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P/13/132 — Programy terapeutyczne i lekowe finansowane ze $rodkéw publicznych

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Teresa Polariska, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 87367 z dnia
02 wrzesnia 2013 r.
2. Krzysztof Barej, gtowny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 87370 z dnia
17 wrzesnia 2013 .
3. Danuta Stepkowska, gtéwny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 87377
z dnia 16 pazdziernika 2013 r.
(dowdd: akta kontroli str. 1-6)

Ministerstwo Zdrowia

Bartosz Artukowicz, Minister Zdrowia od dnia 18 listopada 2011 r., a poprzednio Ewa Kopacz

(w okresie od 16 listopada 2007 r. do 7 listopada 2011 r.)".
(dowod: akta kontroli str. 2086-2092)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatania Ministra Zdrowia w zakresie dostepu
do nowoczesnych metod leczenia w ramach programéw terapeutycznych, a od dnia 1 lipca
2012 r. w ramach programéw lekowych?, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci.

1 W okresie od dnia 9 listopada 2011 r. do dnia 17 listopada 2011 r., na podstawie art. 36 ustawy
z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. z 2012 r. poz. 392 ze zm.), Donald Tusk - Prezes
Rady Ministrow objat zastepstwo Ministra Zdrowia i powierzyt Jakubowi Szulcowi — Sekretarzowi
Stanu w Ministerstwie Zdrowia oraz urzedujacym Podsekretarzom Stanu dalsze wykonywanie
czynnosci urzedowych w dotychczasowym zakresie. W zwigzku z powyzszym pisma opatrzone w
nagtowek Ministerstwa Zdrowia podpisywat wytacznie Sekretarz Stanu z upowaznienia Prezesa Rady
Ministrow.

2 Nowe warunki i tryb kwalifikowania tych $wiadczen wprowadzita nowelizacja ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.), zwanej w dalszej treéci ,ustawg o $wiadczeniach”,
dokonana w zwigzku z wprowadzeniem w zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkow spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696 ze zm.). zwanej w dalszej tresci ,ustawg o refundacji” lub ,ustawg refundacyjng’”.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Dziatania Ministra Zdrowia w zakresie zapewnienia dostepu do innowacyjnych metod
leczenia w ramach terapeutycznych/lekowych programéw zdrowotnych

1. Kwalifikowanie terapeutycznych programéw zdrowotnych do $wiadczen
gwarantowanych

Do konca 2011 r. kwalifikacji programéw terapeutycznych do $wiadczen gwarantowanych
dokonywat Minister Zdrowia na podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w brzmieniu
obowigzujacym przed wprowadzeniem zmian zwigzanych z wejsciem w zycie ustawy
o refundacji, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTM), biorac pod uwage kryteria okreSlone w art. 31a ust 1 ustawy
0 $wiadczeniach?.

W 2011 r. w Ministerstwie Zdrowia prowadzono prace nad 22 programami terapeutycznymi.
W 16 przypadkach byly to programy nowe, w pieciu dodawano do istniejacych juz
programéw nowe substancie, a w jednym zmieniano kryteria kwalifikacji pacjentow.
W przypadku 13 programéw, m.in. z uwagi na zmiany procedury wdrazania, prace zostaty
wstrzymane?. Siedem programéw zostato wprowadzonych w 2011 r., uzyskujac pozytywng
ocene Prezesa AOTM, w tym trzem programom przyznano oceng pozytywna, lecz
warunkowa, na okres trzech latS.

(dowod: akta kontroli, str. 33 — 38, 562 - 568)

1.1. W pazdzierniku i grudniu 2011 r. Minister Zdrowia, zmieniajac rozporzadzenie z dnia
30 sierpnia 2009r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnyché, wprowadzit pie¢ nowych terapeutycznych programoéw zdrowotnych:
,Leczenie zaawansowanego widkniakomiesaka guzowatego skoéry (DFSP)’, ,Leczenie
niedrobnokomoérkowego raka ptuca’, ,Leczenie migsakow tkanek migkkich”, ,Leczenie
ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii”, ,Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego” oraz dokonat aktualizacji czterech juz realizowanych programéw zdrowotnych,
w tym m.in. ,Leczenie stwardnienia rozsianego”.

W zwigzku z trwajacymi, badz zakonczonymi juz przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
postepowaniami w trybie konkursu ofert’” na | polrocze 2012 r., niezagwarantowaniem
w planie finansowym odpowiednich $rodkéw finansowych oraz zmiang obowigzujacych
regulacji prawnych $wiadczenia objete tymi programami zostaty zakontraktowane z dniem
1 lipca 2012 r., pomimo Ze nowelizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia weszty w Zycie
15 listopada 2011 r. i 15 grudnia 2011 .

W przypadku:

— programu leczenia zaawansowanego wiokniakomigsaka guzowatego skory (DFSP)
umowy ze $wiadczeniodawcami zaczety obowigzywac po uptywie 7,5 miesigca od dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia,

3Art. 31b.

4 Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace lekéw okreslonych w art. 77 ust. 1 pkt 11 2 ustawy o refundacji
skierowane do Prezesa AOTM na innej podstawie niz art. 31 e ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej (a zatem m.in. zlecenia dotyczace wydania rekomendacji Prezesa AOTM odnosnie
zakwalifikowania nowego programu terapeutycznego lub programu terapeutycznego w nowym
brzmieniu jako $wiadczenia gwarantowanego) utracity wazno$é po 1 stycznia 2012 r. i nie mogty by¢
procedowane po tej dacie przez Prezesa AOTM. Prace nad takimi zleceniami ulegly z mocy prawa
zakoriczeniu.

5 Po tym czasie powinna nastapi¢ weryfikacja decyzji refundacyjnej na podstawie uaktualnione;
oceny farmakoekonomicznej oraz ewentualne dalsze negocjacje dotyczace ceny lub instrumentow
dzielenia ryzyka (Rekomendacje Prezesa AOTM nr 57/2011, 58/2011, 59/2011).

6Dz. U. Nr 140, poz. 1148 ze zm.

7 Przeprowadzanych zgodnie z zarzadzeniem Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 pazdziernika
2011 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne.
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— programow leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca, leczenia migsakow tkanek
miekkich, leczenia ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii oraz leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego, umowy ze $wiadczeniodawcami zaczety
obowiazywa¢ po uptywie 6,5 miesigca od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

W celu zapewnienia dostepu do nowych S$wiadczen, do czasu zakontraktowania
odpowiednich programéw zdrowotnych, Prezes Funduszu polecit oddziatom wojewodzkim
NFZ finansowanie $wiadczen objetych czterema programami: leczenia zaawansowanego
wiokniakomiesaka guzowatego skéry (DFSP), leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca,
leczenia migsakow tkanek miekkich i leczenia zaawansowanego raka jelita grubego
w ramach chemioterapii niestandardowe;.

Udostepnianie terapii w ramach programu chemioterapii niestandardowej mogto, zdaniem

NIK, utrudnia¢ pacjentom dostep do $wiadczen gwarantowanych, gdyz ich finansowanie

byto uzaleznione od indywidualnej zgody dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu®.
(dowod: akta kontroli str. 566-567)

1.2. Do konca 2011 r. nie istniaty przepisy ustawowe okreslajace podmioty upowaznione do
wnioskowania 0 wprowadzenie programoéw terapeutycznych, tryb sktadania wnioskéw oraz
termin ich rozpatrywania.
Regulacje dotyczace trybu opracowania, w Ministerstwie Zdrowia, zlecen dla Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz prowadzenia wykazu takich zlecen i kart
problemow zdrowotnych wprowadzit Dyrektor Generalny Ministerstwa zarzadzeniem nr 13
z dnia 27 czerwca 2011 .

(dowod: akta kontroli, str. 562 — 56)

Szczegotowq analizg objeto programy terapeutyczne wprowadzone w czwartym kwartale
2011 r. Jako poczatek procesu przyjeto date skierowania przez Ministerstwo Zdrowia
wniosku do Prezesa AOTM o wydanie rekomendacji.

Stwierdzono, Ze okres od dnia zlozenia wniosku do wprowadzenia terapii do $wiadczen

gwarantowanych wyniost od 240 dni (leczenie raka jelita grubego) do 950 dni (leczenie

niedrobnokomarkowego raka ptuca za pomocag substancji czynnej pemetreksed | i Il rzutu).
(dowod: akta kontroli, str. 39-559)

Zdaniem NIK, diugi okres rozpatrywania wnioskow byt m.in. skutkiem braku
w Ministerstwie Zdrowia wewnetrznych zasad dotyczacych ich procedowania.
Przyktadowo: aktualizacja terapeutycznego programu zdrowotnego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego” zostata wprowadzona w zycie® po blisko roku i o$miu miesigcach od daty
zZlozenia wniosku przez Konsultanta Krajowego ds. Neurologii®®. Dopiero po roku od
otrzymania wniosku, Ministerstwo zlecito wydanie rekomendacji Prezesowi Agencji Oceny
Technologii Medycznych!'. Zwioka Ministerstwa w podjeciu prac nad aktualizacjg tego
programu byla tym bardziej nieuzasadniona, ze wnioskowane zmiany dotyczyty m.in.
zniesienia kryterium wiekowego ograniczajacego dostep do tych Swiadczen i miaty poprawic
ich dostepnos¢.

(dowdd: akta kontroli str. 39-155, 720-724)

8 Patrz pkt 2."Chemioterapia niestandardowa” niniejszego wystapienia.

9 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2011 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 269, poz.
1597).

10 Pismo z dnia 27 kwiecieri 2010 r. O aktualizacje programu wnioskowali réwniez Rzecznik Praw
Pacjenta (pismo z dnia 8 czerwiec 2010 r.) oraz Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego.

11 Wniosek 0 wydanie rekomendagji z dnia 31 marca 2011 r. Rekomendacja z dnia 26 wrze$nia 2011
r.
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2. Chemioterapia niestandardowa

Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej jest programem
terapeutycznym, ktory obowiazuje do dnia 31 grudnia 2014 r.'2 Program ten zostat wtgczony
do $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych rozporzadzeniem'
Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r." po uzyskaniu pozytywnego stanowisko Rady
Konsultacyjnej AOTMs. Wedtug uzasadnienia, zawartego w rekomendacji Rady, ocena dla
tego $wiadczenia ,bedzie mozliwa po wykonaniu analiz zgodnie z zasadami okreslonymi w
ustawie”.

Swiadczenie ,chemioterapia niestandardowa™® jest procedurg podania leku w terapii
nowotworow, realizowang z wykorzystaniem substancji, ktére nie znajdujg si¢ w wykazie
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotworéw, okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 31 d ustawy o $wiadczeniach w zakresie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego', Iub znajdujac si¢ w wymienionym
wykazie substancji czynnych bedg stosowane w innych jednostkach chorobowych
przyporzadkowanych kodem ICD-10.

Zgoda na finansowanie $wiadczen w tym programie jest udzielana przez dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu na wniosek $wiadczeniodawcy, po uzyskaniu pozytywnej opinii
wiasciwego konsultanta wojewddzkiego i spetnieniu warunkéw zawartych w rekomendacji
Prezesa AOTM. Warunki okreslone w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych przewidywaty szczegélng procedure w przypadkach braku rekomendacii
Prezesa AOTM. Dyrektor Oddziatu wojewodzkiego NFZ mogt wowczas udzielic warunkowej
akceptacji na finansowanie wnioskowanego $wiadczenia do czasu wydania rekomendacii.

Zmiany warunkow realizacji tego $wiadczenia wprowadzone zostaty 11 stycznia 2010 r. na
skutek wejécia w zycie nowelizacji rozporzadzenia®. Utrzymano nadal mozliwosc
udzielania, przez dyrektorow oddziatow wojewédzkich NFZ, indywidualnych zgod
warunkowych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w przypadku braku
rekomendacji Prezesa AOTM. W opisie warunkéw realizacji tego $wiadczenia zobowigzano
dyrektorow oddziatow do informowania Prezesa NFZ o udzielonych zgodach, kitory
nastepnie powinien sktada¢ do Ministra Zdrowia wnioski wskazane w art. 31e ust. 2 pkt 3
ustawy o $wiadczeniach. Na podstawie tych wnioskéw Minister Zdrowia miat zlecat
Prezesowi AOTM wydanie stosownych rekomendacji.

12 Na podstawie art. 70 ust. 1 ustawy o refundacji, $wiadczenia chemioterapii niestandardowej miaty
by¢ realizowane na dotychczasowych zasadach nie diuzej niz do 31 grudnia 2013 r. Ustawa z dnia
11 pazdziernika 2013 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2013 r., poz. 1290) przediuzyta
realizacje tego $wiadczenia na dotychczasowych zasadach nie diuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r.
13 Wydanym na podstawie art. 31 d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.

14 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148).

15 Pozytywne stanowisko Rady Konsultacyjnej Nr 54/16/2009 z dnia 6 sierpnia 2009 r. o finansowaniu
ze $rodkow publicznych w ramach $wiadczen gwarantowanych m.in. $wiadczen z zakresu programu
zdrowotnego ,chemioterapia niestandardowa” (stanowisko wydane z tytutu zlecenia przez Ministra
Zdrowia (pismem znak: MZ-UZ-OPK-0212-16313-1/MS/09 z dnia 27 lipca 2009 r.

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

17 Chemioterapia standardowa jest to $wiadczenie w trakcie ktérego podawane sg substancje czynne
wymienione w katalogu substancji stosowanych w chemioterapii nowotworéw. Koszt tych $wiadczen
obejmuije koszt substancji oraz $wiadczen zwigzanych z ich podaniem.

8 |ICD 10 — Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choroéb i Probleméw Zdrowotnych
opracowana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO).

19 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie z dnia 30
sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U.
Nr 5, poz. 29 ze zm.).



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 dyrektorow oddziatow warunkowej akceptacii finansowania $wiadczenia, jak rowniez
0 usuniecie go z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu
finansowania lub warunkow realizacji.

(dowod: akta kontroli str. 1621-1633)

Prezes Funduszu odméwit sktadania wnioskéw w tej sprawie, a swojg odmowe uzasadnit
natozeniem na organy NFZ obowigzkow wykraczajgcych poza delegacje ustawowa,
(dowdd: akta kontroli str. 1634-1741)

Minister Zdrowia, w lutym 2011 r., wszczat postepowanie administracyjne w celu wydania
zalecen dotyczacych rozpoczecia wykonywania procedury okreslonej we wspomnianym
rozporzadzeniu. W sprawie tej toczy sie postepowanie sadowe w Wojewodzkim Sadzie
Administracyjnym w Warszawie z powodztwa Prezesa NFZ.

Minister Zdrowia, w okresie od poczatku 2011 r. 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 rekomendaciji dla 81 substancji
czynnych®. Nastepnie dla pieciu z nich wycofat zlecenie. Prezes AOTM wydat
rekomendacje dla 43 substancji, a w trakcie realizacji pozostawato 33. Sposréd ocenionych
substancji, 172! uzyskalo rekomendacie o usunieciu z programu chemioterapii
niestandardowe;.

Prezes AOTM, uzasadniajac usuniecie tych substancji ze Swiadczen gwarantowanych,
wskazywat przede wszystkim na: niejasne korzysci kliniczne przy réwnoczesnych wysokich
kosztach terapii, niski profil bezpieczenstwa, brak udokumentowanego wptywu na poprawe
jakosci zycia chorych. W przypadku niektorych substancji wskazano rowniez na wysokie
ryzyko dziatan niepozadanych, ktére wplywato na dodatkowe obnizenie jakosci Zycia
pacjentow w czasie choroby oraz zagrazato ich zyciu.

Na przykfad:

1) podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, leczonych wczes$niej wedlug schematu chemioterapii
zawierajacym docetaksel?:

- wskazano na niewielkie wydiuzenie wskaznikow przezycia wobec wysokiego
ryzyka dziatan niepozadanych (powiktania o znacznym nasileniu, stanowigce
zagrozenie Zycia) oraz wysoki koszt terapii, w tym przypadku rowniez Konsultant
Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej nie widziat podstaw do finansowania ze
srodkow  publicznych  przedmiotowej technologii, podkreslajgc niski  profil
bezpieczenstwa terapii oraz brak udokumentowania korzystnego wpltywu tej
substanciji na wskazniki jakosci zycia chorych,

- odnotowano negatywne rekomendacje finansowe 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 zt,

2) podanie trabektendyny w rozpoznaniu nowotwor ziosliwy jajnika (kod ICD10,
C 56)%;

- wskazano na wysoka toksycznos¢ leku w poréwnaniu do innych schematow
stosowanych w ocenianym wskazaniu,
- odnotowano brak informacji dotyczacej refundacji leku w innych krajach.

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

21 Sposrod 10 negatywnych rekomendacji w 2013 r., dla 3 substancji Prezes rekomendowat
usuniecie w niektorych wskazaniach, dla innych wskazan (kodéw ICD-10) nie rekomendowat
usuniecia.

22 Rekomendacja nr 28/2012 z dnia 25 czerwca 2012r.

23 Rekomendacja nr 156/2013 z dnia 28 pazdziernika 2013 r.
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W okresie od stycznia 2012 r. do marca 2013 r. Fundusz wydat 9 zgod na tgczng
kwote 4.396,9 tys. zt.
3) zastosowanie bewacyzumabu we wskazaniu leczenie guzéw mozgu?:

- wskazano na czeste dziatania niepozadane, w tym stanowigce zagrozenie zycia,
- zwrécono uwage na obnizenie jakosci Zycia pacjenta w czasie choroby, nigjasne
korzysci kliniczne,
- uwzgledniono brak rejestracji, w ocenianym wskazaniu, na terenie Unii
Europejskiej.
W latach 2009-2010 Fundusz sfinansowat leczenie 20 pacjentow, w kwocie
2,8 min zt.

(dowadd: akta kontroli str.1742-1793)

W okresie od 2011 r. do konca pazdziernika 2013 r., dyrektorzy oddziatow wojewodzkich
NFZ wydali 6.957 warunkowych zgdéd na realizacje terapii w ramach chemioterapii
niestandardowej na taczng kwote 141.746,7 tys. zi%, z ktorych 793 zgdd na kwote
13.096, 9 tys. zt dotyczyto realizacji terapii w ramach chemioterapii niestandardowej, ktore
nastepnie otrzymaly negatywna rekomendacje AOTM.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych wprowadzito tryb warunkowego
udzielania $wiadczen gwarantowanych, uzalezniajacy dostep do tych $wiadczen od
indywidualnych zgod wydawanych przez dyrektorow oddziatow wojewddzkich NFZ, ktérego
nie przewiduje ustawa oswiadczeniach opieki zdrowotne;.
Realizowane w powyzszym trybie $wiadczenie chemioterapii niestandardowej przedtuzone
zostato do dnia 31 grudnia 2014 r., na podstawie art. 70 ust. 1 ustawy o refundaciji.
Art. 31b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jednoznacznie okresla, ze kwalifikaci
$wiadczenia, jako $wiadczenia gwarantowanego, w tym m.in. w zakresie programow
zdrowotnych, dokonuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa AOTM. Rekomendacje te majg zagwarantowa¢ wprowadzanie do $wiadczen
gwarantowanych technologii medycznych o potwierdzonej skutecznoéci, bezpieczenstwie i
efektywnoséci kosztowej.
Uregulowania zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczace warunkowych zgod
oraz spory kompetencyjne pomiedzy Prezesem NFZ a Ministrem Zdrowia byty przyczyng
braku biezacej weryfikacji zasadnosci zgod udzielanych na stosowanie lekow w
poszczegoinych wskazaniach, w ramach programu chemioterapii niestandardowe;.
Skutkowato to finansowaniem, w diuzszym okresie, drogich terapii o watpliwej skutecznosci
leczenia, a niekiedy nawet zagrazajacych bezpieczehstwu pacjentow.
NIK nie kwestionuje potrzeby zapewnienia pacjentom z chorobami nowotworowymi
szybkiego dostepu do najnowszych technologii leczenia, zwraca jednak uwage na
konieczno$¢ wprowadzenia spojnych z ustawa regulacji prawnych i procedur ich wdrazania.
(dowdod: akta kontroli str. 1794-1800)

3. Postepowania w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w programach
lekowych%

Z dniem 1 lipca 2012 r. programy terapeutyczne zostaly zastapione programami lekowymi,
a ceny lekow stosowanych w programach lekowych sa cenami urzedowymi. Zgodnie
z ustawg o refundacji, wczesniej istniejace programy terapeutyczne mogty by¢ nadal
realizowane do konca czerwca 2012 r.

24 Rekomendacja nr 74/2011 z dnia 17 pazdziernika 2011 r.

25 Na podstawie danych Funduszu.

% Wedtug art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji - program lekowy oznacza program zdrowotny
w rozumieniu przepisow ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, obejmujacy technologie lekowa,
w ktorej substancja czynna nie jest sktadowg kosztowg innych $wiadczen gwarantowanych Iub
$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest skiadowg kosztowg
innych $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy.

27 Por. art. 69 ustawy o refundacii.



Od 1 lipca 2012 . realizowano 42 programy lekowe?, natomiast na dzien 31 grudnia 2013 r.
liczba ich wzrosta do 55.

Pierwszy nowy program lekowy?® zostat wprowadzony od 1 wrzesnia 2012 r., kolejne
wprowadzono w zycie od: 1 listopada 2012 r. - jeden, 1 stycznia 2013 r. - trzy, 1 marca
2013 r. - trzy, 1 lipca 2013 1. - jeden, 1 listopada 2013 r. — cztery.

Objecie refundacjg leku stosowanego w ramach programu lekowego nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia®. Decyzja zawiera m.in. urzedowg cene zbytu
leku3! oraz zataczniki - opis programu lekowego oraz dokument pn. ,Instrument dzielenia

ryzyka”.
Zgodnie z art. 48 ust. 1 a ustawy o $wiadczeniach programy lekowe opracowywane sg

przez Ministra Zdrowia na podstawie projektu opisu programu lekowego przedktadanego
przez podmioty odpowiedzialne32.

3.1. Do dnia 31 sierpnia 2013 r. wnioskodawcy ztozyli 120 wnioskow, z ktérych 99 Minister
Zdrowia przekazat Prezesowi AOTM w celu wydania rekomendacji. W przypadku 73
wnioskow wydano pozytywna rekomendacie, a dla 20 negatywng?. Dla 29 wnioskow, ktore
otrzymaly pozytywng rekomendacje, wydano decyzje administracyjng o refundacji leku
w ramach programoéw lekowych.

(dowdd: akta kontroli str. 2101)

Szczegdtowej kontroli poddano procedure rozpatrywania wnioskéw dotyczacych 9 lekow
(sposrod 17) objetych refundacjg w ramach 6 programéw lekowych® (sposrod 13)
wprowadzonych w okresie od 1 lipca 2012 r. do 31 grudnia 2013 r.

Najwyzsza Izba Kontroli ustalita, Ze okres od dnia zlozenia w Ministerstwie Zdrowia wniosku
przez podmiot odpowiedzialny do podjecia przez Ministra decyzji o objeciu refundacjg
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku w ramach programu lekowego wynosit od 247 do 320
dni.

Na wydtuzenie czasu procedowania wplyw miata niekompletnos¢ sktadanych wnioskow.
Wnioskodawcy uzupetniali dane® niezbedne do rozpatrzenia wniosku w ciggu 6 - 13 dni,

28 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
Dz. Urz. MZ z 2012 ., poz. 49 - utracito waznos$¢ z dniem 31 sierpnia 2012 .

29 Program ,Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcéw po przeszczepach
lub u $wiadczeniobiorcow z chioniakami, leczonych rytuksymabem” (Zat. B.43.) - Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. MZ
22012 ., poz.66 — utracito waznoé¢ z dniem 30 pazdziernika 2012 r.).

3 Wydanej na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o refundacii.

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

32 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 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 ze zm.) przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci  gospodarczej Iub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg w  parstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje Iub uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

3 Réznica pomigdzy liczbg wnioskow przestanych do AOTM a liczbg wnioskdw, kiore otrzymaty
rekomendacje u Prezesa AOTM dotyczy 6 wnioskéw przekazanych do AOTM do 22 wrzesnia
2013 r., a ocenionych przez Rade Przejrzystosci oraz Prezesa AOTM po tym dniu.

3 | eczenie reumatoidalnego zapalenia stawoéw o przebiegu agresywnym® (zat. B.45), ,Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu” (zat. B.46), ,Leczenie
ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej” (zat. B.47), ,Leczenie czerniaka zlosliwego skory” (zat. B.48),
,Leczenie doustne stanéw nadmiaru Zelaza w organizmie” (zal. B.49), ,Leczenie chorych na
zaawansowanego raka jajnika” (zat. B.50).

3 Zgodnie z art. 31 ust. 3 ustawy o refundacji w przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1, nie zawiera wymaganych danych, minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje
wnioskodawce o koniecznosci jego uzupelnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca
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natomiast czas uzupetnienia wnioskow niespetniajacych wymagan okre$lonych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.% wynosit od 12 do 84 dni.

Po uwzglednieniu przerw, okreslonych na podstawie art. 31 ust. 3 — 4% i ust. 10% oraz art.
35 ust. 2% ustawy o refundacji, okres rozpatrywania wnioskow wynosit od 167 do 242 dni.

Sposrod zbadanych 9 wnioskéw, w 7 przypadkach nie dotrzymano terminu 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, ktory zgodnie z art. 31 ust. 11 ustawy o refundacji nie moze
trwaé dtuzej niz 60 dni. Maksymalne przekroczenie wynosito 11 dni.

NIK zwraca uwage na diugi okres rozpatrywania przez Ministra Zdrowia wnioskow po
otrzymaniu stosownej rekomendacji AOTM, tj. od daty jej wptywu do wydania decyzji.
Przyktadowo, dla wnioskow dotyczacych szesciu badanych lekéw wynosit on od 80 do 154
dni. Okres, ktory uptynat od daty podjecia uchwaly przez KE do wydania decyzji wynosit od
27 do 89 dni. Zastepca Dyrektora DPLIF wyjasnit, ze podpisane przez Przewodniczacego
Komisji Ekonomicznej uchwaly przedktadane sa niezwlocznie Ministrowi Zdrowia.
Departament nie przedstawit jednak dokumentéw potwierdzajacych daty przediozenia
Ministrowi Zdrowia uchwat Komisji Ekonomicznej, o ktérych mowa w art. 18 ust 3 ustawy
o refundacji*.

(dowdd: akta kontroli str. 728-1435, 1525)

3.2. Zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji kopie wniosku, o ktorym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1, dla leku (...), ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ (...) minister wtasciwy do
spraw zdrowia przekazuje Prezesowi AOTM w celu przygotowania: analizy weryfikacyjnej
Agenciji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacii Prezesa Agencii.

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit ¢ ustawy refundacyjnej wniosek, o ktérym mowa w art., 24 ust. 1
pkt 1, zawiera, jezeli dany lek nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
m.in.: analize kliniczng¥' analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy, analize wptywu

1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267).

36 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagarn, jakie

musza spetniac analizy zawarte we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu

lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu (Dz. U. z 2012 ., poz. 388).

37 Artykut 31 ust. 4 ustawy refundacyjnej stanowi, ze wniosek, o ktérym 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 ze w przypadku koniecznosci uzupeinienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg terminu ulega zawieszeniu do dnia ofrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

38 Wedtug art. 31 ust. 10 ustawy refundacyjnej w przypadku wniosku o objecie refundacjg 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 wnioskodawca a ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

39 Wediug art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej w przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spefnia
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, Prezes Agenciji
informuje o tym fakcie ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i 5 stosuje sig.

40 Artykut 18 ust. 3 ustawy o refundacji stanowi, ze Komisja Ekonomiczna na podstawie dokumentu

stanowigcego wynik negocjacji, podpisanego przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze

uchwaty i przedstawia je niezwiocznie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

41 Sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do

zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w

tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze $rodkéw publicznych.
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na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych,
a takze analize racjonalizacyjng*2.

Najwyzsza Izba Kontroli stwierdzita, ze na wydtuzenie terminu rozpatrywania wnioskow
refundacyjnych, poza niewywiazywaniem si¢ wnioskodawcoéw z obowigzku przedktadania
informacji i analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt. 14 lit. ¢ ustawy o refundacji, wptyw miat
rowniez fakt niewypetniania przez pracownikow DPLiF zadah w zakresie merytorycznej
analizy dokumentacji. Analiza ta, w ocenie NIK, powinna dotyczy¢ m.in. kompletnosci
i zawartosci dokumentacji dotaczanej do wnioskow refundacyjnych.

Stosowana praktyka przekazywania do Agencji wnioskow bez uprzedniej ich weryfikacji
przez ten Departament skutkowata tym, Zze dopiero Prezes Agencji informowat Ministra
Zdrowia o niezgodnosciach przediozonej dokumentaciji z wymogami rozporzadzenia.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z § 8 pkt 2 Wewnetrznego regulaminu organizacyjnego
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji stanowigcego zatacznik do zarzadzenia nr 15
Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2011 r., analiza
merytoryczna dokumentacji dotgczanej do wnioskéw refundacyjnych nalezy do zadan
Wydziatu Refundacyjno - Analitycznego Departamentu Polityki Lekowej i Farmagii.

(dowdd: akta kontroli str. 761-764, 851-854, 956-958, 1139-1141, 1201-1203, 1285-1287,
1336-1339, 1388-1392, 1457-1459, 2078-2080)

3.3. Minister Zdrowia, rozporzadzeniem z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu
i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
oraz wysokosci opfaty za te analize®®, ustalit optate weryfikacyjng w kwocie 101 574 zi,
tj. wyzszg od dotychczas pobieranej o 14,9%. Nastapito to po uptywie prawie dwéch lat od
dnia wejscia w zycie ustawy o refundacii.

Do 2 stycznia 2014 r. oplata za analize weryfikacyjng mogta by¢ 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 wejécia w zycie nowych przepisow wykonawczych,
jednak nie diuzej niz przez 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy o refundacji.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze podwyzszenie wysokosci optaty weryfikacyjne
w dniu wejécia w zycie ustawy o refundacji skutkowatoby zwigkszeniem przychodéw AOTM,
ktora jest panstwowa jednostka organizacyjng posiadajacq osobowo$¢ prawng?.

(dowod: akta kontroli str. 843, 934, 1189, 1275, 1377)

3.4. Ustawa o refundaciji nie zawiera regulacji dotyczacych zmian decyzji administracyjnych,
w tym zwlaszcza z tytutu wprowadzania nowych lekow do juz istniejacych programow
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 chorobowe;.

2 Przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji lekow,
analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacjg
spowoduje uwolnienie $rodkow publicznych w wielkoci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

4 Dz. U.z 2014 r., poz. 4 z 3 stycznia 2014 r. Rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogtoszenia.

44 Wydanym na podstawie art. 31 j ustawy o $wiadczeniach.

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

46 Tj. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.

47 Wedtug art. 35 ust. 3 ustawy o refundacji optate weryfikacyjng wnosi si¢ na rachunek bankowy

Agencii.
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Do dnia 30 wrzesnia 2013 r., w dwoch programach lekowych (sposrod 6 badanych),
Minister Zdrowia wydat z urzedu trzy decyzje administracyjne dotyczace zmian do wczesniej
wydanych decyzji w zakresie opisu programow lekowych.

(dowdd: akta kontroli str. 811-814, 914-925, 1173-1180, 1247-1253, 1264-1266)

3.5. Na podstawie art. 40 ustawy o refundacji Minister Zdrowia podejmowat z urzedu
decyzje administracyjne o objeciu refundacjg leku w zakresie wskazan do stosowania,
dawkowania, lub sposobu podawania - odmiennych niz okreSlone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL). Wedtug stanu na dzien 31 sierpnia 2013 r. do Ministerstwa
Zdrowia wptynely trzy wnioski, do kofica wrzesnia wydano dwie decyzje, jeden wniosek
podlegat dalszemu procedowaniu.

(dowod: akta kontroli str. 2093-2176)

4, Ustalanie cen na produkty lecznicze

4.1. Zgodnie z art. 5 ust. 2, 3 i 4a ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach®, ceny urzedowe
miaty by¢ ustalone na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane bezpo$rednio przez
zakfady lecznictwa zamknietego od wytworcy lub bezpo$rednio z hurtowni farmaceutycznej,
w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach umoéw zawartych
z Narodowym Funduszem Zdrowia. Minister wiasciwy do spraw zdrowia miat obowigzek
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu tych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz ich cen urzedowych i hurtowych, jezeli nabywane sg 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,
m.in. po zasiegnigciu opinii Prezesa NFZ.

Minister Zdrowia nie wywigzat si¢ z ustawowego obowigzku. Dyrektor DPLIF wyjasnit, ze
przyczyna zaniechania dziatan zwigzanych z ustalaniem maksymalnych cen urzgdowych na
produkty nabywane przez zakfady lecznictwa zamknigtego byta wadliwa konstrukcja
przepisow ustawy o cenach, ktéra budzita szereg watpliwosci interpretacyjnych
i praktycznych trudnosci. Minister Zdrowia podjat probe uzyskania informacji, o ktorych
mowa w art. 5 i 6 ustawy o cenach, wzywajac podmioty odpowiedzialne do przestania
informacji niezbednych do ustalenia ceny urzedowej. Nie majac jednak narzedzi formalno-
prawnych do wyegzekwowania tegoz obowigzku, nie mogt zebra¢ materiatow niezbednych
do jej okreslenia. W zwigzku z powyzszym postanowit wprowadzi¢ nowe regulacje (ustawa
o refundacji).
(dowdd: akta kontroli 1801-1867)

4.2. Wycena substancji czynnych stanowigca podstawe finansowania $wiadczen
w zakresie programoéw terapeutycznych nie byta przedmiotem analiz i kontroli Ministerstwa
Zdrowia, pod katem dokonania oceny efektywnosci przyjetych przez NFZ rozwigzan.
Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie przeprowadzat analiz porownawczych cen
stosowanych w programach terapeutycznych z cenami wynegocjowanymi w programach
lekowych w celu okreslenia skutkow finansowych przyjetych rozwigzan.
Po wejsciu w 2zycie ustawy o refundacji, analiza porébwnujgca ceny stosowane
w programach terapeutycznych z cenami zaproponowanymi przez wnioskodawcow
prowadzona byta w ramach prac Komisji Ekonomicznej, w oparciu o informacje przekazane
na podstawie ustawy, wtym m.in. okreSlong we wniosku wysoko$¢ maksymalnej
i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskang na terytorium RP w okresie roku przed ztozeniem
whniosku. Komisja brata réwniez pod uwage ustalony przez NFZ poziom wyceny substancji
czynnych stosowanych w programach terapeutycznych, jako jedenz elementow
bezposrednio monitorujacy wptyw na budzet NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 1801-1908)
Ustawa o refundacji wprowadzita odmienne uregulowania, w stosunku do wczesniej
obowigzujacej ustawy o cenach, dotyczace rozpatrywania i ustalania cen urzedowych m.in.
na produkty lecznicze. W miejsce miedzyresortowego Zespotu do Spraw Gospodarki

48 Dz, U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 ze zm. — w brzmieniu obowigzujgcym do dnia 31 grudnia 2011 r.
49Dz U.z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.

1



Lekami®® wprowadzono Komisje Ekonomiczng, w skiad ktérej wchodzi dwunastu
przedstawicieli Ministra Zdrowia oraz pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu®'. Do zadan
Komisji nalezy w szczegolnosci prowadzenie negocjaciji z wnioskodawcami w zakresie m.in.
ustalania urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci, wskazan, w ktorych lek ma by¢
refundowany, instrumentow dzielenia ryzyka (zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy refundacyjne;).

W ramach programoéw lekowych objetych kontrola, wysoko$¢ urzedowej ceny zbytu leku
objetego refundacjq ktéra zostata okreSlona w decyzji Ministra Zdrowia, w siedmiu
przypadkach (sposréd 9 zbadanych) odpowiadata wysokosci ceny wnioskowanej przez
podmioty odpowiedzialne, w dwéch przypadkach byta nizsza (0 2,6% i 7,0%). Integralng
czescig decyzji byt dokument pn. ,Instrument dzielenia ryzyka”, w ktérym ustalone zostaty
instrumenty dzielenia ryzyka%? oparte m.in. na:
- mechanizmie uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu leku od zapewnienia przez
wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku,
- lub/i mechanizmie uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu leku od zwrotu czesci
uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych.
Ustalono, ze Minister Zdrowia wydajac decyzje w sprawie objecia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu leku®, nie zawsze uwzgledniat stanowisko Komisji Ekonomicznej®.
Minister wydat nastepujace decyzje, pomimo ze Komisja Ekonomiczna uznata ustalony,
w wyniku negocjacji poziom urzedowej ceny zbytu leku za nieodpowiedni:
- decyzje nr R12060894/8W oraz R12060896/8W z dnia 18 lutego 2013 r. w sprawie objecia
refundacjg leku Avastin (bewacyzumab) i ustalenia urzedowej ceny zbytu tego leku (opak. 1
fiolka ‘a 16 ml - 5551,20 zt%5; opak. 1 fiolka "a 4 ml - 1 387,80 zf)*,
- decyzje nr R12071049/10W z dnia 19 czerwca 2013 .57 w sprawie objecia refundacjg leku
Humira (adalimumab) i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku w wysokosci 4 155,84 zI%,
- decyzje nr R12040631/7W w sprawie objecia refundacjq leku Gilenya (fingolimod)
i ustalenia urzedowej ceny zbytu tego leku w wysokosci 7 344 zt%.
Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit, ze stanowisko
Komisji Ekonomicznej jest jednym z kryteriow branych pod uwage przez Ministra Zdrowia
przy wydawaniu decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku i nie
mozna przyja¢, iz niewypetnienie przedmiotowego kryterium musi skutkowa¢ wydaniem
decyzji odmawiajacej objecia refundacija.

(dowdd: akta kontroli str. 733, 800, 827, 899, 928, 990, 993-996, 1056, 1112, 1152, 1157-

1161, 1269, 1313, 1370, 1422-1433, 1548—1553, 1560-1564)

Minister Zdrowia podejmowat negatywne decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowe;
ceny zbytu we wskazaniu, w ktorym Prezes AOTM oraz Rada Przejrzystosci rekomendowali

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

1 Art. 17 ust. 11 2 ustawy o refundacii.

%2 |nstrumenty dzielenia ryzyka stanowig tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art.11 ust. 4 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503
ze zm.), a zatem dostep do nich podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. o dostepie do informacii publicznej (Dz. U. 2001 r. Nr 112, poz. 1198 ze zm.).

53 Sposrod decyzji objetych kontrolg szczegotowa,

54 Zgodnie z art. 17 i 18 ustawy refundacyjnej do zadan Komisji Ekonomicznej nalezy m.in.
prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu.

% Uchwata Komisji Ekonomicznej nr n/02/12/02/13 z dnia 12 lutego 2013 1.

% Uchwata Komisji Ekonomicznej nr n/03/12/02/13 z dnia 12 lutego 2013 1.

57 Zgodnie z trescig uzasadnienia decyzji, ,Wnioskodawca w dniu 3 czerwca 2013 r. podtrzymat
wszystkie podjete przez Wnioskodawce zobowigzania i uzgodnione warunki dia objecia refundacjg
leku Humira w programie lekowym Leczenie cigzkiej postaci Luszczycy plackowatej (ICD 10: L.40.0),
ktére zostaty wypracowane na spotkaniu z Zespotem Negocjacyjnym Komisji Ekonomicznej w dniu
21 marca 2013 r. oraz zaproponowat rozszerzong, propozycje obnizenia kosztéw w programie.....".
Rozszerzona propozycja nie byta rozpatrywana przez Komisje Ekonomiczna,

58 Uchwata Komisji Ekonomicznej nr 16/26/03/13 z dnia 26 marca 2013 .

5 Uchwata Komisji Ekonomicznej nr N2/03/12/12 z dnia 3 grudnia 2012.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Opis stanu
faktycznego

lek do objecia w ramach programu lekowego wskazujac na potrzebe obnizenia ceny.
Uzasadnieniem wydania negatywnej decyziji dla produktu leczniczego ipilimumab w ramach
wnioskowanego programu ,Leczenie zaawansowanego czerniaka” byto m.in. stanowisko
Komisji Ekonomicznej, wedtug ktrej, wynegocjowany poziom urzedowej ceny zbytu uznany
zostat za nieodpowiedni.

(dowod: akta kontroli str. 1560-1620)

Minister podejmujac decyzje o objeciu refundacja leku w programie lekowym nie zawsze
uwzgledniat rekomendacje Prezesa AOTM i opinie Rady Przejrzystosci. Zaréwno lek
RoActerma jak rowniez Cimzia nie uzyskaty pozytywnej rekomendacji AOTM do wigczenia
ich we wnioskowanym programie. Za zasadne natomiast uznano objecie tych lekow
w ramach programu wielolekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzieficzego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”.

(dowod: akta kontroli str. 776, 781, 800-810, 867, 881, 899-902)
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, iz w procesie objecia refundacjg lekow
stosowanych w programach lekowych oraz ustalania urzedowej ceny zbytu leku, objetego
refundacja, miata miejsce kumulacja kompetencji kierownictwa Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji na réznych etapach postepowania. Minister Zdrowia upowaznit Zastepce
Dyrektora tego Departamentu (upowaznienie z dnia 12 marca 2012 r.) oraz Dyrektora
(upowaznienie z dnia 18 stycznia 2013 r.) do wydawania, w imieniu Ministra Zdrowia,
decyzji, postanowien, wezwan i zawiadomien oraz rozstrzygnie¢ Ministra Zdrowia, na
podstawie m.in. przepisow ustawy o refundacji. Dyrektor jest rowniez Przewodniczacym, a
jego zastepca jednym z czlonkéw Komisji Ekonomicznej. Zgodnie z § 7 ust. 2 Regulaminu
Komisji Ekonomicznej stanowigcym zatacznik do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
1 wrzeénia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej®® Komisja podejmuje uchwaty zwykig
wigkszo$cig glosow w obecnosci co najmniej 9 cztonkow Komisji, w przypadku rownej liczby
gloséw decyduije gtos przewodniczacego Komisji.
Zdaniem NIK sytuacja ta moze stanowi¢ zagrozenie dla obiektywizmu podejmowanych
decyzji.
(dowod: akta kontroli str. 1881, 1925, 1936-1940)

4.3. Dziatalno$¢ Komisji Ekonomicznej jest finansowana z budzetu pafistwa ze $rodkow
pozostajacych w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia®'.
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzeénia 2011 r. w sprawie wzoru
deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz okreslenia wysokosci wynagrodzenia cztonkow
Komisji Ekonomicznej 62, cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w kazdym
posiedzeniu Komisji w wysokosci: przewodniczacy Komisji — 3.000 zI, zastepca
przewodniczacego — 2.700 zI, sekretarz Komisji — 2.700 zt, dla pozostatych cztonkow —
2.500 zt.
Z tytutu wynagrodzen czlonkéw Komisji w 2011 r. Ministerstwo Zdrowia wydatkowato
423, 4 tys. zt, w 2012 1. - 1.914,1 tys. zt, w 2013 r. (do konca wrze$nia) - 1.560,0 tys. L.
Z tytutu zwrotu kosztow podrozy wydatkowano w roku 2012 — 44,7 tys. zt, w 2013 r. -
19,4 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 2065-2070)

Zgodnie z Regulaminem, Komisja obraduje na posiedzeniach i przyjmuje stanowisko
w drodze uchwaly, za$ przebieg posiedzen oraz przebieg negocjacji prowadzonych przez
zespoly negocjacyjne sg protokolowane oraz utrwalane za pomocg urzadzen
elektronicznych rejestrujacych dzwigk. Komisja sktada ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia coroczne sprawozdania ze swej dziatalnosci. Obstuge organizacyjno-techniczng
Komisji oraz zespotow negocjacyjnych zapewnia sekretarz Komisji oraz Departament
Polityki Lekowej i Farmacji, ktory odpowiada w szczegélnosci za protokotowanie przebiegu
posiedzen Komisji oraz procesow negocjacyjnych.

60 Dz. Urz. MZ 2 2011 1. Nr 7, poz. 61.
61 Art. 22 ustawy o refundacii.
62Dz. U.z2011 r. Nr 206, poz. 1226.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Whioski pokontrolne

Na podstawie analizy sprawozdan z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej ustalono,
ze w2011 r. odbyto sie 20 posiedzen Komisji Ekonomicznej (KE) oraz 64 posiedzenia
zespotow negocjacyjnych (ZN), w 2012 r. odpowiednio 49 i 120.

(dowod: akta kontroli str. 1909-1935)

Badaniem kontrolnym objeto protokoty z posiedzen: listopad-grudzien 2011 r., styczen -
kwiecien 2012 r., maj 2013 r. (tacznie 120 protokotow).

Z przediozonych dokumentéw wynika, ze Departament Polityki Lekowej i Farmacji oraz
sekretarz tej Komisji, wspdipracujacy w tym zakresie z Przewodniczacym Komisji nie
wywigzali sie z obowigzku protokotowania przebiegu posiedzen Komisji oraz procesow
negocjacyjnych. Nie wszystkie posiedzenia KE i ZN byly protokotowane, natomiast
przedtozone kontrolerom NIK protokoty byly sporzadzone nierzetelnie, {j. nie zawieraty
wszystkich informacji wyszczegoélnionych w par. 8 ust. 2 pkt 1 i 2 Regulaminu Komisji
Ekonomicznej. W sprawozdaniach brakowato nazwisk czlonkow zespotu negocjacyjnego,
0sob  upowaznionych do  reprezentowania  wnioskodawcy, tresci  ustalen
z przeprowadzonych negocjacji oraz podpisow 0sdb zobowigzanych do ich ziozenia.
Ponadto, posiedzenia odbywaty sie rowniez w godzinach pracy obowigzujacych
w Ministerstwie Zdrowia®.
Realizacja zadan cztonkow KE, bedacych réwnoczesnie pracownikami MZ, w godzinach
pracy wynikajacych z tytulu zawartych uméw o prace, naruszata Regulamin Pracy
stanowigcy zatacznik do Zarzadzenia nr 5 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia
z dnia 21 kwietnia 2011 r. w sprawie ustalenia regulaminu pracy w Ministerstwie Zdrowia®.
(dowod: akta kontroli str.1941-2060)

Sekretarz Komisji Ekonomicznej wyjasnit, ze protokoty byly przygotowywane w ramach
mozliwo$ci technicznych — nie zawsze na biezaco. Z niektorych posiedzen nie byto
protokotéw ze wzgledu na brak czasu na ich sporzadzenie, jednak posiedzenia te byly
utrwalane na nosnikach elektronicznych.

(dowdod: akta kontroli str. 2061-2062)

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac ocene i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza [zba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®®
Wnosi 0:

1) podjecie dziatah majacych na celu usprawnienie procedur wprowadzania
nowoczesnych lekow i ich dostosowanie do obowigzujgcego stanu prawnego,

2) dokonanie analizy procedur stosowanych w Ministerstwie Zdrowia w procesie
objecia refundacjg lekow stosowanych w programach lekowych oraz ustalania
urzedowej ceny zbytu leku pod katem ich przejrzystosci,

3) przestrzeganie terminowosci realizacji wnioskéw o wprowadzenie nowych
programdw lekowych,

4) zapewnienie protokotowania wszystkich posiedzen Komisji Ekonomicznej
i zespotow negocjacyjnych.

63 Takie przypadki nie majg juz miejsca.

8 Zgodnie z regulaminem, pracownik obowigzany jest m.in. do przestrzegania ustalonego
w Ministerstwie czasu pracy oraz peinego wykorzystywania go na wykonywanie obowigzkow
stuzbowych (par. 8 kpt 2). Czas pracy pracownikéw Ministerstwa wynosi 8 godzin na dobe, $rednio
40 godzin tygodniowo, w przyjetym 8 - tygodniowym okresie rozliczeniowym. Pracownika obowigzuje
pieciodniowy tydzien pracy w godzinach 8.15 - 16.15 (par. 12 ust. 1i 2).

8 Dz. U.z2012r., poz.82 ze zm.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do Prezesa NajwyZzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacii liczy sie od dnia otrzymania uchwaty Kolegium Najwyzszej Izby Kontroli.

Warszawa, dnia 7 kwietnia 2014 r.

Dyrektor Departamentu Zdrowia
Najwyzszej Izby Kontroli
Piotr Wasilewski
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