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Wykaz stosowanych skrétéw i pojec

Kpa

Ustawa o refundag;ji
lub ustawa
refundacyjna

Ustawa
o Swiadczeniach

Rozporzadzenie

w sprawie $wiadczen
gwarantowanych
lub rozporzadzenie
koszykowe

Obwieszczenie MZ

Agencja lub AOTM
Komisja lub KE

Mz
NFzZ
Oddziat, OW NFZ

Rada Konsultacyjna,

WHO

catkowity budzet
na refundacje

Choroby rzadkie
i ultrarzadkie

DDD
grupa limitowa

ICD 10

*
ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z 2013 r., poz. 267 ze zm.)

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 ze zm.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 ze zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
(Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm.)

obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych (wydane na podstawie art. 37
ust. 1 ustawy refundacyjnej)

* ¥
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Komisja Ekonomiczna powotana przy MZ na podstawie art. 17
ust. 4 ustawy refundacyjnej, do zadan ktoérej nalezy prowadzenie
negocjacji w procesie wydawania decyzji refundacyjnej

Minister Zdrowia lub Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia (Fundusz)
Oddziat Wojewdédzki Narodowego Funduszu Zdrowia

a nastepnie od 1 stycznia 2012 r. (po wprowadzeniu w zycie ustawy
o refundacji) Rada Przejrzystosci — Rada dziatajaca
przy Prezesie Agencji, ktéra petni funkcje opiniodawczo-doradcza'

Swiatowa Organizacja Zdrowia
* ¥ ¥

wysokos¢ srodkoéw publicznych przeznaczonych w planie NFZ
na refundacje w tym m.in. lekéw objetych programami lekowymi
(art. 2 pkt 3 ustawy o refundacji)

choroby uznawane sa za rzadkie jesli dotykaja mniej niz 1 osobe na
2000. Choroby ultrarzadkie cechuje mniejsza chorobowos¢ wynoszaca
jedna tysieczng chordb rzadkich, czyli mniej niz 1 na 2 min. oséb.

dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(art. 2 pkt 7 ustawy o refundacji)

grupa m.in. lekéw objetych wspdlnym limitem finansowania
(art. 2 pkt 9 ustawy o refundacji)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw
Zdrowotnych

1

Art. 31 s ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.



ICD9

jednostka
rozliczeniowa

katalog lekow
refundowanych
stosowanych

w programach
lekowych

lek

odpowiednik
leku

off-label

opis programu
terapeutycznego/
lekowego

program
terapeutyczny
lub lekowy

program
zdrowotny

Swiadczenie
gwarantowane

swiadczenia lekowe

Swiadczenie
zdrowotne

zakres swiadczen

Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

miara przyjeta do okreslenia wartosci Swiadczenia opieki zdrowotnej
w okreslonym zakresie lub rodzaju swiadczenia (np. punkt). lloczyn
liczby jednostek rozliczeniowych i ich ceny jednostkowej stanowi
wartos¢ kontraktowanego Swiadczenia

wykaz zawierajacy leki dostepne w ramach programu lekowego,
wymienione w obwieszczeniach ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, publikowanych w dziennikach urzedowych Ministra
Zdrowia, wydanych na podstawie art. 37 ust. 1

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.
(art. 2 pkt 10 ustawy o refundacji)

lek zawierajacy te sama substancje czynng oraz majacy te same
wskazania i te sama droge podania przy braku réznic postaci
farmaceutycznej (art. 2 pkt 13 ustawy o refundacji)

stosowanie produktéw leczniczych poza zarejestrowanymi
wskazaniami

zawiera informacje dotyczace schematow leczenia, kryteriéw
kwalifikacji i wigczania/wytaczania swiadczeniobiorcy
do/z programu, monitorowania wynikéw leczenia i programu

program zdrowotny obejmujacy technologie lekowg, w ktérej
substancja czynna nie jest sktadowg kosztowg innych $wiadczen
gwarantowanych (por. art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji)

zespot zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej, ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione,
umozliwiajacych w okreslonym terminie osiggniecie zatozonych
celéw polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okre$lonych
potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
$wiadczeniobiorcéw, finansowany ze srodkéw publicznych

(art. 5 pkt 30 ustawy o swiadczeniach)

$wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci lub
wspétfinansowane ze srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie
okreslonych w ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej (art. 5 pkt 35 ustawy o swiadczeniach)

w znaczeniu terapeutyczne i lekowe programy zdrowotne

dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu i ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace

z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich
udzielania (art. 5 pkt 40 ustawy o swiadczeniach)

Swiadczenie lub grupa swiadczen wyodrebnionych w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne,
dla ktérych w umowie okresla sie sposéb i kwote finansowania

2 Poz. 13, 14, 17, pojecia okreslone w kolejnych zarzgdzeniach Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne.



WPROWADZENIE

Terapeutyczne programy zdrowotne zostaty utworzone z myslg o chorych, u ktérych leczenie
standardowo stosowanymi lekami nie przyniosto spodziewanych efektéw. W ramach tych
programoéw finansowane byto kosztowne leczenie innowacyjnymi lekami w niektérych jednostkach
chorobowych, najczesciej w onkologii, reumatologii oraz chorobach rzadkich i ultrarzadkich.

O wtaczeniu chorego do programu i zastosowaniu odpowiedniej terapii decydowat lekarz
prowadzacy, za$ rolg Narodowego Funduszu Zdrowia byto finansowanie tych swiadczen w ramach
dostepnych srodkéw.

Od dnia 1 lipca 2012 r. programy terapeutyczne zostaty zastgpione programami lekowymi,
realizujgcym te same cele, ale podlegajacym innym regulacjom prawnym, okre$lonym w ustawie
refundacyjnej. Wprowadzenie tej ustawy miato dostosowac polskie prawo do tzw. ,Dyrektywy
Przejrzystosci” poprzez wprowadzenie bardziej transparentnych mechanizméw ustalania cen
lekéw. Nie mniej waznym celem wprowadzonych rozwigzan byta tez racjonalizacja wydatkow
NFZ na refundacje lekéw. Miato to stworzy¢ finansowe mozliwosci wprowadzania nowych,
innowacyjnych lekéw i zwiekszenia dostepnosci tych terapii dla scisle zdefiniowanej okreslonymi
kryteriami grupy pacjentow.

Jedynym programem terapeutycznym, nadal realizowanym?* jest program leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej. Program ten zostat witgczony do Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych rozporzadzeniem® Ministra Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2009 r. Swiadczenie ,chemioterapia niestandardowa”® jest procedurg podania
leku w terapii nowotwordéw, realizowang z wykorzystaniem substancji, ktére nie znajduja sie
w wykazie substancji czynnych, stosowanych w chemioterapii nowotworéw, okreslonym
w przepisach wydanych w sprawie $wiadczen gwarantowanych w rodzaju leczenie szpitalne’ lub
- znajdujac sie w wymienionym wykazie — bedg stosowane w innych jednostkach chorobowych,
przyporzadkowanych kodem ICD-10.

3 Dyrektywa Rady UE nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 .

4 Na podstawie art. 70 ust. 1 ustawy o refundacji, Swiadczenia chemioterapii niestandardowej miaty by¢ realizowane
na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do 31 grudnia 2013 r. Ustawa z dnia 11 pazdziernika 2013 r. 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2013 r,,
poz. 1290) przedtuzyta realizacje tego $wiadczenia na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r.

5 Wydanym na podstawie art. 31 d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych.

6 Zgodnie z trescig zawarta w poz. 32 wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunkéw
ich realizacji stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia MZ z dnia 30 sierpnia 2009 r.

7 Chemioterapia standardowa jest to Swiadczenie, w trakcie ktérego podawane sg substancje czynne wymienione w katalogu
substancji stosowanych w chemioterapii nowotwordéw. Koszt tych swiadczen obejmuje koszt substancji oraz $wiadczen
zwigzanych z ich podaniem.



ZALOZENIA KONTROLI

. Cel gtéwny kontroli

Celem gtéwnym kontroli byta ocena skutecznosci dziatart podejmowanych w celu zapewnienia
uprawnionym dostepu do innowacyjnych metod leczenia w ramach terapeutycznych i lekowych
programow zdrowotnych oraz systemu kontraktowania i finansowania tych swiadczen.

B Cele szczegotowe

Cele szczegdtowe obejmowaty ocene:

— w Ministerstwie Zdrowia: zapewnienia dostepu do innowacyjnych metod leczenia w ramach
terapeutycznych/lekowych programoéw zdrowotnych;

— w Agencji Oceny Technologii Medycznych: przestrzegania obowigzujacych procedur
w procesie udzielania rekomendacji;

— w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia: zapewnienia dostepnosci swiadczen lekowych,
nadzoru i kontroli nad realizacjg tych Swiadczen;

— w oddziatach wojewddzkich NFZ: planowania i zawierania uméw ze Swiadczeniodawcami,
w tym zapewnienia dostepu do swiadczen lekowych, sprawowania nadzoru i kontroli nad
ich realizacja;

— u$wiadczeniodawcow: realizacji umow zawartych na swiadczenia w zakresie terapeutycznych/
lekowych programoéw zdrowotnych, poprawnosci rozliczer tych umoéw, dostepu do Swiadczen
lekowych oraz przestrzegania obowigzujacych procedur przy realizacji zakupu lekow.

. Badania kontrolne

Badaniami kontrolnymi, ktére przeprowadzono od 3 wrzesnia 2013 r. do 7 kwietnia 2014 r., objeto
okres od 1 stycznia 2011 r.,, do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych. W kontroli uczestniczyty
cztery delegatury i Departament Zdrowia NIK®.

. Kontrolg objeto
Kontrolg objeto 15 jednostek, w tym:
— Ministerstwo Zdrowia,
— Agencje Oceny Technologii Medycznych,
— Centrale Narodowego Funduszu Zdrowia,
— cztery® oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia,
— osiem podmiotow leczniczych realizujacych terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne.

. Zakres kontroli

Kontrola w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych, Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia, oddziatach wojewddzkich NFZ i szpitalach klinicznych przeprowadzona zostata
pod wzgledem legalnosci, celowosci, gospodarnosci i rzetelnosci'®, a u swiadczeniodawcow,
dla ktérych organami zatozycielskimi byty jednostki samorzadu terytorialnego, pod wzgledem
legalnosci, gospodarnosci i rzetelnosci'. Wykaz jednostek objetych kontrola stanowi zatgcznik nr 3
do Informacji.

8 W Biatymstoku, Lublinie, todzi, Katowicach.

9 Sposrod 16 funkcjonujacych.

10 Por. art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2012 r. poz. 82 ze zm.), zwanej dalej
rébwniez ustawa o NIK.

™ Por. art. 5 ust. 2 ustawy o NIK.



E PODSUMOWANIE WYNIKOW KONTROLI

m Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci’,
dziatania skontrolowanych jednostek” na rzecz zapewnienia dostepu do nowoczesnych
metod leczenia w ramach terapeutycznych i lekowych programéw zdrowotnych.

Formulujac powyzsza oceneg, NIK wzieta przede wszystkim pod uwage wzrost liczby
innowacyjnych substancji leczniczych stosowanych w ramach programoéw, zwiekszajaca sie
liczbe pacjentow korzystajacych z tej formy leczenia, a takze zapewnienie odpowiednich
srodkow finansowych na ich realizacje.

Stwierdzone nieprawidlowosci na etapie opracowania, wdrazania i realizacji tych programow
nie mialy zasadniczego wptywu na ich dostepnosc.

Rownoczesnie NIK zwraca uwage, ze niektére rozwigzania organizacyjne, przyjete w celu
realizacji przepisow ustawy o refundacji, ograniczatly przejrzystosc systemu wdrazania
i finansowania innowacyjnych produktéow leczniczych. Wykorzystanie, w procesie
obejmowania refundacjq lekéw, opinii ekspertow, ktorzy pozostaja w konflikcie interesow
oraz przyznanie bardzo szerokich kompetencji niektorym pracownikom Ministerstwa
Zdrowia moze stanowic¢ zagrozenie dla obiektywizmu podejmowanych decyzji. Natomiast
dltugi okres rozpatrywania niektorych wnioskow dotyczacych programoéw terapeutycznych
i lekowych opdzniat dostep pacjentow do nowoczesnych terapii.

m Synteza wynikéw kontroli
W okresie badanym nastgpit wzrost:

— 0 31% liczby programéw lekowych realizowanych na koniec 2013 r. w stosunku do programoéw
terapeutycznych obowigzujacych do konca czerwca 2012 r. (tj. z 42 do 55 programow),

— 0 18,2% liczby pacjentéw objetych leczeniem z 58,4 tys. w 2011 r. do 69 tys. w 2013 r.,

— 0 39,4% srodkéw finansowych wydatkowanych w 2013 r., w stosunku do 2011 r., na realizacje
tych programéw.

2.2.1. Proces tworzenia terapeutycznych programow zdrowotnych

1. Przepisy ustawy o swiadczeniach, w brzmieniu obowigzujagcym przed wprowadzeniem zmian
zwigzanych z wejsciem w zycie ustawy o refundacji, nie okreslaty podmiotéw uprawnionych
do wnioskowania o wprowadzenie nowych terapii, trybu sktadania wnioskéw oraz sposobu
i terminu ich rozpatrywania. Réwniez Minister Zdrowia nie podjat zadnych dziatarh majacych na celu
ustalenie przejrzystych zasad procedowania tych wnioskéw, skutkiem czego byto niezasadne
wydtuzenie okresu ich rozpatrywania.

Prace nad wdrozeniem nowych terapii, w dziewieciu objetych kontrola programach terapeutycznych
wprowadzonych w IV kwartale 2011 r., trwaty od 240 do 950 dni. (str. 13)

2. Wprowadzenie do $wiadczen gwarantowanych pieciu nowych i czterech zaktualizowanych

programow terapeutycznych w IV kwartale 2011 r., tj. w okresie trwajacych postepowan konkursowych
prowadzonych przez NFZ, badz juz po ich zakoniczeniu, uniemozliwito zakontraktowanie tych

12 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione albo taka
ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje
sie ocene opisowq badz uzupetnia ocene ogdlng o dodatkowe objasnienie.

13 Patrz: zatacznik nr 3 niniejszej Informacji.



PoDSUMOWANIE WYNIKOW KONTROL! | G

programow. W konsekwencji procedury objete tymi programami, do 30 czerwca 2012 r,, finansowane
byty w ramach programu ,chemioterapia niestandardowa”. Dla pacjenta oznaczato to koniecznos¢
ubiegania sie o indywidualng zgode dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu na sfinansowanie
terapii i wydtuzato czas oczekiwania na jej rozpoczecie. (str. 14)

3. Minister Zdrowia wprowadzit do $wiadczeh gwarantowanych réwniez program terapeutyczny
~Chemioterapia niestandardowa’, ktéry ma obowigzywac do dnia 31 grudnia 2014 r. W programie
tym przewidziano tryb warunkowego udzielania $wiadczenia, polegajacy na udzielaniu zgody
na finansowanie terapii do czasu wydania rekomendacji przez Prezesa AOTM. Procedury udzielania
zg6d warunkowych nie przewidywata ustawa o swiadczeniach i w tym zakresie rozporzadzenie
Ministra Zdrowia, wprowadzajace program, byto niespdjne z ustawa.

Prezes NFZ podjat dziatania w celu ujednolicenia procedury udzielania zgdd warunkowych, tak aby
wykluczy¢ mozliwos¢ nadmiernej uznaniowosci w tym zakresie, dopiero w efekcie kontroli NIK™.

W przypadku 17 sposrdd 43 produktoéw leczniczych, dopuszczonych do stosowania w latach
2010-2013 r.® w oparciu o zgody warunkowe, Prezes AOTM wydat rekomendacje do ich usuniecia
ze swiadczenh gwarantowanych. Byty to drogie terapie, o watpliwej skutecznosci leczenia, a niekiedy
nawet, zgodnie ze stanowiskiem Prezesa AOTM, zagrazajace bezpieczenstwu pacjentéw. Zdaniem
NIK, na przedtuzenie finansowania terapii, ktére uzyskaty negatywna rekomendacje, wptynety spory
kompetencyjne pomiedzy Ministrem Zdrowia, a Prezesem NFZ dotyczace zgdd warunkowych. (str. 15)

2.2.2. Proces tworzenia programéw lekowych

1. W ustawie o refundacji okreslono zasady postepowania w procesie opracowywania programoéw
lekowych, w tym terminy rozpatrywania wnioskow o zastosowanie leku w programie lekowym
i ustalenie dla niego ceny urzedowe;j.

W siedmiu przypadkach, sposréd dziewieciu zbadanych w Ministerstwie Zdrowia wnioskow, nie
dotrzymano ustawowego terminu ich rozpatrywania wynoszacego 180 dni'®, a przekroczenie
wynosito od 17 do 62 dni. W trzech przypadkach nie zostat dotrzymany ustawowy termin
uzgadniania tresci programu lekowego (nie dtuzej niz 60 dni"), a maksymalne przekroczenie
wynosito 11 dni. W dwdch przypadkach (na 23 objete kontrolg w AOTM) nastapito przekroczenie
terminu wydania rekomendacji przez Prezesa Agenc;ji'®, ktére wynosito pie¢ oraz 23 dni.

Wptyw na wydtuzenie terminu rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych, poza niewywigzywaniem
sie wnioskodawcy z obowigzku przedktadania odpowiednich informacji i analiz, miato réwniez
niewypetnianie przez pracownikéw Ministerstwa Zdrowia zadan w zakresie analizy dokumentacji. (str. 18)
2. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, iz stosowana praktyka, korzystania przez AOTM z opinii

ekspertéw zewnetrznych, ktérzy deklarowali konflikt intereséw oraz kumulacja kompetencji
niektérych pracownikow Ministerstwa Zdrowia, ktérzy podejmowali decyzje na wszystkich

4 W pismie informujacym o realizacji wnioskow pokontrolnych, Prezes NFZ poinformowat m.in., iz: zarzadzeniem
nr 6/2014/DGL z dnia 12 lutego 2014 r. powotat Zespdt do spraw opracowania wytycznych w zakresie finansowania
Swiadczen chemioterapii niestandardowej. Zadaniem Zespotu jest opracowanie wytycznych w zakresie jednolitego
sposobu postepowania dyrektoréw oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia przy wydawaniu zgéd
na finansowanie terapii pacjentom.

> Do 30 wrzeénia 2013 r.

16 Art. 31 ust. 4 ustawy o refundacji.

7 Art. 31 ust. 11 ustawy o refundacji.

8 Art. 35 ust. 8 ustawy o refundacji.
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etapach procesu refundacji lekdw, poczawszy od rozpatrywania wptywajacych wnioskéw
do wydawania, w imieniu Ministra Zdrowia, decyzji administracyjnych®, moze stanowi¢ zagrozenie
dla przejrzystosci i obiektywizmu podejmowanych decyzji. (str. 21)

3. Minister Zdrowia podnidst (o 14,9%) wysokos¢ optaty, wnoszonej przez wnioskodawcoéw
ubiegajacych sie o refundacje leku, za analize weryfikacyjng przygotowywang przez AOTM*°
z uptywem ustawowego dwuletniego terminu® na jej ustalenie. NIK zwraca uwage, ze podwyzszenie
wysokosci tej optaty, w dniu wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, spowodowatoby zwiekszenie
przychodéw AOTM w latach 2012-2013 0 1.799,8 tys. z#*% (str. 19)

2.2.3. Finansowanie programow terapeutycznych/lekowych

1. Catkowity budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje, na rok 2012 i 2013,
zostat zaplanowany zgodnie z przepisami ustawy o refundacji, tj. w wysokosci rownej kosztom
poniesionym na ten cel w 2011 r.?’. Koszty realizacji swiadczen gwarantowanych w zakresie
terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych wyniosty: w 2011 r. - 1.561,6 mln zt
(97,8% wielkosci planowanej), w 2012 r. - 1.886,3 min zt (88,2% planu), w 2013 r. - 2.177,4 min zt
(91,8% planu ). Leczeniem objeto 58,4 tys. pacjentéw w 2011 r., 49,2 tys. w | potroczu 2012 r.i 52 tys.
w Il pétroczu 2012 r. oraz 69 tys. w 2013 r. (str. 23)

2. Niepetna realizacja budzetu na refundacje lekéw stosowanych w terapeutycznych/lekowych
programach zdrowotnych w 2012 r. byta nastepstwem zmian wprowadzonych ustawa o refundacji.
Jednak pomimo niepetnej realizacji planu, wydatki przeznczone na realizacje programéw stopniowo
rosty. (str. 24)

3. Objete kontrolg cztery oddziaty wojewddzkie Funduszu przestrzegaty, w procesie planowania
zakupu $wiadczen, obowiagzujacych w tym zakresie procedur. Natomiast w procesie kontraktowania
i zawierania umoéw w jednym oddziale stwierdzono nieprawidtowosci polegajace na nierzetelnym
dokumentowaniu przez komisje konkursowe niektérych czynnosci. (str. 25)

4. W latach 2011-2013 dyrektorzy wojewo6dzkich oddziatéw Funduszu wydali 20.267 zgéd
na sfinansowanie indywidualnego leczenia w ramach programu ,chemioterapia niestandardowa”
o wartosci 525.343,3 tys. zt, co stanowito 89,6% wszystkich ztozonych wnioskéw.

Stwierdzone przypadki wyrazania zgdéd jednym pacjentom, przy odmowie innym, na sfinansowanie
leczenia w ramach programu ,chemioterapia niestandardowa” dotyczace danej substancji
czynnej przy tych samych wskazaniach klinicznych wynikaty przede wszystkim z udzielania zgoéd
na kontynuacje leczenia. Natomiast przypadki wyrazania zgdd na czesciowe sfinansowanie danej
terapii byto nastepstwem porozumien zawartych przez Ministra Zdrowia z firmami, ktére nastepnie
wspoétfinansowaty leczenie. (str. 27)

9 Do zadan Komisji Ekonomicznej, ktérej przewodniczacym jest dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji,
a cztonkiem jego zastepca, nalezy w szczegdlnosci prowadzenie negocjacji w zakresie m.in. ustalenia urzedowej ceny
zbytu na produkty lecznicze stosowane w programach lekowych. Minister Zdrowia upowaznit rbwnoczesnie te osoby
do wydawania, w jego imieniu, decyzji administracyjnych wynikajacych z ustawy refundacyjne;.

20 Analizy weryfikacyjne, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o refundacji.

21 Liczac od dnia wejscia w zycie ustawy o refundacji.

22 Patrz:art. 35 ust. 10 w zw. z art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz
wysokosci opfaty za te analize (Dz. U. z 2014 r. poz. 4). Rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 18 stycznia 2014 r.

23 Patrzart. 3iart. 74 ustawy o refundacji.
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5. Minister Zdrowia nie wywiazat sie z ustawowego upowaznienia do ustalenia cen urzedowych
na produkty lecznicze nabywane przez zaktady lecznictwa zamknietego?. Swiadczeniodawca
realizujacy program terapeutyczny otrzymywat wynagrodzenie wedtug cen katalogowych
okreslonych przez NFZ na podstawie pozyskanych informacji od wybranych $wiadczeniodawcow,
Cco oznacza, ze w przypadku zakupu produktu leczniczego po cenie nizszej niz cena
katalogowa, réznica stanowita przychéd swiadczeniodawcy. Przyjete rozwigzanie, korzystne dla
Swiadczeniodawcow, miato wptyw na ograniczenie liczby swiadczen realizowanych w ramach
zakontraktowanych srodkow finansowych.

Wycena substancji czynnych, stanowigca podstawe finansowania $wiadczen w zakresie programéw
terapeutycznych, nie byta przedmiotem analiz Ministerstwa Zdrowia dla oceny efektywnosci
przyjetych przez NFZ rozwigzan. Ministerstwo nie przeprowadzato rowniez zbiorczych analiz
poréwnujacych ceny stosowane w programach terapeutycznych z cenami wynegocjowanymi
w programach lekowych w celu okreslenia skutkéw finansowych przyjetych rozwigzan,
po wprowadzeniu, na podstawie ustawy o refundacji, cen urzedowych na leki

Sposréd 13 badanych terapii finansowanych w ramach chemioterapii niestandardowej, dla ktérych
nastepnie ustalono ceny urzedowe w zwigzku z wigczeniem ich do programoéw lekowych: w siedmiu
przypadkach cena czterech substancji czynnych po zastosowaniu w programie ulegta obnizeniu,
w czterech - cena dwdch substancji wzrosta, w dwoch — cena dwdch substancji czynnych byta taka
jak stosowana w programie. (str. 26)

2.2.4. Nadzo6r Funduszu nad realizacja programoéw terapeutycznych/lekowych

1. Jedynie cztery oddziaty wojewédzkie Funduszu w petni zrealizowaty roczne plany kontroli
w latach 2011-2013. W okresie tym oddziaty skontrolowaty 504 umowy ze $wiadczeniodawcami
(32 % zawartych umoéw) o tacznej wartosci 2.833.325,7 tys. zt. Zakwestionowano $wiadczenia
o wartosci 11.379 tys. zt, co stanowito 0,40% wartosci umoéw objetych kontrolg i natozono kary
umowne w facznej wysokosci 1.237,9 tys. zt. (str. 28)

2. W latach 2011-2013 pieciu swiadczeniodawcoéw wniosto odwotania do Prezesa Funduszu
od decyzji dyrektora oddziatu wojewddzkiego, dotyczace rozstrzygnieé postepowan w sprawie
zawarcia umow o udzielenie swiadczen w zakresie terapeutycznych/lekowych programéw
zdrowotnych. W przypadku dwoch odwotan Prezes wydat decyzje administracyjne z przekroczeniem
30-dniowego terminu okre$lonego w ustawie o swiadczeniach®, przy czym nie poinformowano
stron o przyczynach zwtoki i nowym terminie zatatwienia sprawy, czego wymaga od organu przepis
art. 36 par. 1 Kpa. (str. 29)

2.2.5 Realizacja programoéw przez swiadczeniodawcéw

1. Sredni rzeczywisty czas oczekiwania® na leczenie?, w ramach trzech programéw, dla ktérych
istniat obowigzek sprawozdawczy w latach 2012 i 2013 (I p6trocze), wynosit: dla stwardnienia
rozsianego — od 1 do 1,7 miesigca; przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B — od 2,7
do 3,8 miesigca, a przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C - od 4 do 4,6 miesigca.

24 Art.5ust. 2, 3i4austawy zdnia 5 lipca 2001r. o cenach, Dz. U.z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 ze zm. — w brzmieniu obowiazujacym
do dnia 31 grudnia 2011 r.

25 Art. 154 ust. 6.

26 Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych przez swiadczeniodawcdw, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 123, poz. 801
zezm., tj. Dz.U.z 2013 r.,, poz. 1447) $wiadczeniodawcy zobowigzani sa do przekazywania miesiecznych komunikatow list
oczekujacych wytacznie na wskazane rozporzadzeniem trzy programy lekowe.

27 W kategorii medycznej ,przypadek stabilny”.



I P ODSUMOWANIE WYNIKOW KONTROLI

W przypadku pozostatych realizowanych programéw zaréwno Centrala Funduszu, jak réwniez
szpitale objete kontrolg, nie dysponowaty danymi dotyczacymi liczby oséb oczekujacych.
W skontrolowanych jednostkach, nie stwierdzono kolejek oczekujacych na te $wiadczenia, byty
one udzielane na biezaco, a termin ich rozpoczecia®® zalezat wytacznie od tego, kiedy zgtosza
sie pacjenci spetniajacy wszystkie wymagane kryteria kwalifikujgce do danego programu.

W jednym, sposréd osmiu skontrolowanych szpitali, stwierdzono niewfasciwe prowadzenie list
oczekujacych oraz niewywigzywanie sie zespotu oceny przyje¢ z obowigzku comiesiecznego
oceniania prawidtowosci prowadzenia tych list. (str. 32)

2. W trzech szpitalach, przy realizacji Swiadczen, stwierdzono nieprawidtowosci, ktére dotyczyty
przede wszystkim niewtasciwego monitorowania leczenia, niewykonywania lub nieprzestrzegania
termindéw badan diagnostycznych okre$lonych w opisie programu oraz realizowanie Swiadczen
przez lekarzy niewymienionych w zataczniku do umowy z NFZ, a takze zlecanie wykonywania badan
diagnostycznych podmiotom niewymienionym jako podwykonawcy, czym naruszono warunki
zawartych z Funduszem umow. (str. 32)

m Uwagi koncowe i wnioski

1. W ocenie NIK programy lekowe spetniaja istotng role w procesie terapeutycznym, zapewniajac
pacjentom dostep do nowoczesnych metod leczenia. Umozliwiaja takze kontrole wydatkéw
refundacyjnych poprzez precyzyjne zdefiniowanie kryteriéw klinicznych, ktére powinny by¢
spetnione aby pacjent zostat wtgczony do programu.

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca jednak uwage na brak rozwigzan systemowych dotyczacych leczenia
pacjentow, ktdrzy obecnie korzystaja z terapeutycznego programu zdrowotnego ,chemioterapia
niestandardowa” w zwigzku z jego wygasnieciem z dniem 31 grudnia 2014 r.

Najwyzsza Izba Kontroli wnosi do Ministra Zdrowia o wprowadzenie przejrzystych zasad dostepu
do nowoczesnych metod leczenia, bowiem dotychczasowe zasady finansowania tych terapii,
zdaniem NIK, nie sg transparentne. Powierzenie dyrektorom oddziatéw wojewddzkich Funduszu
prawa do wyrazania zgéd warunkowych na sfinansowanie leczenia, na podstawie indywidualnych
whnioskéw swiadczeniobiorcow, przy braku jednolitych zasad postepowania, obarczone jest
ryzykiem nieréwnego dostepu do danej terapii.

2. W zwiazku z ustaleniami kontroli istotne jest rowniez usprawnienie wspotpracy Ministerstwa
Zdrowia z Agencjg Oceny Technologii Medycznych w celu terminowego wywigzywania
sie z ustawowych zadan zwigzanych z procedowaniem programoéw lekowych.

3. Najwyzsza lzba Kontroli uznaje réwniez za celowe podjecie, przez Ministra Zdrowia,
dziatan majacych na celu zwiekszenie transparentnosci procedur w procesie refundacji lekéw,
gwarantujacych obiektywizm w podejmowaniu decyzji.

28 Wedtug wyjasnien kierownikéw jednostek.
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m Proces tworzenia terapeutycznych programéw zdrowotnych zakwalifikowanych
do swiadczeh gwarantowanych

1. W sprawie kwalifikowania terapeutycznych programéw zdrowotnych do Swiadczen
gwarantowanych, do kohca 2011 r., zastosowanie miaty przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w brzmieniu
obowigzujacym przed wprowadzeniem zmian zwigzanych z wejsciem w zycie ustawy o refundacji.
Zgodnie z powyzsza regulacja, kwalifikacji dokonywat Minister Zdrowia po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, biorac pod uwage kryteria okre$lone w art. 31
a ust. 1 tej ustawy?. Przepisy te nie okreslaty jednak podmiotéw uprawnionych do wnioskowania
o wprowadzenie nowoczesnych metod leczenia w danej terapii, trybu sktadania wnioskéw, sposobu
i terminu ich rozpatrywania. Rdwniez Minister Zdrowia nie podjat zadnych dziatari majacych na celu
ustalenie przejrzystych zasad procedowania tych wnioskéw, skutkiem czego byt niezasadnie diugi
okres ich rozpatrywania. Op6ézniono w ten sposdb dostep pacjentéw do nowych technologii
medycznych.

® Dla objetych kontrolq programdw terapeutycznych, okres od dnia ztozenia wniosku do wprowadzenia terapii
do $wiadczeri gwarantowanych, poprzez wydanie przez Ministra Zdrowia rozporzqdzenia, wyniést od 240*°
do 950%'dni. Okres wydania rekomendacji przez Prezesa AOTM wynosit od 102°* do 211** dni od daty otrzymania
Zlecenia.

® W/ 2011 r. w Ministerstwie Zdrowia prowadzono prace nad 22 programami terapeutycznymi. W 16 przypadkach byty
to programy nowe, w pieciu dodawano do istniejgcych juz programéw nowe substancje, a w jednym zmieniano
kryteria kwalifikacji pacjentow. W przypadku 13 programdw, m.in. zuwagi na wdrozenie nowej procedury, prace
zostaty wstrzymane®*. Siedem programéw wprowadzono w 2011 r,, uzyskujgc pozytywnq ocene Prezesa AOTM,
w tym trzem programom przyznano ocene pozytywngq, lecz warunkowg, na okres trzech lat®.

® Aktualizacja terapeutycznego programu zdrowotnego pn. ,Leczenie stwardnienia rozsianego” zostata wprowadzona
w zycie*® po blisko roku i o$smiu miesigcach od daty ztozenia wniosku przez Konsultanta Krajowego ds. Neurologii™.
Dopiero po roku Ministerstwo zlecito wydanie rekomendacji Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznej*®
Zwtoka Ministerstwa w podjeciu prac nad aktualizacjq tego programu byta tym bardziej nieuzasadniona,
Ze wnioskowane zmiany dotyczyty zniesienia kryterium wiekowego ograniczajgcego dostep do tych swiadczen.

2. W pazdzierniku i grudniu 2011 r. Minister Zdrowia, zmieniajac rozporzadzenie z dnia 30 sierpnia
2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych®, wprowadzit

29 Patrzréwniez art. 31 b tej ustawy.

30 |eczenie raka jelita grubego.

31 Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca za pomoca substancji czynnej pemetreksed | i Il rzutu.

32 | eczenie choroby Neimanna-Picka typu C.

33 Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw
o przebiegu agresywnym.

34 Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace lekéw okreslonych w art. 77 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy o refundacji skierowane do Prezesa
AOTM na innej podstawie niz art. 31 e ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej (a zatem m.in. zlecenia dotyczace
wydania rekomendacji Prezesa AOTM odnosnie zakwalifikowania nowego programu terapeutycznego lub programu
terapeutycznego w nowym brzmieniu jako $wiadczenia gwarantowanego) nie zachowaty waznosci po 1 stycznia 2012 r.i nie
mogty by¢ procedowane po tej dacie przez Prezesa AOTM. Prace nad takimi zleceniami ulegty z mocy prawa zakoriczeniu.

35 Potym czasie powinna nastapic weryfikacja decyzji refundacyjnej na podstawie uaktualnionej oceny farmakoekonomicznej
oraz ewentualne dalsze negocjacje dotyczace ceny lub instrumentéw dzielenia ryzyka.

36 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2011 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 269, poz. 1597).

37 O aktualizacje programu wnioskowali réwniez w 2010 r. Rzecznik Praw Pacjenta, Polskie Towarzystwo Stwardnienia
Rozsianego.

38 Whniosek o wydanie rekomendacji z dnia 31 marzec 2011 r. Rekomendacja z dnia 26 wrzesnia 2011 r.
39 Dz. U.Nr 140, poz. 1148, ze zm.
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pie¢ nowych terapeutycznych programoéw zdrowotnych oraz dokonat aktualizacji czterech juz
realizowanych programoéw zdrowotnych. Nowelizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia weszty
w zycie 15 listopada 2011 r.i 15 grudnia 2011 r.

W zwigzku z trwajacymi badz zakonczonymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, postepowaniami
w trybie konkursu ofert na | pétrocze 2012 r. i niezagwarantowaniem w planie finansowym na lata
2011-2012 odpowiednich srodkéw finansowych, Swiadczenia objete tymi programami zostaty
zakontraktowane dopiero z dniem 1 lipca 2012 r.

W przypadku:

® programu leczenia zaawansowanego widkniakomiesaka guzowatego skdry (DFSP) umowy ze swiadczeniodawcami
zaczety obowiqzywac po 7,5 miesigcach od dnia wejscia w Zycie rozporzqdzenia,

® programdw leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca, leczenia miesakéw tkanek miekkich, leczenia
ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii oraz leczenia zaawansowanego raka jelita grubego, umowy
ze Swiadczeniodawcami zaczety obowiqzywac po 6,5 miesiqcach od dnia wejscia w zycie rozporzqdzenia.
Na polecenie Prezesa Funduszu $wiadczenia objete czterema programami*, do czasu ich zakontraktowania,
finansowane byty w ramach chemioterapii niestandardowej, co, zdaniem NIK, utrudniato dostep
do leczenia. Dla pacjenta oznaczato to bowiem koniecznos¢ ubiegania sie o indywidualng zgode
dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu na sfinansowanie terapii, co wydtuzato czas oczekiwania
na rozpoczecie leczenia.

m Program terapeutyczny ,chemioterapia niestandardowa”

Jedynym programem terapeutycznym, ktéry obowiazuje do dnia 31 grudnia 2014 r.*' jest program
leczenia w ramach chemioterapii niestandardowej. Program ten zostat wigczony do swiadczen
gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych rozporzgdzeniem* Ministra Zdrowia z dnia
30 sierpnia 2009 1.,

Procedura chemioterapii niestandardowej**obejmuje dwie grupy terapii*:

— leczenie chorych przy wykorzystaniu lekéw poza ich wskazaniami (okreslonymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego), ze wzgledu na specyficzng sytuacje kliniczna,
a takze w innej dawce, czy innej drodze podania niz zarejestrowana,

— leczenie chorych przy wykorzystaniu najnowszych lekow onkologicznych w ramach ich
wskazan rejestracyjnych; sa to leki zarejestrowane w ostatnim czasie, finansowane ze srodkéw
publicznych przed wiaczeniem ich do innych terapeutycznych programéw zdrowotnych lub
katalogu chemioterapii.

40 | eczenie zaawansowanego wiéknikomiesaka guzowatego skory, leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca, leczenie
miesakéw tkanek miekkich, leczenie zaawansowanego raka jelita grubego.

41 Na podstawie art. 70 ust. 1 ustawy o refundacji, Swiadczenia chemioterapii niestandardowej miaty by¢ realizowane
na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do 31 grudnia 2013 r. Ustawa z dnia 11 pazdziernika 2013 r. 0 zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.z 2013 .,
poz. 1290) przedtuzyta realizacje tego $wiadczenia na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r.

42 Wydanym na podstawie art. 31 d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych.

43 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczer gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148).

44 Na podstawie tresci zawartej w poz. 32 wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
oraz warunkow ich realizacji stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia MZ z dnia 30 sierpnia 2009 r.

45 Realizacja swiadczen w zakresie chemioterapii niestandardowej ma jednak ograniczenia ustawowe. Zgodnie bowiem
z art. 70 ust. 4 ustawy refundacyjnej nie moga byc¢ one realizowane z wykorzystaniem leku, ktéry zostat dopuszczony
do obrotu po dniu 31 grudnia 2011 .
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Leczenie w ramach chemioterapii niestandardowej odbywa sie na indywidualny wniosek lekarza
prowadzacego. Wniosek ten musi by¢ nastepnie pozytywnie zaopiniowany przez konsultanta
wojewoddzkiego w danej dziedzinie medycyny. Akceptacja finansowania leczenia przez dyrektora
oddziatu wojewdédzkiego NFZ odbywa sie na podstawie wniosku, po spetnieniu warunkéw
zawartych w rekomendacji Prezesa AOTM.

Artykut 31b ustawy o swiadczeniach okresla, ze kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
do $wiadczenia gwarantowanego, w tym m.in. w zakresie programéw zdrowotnych, dokonuje
minister wtasciwy do spraw zdrowia, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji. Rekomendacje
te majg zagwarantowa¢ wprowadzanie do $wiadczen gwarantowanych technologii medycznych
o potwierdzonej skutecznosci, bezpieczenstwie i efektywnosci kosztowej.

Minister wprowadzit takze, w drodze rozporzadzenia, ustawowo niezdefiniowang procedure
udzielania zgéd warunkowych, tj. akceptacji finansowania terapii do czasu wydania rekomendacji
przez Prezesa AOTM.

W opisie warunkow realizacji tego $wiadczenia zobowigzano dyrektoréw oddziatow
do informowania Prezesa NFZ o udzielonych zgodach, ktéry nastepnie powinien sktada¢ do Ministra
Zdrowia wnioski, o ktérych mowa w art. 31e ust. 2 pkt 3 ustawy o swiadczeniach. Na podstawie tych
whnioskéw Minister Zdrowia miat zleca¢ Prezesowi AOTM wydanie stosownych rekomendacji.

Ustalono, ze do konca pazdziernika 2013 r. do Ministra Zdrowia nie wptynat zaden wniosek Prezesa
Funduszu w sprawie zlecenia Prezesowi AOTM wydania rekomendacji z tytutu podjecia przez
dyrektoréow oddziatéw warunkowej akceptacji finansowania swiadczenia, jak réwniez o usuniecie
go z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu finansowania lub warunkéw
realizacji. Prezes Funduszu odmoéwit bowiem skfadania wnioskéw w tej sprawie, a swojg odmowe
uzasadnit natozeniem na organy NFZ obowigzkdw wykraczajacych poza delegacje ustawowga*®.

W zwigzku z odmowg Prezesa Funduszu, w sprawie sktadania takich wnioskéw, Minister Zdrowia
do 15 pazdziernika 2013 r. z wiasnej inicjatywy, powotujac sie m.in. na istotne zagrozenie narazenia
budzetu NFZ na nieuzasadnione wydatki, zlecit Prezesowi AOTM wydanie rekomendacji w sprawie
usuniecia $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej lub dokonania zmian w sposobie ich finansowania dla 81 substancji czynnych?,
a nastepnie dla pieciu z nich wycofat zlecenie. W okresie tym, dla 43 substancji Prezes AOTM
wydat rekomendacje, a w trakcie realizacji pozostawato 33. Sposrdd ocenionych substancji,
az 17*® uzyskato rekomendacje o usunieciu z programu chemioterapii niestandardowe;j.

Zdaniem NIK, uregulowania zawarte w rozporzadzeniach dotyczace warunkowych zgéd oraz
spory kompetencyjne Ministra Zdrowia z Prezesem NFZ byty przyczynga braku biezacej weryfikacji
zasadnosci zgod udzielanych na stosowanie lekow w poszczegélnych wskazaniach, w ramach
programu chemioterapii niestandardowej. Skutkowato to finansowaniem, w dtuzszym okresie,
drogich terapii o watpliwej skutecznosci leczenia, a niekiedy, zgodnie ze stanowiskiem Prezesa
AOTM, nawet zagrazajacych bezpieczenstwu pacjentéw.

46 Minister Zdrowia, w lutym 2011 r. wszczat postepowanie administracyjne w celu wydania zalecer dotyczacych rozpoczecia
wykonywania procedury okreslonej w rozporzadzeniu. W sprawie tej toczyto sie postepowanie sagdowe w Wojewddzkim
Sadzie Administracyjnym w Warszawie z powo6dztwa Prezesa NFZ. Do dnia zakoriczenia kontroli postepowanie to nie
zostato zakonczone.

47 Te same substancje czynne ale w réznych wskazaniach ujmowane byty w réznych zleceniach.

48 Sposrod 10 negatywnych rekomendacji w 2013 r,, dla 3 substancji Prezes rekomendowat usuniecie w niektérych wskazaniach,
dla innych wskazan (kodéw ICD-10) nie rekomendowat usuniecia.
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Prezes AOTM, uzasadniajac usuniecie tych substancji ze swiadczeh gwarantowanych, wskazat
przede wszystkim na: niejasne korzysci kliniczne przy rownoczesnych wysokich kosztach terapii,
niski profil bezpieczenstwa, brak udokumentowanego wptywu na poprawe jakosci zycia chorych.
W przypadku niektorych substancji wskazano réwniez na wysokie ryzyko dziatan niepozadanych
zastosowania substancji, ktére wptywato na dodatkowe obnizenie jakosci zycia pacjentéw w czasie
choroby oraz zagrazato ich zyciu.

Na przyktad:

® 1) podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami,
leczonych wczesniej wedtug schematu chemioterapii zawierajqcym docetaksel wykazato:

— niewielkie wydtuzenie wskaznikdw przezycia wobec wysokiego ryzyka dziatan niepozgdanych (powiktania

0 znacznym nasileniu, stanowiqce zagroZenie Zycia) oraz wysoki koszt terapii, w tym przypadku réwniez

Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej nie widziat podstaw do finansowania ze srodkéw

publicznych przedmiotowej technologii, podkreslajqc niski profil bezpieczeristwa terapii oraz brak
udokumentowania korzystnego wptywu tej substancji na wskazniki jakosci Zycia chorych;

— negatywne rekomendacje w innych krajéw z powodu braku efektywnosci kosztowej przedmiotowej terapii.

W 2011 r. do NFZ wptyneto 118 wnioskéw o finansowanie kabazytakselu we wskazaniu C61 - nowotworéw
gruczotu krokowego, z czego sfinansowano 90 w kwocie 4.203.787,05 zt. W okresie do kwietnia 2012 r. wptyneto
96 wnioskow, z czego 84 uzyskaty zgode na finansowanie w wysokosci 4.281.537,52 z1,

® 2) podanie trabekteendyny w rozpoznaniu nowotwor ztosliwy jajnika (kod ICD10, C 56) wykazato:
— wysokq toksycznos¢ leku w poréwnaniu do innych schematdéw stosowanych w ocenianym wskazaniu,
— brak informacji dotyczqcej refundacji leku w innych krajach.

W okresie od stycznia 2012 r. do marca 2013 r. Fundusz wydat 9 zgdd na tqcznq kwote 4.396,9 tys. z1.

® 3) Zastosowanie bewacyzumabu we wskazaniu leczenie guzéw mézgu wykazato:
— czeste dziatania niepozgdane, w tym stanowiqce zagrozenie zycia,
— obnizenie jakosci zycia pacjenta w czasie choroby, niejasne korzysci kliniczne,
— brak rejestracji w ocenianym wskazaniu na terenie Unii Europejskiej.

W latach 2009-2010 Fundusz sfinansowat leczenie 20 pacjentéw, w kwocie 2,8 min zt.

m Postepowanie w sprawie objecia refundacja lekdw stosowanych w programach lekowych

Programy lekowe opracowuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, realizuje,
finansuje, monitoruje, nadzoruje i kontroluje Fundusz (art. 48 ust. 1a ustawy o swiadczeniach)®.

3.3.1. Realizacja zadan w procesie decyzji refundacyjnej dla leku, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu

Z dniem 1 lipca 2012 r. programy terapeutyczne zostaty zastgpione programami lekowymi*’, a ceny
lekéw stosowanych w programach lekowych sa cenami urzedowymi. Zgodnie z ustawa o refundacji,
wczesniej istniejgce programy terapeutyczne mogty by¢ nadal realizowane do konica czerwca
2012 . 0Od 1 lipca 2012 r. funkcjonowaty 42 programy lekowe*, natomiast na koniec 2013 r. - 55.

49 Artykut dodany z dniem 1 stycznia 2012 r. (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696).
50 Por. art. 63 pkt 13 ustawy o refundacji w zwigzku z art. 86 pkt 2 tej ustawy.

51 Por. art. 69 ustawy o refundacji.

52 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Dz. Urz. MZ z 2012 r., poz. 49 - obowigzywato
do konca sierpnia 2012 .
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® Objecie refundacjq leku stosowanego w ramach programu lekowego nastepuje w drodze decyzji administracyjnej

Ministra Zdrowia®. Decyzja ta zawiera m.in. urzedowq cene zbytu leku®*, opis programu lekowego, a takze

dokument pt. ,Instrument dzielenia ryzyka” stanowiqcy zatqcznik do decyzji. Zgodnie z art. 48 ust. 1 a ustawy

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej programy lekowe opracowywane sq przez Ministra Zdrowia na podstawie
projektu opisu programu lekowego przedktadanego przez podmioty odpowiedzialne®.

1. Do dnia 31 sierpnia 2013 r. wnioskodawcy ztozyli 120 wnioskéw z czego 99 zostato przekazanych

do Prezesa AOTM w celu wydania rekomendacji. W przypadku 73 wydano pozytywna rekomendacje

a dla 20 negatywna. Dla 29 wnioskow, ktére otrzymaty pozytywna rekomendacje, wydano decyzje

administracyjng o refundacji w ramach programéw lekowych.

Kontrolg szczeg6towa objeto terminowos$¢ rozpatrywania wnioskéw dotyczacych dziewieciu
(sposrod 17) lekéw, objetych refundacjg w ramach szesciu (sposréd 13) programéw lekowych
wprowadzonych w okresie od 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2013 r.

Stwierdzono, ze okres od dnia ztozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny do podjecia
decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku w ramach programu lekowego,
wynosit od 247 dni do 320 dni. Na wydtuzenie czasu procedowania wptyw miata przede wszystkim
niekompletnos¢ wnioskéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne.

e Uzupetnienia danych’® niezbednych do rozpatrzenia wniosku byty dostarczane przez wnioskodawcéw w ciggu
6-13 dni, natomiast czas uzupetnienia wnioskdw nie spetniajqcych wymagarn okreslonych w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar, jakie muszq spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu®, wynosit od 12 do 84 dni. Po uwzglednieniu
przerw, odliczonych na podstawie art. 31 ust. 3-4°% i ust. 10°° oraz art. 35 ust. 2°° ustawy o refundacji, okres
rozpatrywania wnioskéw wynosit od 167 dni do 242 dni.

Sposréd badanych dziewieciu wnioskéw, w siedmiu przypadkach nie dotrzymano okreslonego
w art. 31 ust. 4 ustawy o refundacji terminu wynoszacego 180 dni. Przekroczenie terminu wynosito
od 17 do 62 dni. Stwierdzono takze, ze w trzech przypadkach nie zostat dotrzymany termin
uzgadniania tresci programu lekowego, ktéry zgodnie z art. 31 ust. 11 ustawy o refundacji nie moze
trwac dtuzej niz 60 dni, a maksymalne przekroczenie wynosito 11 dni.

53 Wydanej na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji.

54 Cena zbytu leku uwzgledniajaca nalezny podatek od towaréw i ustug — art. 2 pkt 26 ustawy o refundadji.

55 Artykut 25 pkt 6 lit. g w zwigzku z art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji. Podmiot odpowiedzialny to zgodnie z art. 2 pkt 24
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) przedsiebiorca w rozumieniu
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej lub podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

56 Zgodnie z art. 31 ust. 3 ustawy o refundacji w przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, nie zawiera
wymaganych danych, minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

57 Dz.U.z2012r., poz. 388.

58 Artykut 31 ust. 4 ustawy refundacyjnej stanowi, ze wniosek, o ktébrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym Zze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

59 Wedtug art. 31 ust. 10 ustawy refundacyjnej w przypadku wniosku o objecie refundacja w zakresie dotyczacym ustalenia
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu
do czasu uzgodnienia tresci programu lekowego pomiedzy wnioskodawcg a ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

60 Wedtug art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej w przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, Prezes Agencji informuje o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i 5 stosuje sie.
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Objete kontrolg NIK rekomendacje Prezesa Agencji (badaniem objeto 23 wnioski, co stanowito 34%
zlecen zrealizowanych) przekazywano Ministrowi Zdrowia w terminach od 65 do 181 dni od wptywu
zlecenia do Agencji. W dwéch przypadkach przekazano je z opéznieniem 23 i 5 dniowym, chociaz
do wniosku dotagczono wszystkie niezbedne dokumenty.

Stwierdzono, ze na wydtuzenie terminu rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych, poza
niewywigzywaniem sie wnioskodawcy z obowigzku przedktadania informacji i analiz, o ktérych
mowa w art. 25 pkt. 14 lit. c ustawy o refundacji, wptyw miato rowniez nierzetelne wypetnianie
przez niektérych pracownikéw Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji zadan w zakresie
analizy merytorycznej dokumentacji dofaczanej do wnioskéw refundacyjnych, tj. jej zawartosci
i kompletnosci. Stosowana praktyka przekazywania do Agencji wnioskéw bez uprzedniej ich
weryfikacji przez ten Departament skutkowata tym, ze dopiero Prezes Agencji informowat Ministra
Zdrowia o niezgodnosciach przedtozonych analiz z wymogami rozporzadzenia.

® Zgodnie z § 8 pkt 2 Wewnetrznego regulaminu organizacyjnego Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
stanowiqcego zatqcznik do zarzqdzenia nr 15 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia 1 sierpnia
2011 r,, analiza merytoryczna dokumentacji dotqczanej do wnioskéw refundacyjnych nalezy do zadan Wydziatu
Refundacyjno-Analitycznego Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji.

2. Minister, podejmujac decyzje o objeciu refundacja leku w programie lekowym, nie zawsze
uwzgledniat rekomendacje Prezesa AOTM i opinie Rady Przejrzystosci. Zaréwno lek RoActerma
jak réwniez Cimzia nie uzyskaty pozytywnej rekomendacji do objecia ich we wnioskowanym
programie. Za zasadne natomiast uznano objecie tych lekéw w ramach programu wielolekowego.
e Ustawa o refundacji nie przewidziata jednak regulacji dotyczqcych zmian decyzji administracyjnych, w tym
zwitaszcza z tytutu wprowadzania nowych lekéw do juz istniejgcych programéw lekowych. W takich przypadkach
Minister Zdrowia wszczynat z urzedu postepowanie administracyjne w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego. Wprowadzenie dodatkowych substancji do danego programu
w przypadku braku zgody podmiotu odpowiedzialnego wymuszato uruchomienie nowego programu dla tej samej
jednostki chorobowej.
W innym przypadku Minister podjat negatywnga decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu we wskazaniu, w ktérym Prezes AOTM oraz Rada Przejrzystosci rekomendowali lek
do objecia w ramach programu lekowego wskazujac na potrzebe obnizenia ceny (np. ipilimumab
w ramach wnioskowanego programu ,Leczenie zaawansowanego czerniaka”). Uzasadnieniem
wydania negatywnej decyzji byto m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej, wedtug ktérej,
wynegocjowany poziom ceny uznany zostat za nieodpowiedni.
Minister Zdrowia wydajac decyzje w sprawie objecia refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu leku®, nie zawsze jednak uwzgledniat réwniez stanowisko Komisji Ekonomicznej. Sposrod
9 zbadanych, 3 decyzje zostaty wydane, pomimo ze Komisja Ekonomiczna uznata ustalony w wyniku
negocjacji poziom urzedowej ceny zbytu leku za nieodpowiedni.
Stanowisko to, zgodnie z art. 12 ustawy o refundacji, jest jednym z kryteriéw, ktére Minister Zdrowia
bierze pod uwage przy wydawaniu decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu®.,

61 Sposréd decyzji objetych kontrola szczegotowa.

62 Minister bierze takze pod uwage rekomendacje Prezesa AOTM, istotnosc¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek
o objecie refundacja, skutecznos¢ kliniczna i praktyczng, bezpieczenstwo stosowania, relacje korzysci zdrowotnych
do ryzyka stosowania, stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw,
w poréwnaniu z wnioskowanym, konkurencyjno$¢ cenowa, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow, istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania, wiarygodnos¢ i precyzje oszacowania
wspomnianych kryteriéw, priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach, wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢.
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3. Do 2 stycznia 2014 r. optata za analize weryfikacyjna, przygotowywang przez AOTM, byta
pobierana od wnioskodawcow w wysokosci 88 437 zi, tj. okreslonej w § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2009 r.* w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej i oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego®*, poniewaz
zgodnie z art. 85 ustawy refundacyjnej, dotychczasowe przepisy wykonawcze® zachowaty moc
do dnia wejscia w zycie nowych przepisdw wykonawczych, jednak nie dtuzej niz przez 24 miesigce
od dnia wejscia w zycie ustawy o refundacji.

Minister Zdrowia, po uptywie ustawowego okresu (dwdch lat od dnia wejscia w zycie tej ustawy),
rozporzadzeniem z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysokosci optaty za te analize®, ustalit
optate weryfikacyjna w kwocie 101 574 zi, tj. wyzsza od dotychczas pobieranej o 14,9%.

Najwyzsza lzba Kontroli zwraca uwage, ze podwyzszenie wysokosci optaty weryfikacyjnej w dniu
wejscia w zycie ustawy o refundacji skutkowatoby zwiekszeniem przychodéw AOTM, ktodra jest
panstwowa jednostka organizacyjng posiadajgcg osobowos¢ prawna® o 1.799,8 tys. zt w latach
2012-2013.

3.3.2. Decyzje administracyjne o objeciu refundacja leku wydawane z urzedu na podstawie
art. 40 ustawy o refundacji

W okresie 2012 - trzy kwartaty 2013 r. Rada Przejrzystosci, na zlecenie Ministra Zdrowia, opiniowata
w trybie procedur uproszczonych (na podstawie art. 40 ustawy o refundacji), 279 substancji
czynnych w 1.985 produktach leczniczych stosowanych we wskazaniach pozarejestracyjnych, w tym
89,3% substancji czynnych dotyczyto opinii wydanych w 2012 r.

® Art. 40 ustawy o refundacji upowaznit Ministra Zdrowia do wydawania takich decyzji w sytuacjach niezbednych dla

ratowania Zycia i zdrowia swiadczeniobiorcéw, w przypadku braku innych moZliwych do zastosowania w danym

stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkdw publicznych, po zasiegnieciu opinii Rady

Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, tj. wedtug uproszczonych procedur.

W latach 2012-2013 r. (do 30 wrzesnia), w ramach tej procedury, Rada Przejrzystosci wydata 35 opinii, w tym:

24 opinie w 2012 r., ktére dotyczyty 252 substancji czynnych i ponad 1722 produktdw leczniczych oraz 11 opinii

w 2013 r., dla 27 substancji czynnych w 263 produktach leczniczych. Trzy opinie dotyczyty zastosowania lekéw

poza wskazaniami okreslonymi w charakterystyce produktu leczniczego w ramach programdw lekowych. Jedng

opinie Rada Przejrzystosci wydata z 5-dniowym opdéznieniem, natomiast wszystkie pozostate — w ustawowym
terminie do 14 dni.

Z ustalen kontroli wynika, ze z uwagi na krétki ustawowy termin oraz rozpatrywanie wnioskéw

dotyczacych duzej liczby lekéw, Rada Przejrzystosci nie dokonywata szczegotowej analizy dowodéw

naukowych kazdego z problemoéw zdrowotnych i technologii medycznych alternatywnych

do rozpatrywanych. W ocenie technologii medycznych Rada korzystata przede wszystkim z,opinii

eksperckich”, ktére umieszczane sa w uznawanej w HTA®® hierarchii wiarygodnosci dowodéw

na najnizszej pozycji.

63 Wydanym na podstawie art. 31 j ustawy o Swiadczeniach.

64 Dz, U.Nr 222, poz. 1773.

65 Tj. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.

66 Dz.U.z2014r., poz. 4 (weszto w zycie 18 stycznia 2014 r.).

67 Art. 35 ust. 3 ustawy o refundacji — optate weryfikacyjna wnosi sie na rachunek bankowy Agencji.

68 QOcena efektywnosci klinicznej stosowanych procedur medycznych dokonywana jest na podstawie wynikéw przegladu
systematycznego medycznych baz danych (EBM) badz Oceny Technologii Medycznych (HTA).




B A ZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przyktadowo:

e w trzech opiniach Rada uznata za zasadne objecie refundacjq duzej liczby substancji czynnych i produktéw
/eczniczych”, pomimo iz - jak podano w uzasadnieniu opinii — z uwagi na krétki termin (3 dni i 12 dni) nie
dokonywano szczegétowych analiz kazdego z problemdéw zdrowotnych, technologii medycznych alternatywnych
do rozpatrywanych oraz dowoddéw naukowych dla wszystkich ocenianych lekéw. W opinii 109/2012 zebrano
je jedynie dla lekéw zawierajqcych dwie substancje chemiczne z 9 ocenianych, w opiniach 110/2012i 111/2012
- po jednej substancji z 8 i 9 ocenianych. Natomiast ocene efektywnosci klinicznej pozostatych lekéw oparto
wytqgcznie na opiniach ekspertéw klinicznych, przytoczonych w opracowaniu AOTM. Nie pozyskano pisemnej
opinii eksperta w odniesieniu do produktdw leczniczych zawierajgcych sulfamethoxazolum i trimethoprimum
(opinia 110/2012), ze wzgledu na otrzymanie zlecenia ich oceny w dniu roboczym bezposrednio poprzedzajqcym
dzien posiedzenia Rady.

Sposréd 14 objetych badaniem opinii, wydanych w 2012 r. przez Rade Przejrzystosci, sze$¢ z nich
obarczone byly wadami formalnoprawnymi. Nie zawieraty nazw lekéw, do ktérych je wydawano.
Jedynie z tresci tytutu opinii wynikato, ze odnosity sie one do lekéw okreslonych w zatgcznikach
do zlecenia Ministra Zdrowia. Tre$¢ opinii nie wskazywata jednak, jakich konkretnych lekéw
dotyczy i dopiero jej analiza merytoryczna umozliwiata identyfikacje z konkretnym lekiem ujetym
w zatacznikach do pism przekazanych Prezesowi AOTM. Zdaniem NIK opinia powinna odnosi¢
sie do konkretnego produktu badz produktéw wymienionych w tresci uchwaty albo w zataczniku
stanowigcym integralng czes¢ uchwaly.

Minister Zdrowia stosowat takze uproszczone procedury przy wprowadzaniu na liste lekéw
refundowanych produktéw leczniczych, ktére byty lekami generycznymi produktéw juz objetych
refundacja, w takim samym zakresie, we wskazaniach poza Charakterystyka Produktu Leczniczego,
pomimo ze nie zostat spetniony warunek o braku innych mozliwych do zastosowania w danym
stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych, okreslony

w art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji.

Przyktadowo:

® wzwigzku z opiniq nr 54/20127° dotyczqcq zasadnosci objecia refundacjq 71 lekéw, zawierajqcych jedng
z 17 substandji czynnych (objetych zleceniem Ministra Zdrowia), Rada zwrdcita uwage, ze wszystkie produkty lecznicze
byty lekami generycznymi produktdw juz objetych refundacjq, w takim samym zakresie. W uzasadnieniu podano,
ze produkty generyczne nie wnoszq dodatkowej korzysci klinicznej w poréwnaniu z refundowanymi odpowiednikami,
natomiast korzysc z ich wigczenia do wykazu Swiadczert gwarantowanych wynika z potencjalnych oszczednosci
dla ptatnika publicznego, zwigzanych z zastepowaniem drozszych lekéw przez produkty o nizszych cenach.

3.3.3. Przejrzystos¢ procesu refundacji

1. W toku prac nad przygotowaniem analiz weryfikacyjnych” w latach 2012-2013, AOTM
wystepowata o opinie do ekspertéw zewnetrznych bedacych autorytetami w danej dziedzinie
medycyny’? w tym m.in. do konsultantéw krajowych i wojewédzkich.

W celu zapewnienia przejrzystosci procesu oceny eksperci zobowigzani byli do przestania deklaracji
o ewentualnym konflikcie intereséw’. Zadeklarowanie takiego konfliktu nie wykluczato mozliwosci
wykorzystania przez AOTM™ ztozonej opinii. Z ustalen kontroli wynika, ze wsréd opinii ekspertéw

69 Odpowiednio: 9 substancji czynnych w 67 produktach leczniczych, 15 substancji w 109 produktach i 8 substancji
w 61 produktéw leczniczych.

70 Podjeta na posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 23 kwietnia 2012 r.
71 Analizy weryfikacyjne, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o refundacji.

72O opinie ekspertéw wystepowano takze w 2011 r. w zwigzku z opracowywaniem materiatéw analitycznych w sprawie
oceny programow terapeutycznych.

73 O ktorej mowa w art. 31 s ust. 9i 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j.
74 Zat. 3 do zarzadzenia 9/2013 Prezesa AOTM.
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przedstawionych w analizach opracowanych przez Agencje, byty opinie wielu ekspertow, ktorzy
zgtosili konflikt intereséw. Stwierdzono réwniez przypadki dopuszczania do udziatu na posiedzeniu
Rady Przejrzystosci, poprzez system telekonferencyjny, ekspertéw pomimo nieztozenia ,deklaracji
konfliktu intereséw”.

Przyktadowo:

® jeden z ekspertow uczestniczyt w sponsorowanym przez jednq z firm wyjezdzie na kongres do Atlanty,
a opinia tej osoby zostata uwzgledniona w analizach dotyczqcych programu ,Leczenie lekami biologicznymi
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym” w nowym ksztatcie z uwzglednieniem nowej substancji, ktérej producentem byta ta sama firma;

® kolejny ekspert wspotpracowat z innqg firmq - producentem leku i uczestniczyt w sponsorowanych wyjazdach
na konferencje miedzynarodowe; z kolei inna osoba posiadata réwniez umowe o dzieto z tq firmq, a nastepny
ekspert uczestniczyt w Advisory Board oraz prowadzit wyktady. Pomimo tego ich opinie zostaty uwzglednione
w analizie dotyczqcej objecia refundacjq leku w ramach programu ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”, dla ktérego wnioskodawcg/podmiotem odpowiedzialnym byta ta firma;

® ekspert uczestniczyt w posiedzeniu komitetu doradczego firmy i otrzymat za to wynagrodzenie a jego opinia
zostata uwzgledniona w analizie ,Leczenie zaawansowanego raka piersi z ekspresjq receptoréw hormonalnych,
bez nadekspresji HER2/neu, ewrolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem (...)", ktérego podmiotem
odpowiedzialnym byta ta sama firma;

e ekspert prowadzit wyktady sponsorowane i brat udziat w konferencjach sponsorowanych przez kilka firm;
inna osoba zawarta umowy o dzieto dotyczqce wyktadéw oraz brata udziat w pracach komitetéw doradczych
o zasiegu krajowym i miedzynarodowym z firmami zaangazowanymi w produkcje lekow stosowanych w terapii
zakazen HBV; kolejny ekspert prowadzit wyktady i brat udziat w konferencjach i komitetach doradczych
sponsorowanych przez firmy, zas ich opinie zostaty uwzglednione w analizie dotyczqcej ,Objecie refundacjq
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego w ramach programu lekowego <<Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia wqtroby typu B (ICD-10: B18.1)>>", ktérego wnioskodawcq/podmiotem odpowiedzialnym
byty te firmy;

® ekspert otrzymat wynagrodzenie z tytutu uczestnictwa w posiedzeniu oceniajgcym miejsce golimumabu
w polskiej reumatologii; inny z kolei prowadzit wyktady na zlecenie zainteresowanych firm farmaceutycznych
oraz brat udziat w sponsorowanym wyjezdzie na konferencje naukowgq; ich opinie zostaty uwzglednione
w analizach dotyczqcych objecia refundacjq leku w ramach 3 programdw lekowych;

® cekspert opiniujqcy program lekowy ,Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych” zgtosit, iz brat udziat w 2 sympozjach organizowanych przez firme produkujqcq leki, w celu
propagowania wiedzy, oraz brat udziat przy tworzeniu tego programu. Za powyzsze czynnosci otrzymywat
wynagrodzenie od firmy zainteresowanej wprowadzeniem leku; inny ekspert opiniujgcy ten program uczestniczyt
jako wyktadowca w konferencji przedstawiajqgcej wyniki badania dotyczqce efektéw leczenia wtdrnej
nadczynnosci przytarczyc;

® ekspert opiniujqgcy objecie refundacjq leku w ramach programu ,Leczenie chorych na czerniaki (ICD-10: C43)”
zgtosit, iz pobierat honoraria za wyktady i opracowania od wnioskujqcych firm farmaceutycznych.
Zdaniem NIK, korzystanie z opinii ekspertéw, w przypadku ktérych wystepuje konflikt intereséw,
moze podwazac bezstronnos¢ rekomendacji wydawanych przez AOTM.

2. Ustawa o refundacji wprowadzita odmienne uregulowania w stosunku do wczesniej
obowiazujacej ustawy o cenach, dotyczace rozpatrywania i ustalania cen urzedowych
m.in. na produkty lecznicze. W miejsce dotychczasowego miedzyresortowego Zespotu do Spraw
Gospodarki Lekami” wprowadzono Komisje Ekonomiczng, w skfad ktérej wchodzi dwunastu
przedstawicieli Ministra Zdrowia oraz pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu’. Do zadan Komisji
nalezy w szczegolnosci prowadzenie negocjacji z wnioskodawcami w zakresie m.in. ustalania

75 W sktad Zespotu wchodzito po trzech przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego
do spraw finanséw publicznych i ministra wtasciwego do spraw gospodarki. W pracach Zespotu mogli uczestniczy¢ trzej
przedstawiciele NFZ.

76 Art. 17 ust. 1 2 ustawy o refundacji.
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urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci, wskazan, w ktérych lek ma by¢ refundowany,
instrumentéw dzielenia ryzyka”. Przewodniczacym Komisji jest Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Jednym z cztonkéw Komisji jest zastepca Dyrektora tego
Departamentu. Osoby te s3 rownocze$nie upowaznione, m.in. do wydawania w imieniu Ministra
Zdrowia decyzji administracyjnych wynikajacych z ustawy refundacyjne;j.

Zdaniem NIK, przyjeta w Ministerstwie Zdrowia organizacja procesu objecia refundacja i ustalania
urzedowej ceny zbytu leku prowadzaca do kumulacji kompetencji tych samych urzednikow moze
stanowi¢ zagrozenie dla obiektywizmu podejmowanych decyzji.

Dziatalno$¢ Komisji Ekonomicznej jest finansowana z budzetu panstwa ze srodkéw pozostajacych
w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia’®. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 15 wrzeénia 2011 r. w sprawie wzoru deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz okreslenia
wysokos$ci wynagrodzenia cztonkéw Komisji Ekonomicznej’, cztonkom Komisji przystuguje
wynagrodzenie za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji w wysokosci; przewodniczagcy Komisji
- 3.000 zt, zastepca przewodniczgcego - 2.700 zt, sekretarz Komisji — 2.700 zt, dla pozostatych
cztonkoéw — 2.500 zt. Z tytutu wynagrodzen cztonkéw Komisji w 2011 r. Ministerstwo Zdrowia
wydatkowato 423, 4 tys. zt, w 2012 .- 1.914,1 tys. zt, w 2013 r. — 1.864,0 tys. zt.

Wynagrodzenie roczne poszczegdlnych cztonkéw Komisji w 2013 r. wyniosto od 119,5 do 123 tys. zt.
Z tytutu zwrotu kosztéw podrozy wydatkowano w roku 2012 — 44,7 tys. zt, w 2013 r. - 19,4 tys. zt.

3. W trakcie kontroli stwierdzono réwniez nieprawidtowosci w dziatalnosci Komisji Ekonomicznej.

Departament Polityki Lekowej i Farmacji oraz sekretarz Komisji Ekonomicznej nie wywiazali
sie z obowigzku protokotowania przebiegu kazdego posiedzenia Komisji oraz proceséw
negocjacyjnych, do czego zobowigzywat Regulamin Komisji Ekonomicznej, stanowiacy zatacznik
do Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 wrze$nia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej®. Nie
wszystkie posiedzenia Komisji i Zespotéw byly protokotowane, natomiast przedtozone w trakcie
kontroli protokoty (120) byty sporzadzone nierzetelnie, tj. nie zawieraty wszystkich informacji
wyszczegolnionych w Regulaminie.

e W protokotfach brakowato nazwisk cztonkéw zespotu negocjacyjnego, oséb upowaznionych do reprezentowania
wnioskodawcy, tresci ustalen z przeprowadzonych negocjacji oraz podpisu 0s6b zobowiqzanych do ich
zfoZenia.

Ponadto ustalono, ze posiedzenia odbywaty sie réwniez w godzinach pracy obowigzujacych
w Ministerstwie Zdrowia. Realizacja zadan cztonkéw KE i ZN bedacych réwnoczesnie pracownikami
MZ, w godzinach pracy wynikajacych z tytutu zawartych umow o prace, naruszata Regulamin pracy
stanowiacy zatacznik do Zarzadzenia nr 5 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia
21 kwietnia 2011 r. w sprawie ustalenia regulaminu pracy w Ministerstwie Zdrowia®.

77 Art. 18 ust. 1 ustawy o refundacji.
78 Art. 22 ustawy o refundacji.

79 Dz.U.z 2011 r.Nr 206, poz. 1226.

80 Dz Urz. MZ z 2011 r.Nr 7, poz. 61.

81 Zgtaszajacy, w imieniu Ministra Zdrowia, zastrzezenia do wystapienia pokontrolnego NIK Podsekretarz Stanu poinformowat,
ze przypadki udziatu w posiedzeniach Komisji Ekonomicznej pracownikéw Ministerstwa w godzinach pracy, nie maja juz
miejsca.
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m Finansowanie programéw terapeutycznych/lekowych

3.4.1. Skutecznosc realizacji zadan w zakresie planowania i zawierania uméw
ze $wiadczeniodawcami w celu zapewnienia dostepu do swiadczen lekowych

1. Catkowity budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje na lata 2012 i 2013 zostat
zaplanowany zgodnie z przepisami ustawy o refundacji, tj. w wysokosci rownej kosztom
poniesionym na ten cel w 2011 r. (10.901,1 min zh*. Udziat sSrodkéw finansowych przeznaczonych
na refundacje w tacznej wartosci srodkéw na finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej wynosit:
w2011 r.-18,2%, w 2012 1. 14,7% oraz w | pétroczu 2013 r. — 15%%.

Wykres nr 1
Struktura kosztéw poniesionych na refundacje lekéw w latach 2011 - | pétrocze 2013
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Zrédto: Wyliczenia wtasne NIK.

e W strukturze kosztéw poniesionych na refundacje produktéw leczniczych odnotowano wzrost w 2012 r.
w stosunku do 2011 r. udziatu kosztéw poniesionych z tytutu realizacji programéw lekowych z 12,9% do 19,1%,
a nastepnie zmniejszenie do 18,7% w | pétroczu 2013 r. Udziat kosztéw lekéw stosowanych w chemioterapii ulegat
systematycznemu zmniejszeniu i wynosit w kolejnych okresach 6,1%, 5,2%, 4,3%. Natomiast udziat kosztéw lekéw
dostepnych w aptece na recepte wynosit odpowiednio 81%, 75,7%, 77%. tqcznych kosztéw refundacji.
Z ustalen kontroli wynika, ze zaplanowane przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
$rodki finansowe zapewniaty dostepnos¢ Swiadczen w zakresie terapeutycznych/lekowych
programow zdrowotnych. Wzrastajacej liczbie programéw zdrowotnych zaliczanych do swiadczen
gwarantowanych towarzyszyt réwnoczesnie wzrost srodkéw finansowych przeznaczanych naich
realizacje oraz liczby pacjentéw objetych leczeniem.

82 Ppatrzart. 3iart. 74 ustawy o refundacji.

83 Wskazniki zaprezentowane dotycza wielkosci wykonanych, poniewaz w 2011 r. w planie finansowym NFZ nie byty
wyodrebniane srodki w ramach catkowitego budzetu na refundacje.
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® Od1lipca2012r. realizowano 42 programy lekowe, na koniec 2012 r. 44, natomiast na koniec 2013 r. — 55.

® Poniesione koszty na realizacje Swiadczeri gwarantowanych w zakresie terapeutycznych/lekowych programdéw
zdrowotnych, w okresie badanym, wyniosty: w 2011 r. — 1.561,6 min zt (97,8% wielkosci planowanej); w 2012 r.
- 1.886,3 min zt (88,2% planu); w | potowie 2013 r. - 941,2 min zt (81,5% planu na | pétrocze 2013 r*%). W ramach
poniesionych kosztéw leczeniem objeto odpowiednio; 58.375 pacjentéw®?, 101.267 (w tym w | pétroczu
49.221 oraz 52.046 w Il potowie roku 2012) oraz 54.278 pacjentéw w | potowie 2013 r.

o We wszystkich czterech (sposréd 16) objetych kontrolq oddziatach wojewddzkich w trakcie roku dokonywano
zwiekszenia srodkéw planowanych na realizacje programdéw; w 2011 zwiekszono planowane Srodki
0 6,3% (do wysokosci 424.391,6 tys. zt), w 2012 0 32,2% (do 539.337,7 tys. z#), a w | pétroczu 2013 r. 0 14,8%
(do 589.155,1 tys. zH). Planowana wartos¢ swiadczen w tych czterech oddziatach przeznaczonych na programy
zdrowotne zwiekszyta sie w 2012 r. w stosunku do poprzedniego roku o 27,1%, w 2013 r. do 2012r.— 0 11,2,
natomiast w 2013 r. w stosunku do roku 2011 nastqpit wzrost o 38,8%. W poszczegdlnych latach plan zostat
wykonany odpowiednio w 99,3%, 92 % i 40,3% w | p6troczu 2013 r. planu rocznego.
Niepetna realizacja catkowitego budzetu na refundacje lekéw w ramach realizacji terapeutycznych/lekowych
programéw zdrowotnych byta nastepstwem zmian wprowadzonych ustawa o refundacji i nie miata
zasadniczego wptywu na dostepnosc¢ tych swiadczen. Natomiast zmiany dokonywane w planie
finansowym Funduszu polegajace na zwiekszeniu srodkéw na realizacje tych swiadczen wynikaty
m.in. z finansowania wprowadzanych do koszyka swiadczen gwarantowanych nowych programéw

oraz nowych substancji czynnych w ramach programéw juz istniejacych.

We wszystkich osmiu objetych kontrolg jednostkach dokonywano przesunie¢ srodkéw finansowych
miedzy realizowanymi programami w celu dostosowania wielkosci planowych do rzeczywistego
wykonania. Szpitale analizujac stopien realizacji kontraktu na podstawie faktycznego, biezagcego
wykonania, wnioskowaty do oddziatéw Funduszu o przesuniecie srodkéw finansowych z zakreséw,
w ktérych wystepowato niepetne wykonanie na zakresy, w ktérych stwierdzono wykonanie wyzsze
od ustalonego w kontrakcie. W przypadku wyzszych od zaplanowanych wydatkéw na realizacje
programoéw, oddziaty Funduszu dokonywaty zwrotu kosztéw leczenia na podstawie aneksow
do umow i zawieranych ze szpitalami ugéd. Natomiast zmniejszenie naktadéw na realizacje
niektérych programéw wynikato z ograniczonej liczby pacjentéw, ktorzy spetniali wymogi
do leczenia i nie wptyneto na ograniczenie dostepnosci tych swiadczen.

® W okresie objetym kontrolq wzrastata wartos¢ swiadczeri wykonanych ponad limit okreslony w umowach
ze Swiadczeniodawcami (nadwykonania), w realizacji terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych.

e W 2011 r. wartos¢ tzw. nadwykonan wyniosta 115 986,76 tys. zf, z czego Fundusz zaptacit 104 090,68 tys. zt
(89,74%), w tym 13 711,88 tys. zt (13,17%) na podstawie wyrokéw sqdowych oraz 34 669,00 zt (33,31%)
na podstawie ugdd pozasqdowych. Najwyzszq wartos¢ swiadczeri ponadlimitowych, wynoszqcq 36 361,91 tys. zt
(31,35%), stwierdzono w wojewddztwie mazowieckim. Naleznos¢ ta zostata zaptacona w catosci. Jedynie
w wojewddztwie pomorskim nie zrealizowano Swiadczeri ponad limit okreslony w umowach.

e W 2012 r. wzrosta wartos¢ nadwykonari do 118 195,53 tys. zt, z czego Fundusz zaptacit 117 008,81 tys. zt (99,00%),
w tym 127,80 tys. zt (0,11%) na podstawie wyrokéw sqdowych oraz 97 512,96 tys. zt (83,34%) na podstawie ugéd
pozasqdowych. Najwyzsza wartos¢ swiadczeri ponadlimitowych wynoszqca 32 281,75 tys. zt (27,31%) wystgpita
w wojewdédztwie mazowieckim. Swiadczen ponad limit okreslony w umowach nie odnotowano jedynie
w wojewddztwie lubuskim.

® W okresie od stycznia do paZdziernika 2013 r. wartos¢ nadwykonari wyniosta 128 767,33 tys. zt, z czego Fundusz
zapftacit 26 521,36 tys. zt (20,60%). Najwyzszq wartos¢ swiadczeri ponadlimitowych wynoszqcq 47 904,06 tys. zt
(37,20%) odnotowano w wojewédztwie mazowieckim. Najnizszq w wojewddztwie lubuskim, na kwote
461,67 tys. zt (0,36%).

84 Plan na: 2011 r. - 1,596,7 min z}, 2012 r. - 2.138,4 mIn zt, 2013 r. (wg stanu na 30 czerwca 2013 r.) — 2.310,8 mIn zt (w tym
na | pétrocze — 1.155,4 min zt).

85 Liczba unikalnych nr PESEL.
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2. Wszystkie objete kontrolg oddziaty Funduszu, przy planowaniu zakupu $wiadczen przestrzegaty
obowigzujacych procedur, a plany sporzadzano zgodnie z Procedurg definiowania priorytetéw
i planu zakupu swiadczen w szczegétowosci okreslajacej wartos¢ kazdego z zaplanowanych
programow, w tym chemioterapii niestandardowej. Do planowania poziomu kontraktowania
wykorzystywano analizy danych z poprzednich lat oraz dane uzyskiwane m.in. z Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego, Wojewddzkiego Rejestru Nowotwordw, od swiadczeniodawcéw,
a takze informacje od konsultantéw wojewddzkich, w szczegdélnosci dane szacunkowe dotyczace
przewidywanej populacji pacjentéw, wymagajacych leczenia w ramach nowych programow.

Nieuwzglednianie w planie zakupu $wiadczen niektérych programéw wynikato z braku zgtaszania
przez $wiadczeniodawcéw gotowosci do ich realizacji, a konsultanci wojewdédzcy nie informowali
o pacjentach kwalifikujacych sie do leczenia w ramach programoéw.

Przyktadowo:

e (Oddziat Lubelski i tédzki na swoim obszarze dziatania, ze wzgledu na brak pacjentéw kwalifikujqgcych sie
do programéw, nie zaplanowaty i nie zakontraktowaty programdéw zdrowotnych w zakresie leczenia: ciezkich
wrodzonych hiperhomocysteinemii, choroby Hurlera, mukopolisacharydozy typu VI, niskorostych dzieci z przewlektq
niewydolnosciq nerek.

W procesie kontraktowania i zawierania umow tylko w Podlaskim Oddziale NFZ stwierdzono
nieprawidtowosci polegajace na nierzetelnym dokumentowaniu przez komisje konkursowe
niektérych czynnosci w trakcie postepowan na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w ramach
programoéw terapeutycznych.

e W obu objetych kontrolq postepowaniach z 2011 w sprawie zawarcia umdw na udzielanie Swiadczeri w ramach
programu leczenia raka piersi oraz przewlektej biataczki szpikowej komisja konkursowa sporzqdzita ,Rankingi
kwalifikacyjne z propozycjami Funduszu na dzien przed sporzqdzeniem ,Rankingu otwarcia z propozycjami
Funduszu” (odpowiednio 01.12.2011 r. i 02.12.2011 r.). Przedstawiona chronologia sporzqdzania rankingéw
byta sprzeczna z wersjq 5.9 ,Procedury konkursu ofert lub rokowar prowadzonych na podstawie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”, ustalonq przez Prezesa NFZ.

® W objetych kontrolg postepowaniach w sprawie zawarcia umdw na udzielanie swiadczeri w ramach programu
leczenia raka piersi oraz leczenia przewlektej biataczki szpikowej na okres od 01.07.2012 r. do 31.12.2014 r. komisja
konkursowa sporzqdzita ,Rankingi kwalifikacyjne z propozycjami Funduszu” dopiero po przeprowadzeniu
negocjacji z oferentami, mimo Ze zgodnie z procedurq konkursowq chronologia postepowania powinna by¢
odwrotna.

3. Podstawa wyceny produktéw leczniczych stosowanych w terapeutycznych programach
zdrowotnych byty informacje o cenach produktéw leczniczych pozyskane, przez Fundusz,
od wybranych swiadczeniodawcédw. Minister Zdrowia nie wywigzat sie bowiem z ustawowego
upowaznienia do ustalenia cen urzedowych na produkty lecznicze nabywane przez zaktady
lecznictwa zamknietego®.
® 7godniezart. 5 ust. 2, 3i4a ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, ceny urzedowe ustala sie na produkty lecznicze
i wyroby medyczne nabywane bezposrednio od wytwarcy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez
zaktady lecznictwa zamknietego, w celu realizacji Swiadczeni opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach umoéw
zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Prezesa NFZ zostat zobowigzany do okreslenia, w drodze rozporzqdzenia, wykazu tych produktdw leczniczych
iwyrobdw medycznych oraz okreslenia wykazu ich cen urzedowych hurtowych, jezeli nabywane sq przez zaktady

lecznictwa zamknietego na zasadach okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 1 a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej.

86 Art.5ust. 2,3 i4austawy zdnia 5 lipca 2001r. o cenach, Dz. U.z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 ze zm. — w brzmieniu obowigzujgcym
do dnia 31 grudnia 2011 .
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Swiadczeniodawca realizujgcy program terapeutyczny otrzymywat wynagrodzenie wedtug
cen katalogowych okreslonych przez NFZ, co oznacza, ze w przypadku zakupu produktu
leczniczego po cenie nizszej niz cena katalogowa, réznica stanowita przychod swiadczeniodawcy.
Przyjete rozwigzanie miato wiec wptyw na ograniczenie ilosci Swiadczen realizowanych przez
$wiadczeniodawcodw w ramach zakontraktowanych srodkéw finansowych. W przypadku
programu terapeutycznego ,chemioterapia niestandardowa”, podstawa rozliczen i ptatnosci
za udzielone $wiadczenie byta wycena substancji czynnych dokonywana przez wnioskodawce,
tj. Swiadczeniodawce. Finansowaniu leczenia w ramach realizacji tego programu nie towarzyszyto
zwiekszenie srodkow finansowych zakontraktowanych na programy terapeutyczne, a tym samym
miato wptyw na ograniczenie dostepu do pozostatych programoéw.

Wycena substancji czynnych stanowigcych podstawe finansowania swiadczen w zakresie
programow terapeutycznych nie byta jednak przedmiotem analiz Ministerstwa Zdrowia, dla oceny
efektywnosci przyjetych przez NFZ rozwigzan. Po wprowadzeniu cen urzedowych, na podstawie
ustawy o refundacji, Ministerstwo nie dysponowato kompleksowymi analizami dotyczacymi
wptywu stosowania tych cen na poziom kosztéw programéw lekowych, tj. skutkdw finansowych
dla ptatnika publicznego.

Sposrod 13 badanych terapii finansowanych w ramach chemioterapii niestandardowej, dla ktérych
nastepnie ustalono ceny urzedowe w zwigzku z wtgczeniem ich do programéw lekowych: w siedmiu
przypadkach cena czterech substancji czynnych po zastosowaniu w programie ulegta zmniejszeniu;
w czterech cena dwéch substancji ulegta zwiekszeniu; w dwdéch cena dwdch substancji czynnych
byta réwna ze stosowang w programie.

e W Slgskim Oddziale Wojewddzkim Funduszu, w 13 przypadkach sposréd badanych, terapie finansowane
w ramach ,chemioterapii niestandardowej” ujeto w nowych programach lekowych. W odniesieniu do ww. terapii
wartos¢ 1 mg substancji czynnej, zastosowanej w programie (tj. po zakontraktowaniu), w stosunku do jej wartosci
w ramach ,chemioterapii niestandardowej” (tj. finansowanej na podstawie indywidualnej decyzji) przedstawiata
sie nastepujqco:

* w7 przypadkach wartos¢ 1 mg czterech substancji czynnych po zastosowaniu w programie ulegta
zZmniejszeniu:

— Bevacizumab/Avastin: z 11,8355 zt (1 mg podany w ramach ,chemioterapii niestandardowe;j”,
na podstawie decyzji z dnia 4 marca 2011 r. w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu C.18.4) do 8,1
zt (1 mg podany od 1 lipca 2012 r. w programie ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego”),
tj. zmniejszenie o 3,7355zt (31,6%);

— Panitumumab/Vectibix: z 18,7 zt (w ,,chemioterapii niestandardowej”, na podstawie dwdch decyzji,
tji.: z dnia 8 kwietnia 2011 r. w rozpoznaniu C20 i z dnia 27 czerwca 2012 r. w rozpoznaniu C18.7)
do 18,48996 zt (od 1 lipca 2012 r. w programie ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego”),
tj. 00,2104 PLN (1,1%);

— Sorafenib/Nexavar: z 0,664 zt (w ,chemioterapii niestandardowej”, na podstawie decyzji z dnia 4 marca
2011 r. w rozpoznaniu C64) do 0,485 zt (od 1stycznia 2012 r. w programie ,Leczenie raka nerki”),
tj. 00,179 zt (27,0%);

— Pazopanib/Votrient: z 0,4741 zt (w ,chemioterapii niestandardowej”, na podstawie trzech decyzji,
tj. odpowiednio z dnia: 10 czerwca, 7 listopada 2011 r. i 10 kwietnia 2012 r. w rozpoznaniu C64)
do 0,3477 zt (od 1 marca 2013 r. w programie ,,Leczenie raka nerki”), tj. 0 0,1264 zt (26,7%).

* w4 przypadkach wartos¢ 1 mg dwdch substancji czynnych po zastosowaniu w programie ulegta
zwiekszeniu:
— Everolimus/Afinitor w rozpoznaniu C64: z 54,432 zt (w ,chemioterapii niestandardowej”, na podstawie
decyzji zdnia 4 marca 2011 r.), i 54,378 zt (na podstawie decyzji z dnia 28 wrzesnia 2011 r.) do 58,242 zt
(od 1 stycznia 2012 r. w programie ,,Leczenie raka nerki”), tj. wzrost odpowiednio o 3,81 zt (7,0%) i 3,864
7t (7,1%) oraz z 54,378 zt (na podstawie decyzji z dnia 3 sierpnia 2012 r.) do 57,6344 zt (w tym samym
programie od 1 lipca 2012 r.), tj. wzrost o 3,2024 zt (5,9%);
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— Cetuximab/Erbitux z 8,43 zt (w ,chemioterapii niestandardowej”, na podstawie decyzji z dnia 9 maja
2012 r. w rozpoznaniu C18.7) do 9,1292 zt (od 1 lipca 2012 r. w programie ,Leczenie zaawansowanego
raka jelita grubego”), tj. wzrost o0 0,6992 zt (8,3%).

* w2 przypadkach wartos¢ 1 mg dwdch substancji czynnych byta réwna ze stosowanq w programie:

— Bevacizumab/Avastin: 8,1 zt, kontynuacja podania w ramach ,chemioterapii niestandardowe;j”,
na podstawie decyzji z dnia 6 lutego 2013 r. w rozpoznaniu C20i od 1 lipca 2012 r. w programie
JLeczenie zaawansowanego raka jelita grubego”;

— Everolimus/Afinitor: 57,0957 zt, kontynuacja podania na podstawie decyzji z dnia
1 lutego 2013 r. w rozpoznaniu C64% i od 1 stycznia 2012 r. w programie , Leczenie raka nerki’.

3.4.2. Realizacja programu ,chemioterapia niestandardowa”

W latach 2011-2013 dyrektorzy oddziatéw wojewddzkich NFZ wydali 20.267 (na 22.606 ztozonych
wnioskéw) zgdd o wartosci 525.343,3 tys. zt na realizacje terapii w ramach ,chemioterapii
niestandardowej’, w tym 6.957%% warunkowych zgdd w tgcznej kwocie 141.746,6 tys. zt*. Sposréd
udzielonych warunkowych zgdd, 793 o wartosci 13.096, 9 tys. zt dotyczyto terapii, ktére nastepnie
otrzymaty negatywnga rekomendacje AOTM.

e W latach 2011-2013 (I pétrocze ) do czterech skontrolowanych oddziatéw Funduszu wptyneto
tgcznie 5406 wnioskéw o wyrazenie zgody na sfinansowanie terapii w ramach ,,chemioterapii
niestandardowej”. Pozytywnie rozpatrzono 4860 wnioskdw (89,9%), o wartosci 128.016,5 tys. zt. Sposréd
pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw wydano 1899 zgdd warunkowych, co stanowito 39,1% ogdtu
wydanych zgdd.

W jednostkach objetych kontrolg stwierdzono przypadki wyrazania zgody na leczenie dotyczace
danej substancji czynnej przy tych samych wskazaniach klinicznych dla jednego pacjenta, przy
réownoczesnej odmowie innym osobom. Odmienne traktowanie wnioskodawcéw wynikato przede
wszystkim z udzielania zgdd na kontynuacje leczenia, np. terapie rozpoczetg przed wigczeniem
danego leku do programu terapeutycznego/lekowego lub przed wydaniem negatywne;j
rekomendacji przez Prezesa AOTM.

Stwierdzone natomiast w trakcie kontroli przypadki wyrazania zgéd na czes$ciowe sfinansowanie
danej terapii wynikato przede wszystkim ze wspétfinansowania leczenia w oparciu o porozumienia
cenowe firm z Ministrem Zdrowia.

Przyktadowo:

o w Slgskim Oddziale Wojewddzkim Funduszu, sposréd 60 objetych kontrolg wnioskdw (2,3% wszystkich wnioskéw),
w pieciu przypadkach wyrazono zgode na czesciowe finansowanie terapii, ktére dotyczyty trzech substancji
czynnych/preparatéw: Pazopanib/Votrient, Everolimus/Afinitor, Lenalidomid/Revlimid. W przypadku preparatéw:

— Votrient, w rozpoznaniu C64-rak nerki stosowano zasade, Ze pierwszy cykl leczenia byt finansowany przez firme
farmaceutycznq, a akceptacja Dyrektora Oddziatu dotyczyta dwéch kolejnych cykli. Zasada ta obowigzywata
do chwili wydania negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych;

— Afinitor, w rozpoznaniu C65-rak nerki, od lutego 2011 r. firma finansowata leczenie terapii rozpoczynanych
— w pierwszym, czwartym i smym miesiqcu, natomiast od paZzdziernika 2011 r. — w pierwszym, trzecim
i sicdmym miesigcu. Wspoétfinansowanie stosowano do momentu wtqczenia preparatu do leczenia
w ramach programu lekowego Leczenie raka nerki, tj. do 15 lutego 2012 r.

— Revlimid w rozpoznaniu C90.0-szpiczak mnogi, pierwsze dwa cykle dla rozpoczynajqcych leczenie byty
finansowane przez firme. Zasade stosowano do 1 maja 2013 r,, tj. do czasu ustalenia cen urzedowych dla
poszczegdblnych dawek ww. produktu leczniczego.

® tqczny koszt ww. terapii (w okresie badanym) wynosit 249,731 tys. z, z czego zostat on sfinansowany w 57,8%
ze Srodkéw Funduszu, a w 42,2% ze srodkéw firm wspotfinansujqcych.

87 Dotyczy wniosku: 1250000313000834.
88 Dane dotyczg okresu od 2011 r. do korica pazdziernika 2013 r.
89 Na podstawie danych Funduszu.
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3.4.3. Nadzér Funduszu nad realizacjg programéw terapeutycznych/lekowych

1. W rocznych planach kontroli oddziatéw wojewddzkich zaplanowane byty kontrole realizacji
umow na swiadczenia terapeutyczne/lekowe programy zdrowotne, a czes¢ kontroli stanowity
kontrole dorazne. Kontrole te nie byty ujete jedynie w rocznym planie kontroli Podkarpackiego
OW w 20112013 r. oraz Warminsko-Mazurskiego OW NFZ w 2011 r.

Petna realizacja rocznych planéw kontroli, w latach 2011-2013, miata miejsce tylko w czterech OW
NFZ®°. Natomiast w czterech OW NFZ”" nie zrealizowano planéw w catym okresie objetym kontrolg
z powodu niedoboréw kadrowych, udziatu pracownikéw w postepowaniach konkursowych
w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, wdrazania nowego systemu
rozliczania lekéw lub procesu aneksowania umoéw i w zwigzku z tym dokonywano zmiany planéw.

e (QOddziaty wojewddzkie NFZ, w okresie objetym kontrolg, skontrolowaty 504 umowy ze Swiadczeniodawcami,
co stanowito 32% umédw zawartych w tym zakresie: w 2011 r. — 156 (32%), w 2012 r. — 130 (24%), w 2013 r. — 218
(38%), przeprowadzajqc tqcznie 317 kontroli (w 2011 r. - 93, w 2012 r. - 101, w 2013 r. - 123).

® tgczna wartos¢ umow objetych kontrolg wyniosta 2 833 325,68 tys. zt (w 2011 r. — 1 507 366,77 tys. zt, w 2012 r.
— 549 228,29 tys. zt, w 2013 1. — 776 730,62 tys. zt). Zakwestionowano swiadczenia o wartosci 11 379,03 tys. zt,
co stanowito 0,40% wartosci umow objetych kontrolg (w 2011 r. — 1 316,42 tys. zt, w 2012 r. — 6 404,55 tys. z1,
w 2013 r. - 3 658,07 tys. zt) i natozono kary umowne w tqcznej wysokosci 1 237,86 tys. zt (w 2011 r. — 405,00 tys. z1,
w2012 r. - 663,29 tys. zt, w 2013 r. — 169,57 tys. z).

e W skontrolowanych 4 oddziatach kontrolg objeto 19,1% zawartych uméw w wyniku ktdrych zakwestionowano,
z tytutu stwierdzonych nieprawidfowosci, Srodki w wysokosci 2.315, 2 tys. zt, co stanowito 0,15% wartosci umoéw
objetych kontrolg, natomiast kwota natozonych kar wynosita 53,8 tys. zt.
2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w latach 2011-2013, nie zlecat komdérkom organizacyjnym
Centrali NFZ przeprowadzania kontroli swiadczeniodawcow w zakresie realizacji terapeutycznych/
/lekowych programéw zdrowotnych. Kontrole realizowane byty przez oddziaty wojewddzkie NFZ.

Departament Gospodarki Lekami nie sporzadzat sprawozdan, z przeprowadzonych przez oddziaty
wojewddzkie Funduszu kontroli, mimo, ze obowiazek ten wynikat z requlaminu organizacyjnego
Centrali NFZ*. Ponadto nie przekazywat Prezesowi kwartalnych sprawozdan z wynikéw tych kontroli,
co byto niezgodne z § 36 ust. 2 Zarzadzenia Nr 23/2009/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 13 maja 2009 r.
w sprawie planowania, przygotowywania i prowadzenia postepowania kontrolnego oraz realizacji
wynikéw kontroli, ktory stanowi, ze Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami Centrali NFZ,
w zakresie swojej wiasciwosci, w porozumieniu z Dyrektorem Biura Ksiegowosci Centrali NFZ, w oparciu
o otrzymane z Oddziatéw Wojewddzkich NFZ rejestry ewidencji kontroli, przekazuje Prezesowi NFZ
kwartalne sprawozdania z wynikéw kontroli, w terminie 60 dni od zakoriczenia kwartatu.

e Departament Gospodarki Lekami zbierat informacje z przeprowadzonych przez oddziaty wojewddzkie kontroli,
dopiero w trakcie czynnosci kontrolnych NIK. Udostepniono do wglqdu jedynie dane z rejestréw ewidencji kontroli
oddziatéw wojewddzkich przekazane w 2013 r i nieliczne z lat 2011-2012. Brak byto danych z rejestréw ewidencji
10 oddziatéw wojewddzkich z 2011 r*. i z 12 oddziatéw z 2012 r°*, pomimo obowiqgzku kwartalnego przekazywania
raportéw przez oddziaty wojewddzkie, zaréwno drogq elektronicznq jak i papierowq, w terminie 45 dni

90 Kujawsko-Pomorski OW, Lubelski OW, Podlaski OW i Zachodniopomorski OW. W osmiu OW petna realizacja planéw kontroli
miata miejsce jedynie w poszczegélnych latach: Pomorski OW i Opolski OW w 2011 r., Mazowiecki OW w 2012 r., Warmirnsko-
-Mazurski w 2013 r., Wielkopolski w 2011 2012 r., Lubuskim OW i Swietokrzyski OW w 20112013 r., £ 6dzki OW w 2012 2013 r.

91 Dolnoslaski OW, Matopolski OW, Podkarpacki OW, Slaski OW. W oémiu OW NFZ nie zrealizowano planéw kontroli
w nastepujacych latach: Warminsko-Mazurski OW w 2011 i 2012 r., Mazowiecki OW w 2011 i 2013 r., Opolski OW i Pomorski
OW w 2012 i 2013 r., £6dzki OW w 2011 r., Lubuski OW i Swietokrzyski OW w 2012 r., Wielkopolski OW w 2013 r.

92§32 ust. 3 lit. 0) Zarzadzenia Nr 29/2010/GPF Prezesa NFZ zdnia 1 lipca 2010 ., § 32 ust. 3 lit. i) Zarzadzenie Nr 49/2011/GPF
Prezesa NFZ z dnia 21 wrzesnia 2011 .

93 todzki OW, Mazowiecki OW, Opolski OW, Podkarpacki OW, Slagski OW, Swietokrzyski OW, Warmifnsko-Mazurski OW,
Zachodniopomorski OW, Lubuski OW, Matopolski OW.

94 todzki OW, Mazowiecki OW, Opolski OW, Podkarpacki OW, Slaski OW, Swietokrzyski OW, Warmifnsko-Mazurski OW,
Zachodniopomorski OW, Lubuski OW, Lubelski OW, Podlaski OW, Wielkopolski OW.
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od zakoriczenia kwartatu do Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej i Departamentu Gospodarki Lekami

Centrali NFZ, wynikajqcego z § 36 ust. 1 Zarzqdzenia Nr 23/2009/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 13 maja 2013 r. w sprawie

planowania, przygotowywania i prowadzenia postepowania kontrolnego oraz realizacji wynikéw kontroli.
3. W latach 2011-2013 pieciu swiadczeniodawcéw wniosto odwotania do Prezesa Funduszu
od decyzji dyrektora oddziatu wojewddzkiego, dotyczace rozstrzygniec postepowan w sprawie
zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczeh w ramach terapeutycznych/lekowych programow
zdrowotnych. Odwotania wnoszone byty za posrednictwem dyrektora wtasciwego oddziatu
wojewddzkiego Funduszu. W dwoch przypadkach Prezes uchylit zaskarzone decyzje i przekazat
sprawe do ponownego rozpatrzenia, a w trzech przypadkach utrzymat w mocy zaskarzone decyzje
dyrektoréow OW NFZ.

Decyzje Prezesa NFZ w dwdch przypadkach zostaty wydane w wydtuzonych terminach, wskazanych
w pismach do $wiadczeniodawcow, na podstawie art. 36 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeksu postepowania administracyjnego®, z uwagi na skomplikowany charakter spraw oraz
uprawnienie stron do wypowiedzenia sie co do zebranych dowodoéw.
® Dwdch swiadczeniodawcéw, zgodnie z art. 154 ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej, ztozyto
skargi do Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego na wydane przez Prezesa NFZ decyzje®®. Skargi dotyczyty
m.in. naruszenia prawa materialnego, zasady réwnego traktowania i uczciwej konkurencji, zasad postepowania
konkursowego oraz naruszenie interesu prawnego, ktére miaty wptyw na wynik sprawy, poprzez: odrzucenie
oferty skarzqcego z powodu niezawinionych przez niego brakéw i bfednq ocene, niedokonanie wyczerpujqcego
zebrania i rozpatrzenia catego materiatu dowodowego oraz niedoktadne wyjasnienie stanu faktycznego.
W przypadku dwéch innych odwotan (sposréd 5 poddanych kontroli), dotyczacych rozstrzygniec
postepowan w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie swiadczen w ramach terapeutycznych/
/lekowych programéw zdrowotnych, Prezes Funduszu wydat decyzje administracyjne
z przekroczeniem 30-dniowego terminu okreslonego w ustawie o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej”. Przekroczenia wynosity 7 i 10 dni, przy czym nie poinformowano stron o przyczynach
zwtoki i nowym terminie zatatwienia sprawy, czego wymaga od organu przepis art. 36 Kpa.

4, W latach 2011-2013 do Prezesa Funduszu wptyneto 37 zazalen na czynnosci dyrektoréw
wojewodzkich oddziatéw Funduszu, dotyczacych realizacji umoéw w zakresie terapeutycznych/
lekowych programéw zdrowotnych: 13 zazaleh w 2011 r, 15 zazalen w 2012 r.i9 zazaleh w 2013 r.
W wyniku rozpatrzenia tych zazalen uwzgledniono w catosci jedno z nich, trzy zazalenia zostaty
uwzglednione w czesci, a 30 zazalen nie zostato uwzglednionych. Trzy zazalenia nie zostaty
rozpatrzone (dwa z powodu uchybienia terminu a jedno merytorycznie podlegato rozpatrzeniu
przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego). Wniesione zazalenia dotyczyly m.in.:

— postepowan kontrolnych, w tym nieuwzglednienia przez dyrektora OW zastrzezen
do wystapienia kontrolnego, zadania zwrotu nienaleznie przekazanych srodkéw finansowych
i natozenia kar umownych;

— rozliczen uméw miedzy oddziatem wojewddzkim NFZ a Swiadczeniodawca;

— odmowy finansowania leczenia w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna” pieciu pacjentéw wiaczonych przez swiadczeniodawce
do programu w 2011 r. i braku zgody dyrektora OW na refundacje kosztéw leczenia pacjenta
w ramach chemioterapii niestandardowe;j.

W latach objetych kontrolg najwiecej zazaleh wptyneto na dziatalnos$¢ dyrektora Dolnoslaskiego
OW - 8, Pomorskiego OW - 7, Matopolskiego OW - 5.

95 Dz.U.z2013r., poz. 267 ze zm.

96 WSA uchylit decyzje dyrektora Warmirnsko-Mazurskiego OW NF oraz decyzje Prezesa NFZ i nastgpito ponowne rozpatrzenie
odwotania NZOZ i przeprowadzenie postepowania wyjasniajacego, natomiast wyrokiem z dnia 06.12.2011 r. NSA oddalit skarge
kasacyjna Prezesa NFZ. W przypadku skargi Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego na decyzje Prezesa NFZ WSA oddalit skarge.

97 Art. 154 ust. 6.
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5. Jednym z modutéw Systemu Informatycznego Wspomagania Dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia®® jest System Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT). W SMPT
gromadzone s3 m.in. dane osobowe oraz dane lekarskie stuzace kwalifikacji do leczenia oraz
monitorowania przebiegu terapii pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych, w ktorych
opisie Minister zawart taki wymadg. System jest podstawa m.in. do podejmowania decyzji dla
Zespotow Koordynacyjnych, ktére kwalifikuja pacjentéw do programéw. Aktualnie aplikacje
wystepuja w 29 programach lekowych. W trakcie przygotowania s3 nowe moduty dla dwoch
programoéw lekowych®. Monitorowanie poprawnosci terapii odbywa sie bez udziatu operatora.
Dane zwarte w SMPT nie sa analizowane przez pracownikéw NFZ, Fundusz jest jedynie instytucja
zapewniajgcg dostepnosc Swiadczeniodawcow do systemu.

® Koszty rozwoju i utrzymania systemu SMPT'°® w ramach umowy o swiadczenie ustug subskrypcji wyniosty
w 2011 r. 1 017,80 tys. zt (6,8% catkowitych kosztéw swiadczenia ustug w ramach umowy subskrypcji), w 2012 r.
837,00 tys. zt (5,4% catkowitych kosztdw) iw 2013 1. 477,19 tys. zt (2,7% catkowitych kosztéw do dnia 30 listopada).
W ramach umowy o swiadczenie ustug konserwacji wyniosty one w 2012 r. 71,3 tys. zt (0,6% catkowitych kosztéw
Swiadczenia ustug w ramach umowy konserwacdji) i w 2013 r. 173,5 tys. zt (1,8% catkowitych kosztdw do dnia
30 listopada).

Z wynikéw kontroli przeprowadzonych u $wiadczeniodawcow wynika, ze nie wszystkie jednostki
przekazywaty NFZ wymagane dane lub przekazywane informacje byty nieprawidtowe.

® Jeden z badanych szpitali nie przekazywat do oddziatu wojewddzkiego Funduszu kompletnych danych
w Systemie Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) dotyczqcych pacjentéw leczonych w latach
2011-2013 w ramach niektérych programdw terapeutycznych/lekowych wskazujqc na btedy w tym systemie,
istniejgce od poczqtku jego funkcjonowania, ktdre nie zostaty poprawione, pomimo wielokrotnie zwracanych
uwag, Btedy te uniemozliwiajq prawidtowe wprowadzenie danych chorych, powodujqc w wielu wypadkach
ich zafatszowanie. W przypadku raka piersi podano:

— punkt kontrolny jest w systemie co 3 tygodnie a powinien by¢ co 3 miesiqce, wpisanie daty co 3 miesiqce
jest niemoZliwe;

— brak moZliwosci wyboru zakoriczenia leczenia adjuwantowego herceptynq zgodnie z planem, moZliwe
sq jedynie: rezygnacja pacjenta, zgon, dziatania niepozqdane, nadwrazliwos¢ na substancje czynng,
wspdtistniejgcy nowotwdr ztosliwy. Zadna z tych mozliwosci wyboru nie odpowiada sytuacji zakoriczenia
leczenia adjuwantowego trastuzumabem zgodnie z planem, czyli po 12 miesigcach i nie odpowiada
stanowi faktycznemu, zgodnemu z prawdg;

— brak zakoriczenia wczesniejszego leczenia herceptynq uniemozliwia wprowadzenie danych do programu
leczenia kolejnej linii lapatynib + kapecytabina;

— w programie leczenia herceptynq brak mozliwosci zakoriczenia leczenia z powodu progresji choroby
- punkt kontrolny w programie przerzutowym réwniez jest co 3 tygodnie, a powinien by¢, zgodnie
z programem, co 3 cykle (...).

® |nny szpital nie sprawozdawat w rejestrze SMPT, mimo obowiqgzku wynikajqcego zumdw zwartych z oddziatem
Funduszu, danych dotyczqcych monitorowania leczenia i oceny efektow leczenia w tym systemie, dostepnym
za pomocq aplikacji internetowej udostepnionej przez oddziat wojewddzki Funduszu. Niewywigzanie
sie z obowiqzku przekazywania danych uzasadniono problemami technicznymi wynikajqcymi z potqczenia
sie szpitali w jednq jednostke organizacyjng.

98 W celu obstugi Systemu Informatycznego Wspomagania Dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia podpisywane
sg co roku umowy utrzymania z wykonawcami zewnetrznymi (umowy konserwacjii subskrypgji). Aktualnymi wykonawcami sa:
Kamsoft S.A. oraz konsorcjum Kamsoft-Asseco. Umowa subskrypcji dotyczy rozwoju funkcjonalnosci Systemu
Informatycznego Wspomagania Dziatalnosci NFZ (zgtoszenia dostosowania), konsultacji dotyczacych funkcjonalnosci
(w tym szkolen) oraz nadzoru autorskiego. Umowa konserwacji dotyczy usuwania stwierdzonych usterek i awarii (naprawa
btedéw), udzielania konsultacji eksploatacyjnych i porad oraz usuwania wad stwierdzonych samodzielnie przez wykonawce.

99 | eczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika oraz leczenie bendamustyna chtonniakéw nieziarniczych o powolnym
przebiegu opornych na rytuksymab.

100 Na podstawie danych przyblizonych poniesionych kosztow w zakresie SMPT. Umowy konserwacji i subskrypcji s umowami
ryczattowymi na okreslone wysokosci kwot (ptatne miesiecznie lub kwartalnie w statej wysokosci) i w umowach nie ma kwot
poniesionych na wykonywane prace w zakresie konkretnego modutu.
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6. Na podstawie wydawanych przez Ministra Zdrowia rozporzadzen w sprawie Swiadczen
gwarantowanych oraz obwieszczen w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Prezes
Funduszu powotat siedem Zespotéw Koordynacyjnych'' do dokonywania ostatecznej kwalifikacji
i weryfikacji skutecznosci leczenia w wybranych programach terapeutycznych/lekowych.

Jeden z zespotéw ds. leczenia nadmiaru zelaza w organizmie, zostat powotany w dniu 2 stycznia
2014 1., mimo ze stosowne obwieszczenie Ministra Zdrowia zostato wydane w dniu 22 lutego
2013 r. Od dnia 1 marca 2013 r. (tj. od 10 m-cy) nie odbywaty sie kwalifikacje pacjentéow
do programu.

®  Mazowiecki OW trzykrotnie ogtaszat postepowanie konkursowe na realizacje tego Swiadczenia z powodu braku
wptywu ofert. Dopiero w momencie podpisania umowy ze $wiadczeniodawcq'® realizujgcym swiadczenie
~Kwalifikacja do leczenia doustnego standw nadmiaru zelaza w organizmie” zespdt taki mégt by¢ powotany.
Procedura powotywania przedmiotowego zespotu zostata dodatkowo wydtuzona z powodu niewielkiej liczby
odpowiednich kandydatéw cechujqcych sie znajomosciq tematu.

W okresie objetym kontrolg Fundusz sfinansowat Swiadczenia zwigzane z kwalifikacja i weryfikacja
skutecznosci leczenia przez Zespoty Koordynacyjne w kwocie 4 709,02 tys. zt, w tym: w 2011 .
-2186,97 tys.zt, w2012 r.— 1 960,41 tys. zti w 2013 r. - 561,64 tys. zI"*

m Realizacja programow terapeutycznych/lekowych przez swiadczeniodawcéw
3.5.1. Dostep do swiadczen lekowych

1. Minister Zdrowia, rozporzadzeniem z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania
tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych'®, zobowigzat Swiadczeniodawcéw do przekazywania miesiecznych
komunikatéw z zakresu list oczekujgcych na wskazane rozporzadzeniem trzy programy lekowe,
tj. leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B, leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C oraz leczenie stwardnienia rozsianego'*®. Minister Zdrowia uzasadnit
wiaczenie monitorowania wykazu list oczekujacych wytacznie dla trzech programéw lekowych,
zapotrzebowaniem na te swiadczenia wiekszym niz mozliwosc ich sfinansowania.

Centrala NFZ gromadzita dane dotyczace list oczekujacych wytacznie na programy okreslone

w rozporzadzeniu, natomiast w przypadku pozostatych realizowanych programéw nie dysponowata
danymi dotyczacymi liczby oséb oczekujacych.

® W okresiel, Il potrocze 2012 r., | pétrocze 2013 r., Sredni rzeczywisty czas oczekiwania na leczenie w podziale

na kategorie medyczne przypadek pilny/przypadek stabilny, wynosit odpowiednio: stwardnienie rozsiane

- tydzieri/miesiqc, dwa tygodnie/1,7 miesiqca, tydzieri/1,7 miesiqca; przewlekte wirusowe zapalenie wqtroby

typu B - 2 tyg./2,7 m-ca, tydzieri/3,8 m-ca, 1,5 tyg./3,3 m-ca; przewlekte wirusowe zapalenie wqtroby typu C
-2,5tyg./4 m-ce, 1 m-c/4,6 m-ca, 1 m-c/4,4 m-ca.

101 Ds. leczenia biologicznego w ciezkiej astmie alergicznej, ds. leczenia biologicznego w tuszczycy plackowatej, ds. leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych, ds. chordb ultrarzadkich, ds. stosowania hormonu wzrostu, ds. kwalifikacji
i weryfikacji leczenia w programie ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”, ds. leczenia nadmiaru zelaza
w organizmie.

102 Komunikat w sprawie powotania zespotu pojawit sie na stronie Centrali NFZ w dniu 16 stycznia 2014 .

103 Umowa przekazana przez Mazowiecki OW NFZ do podpisu oferentowi, tj. Instytut Matki i Dziecka, w dniu 4 pazdziernika
2013 r. zostata podpisana w dniu 4 listopada 2013 r. z moca obowigzywania od dnia 6 pazdziernika 2013 r. Powodem
opdznienia podpisania umowy byto dtugotrwate analizowanie jej tresci przez Instytut Matki i Dziecka.

104 Dane do czerwca 2013 r., generowane z sytemu BOXI, stan na 13.01.2014 .

105 Dz.U.z2008r. Nr 123, poz. 801 ze zm., tj. Dz. U. 2 2013 r., poz. 1447).

106 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. (Dz. U. Nr 123, poz. 801 ze zm.: Dz. U. z 2013 r., poz. 1447).
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® Najdtuzszy okres oczekiwania na leczenie w ramach ww. programdéw odnotowano w wojewddztwie pomorskim
i wynosit on odpowiednio: dla stwardnienia rozsianego,3,4 m-ca, 7 m-cy, 11-m-cy; przewlektego wirusowego
zapalenia wqtroby typu B, 12 m-cy, 15 m-cy, ok. 18 m-cy; przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C,
brak danych za (1 p6t.2012 r.), 18 m-cy, 19,5 m-ca (przypadek stabilny).

® Rdznice w dostepie do trzech ww. programéw, w poszczegdlnych wojewédztwach, wynikaty m.in. ze starzenia

sie spoteczenstwa, dynamicznie wzrastajqcej liczby oséb z okreslonymi schorzeniami, niewystarczajqcej liczby

lekarzy okreslonych specjalnosci oraz wielokrotnego wpisywania sie 0séb na listy oczekujqcych u réznych

Swiadczeniodawcdw, a takze z ograniczonej wysokosci srodkéw przeznaczonych na finansowanie Swiadczer.
W szpitalach objetych kontrolg nie dokumentowano (poza trzema programami) kolejnosci
pacjentéw oczekujacych na rozpoczecie terapii w ramach programoéw terapeutycznych/lekowych.
Kierownicy tych jednostek wyjasnili, ze nie ma kolejek oczekujacych na leczenie w ramach tych
$wiadczen, sg one udzielane na biezaco, a termin ich rozpoczecia zalezy wytacznie od tego, kiedy
zgtoszg sie pacjenci spetniajacy wszystkie wymagane kryteria.
Tylko w jednym szpitalu (sposréd osmiu skontrolowanych) stwierdzono nieprawidtowosci dotyczace
niewtfasciwego prowadzenia list oczekujacych na terapie w ramach trzech programow, dla ktérych
byt obowigzek ich prowadzenia.

e W Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w Biatymstoku prowadzono listy oczekujqcych na rozpoczecie terapii
w ramach programow terapeutycznych. Na koniec 2011 r. na udzielenie Swiadczenia w ramach programu
leczenia dystonii ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy oczekiwat jeden pacjent, a sredni czas oczekiwania
wynosit 12 dni. Na koniec 2012 r. kolejke oczekujqcych prowadzono do programu leczenia stwardnienia
rozsianego. Oczekiwato 20 pacjentéw, ze srednim czasem oczekiwania 28 dni. Na koniec | pdtrocza 2013 r. kolejke
oczekujgcych prowadzono do programéw:

— leczenie stwardnienia rozsianego, na ktdre oczekiwat jeden pacjent ze srednim czasem oczekiwania 99 dni
(pacjent wymagat dodatkowych konsultacji),

— leczenie przewlektego zapalenia wqtroby typu B (56 pacjentéw ze Srednim czasem oczekiwania 319 dni),

— leczenie przewlektego zapalenia wqtroby typu C (66 pacjentdw i Sredni czas oczekiwania 377 dni).

e W wyniku kontroli stwierdzono nieprawidtowe prowadzenie list pacjentéw oczekujqcych na leczenie w ramach
programdw: leczenie stwardnienia rozsianego, leczenia przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu B
oraz leczenia przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C. Listy nie zawieraty niektdrych elementéw
wymaganych art. 20 ust 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych oraz ustalonych przez Dyrektora USK w zarzqdzeniu. Na listach tych (prowadzonych
w formie elektronicznej) nie byto informacji o dacie i godzinie wpisu, planowanym terminie udzielenia
Swiadczenia, adresu pacjenta oraz danych i podpisu osoby dokonujqcej wpisu.

® Ponadto zesp6t oceny przyjec pacjentdw do szpitala nie realizowat natozonego obowigzku comiesiecznego
oceniania prawidtowosci prowadzenia list oczekujqcych.
2. Kierownicy jednostek objetych kontrolg zwracali uwage na restrykcyjnie zaostrzone kryteria, w tym
nieuzasadnione medycznie, ktére ograniczajg liczbe pacjentéw kwalifikujacych sie do objecia leczenia
w ramach niektérych programéw, np. w przypadku raka watrobokomorkowego i raka jajnika.

3.5.2. Realizacja umow przez $wiadczeniodawcow

W trzech jednostkach, realizujacych swiadczenia w zakresie programéw terapeutycznych/lekowych,
wystapity nieprawidtowosci, ktére dotyczyty przede wszystkim nieprawidtowego monitorowania
leczenia, niewykonywania lub nieprzestrzegania terminéw badan diagnostycznych okreslonych
w opisie danego programu oraz niezgodnosci pomiedzy lekarzami faktycznie udzielajgcymi
$wiadczen i podwykonawcami wykonujacymi badania diagnostyczne, a wykazanymi w zatgcznikach
do zawartych uméw.

e W Biatostockim Centrum Onkologii analiza dokumentacji medycznej 43 pacjentéw biorqcych udziat
w programach wykazata, ze pieciu pacjentom nie wykonano lub wykonano badania diagnostyczne
z naruszeniem termindw wskazanych w opisach programdw. Szpital zlecat badania diagnostyczne podmiotom
niewymienionym jako podwykonawcy w umowach z Funduszem, czym naruszono warunki zawartych umdw.
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e Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku w 5 przypadkach, sposréd 15 objetych badaniem, wykonywat
badania nieterminowo. Szpital zlecat badania podmiotom niewykazanym w umowie. Ponadto 4 osoby
wymienione w umowach jako kadra udzielajqca Swiadczeri nie byty zatrudnione we wskazanych jednostkach,
a wpisy w dokumentacji 3 pacjentéw objetych programem dokonywane byty przez lekarza, ktéry nie
byt wymieniony w umowie. Sposréd osmiu objetych kontrolg jednostek organizacyjnych Szpitala tylko
dwie wywiqzaty sie z obowiqzku przekazania do oddziatu Funduszu oryginatu czesci A karty rejestracji
swiadczeniobiorcy'?”. Szpital nieterminowo przekazywat oddziatowi wojewédzkiemu NFZ comiesieczne raporty

o zrealizowanych swiadczeniach (8 sposréd 84 analizowanych).

® W/ Szpitalu im. Stanistawa Leszczyriskiego w Katowicach w 3 sposréd 5 objetych kontrolq programach lekowych
stwierdzono przypadki nieprawidtowego monitorowania leczenia niektdrych pacjentdw oraz niespetnienie
niektdrych warunkdw przy kwalifikacji do programu:
— wprogramie leczenia miesakéw tkanek miekkich, w przypadku 5 pacjentéw na 8 objetych analizq, podano
lek bez wymaganych badar majqcych na celu ocene mozliwosci jego podania;
— w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego u 3 pacjentéw z 5 objetych analizq,
nie wykonano wymaganych badar;
— w programie leczenia raka nerki u 1 pacjenta, z 3 objetych analizq, w ramach monitorowania
bezpieczeristwa leczenia Sunitynibem, nie wykonano oznaczenia aktywnosci LDH w dniach, w ktdrych
wykonywano badania kontrolne krwi w pozostatym zakresie, co byfo niezgodnie z opisem tego programu.

e Swiadczenia we wszystkich objetych analizq 27 przypadkach wykonywali lekarze nie wymienieni w zatqcznikach
do umédw, a w niektdrych przypadkach udzielali lekarze posiadajqgcy wytqcznie specjalizacje w zakresie choréb
wewnetrznych.

® Faktury za wykonane swiadczenia przedstawiano oddziatowi Funduszu z opéZnieniem wynoszqgcym
od4do 31 dni.
Pozostate skontrolowane podmioty prawidtowo realizowaty warunki zawartych umoéw; $wiadczenia
realizowano zgodnie z opisami programow, terminowo przedstawiano faktury do oddziatu
za zrealizowane $wiadczenia. Wszystkie badane jednostki dokonywaty zakupéw lekéw stosowanych
w programach terapeutycznych i lekowych z zachowaniem ustawowych zasad, formy i trybow
postepowania przy udzielaniu zamowien publicznych.

107 Karta zawiera m.in. o$wiadczenie o wiaczeniu danego pacjenta do programu, wyrazenie zgody pacjenta na terapie.
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m Przygotowanie kontroli

Finansowanie przez NFZ innowacyjnych lekéw w ramach realizacji programéw terapeutycznych
byto jednym z podobszaréw badanych w ramach kontroli przeprowadzonej w 2005 r.
+~Wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych oraz finansowanie lekéw niepodlegajacych
refundacji na podstawie przepiséw dotyczacych powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego”
(Nr kontroli: P/05/092).

Poza wynikami wspomnianej kontroli do przygotowania analizy ryzyka i okres$leniu zakresu badan
kontrolnych w badanym obszarze wykorzystano m.in. analize stanu prawnego regulujacego
przedmiotowga materig, tres¢ interpelacji poselskich w sprawie programéw terapeutycznych
i lekowych oraz informacje z periodykéw medycznych i prasy codzienne;.

m Postepowanie kontrolne i dziatania podjete po zakonczeniu kontroli

W wyniku kontroli do kierownikéw wszystkich 15 skontrolowanych jednostek skierowano
wystapienia pokontrolne, zawierajgce uwagi, oceny oraz wnioski w sprawie usuniecia
stwierdzonych nieprawidtowosci. Minister Zdrowia skorzystat z przystugujacego prawa
i zgtosit 10 zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego. Kolegium NIK uwzglednito w catosci
zastrzezenie do nieprawidtowosci dotyczacej organizowania w godzinach pracy obowigzujacych
w Ministerstwie Zdrowia, posiedzen Komisji Ekonomicznej, w ktérych brali udziat pracownicy
MZ. Kolegium uwzglednito zastrzezenie w czesci: do ogdlnej oceny kontrolowanej dziatalnosci
oraz nieprawidtowosci dotyczacej procedury udzielania zgéd warunkowych na leczenie w ramach
programu ,chemioterapii niestandardowej”. W pozostatym zakresie zastrzezenia oddalono.

W wystagpieniach pokontrolnych NIK wnioskowata o usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci,
w tym m.in.: przestrzeganie terminowosci realizacji wnioskdéw o wprowadzenie nowych programéw
lekowych; podjecie dziatan organizacyjnych, ktére umozliwia terminowe przekazywanie
rekomendacji Prezesa AOTM; wykonywanie pacjentom badan zgodnie z opisami programoéw
lekowych oraz przez personel i podwykonawcow wymienionych w umowach zawartych
z oddziatem wojewddzkim Funduszu; prowadzenie list oczekujacych zgodnie z obowigzujagcymi
przepisami; skuteczne egzekwowanie od swiadczeniodawcow realizujacych programy lekowe
obowigzkéw sprawozdawczych. W odpowiedziach na wystapienia pokontrolne kierownicy
jednostek kontrolowanych informowali o podjetych dziataniach, zmierzajgcych do usuniecia
stwierdzonych podczas kontroli nieprawidtowosciach.

Z 0golnej liczby 21 wnioskéw pokontrolnych:12 zrealizowano, osiem pozostawato w fazie realizacji,
nie zrealizowano jednego.

m Finansowe rezultaty kontroli

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowosci w wymiarze finansowym wyniosty 141.746,6 tys. zt
i stanowity wydatkowanie tej kwoty w nastepstwie dziatan stanowiacych naruszenie prawa.
W finansowych rezultatach kontroli uwzgledniono poniesione koszty, ze srodkéw publicznych,
na terapie zrealizowane na podstawie 6.957 zgéd warunkowych wydanych przez dyrektoréw
oddziatéw wojewddzkich NFZ. Prezes Funduszu nie wystepowat do Ministra Zdrowia z wnioskami
w sprawie zlecenia Prezesowi AOTM wydania rekomendacji na realizacje tych swiadczen,
tym samym nie skorzystat z procedury okreslonej w art. 31 e ust. 2 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach.
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Charakterystyka stanu prawnego i uwarunkowania ekonomiczno-organizacyjne

1. Zgodnie z ustawaq z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych swiadczeniobiorcy majg prawo do swiadczenh opieki zdrowotnej, ktérych
celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie choréb,
leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie (art. 15 ust. 1). Z tego
wzgledu $wiadczeniobiorcy przystuguja Swiadczenia gwarantowane z zakresu m.in. programow
zdrowotnych (art. 15 ust. 2 pkt 13)', ktére w czesci dotyczacej programdw terapeutycznych
wygasty z dniem 30 czerwca 2012 r. wskutek rozwigzah wprowadzonych ustawg z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Od 1 lipca 2012 r. zastapity je programy lekowe okreslone w przepisach
ustawy o refundacji'®.

Terapeutyczny program zdrowotny to zesp6t Swiadczen realizowanych zgodnie z opisem
programu terapeutycznego okreslonego w Wykazie terapeutycznych programoéw zdrowotnych,
w trakcie ktérego podawane sg substancje czynne zgodnie z katalogiem substancji czynnych
stosowanych w terapeutycznych programach zdrowotnych oraz opisami programéw.

Zgodnie z art. 31 b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej,
jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie zdrowotnych programéw terapeutycznych,
dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji
Technologii Medycznych, biorac pod uwage kryteria okreslone w art. 31 a ust. 1 tej ustawy. Przy
Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzystosci, ktora petni funkcje opiniodawczo-doradczg (art. 31 s
ustawy). Jej cztonkdw (10 uznanych ekspertéw, 4 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, 2 przedstawicieli Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta) powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Wykaz terapeutycznych programéw zdrowotnych stanowit zatgczniki do rozporzadzenia
koszykowego oraz do zarzadzen Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne', tj.:
— zarzadzenie Nr 65 /2009/DGL z dnia 3 listopada 2009 r. ze zm. obowiazujace do 31 grudnia
2011 r,,
— zarzadzenie Nr 59/2011/DGL z dnia 10 pazdziernika 2011 r. ze zm. do uméw zawieranych
od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 .
Wykazy te zawieraty dla poszczegdlnych programéw: jego cel; opis problemu medycznego,
ktorego dotyczyt program; opis; substancje czynne finansowane w ramach programu; kryteria
wigczenia do programu; schemat podawania leku; monitorowanie programu; wymagania wobec
$wiadczeniodawcow udzielajacych tych swiadczen.

Jednym z programoéw terapeutycznych byt program leczenia w ramach chemioterapii
niestandardowej (tzw. zgody indywidualne).

108 Przed wprowadzeniem w zycie ustawy o refundacji.

109 Patrz art. 15 ust. 2 pkt 15 znowelizowanej ustawy o swiadczeniach dodany przez art. 63 pkt 2 lit. c ustawy o refundacji.
Patrz réwniez art. 69 i art. 70 ustawy o refundacji. Przepisy te weszty w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

10 Zarzadzenia Prezesa NFZ na stronie internetowej NFZ (www.nfz.gov.pl).
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Problematyka ,chemioterapii niestandardowej’; na mocy rozporzqdzenia MZ z dnia 29 sierpnia
2009 r. w sprawie Swiadczern gwarantowanych w rodzaju leczenie szpitalne', zostata
wytqgczona ze swiadczert chemioterapii i wigczona do programdw zdrowotnych regulowanych
rozporzqdzeniem MZ z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych™. Szczegbétowq regulacje zagadnienia chemioterapii niestandardowej
okreslit Prezes NFZ w zarzqdzeniu nr 65/2009/DGL z dnia 3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia
warunkdw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
terapeutyczne oraz Wytyczne realizacji Swiadczenia zawarte w opisie programu stanowigcym
zatqcznik nr 38 do zarzqdzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ w sprawie warunkéw zawierania
i realizacji uméw.
Procedura,chemioterapii niestandardowej” obejmuje 2 grupy terapii:

— leczenie chorych przy wykorzystaniu najnowszych lekéw onkologicznych w ramach
ich wskazan rejestracyjnych. Sa to leki zarejestrowane w ostatnim czasie, finansowane
ze $rodkow publicznych przed wtaczeniem ich do innych terapeutycznych programéw
zdrowotnych,

— leczenie chorych przy wykorzystaniu lekéw poza ich zarejestrowanymi wskazaniami,
ze wzgledu na specyficzna sytuacje kliniczna.

Podstawg wyrazenia, przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu, zgody na finansowanie
leczenia danym lekiem — jest indywidualny wniosek lekarza prowadzacego, ktéry zostat pozytywnie
zaopiniowany przez konsultanta wojewddzkiego w danej dziedzinie oraz spetnienie warunkéw
zawartych w rekomendacji Prezesa AOTM w odniesieniu do danego produktu leczniczego.
Szczegdtowa regulacja tego zagadnienia zawarta jest w zataczniku nr 41 do zarzadzenia nr 65/2009/DGL
Prezesa NFZ z dnia 3 listopada 2009 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju lecznictwo szpitalne w zakresie programy terapeutyczne.

Swiadczeniobiorcy, ktdrzy zostali przed dniem 1 lipca 2012 r. zakwalifikowani do leczenia
w ramach terapeutycznych programéw zdrowotnych, kontynuujg po tym dniu leczenie w ramach
odpowiednich programéw lekowych przystugujacych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 15
ustawy o swiadczeniach, przy czym $wiadczenia ,chemioterapii niestandardowej” realizowane
sg na zasadach okreslonych w art. 70 ustawy o refundacji (§7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 6 grudnia 2012 r. - obowiazujace od 1 lipca 2012 r. - w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu programéw zdrowotnych™) Umowy o udzielanie $wiadczen z zakresu terapeutycznych
programow zdrowotnych realizowane byty do dnia 30 czerwca 2012 r. wedtug zasad obowigzujacych
przed dniem wejscia w zycie ustawy o refundacji (art. 69 tej ustawy). Zgodnie z art. 70 tej ustawy,
$wiadczenia w zakresie,,chemioterapii niestandardowej” oraz wnioski swiadczeniodawcy dotyczace

M Dz U.Nr 140, poz. 1143 ze zm.

M2 Dz. U. z 2009 r. Nr 140, poz. 1148, zmienione, w czesci dotyczacej programu ,chemioterapia niestandardowa”,
rozporzadzeniem z dnia 8 grudnia 2009 r. (Dz. U. Nr 211, poz. 1643) oraz rozporzadzeniem z dnia 11 stycznia 2010 r. (Dz. U.
Nr 5, poz. 29).

"3 Dz.U.z2012r. poz. 1422. Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia
2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 i Nr 211, poz.
1643,z 2010 r. Nr 5, poz. 29, Nr 75, poz. 487 i Nr 251, poz. 1688 oraz z 2011 r. Nr 52, poz. 270 i 271, Nr 110, poz. 651, Nr 194,
poz. 1152, Nr 244, poz. 1455 i 1456 i Nr 269, poz. 1593, 1597 i 1598).
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rozpoczecia realizacji tych $wiadczen, kierowane do dyrektora oddziatu wojewédzkiego NFZ,
realizowane sg na dotychczasowych zasadach (obowigzujgcych przed dniem wejscia w zycie ustawy
o refundacji), do dnia 31 grudnia 2014 r."*,

Schematnr 1

Proces wpisania swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych
(ustawa o $wiadczeniach — brak okreslenia terminéw realizacji zadan)

Whnioskodawca:

1. Kwestia
nieuregulowana,
kto wnioskuje.

Art. 31 cust.1
zaczyna sie
od etapu zlecenia
przez MZ oceny

AOTM:
1. Zasiega opinii wtasciwego
konsultanta krajowego
i Prezesa NFZ zobowiagzanych
do ich wydania w ciggu
30dni(art.31 c.ust. 3i4).

$wiadczenia 2. Rada Przejrzystosci
AOTM. przedstawia stanowisko
2.Tylko procedura Mz: Prezesowi AOTM Mz
wykreslenia Zleca (art. 31 c. ust. 6). .
$wiadczenia AOTM ) 3. Prezes wydaje Wydaje )
(art. 31 e ust. 2) przygotowanie rekomendacje i niezwlocznie rozporzadzenie
okresla rekomendacji przekazuje MZ koszykowe
whnioskodawcow. (art.31c) (art.31 c.ust. 7i8). (art.31d.).

Zrédto: Materiaty wtasne NIK.

Program lekowy, zgodnie z art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji, oznacza program zdrowotny
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, obejmujacy technologie lekowa, w ktérej substancja
czynna nie jest sktadowa kosztowa innych swiadczen gwarantowanych lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest sktadowa kosztowg innych $wiadczen
gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy. O wtaczeniu chorego do programu lekowego
i zastosowaniu odpowiedniej terapii decyduje lekarz prowadzacy. Kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie programéw lekowych dokonuje minister
wiasciwy do spraw zdrowia, biorgc pod uwage kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacji
(art. 31 b ust. 2 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych).

Art. 12 ustawy o refundacji stanowi, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia, majac na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych
wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy
uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw: stanowiska Komisji Ekonomicznej™ rekomendacji
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych; istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy
whniosek o objecie refundacjga; skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa stosowania;

"4 Na podstawie art. 70 ust. 1 ustawy o refundacji, Swiadczenia ,chemioterapii niestandardowej” miaty by¢ realizowane
na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2013 r. Ustawa z dnia 11 pazdziernika 2013 r. o zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 1290) przedtuzyta realizacje tego swiadczenia na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r.

15 Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Komisje Ekonomiczng, w ktérej sktad wchodzi 12 przedstawicieli
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, 5 przedstawicieli Prezesa NFZ. Cztonkéw Komisji powotuje i odwotuje minister
wiasciwy do spraw zdrowia — art. 17 ustawy o refundacji.
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relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych, dotychczas refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych w poréwnaniu z wnioskowanym; konkurencyjnosci cenowej;
wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
i Swiadczeniobiorcéw; istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania; wiarygodnosci
i precyzji oszacowan kryteridw; priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31 a ust. 2 ustawy o swiadczeniach"®, wysokosci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci PKB
na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia - biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym
stanie klinicznym procedury medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, sSrodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny.

Poczawszy od umoéw zawieranych od dnia 1 lipca 2012 r. na realizacje Programéw lekowych
zastosowanie majg przepisy Zarzadzenia Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
ze zm. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

Schemat nr 2
Proces uzyskania decyzji refundacyjnej (Ustawa o refundacji - programy lekowe) Termin rozpatrzenia
whniosku:180 dni (art. 31 ust. 4) + 60 dni (art. 31 ust. 11)

Mz AOTM
1. Weryfikacja 1. Prezes dokonuje mz
whniosku formalna analizy weryfikacyjnej 1. Wniosek + analiza
(art31 ust. 3). i niezwtocznie weryfikacyjna
Konsultacja przekazuje Radzie Agendji
Whnioskodawca programu Przejrzystosci + stanowisko RP
Sktada lekowego w sprawie oceny leku + rekomendacja
do MZ wniosek (art.31 ust. 10). (art. 35 ust. 4). Prezesa Obwieszczenie
o objecie 2. Niezwtoczne 2. Prezes wydaje przekazywane mz mz
refundacja leku zlecenie rekomendacje sq do Komisji Wydanie Opisy Programéw
z wymaganymi dokonania oceny na podstawie Ekonomiczne;. decyzji lekowych
zatacznikami whnioskowanej stanowiska RP(art. 35 2. Negocjacje refundacyjnej stanowia
(art. 24 ust. 1 terapii do ATOM ust. 6) i przekazuje ja z wnioskodawca dla leku zatacznik
iart. 25). (art. 35). MZ (art. 35 ust. 8). (art. 35 ust. 9). — kod EAN. (art. 37 ust. 3).

Zrédto: Materiaty wtasne NIK.

2. Publicznym ptatnikiem swiadczen objetych zdrowotnymi programami terapeutycznymi/
lekowymi, dla 0s6b uprawnionych, jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Zakupu tych swiadczen
dokonuja oddziaty wojewddzkie NFZ, wedtug zasad dotyczacych wyboru realizatoréw programu
i zawierania z nimi umoéw, okreslonych w ustawie o Swiadczeniach i jej przepisach wykonawczych
oraz zarzadzeniach Prezesa NFZ. Oprécz konkretnych substancji stosowanych w terapii danego
schorzenia finansowane sa takze $wiadczenia zwigzane z pobytem pacjenta w szpitalu lub poradni,
gdzie podawany jest mu lek oraz niezbedna diagnostyka'. Fundusz, dokonujgc zakupu swiadczen,
w trybie konkursu ofert, jest zobowigzany, na podstawie art. 134 ustawy o Swiadczeniach,

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 137, poz. 1126)

"7 Programy terapeutyczne, tak jak i lekowe, moga by¢ realizowane w trzech trybach: ambulatoryjnym, jednodniowym
(w oddziatach szpitalnych z intencja wypisania pacjenta w ciaggu 24 godzin), hospitalizacji.
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do réwnego traktowania wszystkich podmiotéw, publicznych i niepublicznych, niezaleznie
od ich formy organizacyjnej i wiasnosciowej, pod warunkiem spetnienia okreslonych warunkéw
gwarantujacych odpowiednia jako$¢ Swiadczen.

Zapewnienie réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej, w tym z zakresu zdrowotnych
programow terapeutycznych i lekowych, nalezy do zadan swiadczeniodawcy, ktéry zobowigzany
jest do ich udzielania wedtug kolejnosci zgtoszenia, na podstawie list oczekujacych, ktére powinny
by¢ prowadzone w sposéb zapewniajacy poszanowanie zasady sprawiedliwego, rownego,
niedyskryminujacego i przejrzystego dostepu (art. 20-23a ustawy o $wiadczeniach).

Podstawe dla ustalenia limitow swiadczen opieki zdrowotnej stanowi plan finansowy Oddziatu
na dany rok. Plan finansowy przygotowany w uktadzie rodzajowym jest uszczegotawiany
do poziomu zakreséw Swiadczen i obszaréw kontraktowania w Planie zakupu $wiadczen. Oddziat
w Planie zakupu wyznacza obszary terytorialne tzw.,obszary kontraktowania’, na ktérych zostang
zakontraktowane poszczegodlne zakresy swiadczen, a takze dla tych obszaréw planowang liczbe
$wiadczen oraz ich cene. Wartos¢ swiadczen stanowi warto$¢ ogfaszanego postepowania w sprawie
zawarcia umow i tym samym wyznacza limit zakupu swiadczen.

Na kwote, jakg NFZ ptaci swiadczeniodawcy za wykonanie $wiadczenia w ramach zawartej umowy,
sktada sie wartos¢ swiadczenia wyrazona w jednostkach rozliczeniowych wynikajaca z tzw. katalogu
$wiadczen jednostkowych pomnozona przez cene jednostki rozliczeniowej okreslong w zawartej
umowie.

Zasady finansowania programoéw terapeutycznych okreslane byty w rozporzadzeniach Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych. Natomiast
wycena poszczegolnych substancji leczniczych stosowanych w terapii programu zdrowotnego
okreslana byta w zarzadzeniach Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslania
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne.

Od 1 lipca 2012 r. opisy programoéw lekowych oraz wykaz i cena lekéw refundowanych
stosowanych w ramach programu lekowego stanowig zatgczniki do obwieszczeh Ministra
Zdrowia, publikowanych w dziennikach urzedowych MZ, wydanych na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy refundacyjnej. Swiadczeniodawca w celu realizacji programu lekowego jest obowigzany
nabywac leki po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku stanowigcego podstawe limitu,
uwzgledniajacego liczbe DDD (art. 9 ust. 2 ustawy o refundacji).

Podstawowa zmiana wprowadzona ustawa refundacyjna w sposobie finansowania tych swiadczen:
— NFZ finansowat koszty stosowania substancji czynnej, ktére byty przez niego oszacowane
— po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej, NFZ finansuje cene konkretnego leku ustalang

w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia, a nie substancji czynnej

llosci podanych lub wydanych swiadczeniobiorcy lekéw musza wynikac ze schematu dawkowania

(opis programu terapeutycznego/lekowego) dla odpowiedniego parametru: masy i powierzchni

ciata dawki indywidualnej lub bezposredniej. Swiadczeniodawca ma prawo rozliczy¢ tylko taka ilos¢,

ktéra zostata podana lub wydana swiadczeniobiorcom.
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Wykaz podstawowych aktow prawnych dot. kontrolowanej dziatalnosci

10.

11.

1. Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 ze zm.).

2. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.z 2013 r,, poz. 217 ze zm.).
3.
4

. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne(t.,j. Dz. U 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.).

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 ze zm.).

Ustawa zdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.).

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U.z2011r. Nr 277,
poz. 1634 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie sposobu ogtaszania
0 postepowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej przez
NFZ, zapraszania do udziatu w rokowaniach, sktadania ofert, powotywania i odwotywania
komisji konkursowej oraz jej zadan (Dz. U. Nr 273, poz. 2719).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. Nr 140, poz. 1143 ze zm.), uchylone
z dniem 2 stycznia 2014 r. przez ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw (Dz. U.
22011 r.Nr 122, poz. 696 ze zm.). Obecnie obowiazuje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. (Dz. U.z 2013 r,, poz. 1520 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcow, szczegoétowego sposobu rejestrowania
tych informacji orazich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2013 r,, poz. 1447).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej
(Dz. Urz.MZ z2011 r.Nr 7, poz. 61).
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Wykaz jednostek objetych kontrolg oraz kierownikéw tych jednostek

Je_dnos_tka Nazwa jednostki kontrolowanej Kierownik jednostki kontrolowanej
organizacyjna NIK
2 3 4
Pan Bartosz Artukowicz
1. Ministerstwo Zdrowia od dnia 18 listopada 2011 r.,
a poprzednio Pani Ewa Kopacz
Pan Marcin Pakulski zastepujacy Prezesa
1. |Departament Zdrowia | 2. Centrala Narodowego Funduszu NFZ od 23 grudnia 2013 r,,
Zdrowia a poprzednio Pani Agnieszka Pachciarz
w okresie 28.06.2012 r. — 20.12.2013 r.
3. Agencja Oceny Technologii Pan Wojciech Jacek Matusewicz
Medycznych od dnia 5.01.2010 .
1. Podlaski OW NFZ w Biatymstoku Pan Jacek Roleder od dnia 23.11.2006 .
2. Uniwersytecki Szpital Kliniczny Pan Bogustaw Poniatowski
2 Delegatura NIK w Biatymstoku od dnia 23.09.2004 r.
" | w Biatymstoku ) . .
3. Biatostockie Centrum Onkologii .
. . i . Pani Marzena Juczewska
im. Marii Sktodowskiej-Curie od dnia 1.10.2004 r
w Biatymstoku " ’
, Pan Krzysztof Tuczapski
. Lubelski OW NFZ od dnia 1.03.2011 r.
2. Dzieciecy Szpital Kliniczny
3. Delega_tl._lra NIK im. Profesora Antoniego Gebali Pan Jerzy Szarecki od dnia 1.10.1997 r.
w Lublinie L
w Lublinie
3. Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej |Pani Elzbieta Starostawska
im. $w. Jana z Dukli od dnia 20.07.2006 r.
1. £odzki OW NFZ Pani Jolanta Krecka od 27.12.2012 r.
= SE ZOZ U.niwersytecki S_»zpital . Pan Wiestaw Chudzik
Kliniczny im. Wojskowej Akademii
L od 1.12.2011 r.,
Medycznej Uniwersytetu -
Delegatura NIK . a poprzednio Pan Jacek Rysz
4, . Medycznego w todzi
w todzi
3. Samodzielny Publiczny ZOZ
Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr 4 2 .
im. Marii Konopnickiej Uniwersytetu Pan Jerzy Stanczyk od dnia 16.12.1997 r.
Medycznego w todzi
) Pan Grzegorz Nowak
1. Slaski OW NFZ od dnia 24.09.2012 r.,
a poprzednio Pani Dorota Suchy
Delegatura NIK 2. SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja - . .
> w Katowicach Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Pan W+od2|m|erz Dziubdziela
i od dnia 1.06.2009 r.
Medycznego w Katowicach
3. Szpital im. Stanistawa Pan Wtodzimierz Migacz
Leszczynskiego w Katowicach od dnia 1.03.2003 r.
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Programy terapeutyczne /lekowe w latach 2011-2013

Nazwa programu terapeutycznego

Lp. /lekowego Wprowadzenie programu
1. | Leczenie raka piersi od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
) P Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
2. | Leczenie gleiakéw mézau od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
: g€l 9 Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
. _ A : od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
3. | Leczenie przewlekie] biataczki szpikowe; Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
4 Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu | od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | pokarmowego (GIST) Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
] y - od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
> | Leczenie chioniakow zlosliwych Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
6. | Leczenie nadptytkowosci samoistne; od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
' Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
7 Leczenie przedwczesnego dojrzewania od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | ptciowego u dzieci Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
8 Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci | od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | u dzieci Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
9 Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzgdzeniem
" | kurczu twarzy Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
10 Leczenie spastycznosci w mozgowym od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | porazeniu dzieciecym Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
11. | Leczenie stwardnienia rozsianego od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzagdzeniem
' Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
12 :_ﬁ;zoe dr:ieérll;i;g‘lzz)t?:jdigInaetg(zzznaepa(lezr;aaii;?]vi\gow od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
: ¢ 90 ~diopatycznego zap Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
stawow o przebiegu agresywnym
- S . od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
13. | Leczenie niedokrwistosci w przebiegu PNN Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
. . od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
14. | Leczenie choroby Gaucher'a Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
15 Leczenie niskorostych dzieci z somatropinowa |od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | niedoczynnoscig przysadki Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
- L od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
16. | Leczenie niskorostych dzieci z ZT Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
- L od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
17.| Leczenie niskorostych dzieci z PNN Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
. od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
18. | Leczenie choroby Hurler Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.




Lp.
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Nazwa programu terapeutycznego
/lekowego

Wprowadzenie programu

od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
19. |Leczenie przewlektego WZW typu B lub C
do 1 kwietnia 2011, zgodnie z Zarzadzenie
Nr 15/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 4 kwietnia 2011 r.
od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
2 Leczenie przewlektego WZW typu B Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
W opornosci na lamiwudyne do 1 kwietnia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
Nr 15/2011 /DGL Prezesa NFZ z dnia 4 kwietnia 2011 r.
S Wil od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
21. | Leczenie dzieci z Zespotem Prader-Wili Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
. - . od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
22.|Leczenie choroby Lesniewskiego Crohna Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
Leczenie opornych postaci szpiczaka mnogiego . . .
. : od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
23. | (plazmocytowego) / Leczenie szpiczaka Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
plazmatyczno-komodrkowego (plazmocytowego)
24. | Leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
' Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
25 Zapobieganie krwawieniom u dzieci od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" |z hemofilig Ai B Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
2% Leczenie przewlektych zakazen ptuc od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | u pacjentdw z mukowiscydozg Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
. od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
27. | Leczenie choroby Pompego Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
28 Leczenie mukopolisacharydozy typu II od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | (zesp6t Huntera) Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
29 Leczenie mukopolisacharydozy typu VI od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | (zesp6t Maroteaux-Lamy) Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
30 Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
" | pierwotnym niedoborem IGF-1 Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
31. |Leczenie raka nerki od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
' Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzgdzeniem
. Program leczenia w ramach éwiadczenia Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.
chemioterapil niestandardowej do konca 2013 r. zgodnie z zarzadzeniem
nr 28/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
(RZS) i mtodzienczego Idiopatycznego . . .
. . .y od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
33. | zapalenia stawow (MIZS) o duzej | Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 .
i umiarkowanej aktywnosci choroby lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby




34.
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Nazwa programu terapeutycznego
/lekowego

Leczenie inhibitorami TNF alfa
$wiadczeniobiorcéw z ciezkg, aktywna
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdow
kregostupa {ZZSK}

Wprowadzenie programu

od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.

35.

Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow hemodializowanych

od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzadzeniem
Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.

36.

Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci
z przewlektg chorobg ptuc (dysplazjg
oskrzelowo-ptucng) / Profilaktyka zakazen
wirusem RS

od 1 stycznia 2011, zgodnie z Zarzagdzeniem
Nr 3/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 20 stycznia 2011 r.

37.

Leczenie przewleklego WZW typu B

od 1 kwietnia 2011, zgodnie z Zarzadzenie
Nr 15/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 4 kwietnia 2011 r.

od 1 kwietnia 2011, zgodnie z Zasadzenie

38. | Leczenie przewlekiego WZW typu C Nr 15/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 4 kwietnia 2011 .
. . od 1 lipca 2011, zgodnie z Zarzadzeniem

39. | Leczenie raka watrobokomorkowego Nr 36/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 lipca 2011 .

40 Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow od 1 stycznia 2012, zgodnie z Zarzadzeniem

0 przebiegu agresywnym

Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 pazdziernika r.

Program Lekowy od 1 lipca 2012, zgodnie z Zarzagdzeniem

41. |Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
- . Program Lekowy od 1 lipca 2012, zgodnie z Zarzadzeniem
42. |Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
43 Leczenie zaawansowanego widkniakomiesaka |Program Lekowy od 1 lipca 2012, zgodnie z Zarzadzeniem
" | guzowatego skory (DFSP) Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
L . C Program Lekowy od 1 lipca 2012, zgodnie z Zarzadzeniem
44. | Leczenie migsakow tkanek migkkich NF 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
45 Leczenie ciezkich wrodzonych Program Lekowy od 1 lipca 2012, zgodnie z Zarzadzeniem
" | hiperhomocysteinemii Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
tegcv%,?:éizvg:—:i%sboixigevzagaIfzr(!:z\évzaetrggz typu B Program Lekowy od 1 wrzesnia 2012, zgodnie
46. ac; Orcow po p zepach z Zarzadzeniem Nr 66/2012/DGL Prezesa NFZ
lub u Swiadczeniobiorcéw z chtoniakami, . .
z dnia 19 pazdziernika 2012 .
leczonych rytuksymabem
Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej Program Lekowy od 1 listopada 2012, zgodnie
47. - z Zarzadzeniem Nr 95/2012/DGL Prezesa NFZ
omalizumabem . .
z dnia 18 grudnia 2012 r.
Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw Program Lekowy od 1 stycznia 2013, zgodnie
48. z Zarzadzeniem Nr 3/2013/DGL Prezesa NFZ

0 przebiegu agresywnym

z dnia 19 lutego 2013 r.




Lp.

ZALACZNIK NR 4

Nazwa programu terapeutycznego
/lekowego

Leczenie stwardnienia rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu / Leczenie stwardnienia

Wprowadzenie programu

Program Lekowy od 1 stycznia 2013, zgodnie

49, - - . . . z Zarzadzeniem Nr 3/2013/DGL Prezesa NFZ
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami .
- . z dnia 19 lutego 2013 r.
pierwszego rzutu Lub szybko rozwijajacej
sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego
Program Lekowy od 1 stycznia 2013, zgodnie
50. |Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej |z Zarzadzeniem Nr 3/2013/DGL Prezesa NFZ
z dnia 19 lutego 2013 r.
Program Lekowy od 1 marca 2013, zgodnie
51. | Leczenie czerniaka ztosliwego skory z Zarzadzeniem Nr 19/2013/DGL Prezesa NFZ
z dnia 10 kwietnia 2013 r.
Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza Program Lekowy od 1 marca 2013, zgodnie
52. W oraanizmie z Zarzadzeniem Nr 19/2013/DGL Prezesa NFZ
9 z dnia 10 kwietnia 2013 .
Leczenie chorych na zaawansowanego Program Lekowy od 1 marca 2013, zgodnie
53. raka iainika Y 9 z Zarzadzeniem Nr 19/2013/DGL Prezesa NFZ
Ja z dnia 10 kwietnia 2013 r.
Leczenie bendamustyng chtoniakow Program Lekowy od 1 lipca 2013, zgodnie
54. | nieziarniczych o powolnym przebieg z Zarzadzeniem Nr 42/2013/DGL Prezesa NFZ

opornych na rytuksymab

z dnia 9 sierpnia 2013 r.




.ZALACZNIK NR 5

Wykaz organdéw, ktérym przekazano informacje o wynikach kontroli

10.

. Prezes Narodowego Fundusz Zdrowia

—_—
Y
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Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministréw

Sejmowa Komisja Finanséw Publicznych
Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej
Sejmowa Komisja Zdrowia

Minister Finanséw

Minister Zdrowia

Minister Rozwoju Regionalnego
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Jacek Uczkiewicz
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Najwyzszej Izby Kontroli
ul. Filtrowa 57

00-950 Warszawa
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W nawigzaniu do Informacji o wynikach kontroli ,Programy terapeutyczne
i lekowe finansowane ze Srodkéw publicznych”, uprzejmie przedktadam stanowisko

do ustalen zawartych w ww. dokumencie.

Pkt 1, akapit 2: cele szczegétowe kontroli, str. 7:

Niezaleznie od pozytywnej oceny Najwyzszej Izby Kontroli, watpliwosci budzi
okreslenie celu szczegotowego kontroli (fj. zapewnienia dostepu'do innowacyjnych
metod leczenia w ramach terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych), gdyz
zadaniem Ministra Zdrowia jest w pierwszym rzedzie zapewnienie skutecznych
i kosztowo efektywnych terapii. Minister Zdrowia nie moze by¢ ukierunkowany

na innowacyjno$¢, tym bardziej, ze definicja innowacyjnosci w kontekscie leku nie jest

utrwalona.
Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail.  kancelaria@mz.gov.pl

00-952 Warszawa www.mz.gov.pl



Pkt 2.1, akapit 4, str. 8 i pkt 2.2.2. ust. 1 i 2 w zakresie opinii ekspertow

zewnetrznych i kompetencji niektérych pracownikéw Ministerstwa Zdrowia:

Minister Zdrowia zachowuje odrebne zdanie, jezeli chodzi o ocene przejrzystoSci
procesu podejmowania decyzji refundacyjnych uwazajgc, ze podobnie jak w przyjetych
rozwigzaniach w innych panstwach europejskich, w procesie podejmowania decyzji
mogg, a niekiedy nawet muszg by¢ wykorzystane opinie ekspertow, ktorzy
wspotpracujg ze strona przemystowa. Decydujgcym dla kontroli konfliktu intereséw jest
ujawnienie samego faktu wspotpracy, a nie catkowity brak tej wspotpracy. Staje sie
to oczywiste, jezeli wezmie sie pod uwage, ze s3 sytuacje kliniczne, o ktorych wiedze,
badz doswiadczenie w diagnostyce terapii majg dostownie pojedyncze osoby w kraju.

Wiedza o tzw. konflikcie pozwala odnies¢ sie do prezentowanego stanowiska.

Zdaniem Ministra Zdrowia nieuprawniona jest rowniez teza, ze uprawnienia niektorych
pracownikéw Ministerstwa Zdrowia moga stanowi¢ zagrozenie dla obiektywizmu
podejmowanych decyzji refundacyjnych. Inspektorzy Najwyzszej Izby Kontroli mylnie
ocenili formalne upowaznienia oséb fizycznych do podpisywania w imieniu Ministra
Zdrowia decyzji administracyjnych w procesie, z delegowaniem wiadztwa organu.
Bezstronno$éé i obiektywizm sg wpisane w obowigzki pracownicze urzednika,
a upowaznienia formalne do podpisywania decyzji administracyjnych pozostajg bez

zadnego wptywu na rozstrzygniecia podejmowane przez Ministra Zdrowia.
Pkt 2.2.3., ust. 5, str. 11:

Odno$nie stwierdzenia o niewywigzaniu sie przez Ministra Zdrowia z ustawowego
upowaznienia do ustalenia cen urzedowych na produkty lecznicze nabywane przez
zaktady lecznictwa zamknietego, nalezy zaznaczy¢, ze przedmiotowe upowaznienie
zawarte w ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,
z p6ézn. zm.) zostato uchylone jako niefunkcjonalne. W miejsce tego upowaznienia
wprowadzono przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.), zwanej dalej: ,ustawa refundacyjng”, i w chwili
obecnej wszystkie leki stosowane w programach lekowych i chemioterapii majg

ustalone ceny urzedowe, ktére podlegajg cyklicznym negocjacjom.

Zupetnie nie mozna sie zgodzi¢ z wyprowadzonym przez Najwyzsza Izbe Kontroli
wnioskiem jakoby rozwigzanie, zgodnie z ktérym $wiadczeniodawca realizujgcy

program terapeutyczny otrzymywat wynagrodzenie wedtug cen katalogowych



okreslonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie pozyskanych informag;ji
od wybranych $wiadczeniodawcéw, co z kolei — zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli
w sytuacji zakupu leku po cenie nizszej niz cena katalogowa, miato wptyw
na ograniczenie liczby $wiadczen realizowanych w ramach zakontraktowanych
srodkow finansowych. Nie miato to wptywu na ograniczenie liczby $wiadczen, a taka

konkluzja jest duzym uproszczeniem.

Z kolei poréwnanie kosztéw $wiadczen udzielanych w zakresie programéw lekowych

realizowane bylo przez Komisje Ekonomiczng podczas prowadzonych negocjagji.

Pkt 2.3 ust. 1 akapit2i 3, str. 12:

Nie sposoéb zgodzié sie z twierdzeniem Najwyzszej Izby Kontroli w zakresie braku
rozwigzan systemowych dotyczacych leczenia pacjentéw, ktérzy obecnie korzystajg
z terapeutycznego programu zdrowotnego ,chemioterapia niestandardowa” w zwigzku

z jego wygasnieciem z dniem 31 grudnia 2014 r.

Po pierwsze pacjenci, ktorzy korzystali z chemioterapii niestandardowej, niezaleznie
od oceny zasadno$ci tego leczenia majg zapewniong kontynuacje tego leczenia

(zgodnie z brzmieniem art. 70 ust. 3 i ust. 2 ustawy refundacyjnej).

Po drugie, Minister Zdrowia przeanalizowat wszystkie przypadki w zakresie wydawania
tego rodzaju zgdd i dla kazdej sytuadiji klinicznej wypracowano rozwigzanie systemowe
w postaci objecia refundacjg po przeprowadzeniu petnej procedury administracyjnej,
objecia refundacjg w trybie art. 40 ustawy refundacyjnej, czy tez uniemozliwienia
wydania kolejnych zgéd w sytuacji, gdy przeprowadzona przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych analiza doprowadzita do  konkluzji  stanowiacej

o nieskutecznosci badz niebezpieczenstwie leku.

W zakresie postulatu Najwyzszej lzby Kontroli o wprowadzenie przejrzystych zasad
dostepu do nowoczesnych metod leczenia ze wzgledu na nietransparentne
dotychczasowe zasady finansowania tych terapii w kontek$cie powierzania dyrektorom
oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia prawa do wyrazania zgod
warunkowych na sfinansowanie leczenia, na podstawie indywidualnych wnioskdéw, przy
braku jednolitych zasad postepowania, co zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli obarczone
jest ryzykiem nieréwnego dostepu do danej terapii, nalezy podkresli¢, ze realizacja
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej nastepuje na postawie i jest zgodna

z przepisami rangi ustawowe;j.



Pkt 3.3.1. ust. 1, str. 18:

W zakresie stwierdzenia dotyczgcego przyczyn niedotrzymania ustawowego terminu
rozpatrywania wnioskéw, polegajgcego na niewypetnianiu przez pracownikéw
Ministerstwa Zdrowia zadan w zakresie merytorycznej analizy dokumentagji, nalezy
zauwazyé, ze niezrozumienie przedmiotowego zagadnienia doprowadzito
do nieuprawnionego wniosku, ktory to stoi w sprzeczno$ci z przepisem art. 35 ust. 2
ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérym w przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie
speinia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7,
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych informuje o tym fakcie ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i 5 stosuje sig. A zatem nalezy
stwierdzi¢, ze zarzuty Najwyzszej lzby Kontroli w zakresie niewypetniania przez
pracownikéw Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia zadan
w zakresie merytorycznej analizy dokumentacji nie s oparte na przepisach ustawy
refundacyjnej. Zaé cytowany przepis zarzadzenia nr 15 Dyrektora Generalnego
Ministerstwa Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2011 r. w sprawie ustalenia wewnetrznego
regulaminu organizacyjnego Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji dotyczy innego
rodzaju analizy merytorycznej dokumentacji zlozonej przez wnioskodawcéw i jest

przepisem nizszej rangi.

W ocenie Ministra Zdrowia dzieki ustawie refundacyjnej stworzono i wypracowano
procedure objecia refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktéra zapewnia obiektywizm i przejrzystos¢
procesu decyzyjnego. W zwigzku z tym Minister Zdrowia uznat, Ze mozna te procedure
zinformatyzowaé poprawiajgc przy tym jako$¢ dokumentowania procesu, uproscic
sposéb komunikowania sie Wnioskodawcy z Urzedem, pozostawiajac w gestii
ustawodawcy zakres informacji udostepnianych publicznie na kolejnych etapach

procesu.

Zatacznik nr 2 wykaz podstawowych aktow prawnych dot. kontrolowanej

dziatalno$ci, pkt 10, str. 40:

W pkt 10 w zdaniu drugim btednie wskazano, ze: ,Obecnie obowigzuje rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. (Dz. U. z 2013 r, poz. 1520)".
Przedmiotowa informacja powinna zosta¢ umieszczona w pkt 9, dotyczacym
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. Nr 140, poz. 1143,
z poézn. zm.). Przy czym nalezy zauwazyé, iz ww. rozporzgdzenie zostato



znowelizowane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu

leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1441).
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Opinia Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli do stanowiska Ministra Zdrowia przedstawionego w trybie
art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli do Informacji o wynikach
kontroli ,Programy terapeutyczne i lekowe finansowane ze srodkéw publicznych”

Minister Zdrowia poddaje w watpliwos¢ przyjecie przez Najwyzsza Izbe Kontroli jednego
ze szczegbtowych celdw kontroli, tj. oceny zapewnienia przez Ministra Zdrowia dostepu do innowacyjnych metod
leczenia w ramach terapeutycznych/lekowych programow zdrowotnych, stwierdzajac, ze Minister Zdrowia jest
zobowigzany przede wszystkim do zapewnienia skutecznych i kosztowo efektywnych terapii. Najwyzsza Izba
Kontroli podtrzymuje wyrazong w Informacji opinie, ze wdrazane programy powinny zapewnia¢ chorym dostep do
innowacyjnych metod leczenia. Z ustalen kontroli wynika, iz na podstawie ustawy refundacyjnej, w ramach
programow lekowych, objeto refundacjq nowe substancje lecznicze chronione wytgcznoscig rynkowa,, co NIK
ocenita pozytywnie.

Najwyzsza Izba Kontroli podtrzymuje uwage dotyczaca korzystania przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych z opinii ekspertow wspdipracujgcych z firmami farmaceutycznymi, ktdrych leki byly przedmiotem
procedowania, wskazujac, iz moze to prowadzi¢ do podwazenia bezstronnosci niektérych rekomendacii
wydawanych przez te Instytucje. Wprawdzie opinie ekspertow, w przyjetej na catym Swiecie hierarchii dowodow
wykorzystywanych do oceny technologii medycznych (health technology assessment), to dowody najnizej
klasyfikowane, to jednak majg one podstawowe znaczenie, gdy ze wzgledu na niedostatek innych zrodet (np.
metaanaliz, czy wysokiej jakosci badan) szczegdlnie istotne jest uwzglednienie praktyki kliniczne..

NIK podtrzymuje rowniez uwage o szerokich kompetencjach niektérych pracownikéw Ministerstwa
Zdrowia, ktorzy kierujgc pracami Komisji Ekonomicznej mieli wplyw na stanowisko Komisji dotyczace
poszczegblnych programéw lekowych i zawierajgce ceny wynegocjowane z firmami farmaceutycznymi,
a jednoczesnie, jako urzednicy Ministerstwa, posiadali stosowne upowaznienia do prowadzenia postepowan
administracyjnych w sprawach tych programoéw oraz podejmowania decyzji o ich wdrozeniu. Taka kumulacja
kompetencji, zdaniem NIK, moze stanowi¢ zagrozenie dla obiektywizmu podejmowanych decyzji.

Najwyzsza Izba Kontroli podtrzymuje takze ocene odno$nie niewywigzania sie przez Ministra Zdrowia
Z ustawowego obowigzku ustalenia, w drodze rozporzadzenia, cen urzedowych na produkty lecznicze nabywane
przez zaktady lecznictwa zamknigtego’. W efekcie Swiadczeniodawca realizujgcy program terapeutyczny
otrzymywat wynagrodzenie wediug cen katalogowych okre$lonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, na
podstawie pozyskanych informacji od wybranych $wiadczeniodawcow, co oznaczato, ze w przypadku zakupu
produktu leczniczego po cenie nizszej niz cena katalogowa, roznica stanowita przychdd Swiadczeniodawcy.

Najwyzsza Izba Kontroli odnotowuje podjecie przez Ministra Zdrowia, po zakonczeniu kontroli NIK,
dziatan polegajacych na przeanalizowania wszystkich zgdd wydanych w ramach chemioterapii niestandardowej
i wypracowanie rozwigzan zmierzajacych do zapewnienia dalszego leczenia, badz do odstgpienia od danej

T Art. 5 ust. 2, 3 i 4a ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 ze zm.) w brzmieniu
obowigzujacym do dnia 31 grudnia 2011 r.



terapii w sytuacji, gdy analiza przeprowadzona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych doprowadzita do
konkluzji o nieskutecznosci leku, badz zagrozeniu bezpieczefstwa pacjentéw. Dziatania te sg zbiezne z uwagami
NIK.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, obowigzek wynikajacy z regulaminu organizacyjnego? weryfikacji
przedktadanej dokumentacji przed jej przekazaniem do Agencji Oceny Technologii Medycznych, miat rowniez
na celu usprawnienie obiegu dokumentow i skrocenie czasu rozpatrywania wnioskéw o wdroZenie nowych
programow lekowych. Ustalenia kontroli wykazaty, Zze niestosowanie tych procedur negatywnie wptywato
na terminowos¢ rozpatrywania wnioskéw, bowiem do Agencji Oceny Technologii Medycznych przekazywano
wnioski niespemiajace nawet formalnych kryteriow okreslonych przepisami prawa i dopiero Prezes Agencji
informowat Ministra Zdrowia o takich niezgodnosciach, co niewatpliwie powodowato wydtuzenie procesu
ich rozpatrywania. Minister Zdrowia powtarza w tym zakresie argumentacje przedstawiong juz w zastrzezeniach
do wystgpienia pokontrolnego, ktdrej nie podzielito Kolegium NIK oddalajac zastrzezenie.

2 Zgodnie z § 8 pkt 2 Wewnetrznego regulaminu organizacyjnego Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji stanowigcego
zatgeznik do zarzgdzenia nr 15 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2011 r., analiza merytoryczna
dokumentacji dotaczane] do wnioskow refundacyjnych nalezy do zadadn Wydzialu Refundacyjno-Analitycznego
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji.



