantologii Klinicznej Szpitala wyjasnit, iz w dwdch
przypadkach podanie leku wymagato hospitalizacji i pacjenci zostali przyjeci na
Oddziat w trybie pilnym, w mozliwie najszybszym terminie. W opinii udzielajacego
wyjasnien, w tych przypadkach opo6znienie nie byto istotne klinicznie. W jednym
przypadku rozpoczecie leczenia zostato odroczone ze wzgledu na rozpoznanie
zakazenia COVID-19 u pacjentki w trakcie wizyty.

(akta kontroli str. 102-104, 132-133)

Po wejSciu w zycie ustawy o Funduszu Medycznym?®, procedura sporzadzania
wnioskow o leczenie pacjenta w ramach RDTL zostata okre$lona w dokumencie pn.
,Farmakoterapia w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowej’. Celem
przyjecia powyzszej procedury bylo ujednolicenie w skali Szpitala postepowania

w zakresie pozyskiwania zgody na farmakoterapie w trybie RDTL.

Rozpoczecie terapii w ramach RDTL obejmowato przygotowanie wniosku o leczenie

pacjenta, w ramach ktdrego:

— lekarz specjalista w danej dziedzinie medycyny kontaktowat sie¢ z Zastepcy
Kierownika DONSIAM i przekazywat informacje o planowanym wniosku. Lekarz
podawat informacje o cenie leku oraz planowanej iloci podan do konca roku
kalendarzowego;

— Zastepca Kierownika DONSIAM kontaktowat sie z Biurem Koderéw i weryfikowat
ilo¢ Srodkow finansowych pozostatych do wykorzystania w ramach RDTL. Jezeli
byta mozliwos$¢ zastosowania danego leku w ramach posiadanych przez Szpital
$rodkdw, informacja o tym byta przekazywana Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa
lub Zastepcy Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych w celu potwierdzenia decyzji
0 wystgpieniu z wnioskiem;

8 W stosunku do ktérych mozliwe byto ustalenie terminéw otrzymania opinii konsultanta
wojewddzkiego oraz terminéw rozpoczecia leczenia pacjentéw w ramach RDTL.
19 Po 26 listopada 2020 r.
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— jezeli ilos¢ srodkow finansowych pozostatych do wykorzystania na RDTL byta
niewystarczajaca, decyzja podejmowana byta indywidualnie przez Dyrekcje
Szpitala, w porozumieniu z Ordynatorem lub Kierownikiem Oddziatu;

— w przypadku pozytywnej decyzji o wystgpieniu z wnioskiem, Zastepca Kierownika
DONSIAM informowat lekarza wnioskodawce i Kierownika Apteki Szpitalnej;

— lekarz specjalista uzupetniat wniosek na wzorze ustalonym z NFZ, z zachowaniem
nastepujacych zasad:

e wniosek wypetniany byt komputerowo;

* wniosek zawierat kompletne dane (pacjenta, leku);

* wniosek zawierat opis dotychczasowego leczenia oraz aktualne wyniki badan
- W szczegolnosci obrazowych (dotyczy w szczegdinosci Onkologii
Klinicznej);

e wniosek zawierat uzasadnienie merytoryczne proponowanego leczenia
w oparciu o aktualng rejestracje leku, stanowiska ekspertow medycznych,
wyniki przeprowadzonych badan klinicznych;

— lekarz wnioskodawca przekazywat kompletny wniosek do Zastepcy Kierownika
DONSIAM, ktéry przekazywat go do osoby uprawnionej do reprezentowania
Swiadczeniodawcy;

— Zastepca Kierownika DONSIAM skfadat wniosek do wtasciwego Konsultanta;

— Kierownik Apteki podejmowat kroki w celu przygotowania zakupu leku;

— po otrzymaniu zgody na rozpoczecie terapii osoba, ktora jg otrzymata (lekarz,
zastepca Kierownika DONSIAM) informowata pozostate strony o otrzymaniu takiej
zgody;

— Zastepca Kierownika DONSIAM informowat Biuro Koderow oraz NFZ o uzyskane;
zgodzie i planowanym rozpoczeciu leczenia;

— lekarz wnioskujacy ustalat z Kierownikiem Apteki mozliwy termin rozpoczecia
terapii;

— zgoda na rozpoczecie leczenia w ramach RDTL stanowita cze$¢ dokumentacii
medycznej pacjenta,

— lekarz prowadzacy zobowigzany byt do umieszczania w dokumentacji medycznej
pacienta  stosownych  wpiséw  potwierdzajgcych  przebieg leczenia,
z wykorzystaniem produktu leczniczego w ramach RDTL.

We  wnioskach  kierowanych do  zaopiniowania przez  konsultantow

wojewddzkich/krajowych, Swiadczeniodawca podawat nastepujace informacie:

— dane Swiadczeniodawcy sktadajacego wniosek,

— dane Swiadczeniobiorcy,

— informacje dotyczace wnioskowanego leku,

— informacje dotyczace choroby lub problemu zdrowotnego Swiadczeniobiorcy,

— podpis lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny Swiadczeniobiorcy,

— podpis 0soby uprawnionej do reprezentowania Swiadczeniodawcy — Dyrektora
Szpitala,

— date sporzadzenia wniosku.

(akta kontroli str. 11-27)

9. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. w Szpitalu podjetych
zostato 65 decyzji lekarzy o kontynuacji leczenia pacjentéw w ramach procedur RDTL.
Decyzje zostaly podjete na podstawie potwierdzenia skutecznoSci leczenia
okreslonym lekiem przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze
wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta.
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Na podstawie powyzszych decyzji, Szpital wydatkowat kwote 2589,9 tys. zt. Na takg
sama kwote Szpital otrzymat Srodki z NFZ w ramach refundacji poniesionych kosztéw
na zakup lekow. Oprocz ww. kwoty Szpital ponidst wydatki na zakup leku w ramach
RDTL o warto$ci 5355,42 z, ktora nie zostata zrefundowana przez NFZ. Byta to strata
Szpitala spowodowana tym, ze z NFZ zostata rozliczona ilo$¢ leku podana pacjentowi
a nie ilo$¢ leku zakupiona przez Szpital, co przedstawiono w pkt 4 i pkt 11 niniejszego
wystgpienia.

(akta kontroli str. 134-135)

10. Do Ministerstwa Zdrowia, wnioski o leczenie pacjentéw w ramach RDTL Szpital
przesytat drogg elektroniczng, za posrednictwem platformy e-PUAP. W tej same;
formie Szpital otrzymywat z Ministerstwa Zdrowia decyzje w sprawie leczenia
pacjentow w ramach procedur RDTL.

Whnioski  dotyczace  wyrazenia  opinii  udzielanej przez  konsultanta
krajowego/wojewddzkiego w sprawie leczenia pacjentow w ramach RDTL, Szpital
przesytat w formie papierowej za posrednictwem Poczty Polskiej listem poleconym.
Dodatkowo, w czasie epidemii COVID-19 wnioski przesytane byly drogq
elektroniczna.

Korespondencje zwrotng od konsultantow  krajowych/wojewddzkich  oraz
z Ministerstwa Zdrowia, Szpital otrzymywat w taki sam sposob, w jakimi byta ona
przesytana, czyli za posrednictwem Poczty Polskiej, e-PUAP oraz e-mail.

Zastepca Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych ocenit, iz w zakresie urzedowych
form przesytania korespondenciji, tj. za poSrednictwem Poczty Polskiej oraz e-PUAP
spetnione byly wymagania zachowania poufnosci danych wrazliwych o pacjentach.
W odniesieniu do korespondencji e-mail, Zastepca Dyrektora podat, iz domena
Szpitala byta zabezpieczona, a komunikacja e-mail byta szyfrowana. Szpital nie
potrafit oceni¢ stopnia zabezpieczenia skrzynek e-mail po stronie konsultantow
z danej dziedziny medycyny.

W okresie od dnia 1 kwietnia do 30 czerwca 2022 r. Szpital nie prowadzit
korespondenciji dotyczacej wnioskowania o leczenie pacjentow w ramach RDTL, za
posrednictwem aplikacji Centralna Baza Wnioskow i Decyzji (CBWID)20.

(akta kontroli str. 29-35, 85-98, 105-107)

11.  Jak wyjasnit Zastepca Dyrektora ds. Swiadczern Medycznych, w okresie od
23 lipca 2020 r do 31 maja 2022 r., nie wystapita sytuacja, aby lek zakupiony
w ramach procedury RDTL w cato$ci nie zostat wykorzystanym (w ogdle nie zostat
podany pacjentowi).

W okresie tym wystapity trzy przypadki, w ktérych czes$¢ leku zakupiona w procedurze
RDTL nie zostata wykorzystana w petnej zakupionej ilosci (zawartosci).

W przypadku jednego pacjenta, ktéremu w 2018 r. podano lek Trastuzumab
emtansine 50 mg, warto$¢ niepodanego leku (wartos¢ straty) wynosita 3976,41 zt.
Szpital wystapit do NFZ o zwrot cato$ci kwoty zakupionego leku, w tym czesci
niepodanej pacjentowi i otrzymat zwrot w petnej kwocie poniesionych wydatkow.

2 Proces wprowadzania do stosowania od dnia 1 stycznia 2022 r. aplikacji CBWID, zostat podzielony
na dwa etapy: w pierwszym kwartale 2022 r. miat objac cztery oddziaty wojewddzkie NFZ: dolnoslaski,
mazowiecki, wielkopolski i Slaski, a w trzecim kwartale 2022 r. obowigzek bedzie dotyczyt pozostatych
oddziatow wojewddzkich NFZ.
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W przypadku drugiego pacjenta, ktéremu podano lek Bortezomib 4,36 mg,
szacunkowa warto$¢ niepodanego leku (warto$C straty) wynosita 281,18 zt.
Niewykorzystana cze$¢ leku zostata wykorzystana w ramach standardowego
finansowania leczenia innych pacjentéw — lek ten wykorzystywany byt w innych
standardowych terapiach.

W przypadku kolejnego pacjenta, ktéremu w 2022 r. podano lek Polatuzumab vedotin
24 mg wartos¢ niepodanego leku (wartos¢ straty) wynosita 5355,42 zt. Byta to strata
Szpitala, gdyz z NFZ zostata rozliczona faktyczna ilos¢ podanego, a nie ilo$¢
zakupionego leku w celu realizacji Swiadczenia. Warto$¢ brutto lekéw niezbednych
do przeprowadzenia jednego podania Polatuzumab vedotin dla pacjenta leczonego
w ramach RDTL wynosita 74 472,79 zt. Koszt utylizaciji leku, ktéry pozostat w zwigzku
z konieczno$cig dostosowania dawki 12 mg wynosit 2677,71 zt, co stanowito 3,6%
wartosci kuracji. Pacjent otrzymat dwa podania tego leku, ktorych wartos¢ wynosita
148.945,58 zt, a warto$¢ zutylizowanej (niewykorzystanej) cze$ci leku wynosita
5355,42 zt.

Zastepca Dyrektora ds. Swiadczern Medycznych wyjasnit, ze taki tryb postepowania
wynikat z zasad sprawozdawczo$ci i rozliczania Swiadczen z NFZ. Zastepca
Dyrektora w odniesieniu do sposobu rozliczania Trastuzumab emtansine oraz
Polatuzumab vedotin stwierdzit, ze pierwszy z tych lekéw byt podany w 2018 r.
za$ drugi w 2022 r., czyli po zmianie zasad funkcjonowania i rozliczania procedury
RDTL, co byto powodem odmiennego sposobu ich rozliczenia z NFZ.

W okresie objetym kontrola, w Szpitalu nie obowigzywaty odrebne procedury
postepowania z lekami zakupionymi w ramach RDTL i niewykorzystanymi.

Zastepca Dyrektora ds. Swiadczen Medycznych wyjasnit, ze Szpital stosowat
standardowe procedury postepowania w stosunku do gospodarki produktami
leczniczymi zakupionymi w ramach RDTL i kazdorazowo starat sie tak optymalizowa¢
cato$¢ procesu, aby nie dochodzito do strat.

(akta kontroli str. 61-63, 79-84)

12. W okresie od 26 listopada 2020 r. do 31 maja 2022 r. nie wystapity przypadki
negatywnych opinii konsultantow wojewodzkich/krajowych w sprawach zastosowania
u Swiadczeniobiorcow lekow w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 130-135)

13. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie byty prowadzone przez NFZ
lub Ministra Zdrowia kontrole, dotyczace wykonywania zadan w ramach RDTL.

(akta kontroli str. 108-110)

14.  Dokumentacja medyczna pacjentéw objetych leczeniem w ramach RDTL?!
zawierata dane i informacje dotyczace stanu zdrowia i udzielanych $wiadczen
zdrowotnych.

W szczegolnoSci w dokumentacji znajdowaty sie kopie wnioskéw Szpitala do
konsultantéw o zastosowanie leku w ramach RDTL. Wnioski byty kompletne
| podpisane przez lekarza specjaliste oraz Dyrektora Szpitala.

21 Szczegbtowym badaniem kontrolnym objeto dokumentacie medyczng losowo wybranych 10
pacjentéw, leczonych w ramach RDTL, po dniu 26 listopada 2020 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

W dokumentacji zostato odnotowane rozpoczecie leczenia pacjenta w ramach RDTL.
Wpisy w dokumentacji byty dokonywane chronologicznie, przez lekarzy z podaniem
ich specjalizacii lub inne osoby uprawnione do dokonywania takich wpisow.

Strony dokumentacji medycznej byty opatrzone kolejnymi numerami oraz oznaczone
imieniem, nazwiskiem oraz numerem PESEL pacjenta.

W osmiu spoérdéd 10 badanych dokumentacji znajdowaty sie pisemne zgody
pacjentéw na objecie leczeniem w ramach RDTL oraz wpisy 0 przekazaniu pacjentowi
informacji o mozliwoSci objecia takim leczeniem. W pozostatych dwdch
dokumentacjach brak byto takich zgod, sposrdd ktorych, w przypadku jednego
pacjenta zgoda na leczenie w ramach RDTL zostata wyrazona ustnie, co zostato
potwierdzone w formie notatki w dokumentacji medycznej tego pacjenta.

W sprawie braku w dokumentacji medycznej jednego pacjenta zgody
(pisemnej/ustnej), p.o. Ordynator Oddziatu Hematologii Onkologicznej z Poddziatem
Transplantologii Klinicznej wyja$nit, iz lekarz prowadzacy pacjenta potwierdzit zgode
ustng na leczenie i ten fakt zostanie potwierdzony w formie pisemnej w trakcie
nastepnej wizyty pacjenta w Poradni Hematologicznej, w dniu 18 lipca 2022 r.

W przypadku o$miu pacjentébw pisemna zgoda na objecie leczeniem w ramach
procedury RDTL zostata przez nich wyrazona po uptywie od jednego do 94 dni po
wydaniu przez konsultantéw wojewodzkich opinii 0 objecie tych pacjentéw leczeniem
w ramach RDTL. Srednio, przedmiotowa zgoda pacjenta byta wyrazana po uptywie
25 dni od wydania opinii przez konsultantéw.

W powyzszej sprawie Dyrektor Szpitala wyjasnit, iz ,w odniesieniu do zgod
podpisanych przez pacjenta z datg p6zniejszg niz data decyzji konsultanta, a wiec
bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia lekiem finansowanym w ramach RDTL,
oceniamy to postepowanie jako prawidtowe. Plan terapeutyczny jest kazdorazowo
omawiany przez lekarza z pacjentem, a zgoda na podjecie leczenia wyrazana jest
bezposrednio przed podjeciem tego leczenia. Posiadanie pisemnej zgody pacjenta
przed wystgpieniem z wnioskiem o RDTL nie jest konieczne ze wzgleddw formalnych,
nie znajduje rowniez uzasadnienia merytorycznego, gdyz pacjent moze wycofa¢
zgode na leczenia w dowolnym momencie”.

Udzielajacy wyjasnien podat rowniez, iz: ,leki podawane pacjentom w ramach RDTL
to leki zarejestrowane w Polsce lub UE, ktore posiadajg pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz zarejestrowane wskazania terapeutyczne. Terapia prowadzona przy
uzyciu tych lekdéw jest terapig standardowa, zgodng ze wskazaniami i wiedzg
medyczna. Nie ma ona charakteru eksperymentu medycznego. Sama procedura
RDTL nie jest procedurg medyczng, lecz jedynie biurokratyczng i dotyczy wytgcznie
trybu finansowania leku, ktory nie jest dostepny w ramach standardowych rozwigzan
refundacyjnych”.

Dyrektor Szpitala stwierdzit rowniez, iz: ,co do zasady, przepisy prawa nie wymagajg
pozyskania od pacjenta zgody na wystgpienie o finansowanie procedury RDTL”.

(akta kontroli str. 111-124)

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

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.
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Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Rzeszowie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego

zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Rzeszow, 18 lipca 2022 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Rzeszowie
Kontrolerzy Dyrektor
Pawet Adamski Wiestaw Motyka
Doradca Prawny

[ Il

Roman Chrzgszcz
Gtéwny specjalista k.p.
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