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1. Wprowadzenie

Tematem kontroli numer P/05/092 bylo ,,Wprowadzanie do obrotu produktéw
leczniczych oraz finansowanie lek6w niepodlegajacych refundacji na podstawie

przepisOw dotyczacych powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego™.

Celem kontroli byta ocena wywiazywania si¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia
iinnych wilasciwych jednostek organizacyjnych z ustawowego obowiazku
dopuszczania do obrotu produktdw leczniczych spetniajacych wymogi jakosci,

skuteczno$ci terapeutycznej i bezpieczenstwa ich stosowania.

Celem kontroli byta réwniez ocena dziatan podejmowanych przez Ministra Zdrowia
i Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na rzecz wdrazania innowacyjnych

produktéw leczniczych. '

Najwyzsza Izba Kontroli, z uwagi na szczeg6lne zainteresowanie opinii spotecznej
problematyka dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i refundacja lekow
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz sygnaly o istnieniu mechanizméw
korupcyjnych w tym obszarze, z wiasnej inicjatywy >, przeprowadzita kontrole w
zakresie: - dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w tym w ramach tzw.
importu docelowego’, - finansowania innowacyjnych lekéw ze $rodkéw budzetowych

(z tytulu realizacji programéw zdrowotnych) oraz ze S$rodkOéw ubezpieczenia

! Badania kontrolne nie dotyczyly finansowania produktéw leczniczych umieszczonych na listach

lekéw refundowanych objgtych wykazami lekéw podstawowych i uzupetniajacych (za odptatnoscia 30
albo 50 % ceny leku), okreslanymi w drodze rozporzadzen przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

> 'W ramach priorytetowych kierunkéw kontroli, jakimi sa rozwiazywanie najwazniejszych probleméw
spolecznych oraz wykorzystanie srodkéw publicznych.

* Produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczone
do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia (art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, t.j. Dz. U. 22004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.).



zdrowotnego w ramach indywidualnych decyzji NFZ' i tzw. programéw

terapeutycznych (lekowych)” .

Badanie kontrolne przeprowadzono w okresie od 27.06.2005 r. do 06.07.2006 r.,
obejmujac nimi lata 2002 — 2005 (I pétrocze). Kontrola przeprowadzona zostata przez
Departament Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia: w Ministerstwie Zdrowia, Urzedzie
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Mazowieckim 1
Podkarpackim Oddziale Wojewddzkim NFZ oraz przez Delegaturg NIK w Lodzi w
L.6dzkim Oddziale Wojewédzkim NFZ i Delegature NIK w Katowicach w Slaskim
Oddziale Wojewddzkim NFZ. Kontrolg przeprowadzono pod wzgledem legalnosci,

gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci®.
2. Podsumowanie wynikow kontroli

2.1. Ogodlna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wywiazal si¢ z obowiazku dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych spelniajacych ustawowo okreslone wymogi'.
Dopuscit bowiem do obrotu leki nieposiadajace kompletnej, wymaganej
dokumentacji, a niektéore z nich umiescit rowniez na wykazach lekow

refundowanych.

* Indywidualne zgody na finansowanie kosztéw leczenia innowacyjnymi lekami podejmowane byty na
podstawie art. 148 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym
Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm.). Przepisy Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze
zm.) zniosty mozliwo$¢ podejmowania decyzji z zakresu finansowania indywidualnych terapii
lekowych. Indywidualne zgody dotyczyty wytacznie lekéw zarejestrowanych (dopuszczonych do
obrotu).

> Programy lekowe wdrozone od 1 stycznia 2004 r., ktére polegaja na finansowaniu kosztéw

innowacyjnych lekéw, zostaly wprowadzone z inicjatywy NFZ. Koszty tych $wiadczen nie sa
wyodrgbnione w planie finansowym NFZ. Ujmowane sa w kosztach $wiadczen ,Lecznictwo
szpitalne”. Obejmuja one wytacznie leki zarejestrowane (dopuszczone do obrotu ).

6 Art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (t.j. Dz. U. z 2001 r. Nr
85, poz. 937 ze zm.).

7 Art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach

medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 91.105.452 ze zm.).



Nie wykonal réwniez delegacji ustawowej zobowiazujacej do sporzzldzania8
wykazu produktéow sprowadzanych z zagranicy w ramach tzw. importu
docelowego. Nieprawidlowos$ci w zakresie realizacji zadan dotyczacych importu
docelowego stwierdzono na  wszystkich etapach administracyjnego

rozpatrywania wnioskow.

Ministerstwo, bez podstaw prawnych, finansowalo ze $rodkéw budzetowych
programy zdrowotne, ktore dotyczyly wylacznie kosztéw lekow stosowanych w
danej terapii. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, koszty te powinny by¢é
finansowane ze Srodkéw ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto finansowanie tych
programéw bylo obarczone nieprawidlowosciami w zakresie wyboru
realizatorow programéw, realizacji uméw oraz braku nadzoru nad

wykorzystaniem $rodkow.

Dopiero po uplywie czterech lat od wejscia w zycie ustawy o cenach’ Minister
Zdrowia wykonal delegacje ustawowe, zobowigzujace do wustalenia cen
urzedowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamkni¢tym 0 co
mialo bezposredni wplyw na gospodarnos$é¢ wydatkowania Srodkow publicznych

bedacych w dyspozycji Funduszu.

Wprowadzenie przez NFZ, od dnia 1 stycznia 2004 r., tzw. programoéw
terapeutycznych (lekowych) nie zwigkszylo przejrzystosci systemu wdrazania i
finansowania innowacyjnych produktéow leczniczych oraz dostepnosci do tych
swiadczen, co zdaniem NIK, rodzi bardzo powazne zagrozenie korupcyjne. Brak
byto bowiem zasad wyboru programéw lekowych przyjetych do finansowania na
lata 2004 i 2005, jak réwniez nadzoru (w 2004 r.) nad ich realizacja. Mialo to
bezposredni wplyw na niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowanie $srodkéw

publicznych.

¥ Zgodnie z delegacja ustawowa, Minister Zdrowia zostal zobowiazany do sporzadzania tych

wykazéw, nie rzadziej niz dwa razy w roku.

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

' W celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach uméw zawartych z

Narodowym Funduszem Zdrowia.



2.2, Synteza wynikow kontroli

2.2.1. Realizacja procedur dopuszczania do obrotu

produktow leczniczych

1. Od stycznia do kwietnia 2004 r. Minister Zdrowia, bez podstaw prawnych,
wydawat decyzje o dopuszczeniu do obrotu produktéw leczniczych nie posiadajacych
kompletnej, wymaganej ustawowo dokumentacji nakladajac jednoczesnie na
whnioskodawce ,.zalecenia” do wypetnienia przed wprowadzeniem ich do obrotu''.
Z tresci art. 15 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej'
wynika bowiem, ze warunkiem wpisu $rodka do rejestru’’ jest uzyskanie
pozytywnych wynikéw badan. Nie miato to jednak miejsca w zadnym przypadku
dopuszczenia do obrotu produktu na podstawie decyzji zawierajacej zalecenia. Na

1317 pozwolen wydanych w tym okresie, 867 zawierato zalecenia.

2. Stwierdzono, ze w okresie od grudnia 2004 r. do sierpnia 2005 r., 9 produktéw
leczniczych z zaleceniami (tj. nieposiadajacych kompletnej dokumentacji) zostato
zamieszczonych w wykazach lekéw refundowanych '*. Ponadto 8 z nich znajdowato

. . . ;. . . ;15
si¢ w obrocie przed uzyskaniem zaswiadczenia o wykonaniu zalecen ~.

Minister Zdrowia wydajac decyzje o dopuszczeniu do obrotu lekéw z tzw.
’zaleceniami” nie zapewnit rOwnocze$nie systemu pozwalajacego na monitorowanie

rynku farmaceutycznego. Leki te bowiem zostaly umieszczone w opublikowanych

""" W ramach tzw. uproszczonej procedury wydawania decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktéw
leczniczych.

"2 Dz. U. Nr 105 poz. 452 ze zm. — utrata mocy z dniem 1 pazdziernika 2002 r. — na podstawie art. 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o
wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.). Natomiast zgodnie z art. 19
ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe (...) postgpowania w sprawach indywidualnych,
rozstrzyganych w drodze decyzji, wydawanych na podstawie ustawy o $rodkach farmaceutycznych,
wszczgte przed dniem wejScia w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne, rozpatruje si¢ zgodnie z
dotychczasowymi przepisami.

"3 Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy o $rodkach farmaceutycznych (...) rejestr byt urzedowym spisem
srodkéw farmaceutycznych i materialéw medycznych dopuszczonych w kraju do obrotu.

1 Produkty te zostaly umieszczone w wykazach lekéw refundowanych, w zataczniku do

rozporzadzenia MZ z dnia 17 grudnia 2004 r..

"> Kwota refundacji ze $rodkéw publicznych, wyptaconych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w
zwigzku z obrotem tymi produktami wyniosta 1 040 835.19 z1, natomiast doptaty $wiadczeniobiorcéw
— 1108 578.03 zt.



wykazach lekow dopuszczonych do obrotu, a wiedzy o wydanych zaleceniach i ich

wykonaniu nie posiadal nawet nadzor farmaceutyczny (szczegoty str. 14 - 19).

2.2.2. Import docelowy

Do czasu zakonczenia kontroli Minister nie wydal rozporzadzenia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy, w ramach tzw. importu
docelowego, ktére, z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢,
powinny uzyska¢ pozwolenie, pomimo ze byt zobowiazany do jego wydania nie
rzadziej niz dwa razy w roku.'® Pozostale przepisy wykonawcze, dotyczace importu

docelowego, zostaty zaktualizowane ze znacznym opdznieniem (szczegoty str. 20).

Pracownicy Ministerstwa, nierzetelnie potwierdzali na zapotrzebowaniach o import
docelowy konieczno$¢ sprowadzenia z zagranicy niektérych lekéw. Potwierdzano
bowiem potrzebg ich importu, pomimo ze byty one dopuszczone do obrotu procedura

narodowa lub posiadaly zarejestrowane odpowiedniki (szczegoty str. 20-21).

Rozpatrywano wnioski, pomimo ze zawieraly one braki formalno — prawne.
Dopuszczajac do obrotu produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy Ministerstwo
nie egzekwowalo od hurtowni farmaceutycznych sprawozdan dotyczacych danych o
tych lekach. W wyniku przeprowadzonej przez NIK analizy sprawozdah ztozonych
przez firmy farmaceutyczne ujawniono przypadki wtornego obrotu lekami, co
zwigkszato wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia o kolejne marze naliczane przez

posrednikOw (szczegdty str. 21-23).

2.2.3. Finansowanie ze srodkow budzetowych kosztow

lekow w ramach programow zdrowotnych

Ministerstwo Zdrowia w latach 2002 - 2004, bez podstaw prawnych, finansowato
programy zdrowotne, ktére dotyczyly wylacznie kosztow lekéw. Zdaniem NIK,
zakupy tych produktéw leczniczych powinny by¢ finansowane ze srodkow

ubezpieczenia zdrowotnego (szczegoty str. 23-24).

Przy wyborze realizatorOw programéw zdrowotnych Ministerstwo nie przestrzegato

obowiazujacych zasad i procedur. Stwierdzono przypadki zlecania ich realizacji bez

' Opracowanie tego wykazu zagwarantowa¢ miato zwickszenie dostepnosci pacjentéw do
bezpiecznych lekéw, jak réwniez wptynaé na racjonalne wydatkowanie srodkéw publicznych z tytutu
wprowadzenia tych lekow.



przeprowadzenia konkursu ofert oraz nieprzestrzegania ustalonych wymogéw

formalnych 1 merytorycznych okreslonych w ogloszeniach (szczegdty str. 25-26).

Nie podjeto zadnych dzialan majacych na celu wyegzekwowanie zwrotu do budzetu
kwot stanowiacych réwnowartos¢ niewykorzystanych lekéw zakupionych przez
realizatorow programéw polityki zdrowotnej, do czego zobowiazywaly stosowne

umowy (szczegoty str. 26).

Stwierdzono catkowity brak nadzoru Ministerstwa nad wykorzystaniem S$rodkéw
budzetowych na zakup produktéw leczniczych =z tytulu realizacji programéw
zdrowotnych, a w umowach nie natozono na ich realizatoro6w obowiazku rozliczania

si¢ z wykorzystania lekow (szczegoty str. 26 - 27).

2.2.4. Finansowanie innowacyjnych lekow ze sSrodkow
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego w ramach
tzw. indywidualnych zgod oraz programow

terapeutycznych (lekowych)

Wprowadzanie nowoczesnych metod leczenia - w oparciu o stosowanie
innowacyjnych lekéw, finansowanych ze $rodkéw powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego - odbywato si¢ na podstawie indywidualnych zgéd wydawanych przez
dyrektoréw kas chorych (nastepnie oddzialy NFZ),' a od roku 2004 réwniez w
ramach realizacji tzw. programéw terapeutycznych (lekowych)'® . W trakcie kontroli
Fundusz nie udokumentowat sposobu wyboru przyjetych do finansowania (w latach
2004 1 2005) programéw lekowych. Nie opracowal bowiem trybu ich wyboru
1 zatwierdzania oraz sposobu ustalania cen lekéw objetych programami, ktoére
stanowily podstawg¢ wyceny tych procedur. Zdaniem NIK, potrzeba ta wynikata z
konieczno$ci ograniczenia uznaniowosci podejmowanych decyzji. Szczegdlne
watpliwosci budzit wybdér dwoéch, sposrdd jedenastu proponowanych programéw
lekowych przyjetych do finansowania na rok 2005, ktérego Fundusz nie uzasadnil.

W jednym programie (finansowanym w roku 2004) zastosowano lek, ktory nie

7" Art. 109 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych zniést mozliwo$¢ wyrazania zgdéd na finansowanie terapii lekowych w
indywidualnych sprawach. Po 1 pazdziernika 2004 r. kontynuowano refundacj¢ kosztéw leczenia w
sprawach wszczetych i niezakonczonych.

'8 Zgodnie z wyjasnieniem NFZ, niektére programy lekowe (wprowadzone w roku 2004 przez

Fundusz) byty realizowane, w okresie wczesniejszym, przez kasy chorych.
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posiadat wystarczajacych badan klinicznych, pozwalajacych na obiektywna oceng
farmakoekonomiczng programu, co w ocenie NIK, bylo dziataniem niecelowym

i niegospodarnym " (szczegéty str. 27-29).

Wprowadzenie do szesciu programéw lekowych tzw. kryterium wiekowego bylo
sprzeczne z przepisami gwarantujacymi dostgpno$¢ do sSwiadczen zdrowotnych
odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Ograniczenia te,
zdaniem NIK, powinny bowiem wynika¢ jedynie ze wskazan medycznych
odnoszacych si¢ do indywidualnych przypadkéw leczenia. Postanowienia te narazaty
lekarzy na dylematy etyczne. Nie stosowano natomiast ograniczen wiekowych wobec
0sOb objetych taka sama terapia w ramach indywidualnych decyzji podejmowanych
przez dyrektoréw oddzialéw NFZ™. Stosowanie odmiennych zasad leczenia -
naruszatlo zasad¢ rownosci pacjentéw objetych powszechnym ubezpieczeniem

zdrowotnym (szczegoty str. 30-32).

Stwierdzone w 2004 r. nieprawidlowosci w zakresie realizacji programow
terapeutycznych, ktére miaty wptyw na niecelowe i niegospodarne wydatkowanie
srodkéw, wynikaly m.in. z braku przejrzystych i spdjnych uregulowan dotyczacych
zasad zawierania umow, finansowania irozliczania tych §wiadczen oraz z braku
nadzoru nad ich wykorzystaniem. Pomimo posiadanej (przez Centralg) wiedzy
o nieprawidlowosciach dotyczacych zawierania umoéw, realizacji programéw,
sprawozdawczo$ci oraz finansowania tych $§wiadczen, w roku 2004 nie podjgto

zadnych dzialan zmierzajacych do ich usunigcia (szczegoty str. 32-38).

Niejednorodne zasady ewidencjonowania kosztéw lekéw poniesionych na podstawie
indywidualnych decyzji oraz lekéw sprowadzanych z zagranicy w ramach tzw.
importu docelowego, jak réwniez z tytulu realizacji programéw lekowych —
skutkowaly brakiem wiedzy centrali o wydatkach na te zadania w okresie od 2003 r.
do I pétrocza 2005 r. Prowadzona ewidencja ksiggowa nie spetniala w tym zakresie

zasad okreslonych w ustawie o rachunkowosci. (szczegoty str. 39-40).

' Od roku 2005 zaprzestano finansowania tego programu.

%% W roku 2004 kontraktowanie $wiadczen — programy lekowe nie byto obowiazkowe. Pozostawiono
$wiadczeniodawcom sposéb wyboru leczenia tj. w ramach realizacji programéw lekowych lub w
drodze indywidualnych decyzji podejmowanych przez oddzialty NFZ.
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2.2.5. Ustalanie cen na produkty lecznicze stosowane w

lecznictwie zamknietym

Dopiero po uptywie czterech lat od wejscia w zycie ustawy o cenach, Minister
Zdrowia wykonat delegacje zobowiazujaca do ustalenia cen urzgdowych na produkty
lecznicze stosowane w lecznictwie zamknigtym. Ustalenie tych cen mialo
bezposredni wpltyw na gospodarno$¢ wydatkowania srodkéw publicznych bgdacych
w dyspozycji Funduszu. Stwierdzono bowiem, ze niektére ustalone (przez Ministra
Zdrowia) maksymalne ceny urzedowe byty o okoto 10 % nizsze od cen tych lekéw
przyjetych przez Fundusz w programach lekowych na 2004 12005 r. (szczegoty str.
40-42)"" .

Wydanie rozporzadzen w sprawie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
nabywanych przez zaklady lecznictwa zamknigtego po cenach urzgdowych
hurtowych nastapito bez udziatu Zespotu ds. Gospodarki Lekami**. Mimo Ze przepisy
ustawy o cenach nie przewiduja takiej procedury, zdaniem NIK, w celu zachowania
przejrzystosci procesu tworzenia wykazéw stosowanych w lecznictwie zamknigtym,
jak 1ustalania cen na te produkty, powinien uczestniczy¢ migdzyresortowy zespot

powotany na podstawie ustawy o cenach (szczegoty str. 40).

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidlowosci finansowe wyniosly — 432.923,3
tys. zl, z tego kwoty wydatkowane z naruszeniem prawa — 398.540,1* tys. i,
kwoty wydatkowane niegospodarnie i niecelowo - 28.360,4 tys. zI, inne

nieprawidlowosci w wymiarze finansowym — 6.022,8 tys. zl.

2.3. Uwagi koncowe i wnioski

1. 7. ustalen Kkontroli wynika potrzeba rozwazenia dokonania zmian

w nastepujacych ustawach:

1.1. W ustawie o cenach - wprowadzenia identycznych procedur ustalania cen
urzedowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamknigtym jak

w przypadku ustalania cen lekéw refundowanych.

! Nalezy zauwazy¢, ze NFZ w przeciwienstwie do MZ, nie posiada prawnych mozliwoéci negocjaciji
cen na produkty lecznicze stosowane w realizacji $wiadczen zdrowotnych .

> Powotany na podstawie art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz.U. Nr 97 poz. 1050 ze
zm.).

B Patrz str. 24.
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Dotychczasowe przepisy ustawy o cenach nie przewiduja przy ustalaniu cen
urzedowych stosowanych w lecznictwie zamknigtym wspoétuczestnictwa Zespotu ds.
Gospodarki Lekami. W celu zachowania przejrzystosci tych procedur, zdaniem NIK,
przy tworzeniu wykazow lekow stosowanych w lecznictwie szpitalnym i ustalaniu
cen na te produkty, powinien uczestniczy¢ mig¢dzyresortowy Zespot ds. Gospodarki
Lekami powotany na podstawie ustawy o cenach.

1.2. W ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych — przywrécenia mozliwosci podejmowania indywidualnych decyzji
w sprawach refundowania kosztow leczenia w przypadkach szczegodlnie
uzasadnionych zdrowiem pacjenta.

Przepisem art. 109 ww. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. pozbawiono chorych prawa
do refundacji kosztownego leczenia®. Zgodnie bowiem z obowiazujacym stanem
prawnym, indywidualne decyzje o finansowaniu kosztéw leczenia w przypadkach
szczegblnie uzasadnionych wzgledami medycznymi dotycza wylacznie lekow
sprowadzanych z zagranicy w trybie tzw. importu docelowego. Nie dotycza natomiast
innowacyjnych lekéw dopuszczonych do obrotu, poza lekami objetymi programami
lekowymi.

2. Do Prezesa NFZ i do Ministra Zdrowia skierowano réwniez nastgpujacy

wniosek majacy charakter systemowy25 :

Podjecie inicjatywy w zakresie wyodrebnienia we wzorze planu finansowego
NFZ (okreSlonego w drodze rozporzadzenia) kosztow programéw

terapeutycznych (lekowych) oraz kosztéw tzw. importu docelowego.

Wz6r planu finansowego NFZ isprawozdan z jego wykonania (ktéry zostat
okreslony w drodze rozporzadzenia przez Ministra Finanséw w porozumieniu

z Ministrem Zdrowia) nie pozwala na pozyskanie przejrzystych informacji o kosztach

* Na podstawie art. 109 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.), Fundusz rozpatruje
indywidualne sprawy z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego. Do indywidualnych spraw z zakresu
ubezpieczenia zdrowotnego zalicza si¢ sprawy dotyczace objgcia ubezpieczeniem zdrowotnym i
ustalenia prawa do $wiadczen. W przeciwienstwie do poprzednio obowiazujacej ustawy

(art. 148 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r.), katalog indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia
zdrowotnego jest katalogiem zamkni¢tym.

* W wykonaniu wnioskéw pokontrolnych, Prezes NFZ i Minister Zdrowia poinformowat NIK, o

podjetych dziataniach na rzecz ich realizacji. Zgodnie z informacja przekazang przez Ministerstwo
Finanséw, wnioskowane zmiany okreslone w pkt 2.1. i 2.2. (niniejszej informacji) zostana dokonane
przy kolejnej nowelizacji rozporzadzenia okreslajacego wzor planu finansowego NFZ i sprawozdan z
jego wykonania.
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zawigzanych zrealizacja niektorych s$wiadczen zdrowotnych. W zwiazku z
wprowadzeniem przez Fundusz nowej kategorii kosztéw nazwanej: ,leczenie
szpitalne w zakresie tzw. programéw terapeutycznych (lekowych)” oraz w celu
zapewnienia przejrzystosci wydatkowania Srodkéw publicznych, niezbgdne jest
wprowadzenie do wzoru planu 1 sprawozdania finansowego NFZ odrebnych pozycji

kosztow Swiadczen: programy terapeutyczne, import docelowy.

3. Ponadto, opr6cz wnioskéw majacych na celu usunig¢cie nieprawidtowosci,
ujawnionych w wyniku kontroli 1 przedstawionych w wystapieniach pokontrolnych
skierowanych do kierownikéw jednostek, ustalenia kontroli uzasadnialty réwniez
przedstawienie nastgpujacych  wnioskéw  skierowanych do Prezesa NFZ:
opracowanie poprawnego systemu dotyczacego wylaniania, finansowania 1
rozliczania programéw lekowych, w tym w szczegdlnosci: wprowadzania
przejrzystych zasad wyboru programéw, finansowania wylacznie programoéw o
bezspornej skutecznosci klinicznej, opracowanie przejrzystych zasad finansowania i

ich rozliczania jak réwniez efektywnego systemu wyceny tych §wiadczen.
3. Istotne ustalenia kontroli*®

3.1. Realizacja procedur dopuszczania do obrotu

produktow leczniczych.

1. W okresie pazdziernik 2002r. — czerwiec 2005r. do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwanego
dalej Urzedem) wplynglo facznie 26.265 wnioskéw dotyczacych produktow
leczniczych do stosowania u ludzi, z czego m.in.: o dopuszczenie do obrotu nowych
lekéw— 1.843 wnioski (7 %), o przedluzenie waznos$ci pozwolenia — 5.629 wnioskow
(21,4 %) oraz zgloszen o dokonanie zmiany w pozwoleniu i w dokumentacji — 16.611

(63,2 %) .

Struktura liczby przyjetych wnioskow w poszczegdlnych latach przedstawiata sig

nastgpujaco:

Rok 2002 2003 2004 I potowa 2005

IV kwartat

* Charakterystyka stanu prawnego oraz uwarunkowan ekonomicznych i organizacyjnych zawarta
zostata w ztaczniku nr 1 do niniejszej informacji..
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Ogétem

1458 8236 10 980 5591
w tym

dopuszczenie

do obrotu 10.8% 1,9% 4,4% 10%

przedtuzenie
terminu
waznosci

pozwolenia

12,4% 32,9% 19% 11,7%

zmiany w
pozwoleniu 75,2% 48.,4% 67,5% 73,7%
i dokumentacji

Inne 1,6% 10,8% 9,1% 4,6%

Od 1 stycznia 2003 r. do 30 czerwca 2005 r. w Urzedzie przygotowano facznie
23.808 projektow decyzji 1 postanowien dla Ministra Zdrowia. Na ich podstawie

Minister wydat 22.902 decyzje i postanowienia.

2. Z kontroli dokumentacji rejestracyjnej 68 produktéw leczniczych®’, ktére
zarejestrowano od 1 stycznia do 30 kwietnia 2004 r.”®, wynika, ze tylko 5 postgpowan

(7,3%) zakonczylo sig nie pézniej niz w ciagu roku od daty ztozenia wniosku®.
Wplyw na ten stan miaty:

- ograniczona liczba instytucji 1 ekspertéw dokonujacych oceny dokumentacji i
przeprowadzajacych konieczne badania laboratoryjne. Nalezy zauwazy¢, ze liczba
dni badan w procesie rejestracyjnym wynosita 70,1% ogdélnego czasu
postgpowania pod rzadami ww. ustawy z 1991 r. 147% pod rzadami Prawa

Farmaceutycznego,

- konieczno$¢ uzupetnien brakujacej dokumentacji, co pochtaniato 27,6% czasu
postgpowania pod rzadami ustawy z1991r. 115% pod rzadami Prawa

Farmaceutycznego.

Z analizy postgpowan w sprawie dopuszczenia do obrotu 7 produktéw (100%)
dopuszczonych do obrotu w latach 2004 — 2005 (I pétrocze) w trybie okreslonym
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne™ wynika natomiast, ze czas

tylko 2 postgpowan zakonczyt si¢ nie pézniej niz w ciagu 210 dni’'.

%7 co stanowito 5% wszystkich decyzji wydanych od stycznia do kwietnia 2004 r.
¥ Postepowania prowadzone byty w trybie okre§lonym art. 19 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.
U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.).
* j. w terminie okreslonym w art. 13 ust. 1 ustawy o $rodkach farmaceutycznych (...)..
% tamze przypis 3.

tj. w terminie okreslonym art. 18 ust. 1 ustawy — Prawo Farmaceutyczne..
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3. W marcu 2003 r. odnaleziono 932 wnioski skierowane do Biura Rejestracji
Srodkéw Farmaceutycznych iMaterialéw Medycznych, ktére nie figurowalty w
ksigdze korespondencyjnej z roku 2002 1 w odniesieniu do ktérych nie zostata podjgta
procedura rejestracyjna. Z tej liczby wnioskow 783 produkty znajdowaly si¢ na tzw.
liscie akcesyjnej. Swiadczylo to o niewlasciwej organizacji postgpowania
rejestracyjnego w pierwszych miesigcach funkcjonowania Urzgdu. Dokumenty te
odnaleziono po ustgpieniu b. kierownika Urzgdu ib. dyrektora Departamentu
Produktow Leczniczych Ludzkich. W odniesieniu do 612 wnioskéw o dopuszczenie
do obrotu umorzono postgpowanie lub pozostawiono wnioski bez rozpoznania,
wydano 291 decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu, 29 odméwiono wydania

pozwolenia.

4. Od stycznia do kwietnia 2004 r Minister Zdrowia stosowatl uproszczona procedurg
wydawania decyzji dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych z tzw.
zaleceniami do wypelienia przed ich wprowadzeniem do obrotu. Procedura ta
zostata wypracowana w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, przy udziale i w konsultacji z pracownikami
z Ministerstwa Zdrowia. Pozwalala ona na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych przed dokonaniem peinej oceny ich dokumentacji’>. Wprowadzenie do
obrotu takiego produktu leczniczego moglo mie¢ miejsce dopiero po uzyskaniu
zaswiadczenia od Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen. Przyjeta procedura miata na

celu rozwiazanie do 1 maja 2004 r. zaleglosci w rejestracji produktéw leczniczych.

32 Decyzje Ministra Zdrowia o dopuszczeniu do obrotu produktéw leczniczych z zaleceniami zawieraty
zapis: ,,Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego [nazwa, postac¢, moc i dawka], podmiot
odpowiedzialny zobowiazany jest do wykonania, nie pézniej niz do dnia 31 grudnia 2006 r.:

zalecen wynikajacych z oceny dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej,

zalecen wynikajacych z oceny dokumentacji toksykologiczno-farmakologicznej i klinicznej,

po otrzymaniu obu ocen ztozonej dokumentacji oraz badan produktu leczniczego w zakresie badan
laboratoryjnych przeprowadzonych w ramach kontroli seryjnej wstegpnej przeprowadzanej przez
jednostki okreslone w art. 65 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381 ze zm.) na 2 seriach produktu leczniczego [nazwa, postac, moc i dawkal,

lub

badan bioréwnowaznosci z odpowiednim preparatem referencyjnym i/lub badan poréwnawczych
dostgpnosci farmaceutycznej,

badan laboratoryjnych przeprowadzonych w ramach kontroli seryjnej wstepnej przeprowadzanej przez
jednostki okreslone w art. 65 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381 ze zm.) na jednej serii (lub dwdch seriach) produktu leczniczego [nazwa, posta¢, moc i
dawka] zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.
U. Nr 105, poz. 452 z p6zn. zm.), ktérych prawidtowo$¢ przeprowadzenia oraz wyniki zostang
potwierdzone stosownym zaswiadczeniem wydanym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.”
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Zdaniem NIK, brak byto podstawy prawnej do przyjecia takiej procedury. Z tresci art.
15 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej>> wynika bowiem,
ze warunkiem wpisu $rodka do rejestru® jest uzyskanie przez niego pozytywnych
wynikéw badan, co nie mialo miejsca w zadnym przypadku dopuszczenia do obrotu

produktu na podstawie decyzji zawierajacej zalecenia.

W ramach tej procedury Minister Zdrowia wydat 867 pozwolen dopuszczajacych do
obrotu, zawierajacych w swojej tresci zalecenia, na 1 317 pozwolen wydanych lacznie
w okresie od stycznia do kwietnia 2004 r. Do 30 wrze$nia 2005 r. Prezes Urzedu w
odniesieniu do 184 produktéow wydal zaswiadczenia o wykonaniu zalecen przez

podmioty odpowiedzialne.

5. Przygotowujac dla Ministra Zdrowia projekty decyzji dopuszczajacych do obrotu
produkty lecznicze z zaleceniami Urzad nie dysponowat nawet kompletem informacji
jakie powinny by¢ zamieszczone w pozwoleniu. Konsekwencja tego byt brak w 18

decyzjach Ministra Zdrowia (26 % zbadanych) wymaganych danych ustawowych™.

- W 6 decyzjach brak byto nazwy i adresu wytworcy, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii produktu leczniczego;, miejsca wytwarzania, gdzie

nastepuje zwolnienie jego serii,
- w S decyzjach brak byto kategorii dostepnosci produktu leczniczego,
- w9decyzjach brak byto okresu waznosci produktu leczniczego,

- w 2 decyzjach brak byto wymagan dotyczqcych przechowywania

i transportu.

Wykazy dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych zamieszczane byty
w oglaszanym przez Urzad dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, jak i wydawanym raz w miesiacu biuletynie®, jednak bez informacji

dotyczacych zalecen, bowiem regulacje ustawowe nie przewidywaty takiego trybu.

 tamze przypis 1.

** zgodnie z art. 6 ust. 1 wym. ustawy rejestr byt urzedowym spisem $rodkéw farmaceutycznych i
materiatéw medycznych dopuszczonych w kraju do obrotu.

» wymaganych art. 23 ust. 1 pkt 2, 4, 5 i 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne -
t.j. Dz.U. 22004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.

*® Do zakresu dziatania Urzedu nalezy ogtaszanie w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzgdowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawania raz w miesigcu biuletynu
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Nadto, publikowane wykazy nie byly kompletne i wymagaly uzupetnien nawet po
wielu miesigcach od rejestracji leku. Dotyczylo to sytuacji, gdy podmiot
odpowiedzialny  z op6znieniem dokonywal oplaty za wpisanie $rodka
farmaceutycznego do rejestru, co warunkowalo dorgczenie mu decyzji Ministra

- 37
Zdrowia™’ .

Wskutek tego w 19 przypadkach dopuszczone do obrotu w kwietniu 2004 r.
produkty nie zostaly zamieszczone w Dzienniku Urzedowym MZ zawierajqcym
wykaz wg stanu na 31 stycznia 2005 r. W biuletynie wydawanym przez Urzqd
rowniez pominiete zostaty dwa produkty dopuszczone do obrotu 27 kwietnia
i 30 kwietnia 2004 r. Produkty miaty zosta¢ zamieszczone w kolejnym

obwieszczeniu Prezesa oraz uzupetnionym biuletynie z kwietnia 2004 r.

6. W ocenie NIK, stosowanie uproszczonej procedury wymagalo stworzenia
systemu uniemozliwiajacego wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych przed
uzyskaniem zaswiadczenia Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen zawartych w decyzji

o dopuszczeniu ich do obrotu. Jednak taki system nie zostal wypracowany.

Z ustalen kontroli wynika, Ze 8 produktow leczniczych w okresie od grudnia
2004 r. do sierpnia 2005 r.”° znajdowato sie w obrocie przed uzyskaniem
zaswiadczenia Prezesa Urzedu (w 1 przypadku Ministra Zdrowia) przez 2
producentéow (podmioty odpowiedzialne). W zwiqzku z obrotem tymi
produktami, kwota refundacji ze Srodkéow publicznych, wyplaconych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, wyniosta 1040 835.19 zt, natomiast doptaty
swiadczeniobiorcow — 1 108 578.03 zi.

zawierajacego wykaz produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. f i g ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. nr 126, poz. 1379 ze zm.).

37 Zgodnie z art.13 ust. 5 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o érodkach farmaceutycznych (...) za
wpisanie $rodka farmaceutycznego do rejestru oraz za przedtuzenie wazno$ci wpisu pobiera si¢ oplate.
Zgodnie z art. 110 Kpa organ administracji publicznej, ktéry wydat decyzjg, jest nia zwiazany od
chwili jej dorgczenia lub ogloszenia, o ile kodeks nie stanowi inaczej. Z artykutu zamieszczonego w
Biuletynie Skarbowym 1996/6/1 t. 2 wynika, ze dopiero decyzja dorgczona wywotuje skutek prawny
i mozna domniemywac, ze do chwili dorgczenia nie istnieje w obrocie prawnym. Obecnie art. 36
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zagadnienie to reguluje w ten sposéb, ze
podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazang z dopuszczeniem produktu do obrotu leczniczego za
zlozenie wniosku (...).

¥ sposréd 13 produktéw, ktére po raz pierwszy pojawity si¢ w zataczniku do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia limitéw cen lekéw i wyrobéw medycznych
wydawanych $§wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowa lub czg$ciowa odptatnoscia — Dz. U
Nr 274, poz. 2727.
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7. Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia fakt umieszczenia w zalaczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia®, zdnia 17 grudnia 2004 r. (zwanego dalej
wykazem lekéw refundowanych), 9 produktow leczniczych, ktére zostaty
dopuszczone do obrotu decyzjami zawierajacymi zalecenia iw odniesieniu do
ktérych nie zostaly wydane zaswiadczenia o ich wykonaniu. Bylo to wynikiem
razacych zaniedban przewodniczacego Zespolu do Spraw Gospodarki Lekami®,

ktory nie sprawdzit tych faktow.

Przewodniczqcy Zespotu wyjasnit w trakcie kontroli, Ze w odniesieniu do 6
produktow znany byt mu fakt dopuszczenia ich do obrotu z zaleceniami,
jednakze z informacji Urzedu wynikato, ze podmioty odpowiedzialne ztozyty
uzupetnienia dla tych produktow. W odniesieniu do pozostatych 3 produktow

przewodniczqcy nie wiedzial, Ze byty dopuszczeniu do obrotu z zaleceniami.

Z ustalen kontroli wynika jednak, Ze informacja przekazana przez Urzad w
odniesieniu do 6 produktéw nie dawala podstaw do uznania, iz zalecenia zostaty
wykonane. Tym bardziej, ze jedynym dokumentem potwierdzajacym ten fakt mogto
by¢ zaswiadczenie wydane przez Prezesa Urzedu. W ten sposéb w wykazie lekéw
refundowanych zostaly umieszczone produkty przed dokonaniem petnej oceny ich
dokumentacji. Takie dzialania NIK ocenifa jako nierzetelne. Nalezy podkresli¢, ze
przewodniczacy Zespolu petnit jednoczesnie obowiazki dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia, do ktoérego obowiazkéw nalezato m. in.

. . z : 41
nadzorowanie procesu dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych™ .

% tamze przypis 17.

% do zadan Zespotu nalezalo przygotowywanie i przedstawianie Ministrowi Zdrowia stanowiska w
zakresie ustalania wykazoéw lekéw refundowanych, zgodnie z art. 7 ustawy dnia 5 lipca 2001 r. o
cenach — Dz. U. Nr. 97, poz. 1050 ze zm.

# Zgodnie z § 17 zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 stycznia 2003 r. w sprawie ustalenia
regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. U. MZ Nr 03.1.6 ze zm.) do podstawowych
zadan Departamentu Polityki Lekowej nalezato m. in.: nadzorowanie procesu dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych oraz prowadzenie postgpowan odwotawczych;
realizacja zadan wynikajacych z przepiséw o cenach i przepiséw o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym w zakresie dotyczacym ustalania wykazow lekéw refundowanych oraz cen urzedowych
i marz handlowych na preparaty objgte refundacja; przygotowywanie decyzji w zakresie dopuszczania
do obrotu produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych nie wpisanych do Rejestru; wspotpraca z
Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym i Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych (...).
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3.2. Import docelowy

1. Przepisy dotyczace sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia dopuszczenia do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta (w ramach tzw. importu docelowego), nie byty
aktualizowane stosownie do zmian wprowadzanych kolejnymi ustawami o

ubezpieczeniach zdrowotnych.

Z tytutu niestarannosci legislacyjnej Ministra Zdrowia, wnioski o refundacje
produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu docelowego, w
okresie 1.04.2003 r. do 11.05.2005 r., rozpatrywane byly wedtug wzoru —
zapotrzebowania, okreslonego w drodze rozporzqdzenia, ktory nie

uwzgledniat aktualnego stanu prawnego. **

2. Pomimo uptywu prawie pigciu lat od wejscia w zycie ustawy Prawo
Farmaceutyczne Minister Zdrowia nie wydat rozporzadzenia zawierajacego wykaz
produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego,
ktore, z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢ importu, powinny
uzyskaé pozwolenie™. Jego opracowanie miato zagwarantowaé¢ zwickszenie
dostgpnosci pacjentdow do bezpiecznych lekéw, oraz wplyna¢ na racjonalne
wydatkowanie s$rodkéw publicznych ztytulu ich wprowadzenia do obrotu bez
koniecznosci stosowania procedur stosowanych wobec indywidualnych wnioskéw

rozpatrywanych w trybie tzw. importu docelowego.

3. Ministerstwo Zdrowia nierzetelnie potwierdzalo na zapotrzebowaniach o
import docelowy, ze nie zaszty okolicznosci (okreslone w art. 4 ust. 3 pkt.2 Prawo
farmaceutyczne), zgodnie z ktérymi nie dopuszcza si¢ do obrotu w powyzszym trybie
produktéw leczniczych, zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, tg

samg dawke 1 posta¢ co produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie. Ujawniono

* Tre$¢ par. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z

zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. z 2001 r. Nr 156, poz. 1833) byla
sprzeczna z obowiazujacymi w tym okresie regulacjami prawnymi z zakresu ubezpieczen
zdrowotnych. W okresie od 1.04.2003 r. do 11.05.2005 r. podstawa wystapienia o objgcie refundacja
produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy nie byt art. 37 ust. 8 ustawy o puz., a potwierdzania
koniecznos$ci sprowadzania z zagranicy leku nie dokonywaty kasy chorych. Nieaktualny byl rowniez
wzOr zapotrzebowania stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia w czgsci A 1 C gdzie figurowaly kasy
chorych zamiast NFZ.

# Zgodnie z art. 4 ust. 7 pkt 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, Minister okresla wykaz nie rzadziej niz
dwa razy w roku.
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bowiem przypadki potwierdzania na zapotrzebowaniach konieczno$¢ importu
docelowego, pomimo ze nie zachodzily ustawowe przestanki decydujace o ich

pozytywnym zalatwieniu.

Analiza 16 zapotrzebowan (wnioskow), ztozonych w okresie wrzesien 2004 r. —
styczen 2005 r., wykazata,, ze Ministerstwo wydato pozytywnq decyzje na
sprowadzenie 7 zagranicy szeSciu produktow, ktore byly dopuszczone do
obrotu na podstawie pozwolenia  Rady Unii Europejskiej lub Komisji
Europejskiej”* oraz trzech produktéw dopuszczonych do obrotu procedurq
narodowq i wpisanych do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do

Obrotu na terytorium RP.

W wyniku kontroli w NFZ stwierdzono, Ze w okresie trzech kwartatow
2005 r. do Funduszu wptyneto 2358 zapotrzebowan - wnioskéw o refundacje
lekow w ramach importu docelowego, z pozytywnq decyzjq Ministerstwa
Zdrowia, 7 tego ok. 6 % zostato zatatwionych odmownie. Przyczynq odmowy
byto przede wszystkim stwierdzenie faktu, Ze leki te byty dopuszczone do
obrotu w Polsce oraz wnioski te byty wystawione przez lekarza niebedqcego
lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego lub nieposiadajqcego podpisanej umowy
z NFZ na wystawianie recept refundowanych. W roku 2004 NFZ wydat 4940
pozytywnych decyzji, o refundacji. Jej koszty wyniosty 12.371,7 tys. zt, w I
pétroczu 2005 r. odpowiednio 1.600 decyzji i 5.337,1 tys. zt ™.

4. Minister Zdrowia (lub osoby przez niego upowaznione) rozpatrywal wnioski o
import na zapotrzebowaniach niezgodnych zwymogami okreslonymi w

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. *°

Na 1300 zapotrzebowan poddanych kontroli 404 obarczonych byto

nastepujqcymi wadami: brak pisemnego potwierdzenia konsultanta z danej

* Na podstawie art. 3 ust. 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne (przepis ten wszedt w zycie z dniem
uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej. Zgodnie z nim, do obrotu
dopuszczone sa produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Radg Unii Europejskiej
lub Radg Unii Europejskiej).

* W okresie 2002 r. — I pétrocze 2005 r. Fundusz wydat 11.488 pozytywnych decyzji, ktérych koszty
refundacji wyniosty 32.737,3 tys. zl. Dane dot. importu docelowego zostaly pozyskane (w trakcie
kontroli) z oddziatéw Funduszu.

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 31.12.2001 r., a nastepnie z 18.04.2005 r., w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, niezbgdnych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz.U.Nr156, poz.1833 ze zm. i Dz. U.
Nr 70, poz. 636).
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dziedziny  medycyny, brak  nazwy  lub pieczeci  wystawiajqcego
zapotrzebowanie, zastosowanie nieaktualnego wzoru zapotrzebowania,
sktadanie zapotrzebowania nie dla indywidualnego pacjenta, ale dla catego

oddziatu lub zaktadu opieki zdrowotne;j.

S. Numeracja kolejnych zapotrzebowan na leki sprowadzane w ramach importu
docelowego nadawana byla niestarannie i niekonsekwentnie — na niektérych numery

nadawane byly powtérnie, w innych brak bylo ich ciaglosci.

W trakcie kontroli nie zostata przedlozona dokumentacja zapotrzebowan

oznaczonych numerami 1-199/03.

Numery zapotrzebowan 19700-19799/04 zostaly nadane podwdjnie, tj.

przypisane danym sprawom numery dotyczyty dwoch odrebnych wnioskow.

W wyniku nierzetelnego dzialania Ministerstwa w wielu przypadkach niemozliwa
byta analiza decyzji Ministra, wydanych hurtowniom farmaceutycznym
sprowadzajacym produkty lecznicze z zagranicy w trybie i na zasadach art. 4 ust. 1

ustawy Prawo farmaceutyczne.

Numer potwierdzenia nadany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
(umieszczony w czesci B zapotrzebowania) byt jednq z podstawowych danych
ewidencji produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy przez hurtownie
farmaceutyczne. Na podstawie tej ewidencji hurtownie zobowiqzane byty do

przekazywania Ministerstwu zestawienia tych produktow”.

6. Dopuszczajac do obrotu produkty lecznicze, na podstawie decyzji o import

docelowy, Ministerstwo nie prowadzito nad nimi réwnoczesnie kontroli i nadzoru.

Sposrod zbadanych 133 sprawozdan hurtowni farmaceutycznych, 82 zostaty

dostarczone po uplywie ustawowego terminu™, a 52 nie spetniaty wymogéw

okreslonych w rozporzqdzeniu .

*" Par. 9 i 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 31.12.2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbgednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta.

* Hurtownie zobowiazane byty do sktadania sprawozdan w 10 dni po zakonczeniu kazdego kwartatu
(art. 4 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne).

* Par 9 ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw

leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbgdnych dla ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta.
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W Ministerstwie Zdrowia bez zastrzezen przyjmowano wyjasnienia hurtowni,

ze ustalenie brakujqcych danych jest niemozliwe.

Analizujac sprawozdania zlozone przez firmy farmaceutyczne NIK  ujawnila
przypadki obrotu migdzy nimi produktami sprowadzanymi z zagranicy w ramach
importu docelowego, co mialo bezposredni wptyw na zwigkszone wydatki NFZ

z tytutu ich refundacji.

W Il kwartale 2004 roku PLIVA Krakow Hurtownia Farmaceutyczna
sprowadzita w ramach tzw. importu docelowego lek oxaliplatin 50 mg inj.
z przeznaczeniem dla 6 pacjentow Wojewodzkiego Centrum Onkologii im. M.
Curie — Sktodowskiej w Gdansku oraz dla 1 pacjenta Dolnoslgskiego Centrum
Onkologii Oddziat Chemioterapii we Wroctawiu. Hurtownia ta nastepnie
sprzedata te leki innym hurtowniom farmaceutycznym, co w konsekwencji
spowodowato wzrost ich ceny i tym samym nieuzasadniony wzrost wydatkow
ze Srodkow publicznych. Przyktadowo, nabyte leki przez Hurtownie
Farmaceutyczng Ismed 7 Otwocka zostaly odsprzedane swiadczeniodawcom
po cenie wyzszej o 11,5 % od ceny zakupionej od hurtowni PLIVA, a zakup
leku byt objety refundacjq NFZ.

3.3. Finansowanie ze srodkow budzetowych, bedacych w
dyspozycji ministra wilasciwego do spraw zdrowia,
kosztow produktow leczniczych ztytulu realizacji

programow zdrowotnych.

3.3.1. Podstawy prawne finansowania ze Srodkow
budzetowych kosztow zakupu produktow
leczniczych.

W okresie objetym kontrola Ministerstwo Zdrowia poniosto wydatki w wysokosci

481.478,1 tys. zl, na realizacj¢ zadan zwiazanych z zakupem produktow leczniczych.

Wydatkujac w 2002r. 143 8244 tys. zt na tzw. ,lekowe programy polityki
zdrowotnej”’, mimo braku ustawowej definicji tego programu, Ministerstwo nie miato
rOwniez wewngtrznego aktu prawnego, okres$lajacego tryb ich opracowywania,

akceptowania, realizacji i rozliczania.
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Dopiero 24 grudnia .2002 r. Minister Zdrowia wydat zarzqdzenie w sprawie
zasad prowadzenia prac nad przyjeciem irealizacjq programow polityki
zdrowotnej”’, zmienione nastepnie zarzqdzeniem z22 grudnia 2003 r. w
sprawie zasad prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacjq programow

zdrowotnych, opublikowane 16 stycznia 2004 r.”".

Poniesione ze Srodkéw Ministerstwa Zdrowia wydatki na zakup lekéw, z tytulu
realizacji niektorych programéw polityki zdrowotnej, na faczna kwotg 374.573,1 tys.
71, Najwyzsza Izba Kontroli ocenita jako nielegalne. Brak bylo bowiem podstaw
prawnych do ich finansowania przez budzet panstwa. Zdaniem NIK, koszty tych

lekéw powinny by¢ finansowane ze srodkéw ubezpieczenia zdrowotnego.

W rozporzqdzeniu MZ z 19 grudnia 2001 r. w sprawie wykazu Swiadczen
zdrowotnych, lekow i leczniczych srodkéw technicznych finansowanych
z budzetu panstwa, a takze nabywania i przekazywania swiadczeniodawcom
lekow i leczniczych srodkow technicznych oraz przekazywania Srodkow
publicznych na ich zakup® w wykazie lekéw finansowanych z budzetu paristwa
ujety zostat jedynie produkt leczniczy - cyklosporyna w leczeniu dzieci ze
sterydoodpornym zespotem nerczycowym. Zmiany zakresu delegacji ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, wprowadzone ustawq z 23 stycznia 2003 r.
0 powszechnym ubezpieczeniu w NFZ (art. 47 ust. 1 pkt 7 iust. 5), z dniem
wejscia w zycie tej ustawy uniemozliwity finansowanie ze Srodkow
budzetowych lekow stosowanych przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych.
Jednoczesnie, zgodnie z art. 221 ww. ustawy, rozporzqdzenie MZ z 19 grudnia
2001 r. stracito moc w czesci dotyczqcej mozliwosci finansowania lekow ze

srodkow budzetowych.

Od 2005 roku zakup takich lekéw finansowany jest przez Narodowy Fundusz

Zdrowia.

" Dz. Urz. MZ Nr 11, poz. 85.
! Dz. Urz. MZ Nr 1, poz. 2.
2 Dz. U. 22001 r. Nr 148, poz. 1663.
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3.3.2. Tryb wyboru realizatorow programéw zdrowotnych
(lekowych).

Podczas wyboru realizatorow programu ,,Zaopatrzenia chorych na hemofili¢ i inne
wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepnigcia w roku 2004” Ministerstwo nie
zastosowato konkursu ofert, naruszajac tym samym art. 54 ust. 3 ustawy z 30 sierpnia
1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (w brzmieniu obowigzujacym w okresie
1.01.2002 r.—30.09.2004 r.), zgodnie z ktérym ,wyboru realizatora programu
zdrowotnego dokonuje si¢ w drodze konkursu ofert, przeprowadzanego przez

dysponenta srodkéw publicznych”.

Wedtug wyjasnienia Ministerstwa Zdrowia, zachodzity przestanki do
odstgpienia od procedury konkursowej, poniewaz jednostki organizacyjne,
wytonione w konkursie ofert w roku 2003, przyjely do realizacji przedmiotowy
program obejmujqgcy okres 2003-2005 r., a tym samym realizatorzy tego

programu byli jego kontynuatorami w 2004 r.
Na realizacje programu w 2004 r. wydatkowano 27.706,6 tys. zi.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podzielita stanowiska Ministerstwa, poniewaz zarOwno z
tresci przedmiotowego programu, jak rowniez sktadanych ofert na jego realizacje w
2003 roku, jednoznacznie wynikata konieczno$¢ corocznego wytaniania jego

realizatorow w drodze konkursu ofert.

Stwierdzono ponadto, ze w trakcie procedury konkursowej na wybor realizatoréw
trzech programow zdrowotnych w 2003 r.: ,,Zaopatrzenie chorych na hemofili¢ i inne
wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepnigcia”, ,,Narodowy Program Leczenia
Hemofilii na lata 2005-2009” oraz ,.Leczenie choroby Gaucher’a” - Ministerstwo nie
przestrzegalo wymogdéw formalnych i merytorycznych, okreslonych w ogloszeniu

konkursu ofert. Za wazne uznano réwniez oferty, ztozone po wyznaczonym terminie.

3.3.3. Realizacja umow zawartych na wykonanie
programow zdrowotnych (lekowych).

We wszystkich umowach o realizacjg tzw. lekowych programéw polityki zdrowotne;j

(poza umowa na realizacj¢ programu ,,Taksoidy w skojarzonym leczeniu raka jajnika

2002”), brakowato zapiséw okreslajacych okolicznosci uzasadniajacych renegocjacje

ich warunkéw, co stanowilo naruszenie przepisow dot. warunkéw 1 trybu
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przekazywania samodzielnym publicznym zoz srodkow publicznych oraz

sprawowania kontroli nad prawidlowoscia ich wykorzystania >°.

W latach 2003 - 2005 Ministerstwo nie wyegzekwowato zwrotu do budzetu kwoty
22.926,2 tys. zl, stanowiacej rOwnowarto$¢ lekow zakupionych przez realizatoréw
programéw polityki zdrowotnej iniewykorzystanych w tej terapii, do czego

zobowiazywaly stosowne zapisy umow.

Ww. leki zostaty wykorzystane w latach nastepnych na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia, pomimo ze realizatorzy programow umowami zobowiqzani
zostali do zwrotu Ssrodkéw stanowiqcych réwnowartos¢ zakupionych

i niewykorzystanych lekow.

3.3.4. Nadzor MZ w zakresie wykorzystania sSrodkow
budzetowych z tytutu zawartych umow na realizacje

programow zdrowotnych (lekowych).

Ministerstwo Zdrowia nie sprawowalo nadzoru nad wykorzystaniem $rodkéw
budzetowych, w wysokosci okoto 481,5 mlIn zl, na zakup produktéw leczniczych

z tytutu realizacji programéw polityki zdrowotne;.

W umowach zawieranych z realizatorami programu zaopatrzenie chorych na
hemofilie i inne wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepniecia w 2002 r.
i 2003 r. oraz programu leczenie niedoboru wzrostu hormonem wzrostu w
2002 r.- Minister Zdrowia nie natoZyt na nich obowiqzku informowania
i rozliczania sie z wykorzystania ww. lekow, pozbawiajqc sie tym samym
istotnej informacji o sposobie realizacji zadan finansowanych z budzetu

panstwa, mimo ze wydatki na ich zakup wyniosty 100 424,4 tys. zt.

Dopiero w 2004 r., a w przypadku programu leczenia hormonem wzrostu w 2003 r.,
w umowach zrealizatorami programéw Ministerstwo wprowadzitlo zapisy

zobowiazujace do przekazywania informacji o wykorzystaniu lekow.

>3 Par. 7 ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 31.12.1998 r. w sprawie
warunkow i trybu przekazywania samodzielnemu zaktadowi opieki zdrowotnej srodkéw publicznych
oraz sposobu kontroli ich wykorzystania (Dz. U. Nr 166, poz. 1266) oraz par. 6 ust. 1 pkt 7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 19.04.2002 r. w sprawie szczegétowych warunkéw przekazywania
samodzielnym publicznym zakladom opieki zdrowotnej $rodkéw publicznych, sposobu rozliczania
tych $rodkéw oraz sprawowania kontroli nad prawidlowoscia ich wykorzystania (Dz. U. Nr 69, poz.
642).
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Ministerstwo przeprowadzito kontrol¢ jedynie w Krajowym Centrum ds. AIDS, w
wyniku ktérej, z powodu nierzetelnego i niewiarygodnego opisu stanu faktycznego w
protokole kontroli, odstapiono od formulowania uwag, wnioskéw i ocen dotyczacych

badanej problematyki.

3.4. Finansowanie przez NFZ innowacyjnych lekébw w ramach
realizacji tzw. indywidualnych zgdéd oraz programow

terapeutycznych (lekowych).

3.4.1. Wprowadzenie do systemu $wiadczen zdrowotnych
tzw. programow terapeutycznych (lekowych).

Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach $wiadczen zdrowotnych — lecznictwo
szpitalne, wprowadzit w roku 2004 tzw. programy terapeutyczne (lekowe), w ktérych

finansowano koszty innowacyjnych i drogich lekow.

W opisach programéw okreslono zasady stosowania danego leku, natomiast sposéb
rozliczen realizacji tych programéw uregulowany byl m.in. w szczegdélowych
materialach informacyjnych o przedmiocie postgpowania w sprawie zawierania

uméw o udzielanie $wiadczen zdrowotnych w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Wartos¢ kontraktow na realizacje 24 programow lekowych w 2004 r., ktorymi
objeto 32.245 pacjentow, wyniosta 223.350,6 tys. z. W roku 2005
odpowiednio: 35 programow, 31.962 pacjentow - 522.766,7 tys. zt. Wartos¢
swiadczen zrealizowanych w I potroczu 2005 r. wyniosta — 253.568,3 tys. zl.

Fundusz, wprowadzajac w roku 2004 z wlasnej inicjatywy tzw. programy
terapeutyczne, nie opracowat wewngtrznych uregulowan okreslajacych zasady, tryb
ich wyboru oraz sposobu ustalania cen lekow, stanowiacych podstaw¢ wyceny tych

procedur.

Zdaniem NIK, koniecznos¢ opracowania ww. uregulowan wynikata z potrzeby
ograniczenia uznaniowosci podejmowanych decyzji w wyborze finansowania
programow terapeutycznych i zapobiezenia ewentualnym zagrozeniom

korupcyjnym.
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Z braku tych unormowan, w trakcie prowadzonych czynnos$ci kontrolnych, nie mozna
byto udokumentowa¢ zaréwno trybu opracowywania izatwierdzania wdrozonych

programéw lekowych, jak réwniez sposobu ustalenia cen lekow.

Z wyjasnien NFZ wynika, ze programy lekowe przyjete do finansowania w
2004 r., w duzej mierze byly kontynuacjq programow realizowanych przez
Regionalne Kasy Chorych oraz wynikaty z liczby wydawanych indywidualnych
286d na poszczegdlne kuracje™. Przyjete do finansowania programy lekowe
byty rowniez opiniowane przez konsultantow krajowych z odpowiednich

dziedzin medycyny.

Nie potwierdzaja jednak tego zadne dokumenty zgromadzone w trakcie czynnosci
kontrolnych. Ustalenia kontroli’> wskazuja na brak wspélpracy Funduszu z
konsultantami krajowymi i wojewddzkimi, zar6wno na etapie opracowywania
programéw lekowych 1 wyboru ich wykonawcow, jak rowniez w zakresie
sprawowania nadzoru nad realizacja tych $wiadczen’®. Pomimo  braku
jednoznacznych przepisOw wskazujacych na koniecznos$¢ takiej wspotpracy, zdaniem

NIK, wynika ona z potrzeby wykorzystania wiedzy 1 doswiadczenia konsultantow.

Dopiero zarzadzeniem Nr 36/2005 Prezesa NFZ z dnia 16 czerwca 2005 r. zostal
uregulowany sposéb itryb rozpatrywania wniosku o wdrozenie nowego programu

terapeutycznego (lekowego) finansowanego przez NFZ.

Powyzsze zarzqdzenie nie zostalo jednak wprowadzone w Zycie, Minister

Zdrowia stwierdzit bowiem niewaznos¢ ww. uregulowan z tytutu naruszenia

57
prawa ~.

> Indywidualne zgody podejmowane byty na podstawie art. 148 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o
powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm.)

> Na podstawie informacji pozyskanych od konsultantéw krajowych i wojewédzkich w trybie art. 29
pkt 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. (tj. Dz. U. z 2001 r. Nr 85, poz. 937 ze zm.).

%% Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2002 r. w sprawie
konsultantéow krajowych i wojewddzkich (Dz. U. z 2002 r. Nr 188, poz. 1582 ze zm. ) do zadan tych
0s6b nalezy m.in. kontrola dostgpnosci do $wiadczen zdrowotnych, kontrola wyposazenia zoz w
aparaturg i sprz¢t medyczny oraz wydawanie opinii 0 stosowanym postgpowaniu diagnostycznym,
leczniczym i pielggnacyjnym w zakresie zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy z uwzglednieniem
dostgpnosci metod i $Srodkéw oraz prowadzenie (przez konsultantéw krajowych) doradztwa w zakresie
realizacji zadan wynikajacych z Narodowego Programu Zdrowia i innych programéw polityki
zdrowotnej.

57 . , . . . , . , .
Do dnia zakonczenia kontroli nie zostaly zakonczone procedury rozstrzygajace o zasadnosci
stwierdzenia przez MZ niewaznoS$ci zarzadzenia Prezesa NFZ z tytulu naruszenia prawa.
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Szczegdlnie niejasny byt sposob, tryb izasady wylonienia przez Centrale Funduszu
dwoch nowych programéw lekowych, przyjetych do finansowania w roku 2005. Z
przedtozonych dokumentéw nie wynikalo jednoznaczne uzasadnienie wyboru tych 2

programow.

W roku 2005, poza programami realizowanymi w 2004 r. (z wylqczeniem
programu  ,,Terapia  predializacyjna  nerek  dietq  ubogobiatkowq
z suplementacjq  ketoanalogami”), Fundusz przejqt finansowanie 9
programow dotychczas realizowanych ze srodkow Ministerstwa Zdrowia ( ok.
143 min. zt rocznie) oraz, z wlasnej inicjatywy, wprowadzit dwa nowe
programy, wybrane sposrod 11 propozycji, tj. leczenie nadptytkowosci w
przebiegu zespotow mieloproliferacyjnych anagrelidem u chorych Zle
znoszqcych — hydroksymocznik  oraz leczenie  chorych  z reumatoidalnym

zapaleniem stawow o ciezkim przebiegu 7 zastosowaniem leflunomidu.

Nalezy zauwazyé, zZe decyzja o finansowaniu tych programow zostata
podjeta w grudniu 2004 r., *® tj. po zatwierdzeniu planu finansowego NFZ na
rok 2005 °°, jak réwniez po przeprowadzeniu postepowan przez oddziaty
wojewddzkie Funduszu w sprawie zawarcia umow o udzielanie Swiadczen
zdrowotnych na rok 2005. Rowniez programy te nie zostaty ujete w Krajowym
Planie Zabezpieczenia Swiadczen Zdrowotnych na rok 2005 (ktéry nie zostat

zatwierdzony przez Ministra Zdrowia).

Niejasny byl réwniez sposéb wylonienia w roku 2004 programu ,Terapia
predializacyjna nerek dieta ubogobiatkowa z suplementacja ketoanalogami”, na ktéry
wydatkowano 3.209,3 tys. zt. Wydatkowanie $rodkéw Funduszu na realizacje tego

programu NIK ocenita jako dziatanie niecelowe 1 niegospodarne.

W roku 2005 Fundusz zaprzestat jego finansowania uzasadniajqc
brakiem  skutecznosci leczenia, wynikajqcym z przeprowadzonych badan
klinicznych. Nalezy jednak zauwazyc, ze wyniki analiz wskazujqcych na brak
skutecznosci tego leczenia byty opracowane i opublikowane w okresie
poprzedzajqcym podjecie, przez NFZ, decyzji o finansowaniu tego programu
w roku 2004.

*% Zarzadzeniem Nr 47/2004 z dnia 13 grudnia 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
3 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2004 r., Dz. Urz. MZ Nr 13, poz. 111.
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3.4.2. Wprowadzenie ograniczen wiekowych w dostepie do

swiadczen zdrowotnych

W opisach sze$ciu programéw terapeutycznych, obowiazujacych od 2004 roku,
wprowadzono tzw. kryteria wiekowe, ktére ograniczaly leczenie pacjentéw

innowacyjnymi lekami, ze wzgledu na wiek.

Przyktadowo: leczenie przewlektej biataczki szpikowej imatinibem — wiek od
18 do 50 roku Zycia, leczenie chorych z przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby typu B (HBV) i typu C (HCV) — gorna granica wiekowa do 65 roku
zycia, leczenie chorych z rozpoznaniem reumatoidalnego zapalenia stawow
o ciezkim przebiegu z zastosowaniem brokerow TNF — do 55 roku Zycia,
leczenie glejakow mozgu temozolomidem — od 18 do 70 roku zycia, leczenie

raka jelita grubego irinotekanem — od 18 do 65 roku Zycia.

Wedtug wyjasnienia dyrektora Departamentu Gospodarki Lekami, wprowadzenie w
niektérych programach lekowych kryterium wiekowego wynikalo z zapisow w
dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych. Powyzsze informacje nie zostaty
jednak potwierdzone przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, wprowadzenie do niektérych programéw
lekowych bezwzglednych ograniczen wiekowych, nieuzasadnionych wzgledami
medycznymi, bylo sprzeczne zart. 49 ustawy zdnia 23 stycznia 2003 r.
o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia ®. Bylo réwniez
dziataniem nieetycznym. Zapisy te ograniczaly bowiem dostgpnos$¢ osob objetych
powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym do $wiadczen  zdrowotnych,
odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej opartej na dowodach
naukowych 1praktyki medycznej. Sprzeczne byly réwniez z Kodeksem Etyki
Lekarskiej®'.

% Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm.

61 Zgodnie z Kodeksem Etyki Lekarskiej, (wprowadzonym uchwata Nadzwyczajnego II Krajowego
Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r,, uchwalonego na podstawie art. 33 pkt 1 w zwiazku z art. 4
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich, Dz. U. Nr 30, poz. 158 ze zm.):
- najwyzszym nakazem etycznym lekarza jest dobro chorego, mechanizmy rynkowe, naciski spoteczne
i wymagania administracyjne nie zwalniaja lekarza z przestrzegania tej zasady,
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W okresie od marca do sierpnia 2005 r. zostaly zmienione zasady stosowania
kryterium wiekowego, ktore decydowaly o zakwalifikowaniu danego pacjenta do

leczenia.

Wprowadzono bowiem mozliwos¢ odstepstw finansowania terapii 0sob
przekraczajqcych wiek okreslony w opisach programow lekowych w
szezegolnie uzasadnionych przypadkach, udokumentowanych przez lekarza
prowadzqcego i potwierdzonych przez konsultanta wojewddzkiego (z danej

dziedziny ustug medycznych), za zgodq ptatnika, tj. NFZ.

Wprowadzenie do programéw terapeutycznych ograniczenh wiekowych, przy
rownoczesnym utrzymaniu wydawania indywidualnych decyzji o objeciu pacjentéw
dang terapia, ktére nie zawieraty limitow wiekowych — naruszalo ustawowa zasadg

réwnosci pacjentéw objetych powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym 2.

W roku 2004 kontraktowanie programéw terapeutycznych nie bylo obligatoryjne.
Oddzialy zachowaly swobode wyboru, ktére programy beda kontraktowaty.
Zapotrzebowanie na $wiadczenia z uzyciem lekow objetych programami bylo
uzupelniane (do czasu wejScia ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych) oraz kontynuowane (po wprowadzeniu tej
ustawy, ztytulu nabytych praw pacjentéw) w trybie zgdéd indywidualnych
wydawanych przez dyrektorow oddzialéw. Na leki w ramach zgdd indywidualnych

objetych programami terapeutycznymi w roku 2004 wydatkowano 55.403,4 tys. zt ©.

Przyktadowo: w  roku 2004 Podkarpacki Oddziat Wojewodzki NFZ
sfinansowat, w zakresie programow lekowych, leczenie 5 pacjentow w wieku
powyzej 65 lat, w ramach programu , Leczenie raka jelita grubego” il
pacjenta powyzej 70 lat w ramach programu , Leczenie raka sutka
docetakselem”. Sposrod ww. pacjentow 3 byto leczonych przed 2004 r. lekami
objetymi programami terapeutycznymi. Rownoczesnie w 2004 r. odmowiono
leczenia, ze wzgledu na przekroczony wiek, 5 pacjentom w ramach programu

leczenia raka jelita grubego, 1 pacjentowi w ramach programu leczenia raka

- dla wypelnienia swoich zadan lekarz powinien zachowa¢ swobodg dziatan zawodowych, zgodnie ze
swoim sumieniem i wspétczesna wiedza medyczna oraz ma swobod¢ wyboru w zakresie metod
postgpowania, ktére uzna za najskuteczniejsze.

62 Art. 65 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych ((Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.).

% Dane pozyskane w trakcie kontroli od oddzialéw wojewédzkich Funduszu.
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sutka kapecytabing. Ponadto 3 pacjentom w wieku powyzej 50 lat odmowiono
leczenia lekiem Glivec w ramach programu leczenia przewlektej biataczki
szpikowej. Natomiast 3 innym, rowniez w wieku powyzej 50 lat, ktorzy byli
leczeni tym lekiem przed 2004 r. w szpitalu w Krakowie, sfinansowano

leczenie preparatem Glivec, na podstawie zgody indywidualne;j.

Mazowiecki Oddziat Wojewodzki NFZ 17 chorym, sposrod 24 leczonych w
2004 r. w Instytucie Hematologiii Transfuzjologii orazw 1 (sposrod 2
leczonych) w Centralnym Szpitalu Klinicznym MSWiA i1 (sposrod 7) w
Wojskowym Instytucie Medycznym, sfinansowat leczenie mimo przekroczenia
granicy wiekowej ustalonej w programie — leczenie przewlektej biataczki
szpikowej. Natomiast w programie — raka jelita grubego leczono powyzej
granicy wiekowej 26 chorych, sposrod 87 leczonych w Wojskowym Instytucie
Medycznym i 53 (w listopadzie i grudniu) sposrod 78 w Centrum Onkologii

im. Marii Sktodowskiej Curie,

3.4.3. Nadzor nad realizacja programoéw terapeutycznych
(lekowych).

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenila brak biezacego nadzoru Prezesa
Funduszu nad realizacja zadan wykonywanych w 2004 r. przez wojewddzkie oddziaty
Funduszu, ztytulu zawartych uméw na Swiadczenia zdrowotne — programy
terapeutyczne®. Stwierdzono réwniez brak nadzoru oddziatéw nad realizacja tych

;. . 2. 65
ustug przez swiadczeniodawcow .

Pomimo posiadanej przez Centralg Funduszu wiedzy o nieprawidlowosciach
wystepujacych w zawieraniu umow, realizacji programéw, sprawozdawczosci
oraz finansowaniu tego zakresu $wiadczen, w roku 2004 nie podjgto zadnych dziatan

zmierzajacych do ich usunigcia.

64 Zgodnie z art. 102 ust. 5 pkt 21 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm., a poprzednio art. 43 ust. 5
pkt 11 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu
Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm.), do zakresu dziatania Prezesa Funduszu (Zarzadu Funduszu) —
nalezy m.in. nadzor nad realizacja zadan oddziatéw wojewddzkich Funduszu.

% W roku 2004 na 274 zawartych uméw oddziaty przeprowadzity 29 kontroli u $wiadczeniodawcéw, z
tego: 5 w zakresie spetniania kryteriéw osrodka realizujacego programy lekowe, 26 w zakresie
prawidtowosci rozliczen finansowych..
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Z przeprowadzonej, przez Centrale Funduszu, w maju i czerwcu 2004 r.
analizy sprawozdan obejmujqcych zrealizowane i rozliczone procedury za 1
kwartat 2004 r. wynikaty roznice pomiedzy zestawieniami zbiorczymi za ten
okres, a sprawozdawczosciq dotyczqcq poszczegolnych miesiecy tego okresu -

na kwote 17.446,2 tys. zt.

Dopiero w 2005 r. podjeto dzialania majace na celu zweryfikowanie sprawozdan
irozliczen za te §wiadczenia, w tym m.in. w drodze kontroli przeprowadzanych w

oddziatach. Zobowigzano réwniez oddziaty do kontroli §wiadczeniodawcow.

W wyniku kontroli przeprowadzonych przez Centrale Funduszu w oddziatach
wojewodzkich (w okresie od marca do konca czerwca 2005 r.) stwierdzono
liczne nieprawidtowosci w realizacji umoéw zawartych na te swiadczenia, w
tym m.in.: nieudokumentowane finansowanie Swiadczen, dokonywanie
platnosci  swiadczeniodawcom w  kwocie wyzszej niz  wynikajqca
Z rzeczywistego wykonania leczenia (okreslonego w sprawozdaniach),
dokonywanie ptatnosci przy zawyzZonej wycenie punktowej wykonanej
procedury, zawieranie anekséow do umow juz nie obowiqzujqcych, zawieranie

aneksow do umow z mocq wsteczng.

Przyktadowo, analizujqc (w  maju 2005 r.) miesieczne sprawozdania
przekazane przez swiadczeniodawcow za rok 2004 Matopolski Oddziat
Wojewodzki NFZ zakwestionowat kwote 4.085,9 tys. zt, wyptaconq
swiadczeniodawcom bez udokumentowania realizacji przedmiotowych
swiadczen. Centrala Funduszu, w wyniku przeprowadzonej kontroli w tym
oddziale, stwierdzita dodatkowo nieudokumentowane finansowanie swiadczen

na kwote 4.344,2 tys. zt.

W wyniku kontroli Pomorskiego OW NFZ, Centrala Funduszu stwierdzita
przekazanie swiadczeniodawcom niezgodnie z obowiqzujqcymi przepisami
kwoty 2.355,7 tys. zt, w tym 137,3 tys. zt wyptaconych bez wymaganych

umowq sprawozdan z realizacji swiadczen.
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3.4.4. Nieprawidlowosci stwierdzone przez NIK w wyniku

kontroli niektorych oddziatow Funduszu.

Przeprowadzone w wybranych oddziatach wojewddzkich NFZ, kontrole NIK
ujawnity liczne przypadki wydatkowania $§rodkéw Funduszu niezgodnego
z warunkami zawartych uméw. Izba ocenita to jako dziatanie niecelowe
i niegospodarne®. Stwierdzono bowiem, ze przyczyna nieprawidlowego rozliczania
swiadczen bylo niedopetnienie przez oddzialy Funduszu obowiazku kontroli
merytorycznej 1 finansowej dokumentacji z wykonania umowy, zalaczonej do
wystawionych przez $wiadczeniodawcédw rachunkéw, stanowigcych podstawe do

. . S r 67
finansowania tych swiadczen™’.

Przyktadowo, w objetej kontrolq dokumentacji, na podstawie ktorej

Mazowiecki OW dokonat ptatnosci, stwierdzono m.in. nieprawidtowe:

- rozliczenie wartosci punktowej zuzytego leku w wysokosci wyzszej nawet
0 924,7 pkt. od maksymalnej wartosci wskazanej w katalogu (930 pkt.) w
leczeniu przewlektej biataczki szpikowej u 5 pacjentow, sposrod 24
leczonych w 2004 r. i 1 pacjenta w 2005 r. w Instytucie Hematologii
i Transfuzjologii. Z powyzszego tytutu Oddziat nadptacit Instytutowi za
swiadczenia zrealizowane w miesiqcach listopad i grudzien 2004 r. - 70,9

tys. zt,

- rozliczenie Swiadczen w cenach maksymalnych, nieodpowiadajqcych
kosztowi faktycznie zuzytych lekow w terapii miesiecznej lub w cyklu, w
leczeniu przewlektej biataczki szpikowej, stwardnienia rozsianego, raka
jelita grubego iraka piersi oraz, w okresie styczen — luty 2005 r., w

leczeniu immunosupresyjnym po przeszczepie nerki,

% Stanowito to réwniez naruszenie dyscypliny finanséw publicznych w rozumieniu art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych
tj., z tytulu dokonania wydatkéw ze $rodkéw publicznych z przekroczeniem zakresu upowaznienia
(Dz. U. 22005 r. Nr 14, poz.114).

67 Zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) oraz ,,Ogélnymi warunkami uméw
o udzielanie $wiadczen zdrowotnych, Oddziat byl zobowiazany do monitorowania ich wykonania
irozliczania zgodnie z ustalonymi zasadami. W przypadku za$ stwierdzenia nieprawidlowosci w
dokumentacji, do wniesienia zastrzezen iniedokonywania platnosci do czasu ich usunigcia
lub wystawienia przez §wiadczeniodawce dokumentu korygujacego.
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Na przyktad: w maksymalnej wartosci punktowej ustalonej w leczeniu
przewlektej biataczki szpikowej, rozliczono swiadczenia (u 2 pacjentow
leczonych w Wojskowym Instytucie Medycyny w Warszawie), w ktorych
ilos¢ zuzytego leku wynosita zaledwie 40 — 45 % (4.800-5400 mg w danym
miesiqcu) minimalnej dawki leku okreslonej w opisie programu (12.000

mg/na miesiqc). Z tego tytutu nadptacono w danym miesiqcu 12,4 tys. zt,

- rozliczenie w miesiqcu 4 cykli podawania leku w odstepach 14 dniowych w
leczeniu raka jelita grubego, przy maksymalnie mozliwych 3 cyklach

podania leku,

- zakwalifikowanie do programu leczenia przewlektej biataczki szpikowej 3
pacjentow z rozpoznaniem biataczki limfatycznej (ktora nie byta objeta
tym programem), sposrod 7 leczonych w Wojskowym Instytucie
Medycznym. Do programu leczenia raka jelita grubego w Centrum
Onkologii Instytutu im. Marii Sktodowskiej Curie iw Wojskowym
Instytucie Medycznym zakwalifikowano natomiast, niezgodnie z opisem
programu, pacjentow 7 rozpoznaniem raka trzustki i raka jelita

L. 68
cienkiego™*,

- zastosowanie wspdtczynnika korygujqcego cene punktu®  programéw
terapeutycznych niektorym swiadczeniodawcom, co NIK uznata za
dziatanie nielegalne, niecelowe i niegospodarne. Stanowito ono rowniez
naruszenie zasady rownego traktowania swiadczeniodawcow z tytutu
dokonywanych ptatnosci za te same ustugi. Z tego tytutu wydatkowano
kwote 2.532,4 tys. zt, ztego 2.226,1 tys. zt Wojskowemu Instytutowi
Medycznemu i306,3 tys. zt Centralnemu Szpitalowi Klinicznemu
MSWiA”.

Oddziaty NFZ wprowadzaly w nieobowiazujacych juz umowach ze
$wiadczeniodawcami zmiany polegajace na zwigkszeniu maksymalnej kwoty

zobowiazania dla danego zakresu swiadczen. W efekcie skutkowato to ,,sztucznym”

% NIK nie kwestionujac celowosci leczenia w wymienionych przypadkach zwraca jednak uwage, ze
$wiadczenia te nie powinny by¢ finansowane w ramach programoéw lekowych.

% Postanowienia uchwaty Zarzadu NFZ umozliwiajace zastosowanie wspétczynnika korygujacego
ceng punktu (w wysokos$ci maksymalnej do 20 %) — nie dotyczyly procedur w zakresie programéw
terapeutycznych.

70 Patrz réwniez strona 38 pkt 3.
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zwigkszaniem wartosci tych uméw, do wysokosci wyzszej od rzeczywistych potrzeb,
co oceniono jako dzialanie nielegalne i niecelowe. Nieuzasadnione zwigkszanie
wartosci uméw pozwalalo $wiadczeniodawcom przesuwanie $rodkéw do 20 %
zakontraktowanych na inne procedury medyczne zgodnie z zasadami

wprowadzonymi przez Centralg’".

Przyktadowo: W okresie listopad 2004 r. — styczen 2005 r. trzykrotnie
zmieniano umowe zawartq z Centrum Onkologii, zwiekszajqc (ostatnim
aneksem 12.01.2005 r.) maksymalng wartos¢ zobowiqzania na 2004 r.
o ponad 60 %, podczas gdy jej wykonanie byto nizsze od wartosci zobowiqzan
ustalonych w dniu zawarcia umowy. Aneksy do umow z Wojewodzkim
Szpitalem Specjalistycznym im. M. Kopernika i 7z Uniwersyteckim Szpitalem
Klinicznym Nr 1 im. N. Barlickiego na tqczng wartos¢ swiadczen w kwocie
6.022,8 tys. zt. - sporzqdzono po uptywie terminu na jaki zostaly one zawarte.
Stwierdzono  réwniez, Ze  pomimo  zawartych — umow  niektorzy

swiadczeniodawcy nie realizowali programow lekowych.

Do konca grudnia 2005 r. nie zostala zakonczona weryfikacja rozliczen ikontrola
finansowania programdow terapeutycznych za rok 2004. Fundusz nie posiada

wiarygodnych danych o kosztach zrealizowanych w 2004 r.

W ocenie NIK, stwierdzone w 2004 r. nieprawidlowosci, ktére mialy wptyw na
niegospodarne wydatkowanie $rodkéw na ich realizacj¢ programéw lekowych,
wynikaly m.in. z braku przejrzystych ispdjnych uregulowan dotyczacych zasad
zawierania umoéw, finansowania 1irozliczania tych §wiadczen zdrowotnych

oraz nieprecyzyjnosci okreslen zawartych w tych aktach.
Ponadto, z ustalen kontroli wynika, ze pracownicy Centrali nierzetelnie opracowywali
dokumenty majace bezposredni wplyw na przejrzystos¢ informacji o realizacji

programéw lekowych finansowanych w latach 2004 1 2005.
Przyktadowo:

1. Swiadczeniodawca byt zobowiazany realizowaé programy terapeutyczne zgodnie
z zasadami i warunkami okreslonymi w opisach oraz w katalogach zawartych w

»zczegdltowych materiatach informacyjnych o przedmiocie postgpowania w sprawie

"' Zatacznik nr 4 do uchwaty 226/2003 Zarzadu NFZ.
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zawierania ~umOw o udzielanie  $wiadczen  zdrowotnych  ubezpieczonym
w Narodowym Funduszu Zdrowia — Leczenie szpitalne, w zakresie programy
terapeutyczne (lekowe)”. Sposéb wyceny tych $§wiadczen oparty byl na wartosci
punktowej zuzytych lekéw, okreslonych w katalogach $wiadczen zdrowotnych.
Z zadnych jednak unormowan nie wynikalo jednoznacznie czy realizatorzy
powyzszych uméw otrzymuja wynagrodzenie za faktycznie poniesione koszty (do
wysokosci maksymalnej wyceny punktowej), czy wedlug ceny ustalonej przez

Fundusz.

Z wyjasnien Prezesa NFZ wynikato, Ze swiadczeniodawcy realizujqcy
programy lekowe rozliczani byli w oparciu o maksymalng wycene punktowq
zawartq w katalogu tych programow, tj. wedtug maksymalnej ceny leku

ustalonej przez Fundusz.

Przyjecie takiego rozwigzania NIK uznata za dziatanie niecelowe oraz niegospodarne,
gdyz w przypadku zakupu przez §wiadczeniodawcow lekow w cenie nizszej, Fundusz
placit ceng maksymalng. Zdaniem NIK, podstawa rozliczania procedur w zakresie
programéw terapeutycznych, ktére dotyczyly wylacznie kosztéw innowacyjnych
lekéw (ewentualnie kosztow ich podania) — powinny by¢ faktyczne koszty zuzytych
lekéw, (tj. ilos¢ zuzytego leku oraz cena jego zakupu) do wysokosci maksymalnej
okreslonej wycena punktowa. Zastosowany sposob rozliczania programéw lekowych
pozbawit réwnocze$nie Fundusz pozyskiwania podstawowych informacji

niezbednych dla wyceny tych $wiadczen .

2. Przyjety system wyceny programow lekowych, realizowanych wedilug opisow

programéw, mégt mie¢ rowniez wptyw na efektywnosc¢ leczenia.

Na przyktad: maksymalna wartos¢ punktowa dla programu — leczenie
przewlektej biataczki szpikowej imatinibem - zostata wyceniona na podstawie
ceny leku pokrywajqcej najnizszq dawke leku stosowanq w danej terapii,
podczas gdy, zgodnie 7 opisem programu, w uzasadnionych przypadkach,
dawka leku mogta ulec nawet dwukrotnemu zwiekszeniu. Oznaczato to, ze

w przypadku koniecznosci zwiekszenia dawki leku, wynikajqcej ze wzgledow

7> Zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.), do zakresu dzialania
Funduszu nalezy bowiem m.in., analiza kosztéw §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbgdnym
dla prawidlowego zawierania uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.
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medycznych, swiadczeniodawca nie uzyskiwat pokrycia faktycznych kosztow

leczenia.

3. Niejednoznaczne byly uregulowania dotyczace mozliwosci zastosowania tzw.
wspotczynnika  korygujacego  maksymalng ceng punktu rozliczeniowego

w odniesieniu do wybranych procedur.

Uchwatq Nr 128/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. Zarzqd Funduszu
udzielit petnomocnictwa dyrektorom oddziatow do zawierania aneksow do
umow o udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego,
dopuszczajacych zastosowanie wspotczynnika korygujqcego cene punktu
rozliczeniowego dla wybranych procedur, do wysokosci maksymalnej - 1,2
(co oznaczato podwyzszenie ceny do 20 %).

Wedtug wyjasnienia Prezesa NFZ, przepisy przedmiotowej uchwaty nie

dotyczyty programow terapeutycznych (lekowych).

Stwierdzono jednak, ze Mazowiecki Oddzial Wojewddzki NFZ podjat decyzje
o zastosowaniu wspoOtczynnika korygujacego dla programéw terapeutycznych
niektérym $wiadczeniodawcom, co skutkowalo niegospodarnie zwigkszonymi

wydatkami na zakup lekow w wysokosci 2.532.4 tys. zl.

Zdaniem NIK, niestosowanie jednolitego nazewnictwa ustug medycznych
w poszczegblnych aktach prawnych umozliwito objgcie ta decyzja zbyt szerokiego

katalogu $wiadczen.

Przedmiotowa uchwata dotyczyta lecznictwa szpitalnego (kategoria swiadczen
zdrowotnych wystepujqca w Zarzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2004 r.)”. Umowy
natomiast dotyczyty leczenia szpitalnego, w ramach ktorego Centrala
Funduszu wyodrebnita leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - w zakresie
programow terapeutycznych (lekowych). Biorqc pod uwage terminologie
zastosowanq w tytule uchwaty Nr 128/2004 tj. ,,lecznictwo szpitalne” dyrektor
Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ przyjat poglad, ze wolq
Zarzqdu NFZ byto postuzenie sie¢ pojeciem szerszym, obejmujqcym catos¢
lecznictwa szpitalnego, czyli zarowno , leczenie szpitalne” jak i, leczenie

szpitalne — w zakresie programow terapeutycznych (lekowych)”.

7 Dz. Urz. MZ Nr 10, poz. 90 ze zm.
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3.4.5. Zasady rachunkowosci.

Na podstawie ewidencji ksiggowej NFZ nie mozna uzyska¢ wiedzy o wysokosci
kosztow lekéw (w okresie 2003 — I péirocze 2005 r.) poniesionych na podstawie
indywidualnych decyzji (w trybie tzw. indywidualnych zgéd) oraz sprowadzanych
z zagranicy (w trybie tzw. importu docelowego) i z tytulu realizacji programéw

terapeutycznych.

Odmienne bowiem byty (w tym okresie) zasady ewidencjonowania tych kosztéw'.
Stwierdzono, ze wydzielajac (z dniem 1 stycznia 2004 r.), w ramach $wiadczen
zdrowotnych w rodzaju lecznictwo szpitalne, nowa kategorig¢ Swiadczen - leczenie
szpitalne w zakresie programy terapeutyczne (lekowe), nie zobowiazano
wojewOdzkich oddzialéw Funduszu do prowadzenia analityki rozrachunkéw

1 kosztow dla tych programéw.

W ocenie NIK, charakter irozmiary dziatalnosci NFZ wymagaja wyodregbnienia
w systemie rachunkowosci wszystkich istotnych operacji gospodarczych, zgodnie
zich trescia ekonomiczna’®. Koszty dzialalno$ci w rodzaju lecznictwo szpitalne
nalezato uja¢ wedtug zakresu swiadczen zdrowotnych. Informacje dotyczace kosztéw
programéw lekowych (majace znaczenie przy analizie kosztéw lekoéw, w zakresie
niezb¢dnym dla efektywnego 1 bezpiecznego gospodarowania srodkami finansowymi
oddzialu wojewédzkiego Funduszu’®), powinny wynika¢ bezposrednio z analityki
rozrachunkéw 1kosztow tych $wiadczen w oparciu o zasady systemu prowadzonej

ksiggowosci. Prowadzona ewidencja ksiggowa nie pozwalala réwniez na

™ Poczawszy od dnia 1.10.2004 r. (ustalenie zasad Rachunkowosci w Narodowym Funduszu Zdrowia
Zarzadzeniem Nr 7/2005 z dnia 19.01.2005 r. Prezesa NFZ — z moca obowiazujaca od 01.10.2004 r.)
przyjeto zasadg:

- koszty lekéw poniesionych z tytutu indywidualnych zgdd obciazaja rodzaj $wiadczen zdrowotnych
zwiazany z procedura podawania leku. W poprzednich okresach koszty te odnoszone byly przez
oddziaty na koszty refundacji cen lekéw lub wtasciwy rodzaj $wiadczenia zdrowotnego,

- refundacja cen lekéw sprowadzanych z zagranicy ksiggowana byta w pozycji refundacja cen lekéw
(w $lad za zestawieniem refundacyjnym otrzymywanym zaptek) lubw rodzaju $wiadczenia
zdrowotnego (jezeli lek sprowadzany byt przez ZOZ)

- koszty lekéw z tytutu realizacji programéw terapeutycznych ewidencjonowane sa W pozycji
lecznictwa szpitalnego. W poprzednich okresach w cigzar wiasciwych rodzajéw $§wiadczen
zdrowotnych.

7 Art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U, z 2002 r. Nr 76, poz. 694 ze
zm.).

7 Art. 107 ust. 5 pkt 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.)
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wyodrebnienie zaptaconych odsetek za nieterminowe regulowanie zobowiazan wobec
aptek 1hurtowni farmaceutycznych, ztytulu refundacji lekéw zastosowanych
w terapii w wyniku indywidualnych decyzji dyrektoréw oddzialow wojewddzkich

oraz tzw. importu docelowego.

W okresie 2004 r. — I potrocze 2005 r. wysokos¢ ogotem zaptaconych przez
NFZ odsetek w ujeciu kasowym, za nieterminowe regulowanie zobowiqzan
wobec aptek i hurtowni farmaceutycznych, wyniosta 8.899,9 tys. zt, w tym za

I pétrocze 2005 r. 1.087,1 tys. zt, co byto dziataniem niegospodarnym’’.

3.5. Ustalanie cen na produkty lecznicze stosowane w

programach terapeutycznych (lekowych).

1. Wydanie rozporzadzen dot. cen urzgdowych na produkty lecznicze stosowane w
lecznictwie zamknigtym nastapilo bez udzialu migdzyresortowego Zespotu ds.
Gospodarki Lekami, powolanego na podstawie ustawy o cenach’®. Pomimo zZe
przepisy tej ustawy dla tej grupy produktow nie nakladaja obowigzku stosowania
identycznych procedur jak przy ustalaniu cen lekéw refundowanych — NIK stoi
jednak na stanowisku, ze dla zachowania przejrzystosci procedur tworzenia wykazow
lekéw stosowanych w lecznictwie zamknigtym 1iustalania cen na te produkty,
powinien rowniez wspétuczestniczy¢ migdzyresortowy Zesp6t ds. Gospodarki

Lekami.

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 1 wrze$nia 2005 r. w sprawie wykazu cen
urzgdowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne, nabywane przez
zaklady lecznictwa zamknigtego, uwzgledniono leki zawierajace substancje czynne,
dla ktérych inne ceny urzedowe (hurtowe) ustalono wczesnie] w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia cen urz¢gdowych
hurtowych 1idetalicznych na produkty lecznicze 1wyroby medyczne. Nie
kwestionujac faktu, ze dany produkt leczniczy moze wystgpowaé na dwoch
odrebnych wykazach (lekéw refundowanych oraz lekéw stosowanych w lecznictwie

zamknigtym, ustalanych w oparciu o rézne podstawy prawne), Najwyzsza Izba

77 NIK pozytywnie ocenita podjete przez Centrale Funduszu dziatania dyscyplinujace oddziaty
wojewddzkie do terminowego regulowania tych zobowiazan. Poczawszy od 2004 r. Centrala Funduszu
sktadata zawiadomienia o naruszeniu dyscypliny finanséw publicznych w przypadkach zaptaty przez
dany oddziat odsetek za op6znienia w zaptacie wobec aptek lub hurtowni farmaceutycznych.

8 Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.
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Kontroli uwaza, ze zréznicowanie cen moze sprzyja¢ wtérnemu obrotowi tymi

produktami.

2. Ustalenie urzgdowych cen na produkty stosowane w lecznictwie zamkni¢tym
miato bezposredni wptyw na gospodarno$s¢ wydatkowania $rodkéw publicznych,

bedacych w dyspozycji Funduszu.

Rozporzqdzeniami (ktére weszly w zycie z dniem 21 wrzesnia 2005 r.”°) objeto
tylko 14 substancji czynnych, w tym 8 finansowanych w ramach katalogu
programow lekowych Narodowego Funduszu Zdrowia. Natomiast w tym
okresie, w katalogu swiadczen finansowanych przez Fundusz znajdowaty sie
leki zawierajqce 64 substancje czynne, finansowane w ramach katalogu

chemioterapii oraz 38 finansowane w ramach programow lekowych.

Wobec spdznionego wykonania delegacji ustawowej, dotyczace] ustalenia przez
Ministra Zdrowia cen urzgdowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie
zamknigtym, Narodowy Fundusz Zdrowia, z wilasnej inicjatywy, okreslit maksymalne
ceny lekow, wedlug ktérych finansowano koszty swiadczen realizowanych w ramach

programéw lekowych.

Z wyjasnien wynika, ze informacje o cenach produktow leczniczych,
stanowiqcych — podstawe  wyceny  punktowej  programoéw  lekowych,
finansowanych przez Fundusz w roku 2004 112005, pozyskane zostaty
zwybranych osrodkow onkologii, w tym m.in. Centrum Onkologii

L, . . 80
w Warszawie i osrodka onkologii w Gdansku®".

Niektére maksymalne ceny urzgdowe na produkty lecznicze, ustalone przez Ministra
Zdrowia, byty nizsze o okoto 10 % od cen tych lekéw przyjetych przez Fundusz
w programach lekowych na lata 2004 12005. W przypadku produktu Campto,
koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewéw 100 mg/5 ml w opakowaniu 1 fiol.

5 ml, r6znica wyniosta 25,4 %.

Z dokonanych przez NIK szacunkow dotyczqcych 7 lekow (sposrod 17), dla

ktorych ustalone ceny urzedowe byly nizsze od cen przyjetych przez Fundusz

" Dz. U. Nr 169, poz. 1424 i poz. 1425.

% Poczawszy od dnia 31.07.2003 r. Fundusz wielokrotnie wnioskowat (w pismach skierowanych do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia) o objgcie, w procesie ustalania wykazu maksymalnych cen
urzegdowych stosowanych wytacznie w lecznictwie zamknigtym - produktéw leczniczych objetych
programami lekowymi.
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do wyceny procedur programoéw lekowych wynika, ze gdyby Minister Zdrowia
wprowadzit ceny urzedowe z dniem 1 stycznia 2004 r., oszczednosci wydatkow
na te leki, w okresie 2004 r. — I potrocze 2005 r., wyniostyby okoto 13.621 tys.
zt (w1 potroczu 2005 r. - okoto 7.324 tys. zt.).

Wprowadzone z dniem 21 wrzesnia 2005 r. urzegdowe ceny hurtowe na niektdre
produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamknigtym w IV kwartale 2005 r. nie
wplyngty na obnizenie kosztow Funduszu ztytulu S$wiadczen zdrowotnych
realizowanych w ramach programéw terapeutycznych (lekowych). Ceny urzedowe
nie mogty mie¢ bowiem zastosowania do tych podmiotow, ktére na dzien wejscia w
zycie rozporzadzenia miaty zawarte umowy na podstawie uprzednio obowiazujacych

przepisow.

4.Informacje dodatkowe o0 przeprowadzonej

kontroli

4.1. Przygotowanie kontroli

Wyniki kontroli doraznej przeprowadzonej w 2004 r. w zakresie funkcjonowania
systemu tworzenia wykazu lekéw refundowanych® stanowily ukierunkowanie badan
niniejszej  kontroli. Zalozenia kontroli przewidywaly zbadanie dzialan
podejmowanych przez Ministra Zdrowia i innych jednostek witasciwych na rzecz
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, spetniajacych ustawowe wymogi
oraz zwigkszenia dostgpu do innowacyjnych lekéw stosowanych w danej terapii,
ktére nie sa objgte wykazami lekéw refundowanych. Ze wzgledu na zlozono$¢
problematyki zasiggano informacji, jak rowniez pozyskiwano niezbg¢dne dane, majace
wplyw na ocen¢ podmiotéw kontrolowanych, w jednostkach organizacyjnych

nieobjetych kontrola®*.

8! Informacja o wynikach kontroli funkcjonowania systemu tworzenia wykazu lekéw refundowanych z
wrzes$nia 2004 r., Nr ewid. 157/2004/1/03/008/KPZ.

%2 Na podstawie art. 29 pkt 2 lit. f ustawy o NIK zasiggano informacji: w wojewédzkich oddziatach
NFZ, w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, u wojewddzkich konsultantéw oraz Krajowego
Konsultanta.
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4.2. Postepowanie kontrolne i dziatania podjete po

zakonczeniu kontroli

Postgpowanie kontrolne zakonczono 28 lutego 2006 r. Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia w dniu 13 lipca 2006 r. odméwil podpisania protokotu kontroli
przeprowadzonej w Centrali Funduszu. Decyzj¢ uzasadnit m.in. brakiem
obiektywizmu w dokonywaniu jej ustalen. Nie wnidst jednak zastrzezeh w sprawie
ocen, uwag i wnioskéw zawartych w wystapieniu pokontrolnym, skierowanym
w dniu 17 sierpnia 2006 r., a pismem z dnia 1 wrze$nia 2006 r. poinformowatl
o podjetych dzialaniach Funduszu na rzecz usunigcia stwierdzonych

nieprawidlowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli przekazata kierownikom jednostek kontrolowanych
wystapienia pokontrolne, zawierajace uwagi, oceny oraz wnioski w sprawie usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci. Ponadto przekazano 2 wystapienia Ministrowi
Zdrowia (bgdacemu kierownikiem jednostki nadrzednej w stosunku do jednostek

kontrolowanych), w zwiazku z nieprawidlowosciami stwierdzonymi podczas kontroli.

Sposréd 9 adresatdow, do ktérych skierowano wystapienia pokontrolne, 4 skorzystato
z przystugujacego im prawa zgloszenia zastrzezen, co do ustalen w nich zawartych.
Zgloszonych zostalo 33 zastrzezenia, z ktérych, wedlug obowiazujacych procedur

odwolawczych, 28 zostalo oddalonych, 2 uwzglgdnione w calosci oraz 3 czg$ciowo.

Z ogoélnej liczby 29 wnioskéw pokontrolnych zrealizowano 4, a 11 pozostawato
w fazie realizacji. Wedlug stanu na dzienh 30.10.2006 r. nie zrealizowano

14 wnioskéw pokontrolnych.

Nadmieni¢ nalezy, ze wigkszos¢ wnioskow formutowanych w wystapieniach
pokontrolnych dotyczyta zmiany dotychczas stosowanych rozwiazah systemowych,

co ma bezposredni wplyw na okres ich realizacji.

W wystapieniu pokontrolnym do Ministra Zdrowia postulowano m.in. o pilne
wydanie zalegtych aktéw wykonawczych, jak réwniez podjgcie inicjatywy w zakresie
prac legislacyjnych w celu dokonania zmiany istniejacego stanu prawnego.
W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do Narodowego Funduszu Zdrowia, poza
usunigciem nieprawidlowosci wynikajacych z biezace] realizacji zadan objgtych

kontrola, wnioskowano réwniez o zmiang dotychczasowego systemu zwiazanego
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z zawieraniem uméw i ich rozliczaniem w zakresie $wiadczen zdrowotnych —

programy terapeutyczne (lekowe).

W wyniku ustalonych nieprawidlowosci w oddzialtach Funduszu, dotyczacych
rozliczen wynagrodzenia za $wiadczenia zwiazane z realizacja programéw lekowych,
Najwyzsza Izba Kontroli podjeta dziatania w celu odzyskania nienaleznie
wyptaconych kwot. W tym celu NIK wnioskowata o przeprowadzenie merytorycznej
weryfikacji dokumentacji sprawozdawczo - finansowej sporzadzonej przez
swiadczeniodawcoéw realizujacych programy terapeutyczne, przeprowadzenia u
swiadczeniodawcOw kontroli 1 zweryfikowania na podstawie dokumentacji
medyczne] chorych, faktycznie zrealizowanej liczby Swiadczen zdrowotnych oraz
dokonanie stosownych korekt w rozliczeniach finansowych 1 wyegzekwowanie

nadptaconych kwot za te ustugi.

Korzystajac z przystugujacego prawa, NIK przedstawita oceng wskazujaca na
niezasadno$¢ zajmowania stanowiska p.o. dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
w  Ministerstwie Zdrowia. Ponosi on odpowiedzialno§¢ za stwierdzone
nieprawidlowos$ci, w tym m.in. potwierdzanie nieprawdy na zapotrzebowaniach na
sprowadzanie z zagranicy produktow leczniczych, co moglo skutkowac
sprowadzaniem z zagranicy lekow dostgpnych na rynku polskim oraz za ujgcie
w wykazach lekéw refundowanych 9 preparatéw, ktére zostaty dopuszczone do
obrotu, pomimo ze nie posiadaly kompletnej, wymaganej ustawowo dokumentacji,
gwarantujacej potwierdzone naukowo standardy jakosSci, skutecznos$ci terapeutycznej

1 bezpieczenstwa ich stosowania.
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5. Zalaczniki

Zalacznik nr 1. Charakterystyka stanu prawnego dot. kontrolowanej dziatalnosci oraz

uwarunkowan ekonomicznych i organizacyjnych.

Zalacznik nr 2. Wykaz skontrolowanych podmiotéw oraz jednostek organizacyjnych

NIK, ktoére przeprowadzity w nich kontrole.

Zalacznik nr 3. Lista os6b zajmujacych kierownicze stanowiska, odpowiedzialnych za

kontrolowana dziatalnos$¢.

Zalacznik nr 4. Wykaz wazniejszych aktéw prawnych dotyczacych kontrolowanej
dzialalnosci.
Zatacznik nr S. Wykaz organéw, ktérym przekazano informacj¢ o wynikach kontroli.
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Zatlacznik nr 1

Charakterystyka stanu prawnego dot. kontrolowanej dziatalnosci

oraz uwarunkowan ekonomicznych i organizacyjnych.

W okresie objetym kontrola, przepisy dotyczace przedmiotu kontroli byly wielokrotnie
nowelizowane ulegaly rowniez generalnym zmianom poprzez wprowadzanie nowych
regulacji prawnych, w miejsce dotychczas obowiazujacych. Zmiany te wynikaty przede
wszystkim z sukcesywnego dostosowywania prawa polskiego do prawa Unii Europejskiej
1 wprowadzenia nowych regulacji zchwila uzyskania przez Rzeczypospolita Polska
czlonkostwa w Unii Europejskiej. Przed wprowadzeniem w zycie ustaw: z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo Farmaceutyczne® orazzdnia 23 stycznia 2003r. o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia™, a nastepnie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych®, ktére to
okreslaty zasady iprocedury dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,
zuwzglednieniem w  szczegdlnosci  wymagan dotyczacych  jakosci, skutecznosci
1 bezpieczenstwa ich stosowania, jak rowniez zasady refundacji lekéw — problematyke
dotyczaca tych zagadnien regulowaty: ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych,  materiatach  medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej’® iustawa zdnia 6 lutego 1997r. o powszechnym ubezpieczeniu

87
zdrowotnym™ .

1. Przepisy regulujqce zasady i procedury wprowadzania do obrotu srodkow
farmaceutycznych (produktow leczniczych)®® podlegajacych wpisowi do rejestru. Przepisy
regulujqce zasady iprocedury wprowadzania do obrotu srodkéw farmaceutycznych

(produktow leczniczych) oraz uwarunkowania ekonomiczne i organizacyjne.

% Dz. U. Nr 126, poz. 1381 ze zm., Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 tekst jednolity ze zm. (ustawa weszta w
zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r., z wyjatkiem art. 4 oraz art. 116, ktére weszty w zycie z dniem 31 grudnia
2001 r.).

% Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm. Ustawa (weszla w zycie z dniem 1 kwietnia 2003 r.) stracita moc w zwiazku z
wejSciem w zycie z dniem | pazdziernika 2004 r. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).

% Dz. U. Nr 210, poz. 2135 (ustawa weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2004 r.)

% Dz. U. Nr 105, poz. 452 ze zm. (ustawa stracita moc w zwiazku z wejéciem w zycie z dniem 1 pazdziernika
2002 r. ustawy Prawo farmaceutyczne).

% Dz. U. Z 1997 r. Nr 28, poz. 153 ze zm.(stracita moc w zwiazku z wejsciem w zycie z dniem 1 kwietnia
2003 r. ustawy o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia).

% Pojecia stosowane odpowiednio do przepiséw obowiazujacych w badanym okresie.
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Z dniem 1 pazdziernika 2002 r. weszty w zycie ustawy:

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne tj.*, zwana dalej ustawa Prawo

farmaceutyczne;

ustawa zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych®™, zwana dalej

ustawa Przepisy wprowadzajace;

ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw BiobGjczych®! zwana dalej ustawa o Urzedzie Rejestracii.

Przed dniem 1 pazdziernika 2002 r. rejestracje lekéw (zwanych wtedy s$rodkami
farmaceutycznymi), regulowala ustawa zdnia 10 pazdziernika 1991r. o $rodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcji
Farmaceutycznej >, zwana dalej ustawa o $rodkach farmaceutycznych oraz rozporzadzenie
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 15 grudnia 1993 r. w sprawie rejestru srodkow
farmaceutycznych i materialtéw medycznych™. Przed nowelizacja ww. przepiséw, organem
dopuszczajacym leki do stosowania przez pacjentéw byta Komisja Rejestracji Srodkéw
Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych, zwana dalej Komisja Rejestracji SFIMM. Byta
ona wlasciwa do oceny bezpieczenstwa i skutecznosci preparatow, oraz byla organem
pierwszej instancji  1podejmowala uchwaly o wpisie lub o wykresleniu  Srodka
farmaceutycznego z Rejestru  Srodkéw Farmaceutycznych i Materialéw  Medycznych,
prowadzonym przez Ministra Zdrowia. Procedura postgpowanie w tym zakresie stanowila, ze
od uchwaty Komisji Rejestracji SFIMM przystugiwalo stronie odwotanie do Ministra
Zdrowia jako organu drugiej instancji. Nastgpnie, po podjgciu uchwaly przez Komisje
Rejestracji o wpisaniu $rodka farmaceutycznego do Rejestru, Minister Zdrowia wydawat
Swiadectwo Rejestracji. Swiadectwo nie bylo decyzja administracyjna a miafo jedynie

charakter deklaratywny, potwierdzajacy fakt wpisu do rejestru.

% Dz. U. 22004 r. Nr. 53, poz. 533 ze zm.
% Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm
I Dz. U. Nr126, poz. 1379 ze zm.

%> Dz. U. Nr. 105, poz. 452 ze zm.
% Dz. U. 2 1994 1. Nr 6, poz. 24 ze zm.
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Swiadectwo Rejestracji stanowilo dowéd dla wnioskodawcy, ze §rodek farmaceutyczny moze

by¢ legalnie wprowadzany na rynek polski.

Pod rzadami starych przepiséw, obok Swiadectw Rejestracji wydawane byty przez Instytut
Lekéw Swiadectwa Dopuszczenia do Obrotu. Te $wiadectwa z kolei dotyczyly lekéw
homeopatycznych, farmakopealnych  oraz surowcéw  farmaceutycznych.  Procedura
wydawania Swiadectw Dopuszczenia do Obrotu nie byta uregulowane w ustawie o $rodkach
farmaceutycznych a jedyna podstawa ich wydawania bylo pismo okélne Krajowego

Inspektora Farmaceutycznego z 1994 r.

W praktyce swiadectwa te stanowily dokument potwierdzajacy uprawnienie do wprowadzenia

danego srodka farmaceutycznego na terytorium Polski.

Z dniem 1 pazdziernika 2002 r., zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy Przepisy wprowadzajace
ustawe’®, Swiadectwa Rejestracji oraz Swiadectwa Dopuszczenia do obrotu staly sig
pozwoleniami w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne i zachowaty waznos$¢ az do czasu
uplywu terminu ich waznosci. Zaznaczyé nalezy, ze waznos¢ tych Swiadectw moze zostaé

przedhuzona, jednak nie duzej niz do 31 grudnia 2008 r.””.

Traktat Akcesyjny wprowadzil okres przejsciowy do 31 grudnia 2008 r. na dostosowanie
dokumentacji dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie ustawy
o srodkach farmaceutycznych znajdujacych si¢ w dodatku A do zatacznika XII, na tzw. liScie

akcesyjnej do wymagan dyrektywy 2001/83/WE.

Wazno$é Swiadectw Rejestracji oraz Swiadectw Dopuszczenia do obrotu, a takze decyzji
o przedluzeniu ich waznos$ci wydanych na podstawie art. 14 inast. ustawy Przepisy
wprowadzajace, uplywa w terminach w nich okreslonych, najp6zniej w dniu 31 grudnia
2008 r. Decyzja Ministra Zdrowia o przedluzeniu waznosci Swiadectwa Rejestracji
lub Swiadectwa Dopuszczenia do obrotu stanowi podstaweg wprowadzania produktu

leczniczego do obrotu.
Na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy Przepisy wprowadzajace, jezeli Minister Zdrowia nie moze
wyda¢ decyzji w terminie 6 miesigcy od dnia zlozenia wniosku - wydaje decyzje

o przedluzeniu waznosci pozwolenia na okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy. Decyzje roczne

% ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.

% Tamze art. 14 ust. 8.
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stanowia legalna podstawg wprowadzania produktu leczniczego do obrotu. Po uplywie
terminu waznosci pozwolenia wydanego na okres do 12 miesigcy, po dokonaniu petnej oceny
dokumentacji rerejestracyjnej, Minister Zdrowia wydaje decyzje o przedluzeniu waznosci
pozwolenia na okres uzupetniajacy waznos$¢ pozwolenia do 5 lat, bez ponownego sktadania

wniosku 1 wnoszenia opfaty.

Z kolei, odnoszac si¢ do pozwolen Ministra Zdrowia wydanych w trybie art. 19 ust. 1 12
ustawy Przepisy wprowadzajace, stwierdzi¢ nalezy, ze postgpowania w sprawach
indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji, wydawanych na podstawie ustawy
o srodkach farmaceutycznych, wszczgte przed dniem wejScia w zycie ustawy Prawo
farmaceutyczne, rozpatruje si¢ zgodnie z dotychczasowymi przepisami. To samo dotyczy
sytuacji, gdy podmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego po wygasnigciu z dniem 30 pazdziernika 2002 r. cytowanej ustawy o srodkach

farmaceutycznych, nie pézniej niz do 30 czerwca 2003 r.”° .

Zatem dokumentem dopuszczajacym do obrotu produkt leczniczy sa takze pozwolenia
wydane przez Ministra Zdrowia w zwiazku z art. 19 ust. 112 ustawy Przepisy wprowadzajace
na podstawie ustawy zdnia 10 pazdziernika 1991 r. o Srodkach farmaceutycznych,

materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutyczne;.
Minister Zdrowia przejat w tym wypadku kompetencje nieistniejacej juz Komisji Rejestracji.

W dniu 1 pazdziernika 2002 r. weszta w zycie ustawa Prawo farmaceutyczne, ktéra wraz
z ustawami z nig zwigzanymi dostosowala wymogi rejestracji lekow w Polsce do wymagan
obowiazujacych w Unii Europejskiej, okreslonych w Dyrektywie 2001/83/WE, zaréwno

w zakresie procedury, jak i dokumentacji produktu leczniczego.

Obecnie w procesie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych na terytorium Polski
udzial bierze Minister Zdrowia, ktéry jest organem wlasciwym do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz pozwolenia na import réwnolegly, oraz Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéry dokonuje
merytoryczne] oceny jakosci, skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania produktéw

leczniczych 1 przygotowuje dla Ministra Zdrowia stosowna dokumentacjg.

% Tamze art. 19 ust. 2 ustawy
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Minister Zdrowia jest organem wlasciwym w sprawach wydania pozwolenia, odmowy
wydania pozwolenia, zmiany danych stanowiacych podstawg¢ wydania pozwolenia,

przedtuzenia, skrécenia i cofnigcia pozwolenia (art. 7 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Na gruncie obowigzujacej ustawy Prawo farmaceutyczne, dopuszczenie do obrotu produktow

leczniczych w Polsce nastgpuje alternatywnie wedtug jednej z nastgpujacych procedur:
- procedura narodowa,
- procedura wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedurg-MRP),
- procedura centralna (Centralised Procedurg).
Zgodnie z Prawem farmaceutycznym do obrotu dopuszczone sa produkty lecznicze, ktore
uzyskaty:
1. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia:
w procedurze narodowej (art. 3 ust. 11 3),
w procedurze wzajemnego uznania (art. 19 ust. 8);
2. pozwolenie wydane przez Radg lub Radg Unii Europejskiej (art. 3 ust. 2);
3. pozwolenie na import réwnolegly wydane przez Ministra Zdrowia (art. 4a)’”.

Obecnie podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego nie moze
zlozy¢ wniosku o dopuszczenie do obrotu w trybie innym niz okreslony w ustawie Prawo

farmaceutyczne.

Procedura narodowa oznacza, ze podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych tylko w jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej po
raz pierwszy i1 ze dany produkt leczniczy nie byl uprzednio dopuszczony do obrotu w zadnym
innym kraju czlonkowskim UE oraz, ze nie toczy si¢ zadnym z tych krajow postgpowanie
o dopuszczenie do obrotu tego produktu. Postgpowanie o dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu (w trybie art. 7 i nast. Prawa Farmaceutycznego) konczy si¢ wydaniem pozwolenia,
ktére to pozwolenie (tzw. narodowe) jest decyzja administracyjna w rozumieniu art. 107 kpa.
Zgodnie z art. 2 pkt 26, to pozwolenie jest decyzja wilasciwego organu, potwierdzajaca, ze
dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Polski (pozwolenie

narodowe wydawane jest na 5 lat do jego przedtuzenia ma zastosowanie art. 29 tejze ustawy).

7 Obowiazuje od 1 maja 2003 r.
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Minister Zdrowia moze dopusci¢ do obrotu produkty lecznicze takze w trybie tzw. procedury
wzajemnego uznania (MRP). Istota tej procedury polega na tym, ze dokumentacja produktu
leczniczego oceniona zostaje w petni tylko przy pierwszym dopuszczeniu do obrotu w tzw.
panstwie referencyjnym (RMS). W kazdym nastgpnym kraju czlonkowskim, organ
kompetentny ocenia raport, sporzadzony przez panstwo referencyjne przy pierwszym
dopuszczeniu do obrotu, co skraca czas iutatwia dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w kolejnym panstwie cztonkowskim. Zastosowanie tej procedury skraca czas
dopuszczenia produktu leczniczego w kolejnym panstwie cztonkowskim z 210 do 120 dni.
Pozwolenia wydane w tej procedurze przez Ministra zdrowia takze sa decyzjami
administracyjnymi w rozumieniu art. 107 kpa. Od procedury narodowej rézni si¢ trybem

postgpowania, w szczegdlnosci zakresem oceny dokumentacji.

Produkty lecznicze moga by¢ dopuszczone do obrotu na terytorium Polski réwniez na
podstawie decyzji wydanej przez Rad¢ Unii Europejskiej, ktora to decyzja obowiazuje na
terytorium wszystkich panstwa cztonkowskich bezposrednio, bez potrzebny wydania decyzji
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego. Taka decyzje Rady Unii Europejskiej okresla
si¢ jako tzw. pozwolenie centralne. To pozwolenie dotyczy lekéw nowoczesnych
pochodzacych zistotnie innowacyjnej technologii lub wytwarzanych przy uzyciu
biotechnologii. Na podstawie art. 3 ust 2 ustawy Prawo farmaceutyczne pozwolenie Rady
Unii Europejskiej stanowi podstawe wprowadzania do obrotu produktu leczniczego bez
potrzeby wydawania jakiegokolwiek aktu administracyjnego przez Ministra Zdrowia.
Wszelkie zmiany pozwolenia (przedluzenia, skrécenie cofnigcia) dokonywane sa przez Radg
Unii Europejskiej na podstawie rozporzadzenia 2309/93, takze bez udzialu wlasciwego
organu panstwa czlonkowskiego (wykonawca na terenie polski powinien postugiwac sig

dokumentem przettumaczonym na j¢zyk polski).

Import réwnolegty wprowadzony zostat ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy przepisy wprowadzajace
ustaw¢ - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych iProduktéw Biob6jczych®
1obowiazuje od dnia uzyskania czlonkostwa Polski w Unii Europejskiej. Opiera si¢ na
zasadzie swobodnego przeplywu towar6w ima podloze czysto ekonomiczne. Istota jest
sprowadzenie tego samego produktu leczniczego z innego kraju Unii Europejskiej, z uwagi na

jego nizsza ceng. Import rownolegly nie jest uregulowany w dyrektywie 2001/83/WE, a

% (Dz. U. Nr 92, poz. 882).
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wigkszo$¢ regut zostata utrwalona orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.
Pozwolenie na import rownolegly r6zni si¢ od pozwolenia na dopuszczenie do obrotu trybem
postgpowania i zakresem sktadanej dokumentacji. Pozwolenie na import réwnolegty uzyskuje
si¢ bez przedstawienia calosci dokumentacji ibadan produktu leczniczego. Ocena
merytoryczna sprowadza si¢ do oceny tozsamosci (réznicy) pomigdzy produktem
sprowadzanym w ramach importu réwnolegtego a tym, ktéry jest dopuszczony do obrotu
w Polsce. Przedmiotem postgpowania o wydanie pozwolenia na import rownolegly jest
ustalenie, czy réznice pomig¢dzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem
leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski nie sa
istotne z punktu widzenia bezpieczefstwa stosowania lub skutecznosci tego produktu.
Zgodnie z art. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne do obrotu dopuszczone sa rowniez produkty
lecznicze bedace przedmiotem importu réwnolegtego, ktére uzyskaty pozwolenie na import
rownolegty. Pozwolenie na import réwnoleglty moze by¢ wydane dla produktu leczniczego,
ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski 1 w kraju, z ktérego
jest sprowadzany. Nie jest dokumentem uprawniajacym do wprowadzenia do obrotu
w rozumieniu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 26 ustawy Prawo farmaceutyczne, zezwolenie na
import wydawane przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Jedynie pozwolenie na
import rownolegty wydane przez Ministra Zdrowia w formie decyzji administracyjnej jest
dokumentem uprawniajacym do wprowadzania do obrotu na terytorium Polski produktu

leczniczego.

Obecnie w Polsce w obrocie znajduja si¢ produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zaréwno
w trybie nieobowigzujacej juz ustawy zdnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcji

Farmaceutycznej, jak i ustawy Prawo farmaceutyczne.
Dokumentami stwierdzajacymi dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego sa:

a) $wiadectwo Rejestracji lub Swiadectwo dopuszczenia do obrotu oraz decyzje Ministra

Zdrowia o przedtuzeniu ich waznosci’”;

b) decyzja Ministra Zdrowia o przedluzeniu waznosci wydana w trybie art. 14 ust. 6

ustawy Przepisy wprowadzajace'"’;

% Art. 14 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U Nr 126, poz. 1382 ze zm.) — ustawa obowiazuje od 1 pazdziernika 2002 r.
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¢) pozwolenie Ministra Zdrowia wydane w trybie ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o srodkach farmaceutycznych, materiach medycznych, aptekach, hurtowniach

1 Inspekcji Farmaceutycznej ;

d) pozwolenie Ministra Zdrowia wydane na podstawie art. 3 ust. 1 i 2 1 art. 7 ust. 2

Prawa farmaceutycznego;

e) pozwolenie Ministra Zdrowia wydane w procedurze wzajemnego uznania na

podstawie art. 19 Prawa farmaceutycznego;

f) pozwolenie wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej;

g) pozwolenie Ministra Zdrowia na import réwnolegty'®".

2. Wprowadzanie do obrotu srodkéw farmaceutycznych ( produktéw leczniczych)'” nie

podlegajqcych wpisowi do rejestru (dot. importu docelowego).

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.'”, w brzmieniu obowiazujacym
do dnia 31 grudnia 2000 r., Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, w drodze rozporzadzenia,
zobowiazany zostat do okreslenia zasad i1 warunkéw sprowadzania z zagranicy $rodkow
farmaceutycznych i materialdéw medycznych dla uzytkownikow indywidualnych. Przepis ten
stracit moc wyrokiem Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 7 listopada 2000 r'**., zgodnie z

ktérym zostat uznany za niezgodny z art. 92 ust. 1 Konstytucji RP'®.

Na podstawie artykutu 1 ust. 1 ustawy wprowadzajacej ustawe Prawo farmaceutyczne, ktory
wprowadzit w zycie, z dniem 31 grudnia 2001 r., artykut 4 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne - do obrotu dopuszczone zostaly bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbg¢dne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy zostat

dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie

1% 7 dniem 1 pazdziernika 2002 r. zgodnie z art. 14 ust. 1, ustawy przepisy wprowadzajace ustawe (...) —
$wiadectwa rejestracji oraz $wiadectwa dopuszczenia do obrotu staly si¢ pozwoleniami w rozumieniu ustawy
Prawo farmaceutyczne i zachowuja wazno$¢ az do czasu uptywu terminu waznosci. Waznos$¢ tych $wiadectw
moze zosta¢ przedtuzona, jednak nie dtuzej ni do 31 grudnia 2008 r.

%" Dla punktéw od d) do g) — ustawa obowiazuje od 1 pazdziernika 2002 r.

192" Okreslenia stosowne do przepiséw obowiazujacych w danym okresie badanym.

193 Ustawa z dnia 10.10.1991 r. weszta w zycie z dniem 20.02.1992 r.

1% Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego, sygn. Akt K. 16/2000 (Dz. U. Nr 96, poz. 1056).

195 Art. 92 ust. 1 Konstytucji RP stanowi, ze rozporzadzenia wydawane sa przez organy wskazane w

Konstytucji, na podstawie szczegdtowego upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania.
Upowaznienie powinno okresla¢ organ wtasciwy do wydania rozporzadzenia i zakres spraw przekazanych do
uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci aktu.
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106

dopuszczenia do obrotu . Do obrotu, o ktérym mowa wyzej, nie dopuszcza si¢ produktow

leczniczych:

w odniesieniu do ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje o odmowie
wydania pozwolenia, odmowie przedluzenia okresu wazno$ci pozwolenia, cofnigcia

pozwolenia, oraz

zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, t¢ samg dawkg i postac¢ co produkty

lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.

Do obrotu w ww. trybie, nie dopuszcza si¢ rowniez produktéw leczniczych, ktére z uwagi na
bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu w

. - 107
drodze uzyskania pozwolenia .

Wedtug stanu na dzien 30 kwietnia 2005 r., minister nie zrealizowat delegacji ustawowej (art.
4 ust. 7 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne) zobowiazujacej do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykazu produktéw, ktére z uwagi na
bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu nie moga by¢ dopuszczane do obrotu

bez uzyskania pozwolenia.

Z dniem uzyskania przez RP czlonkostwa w Unii Europejskiej wprowadzono do artykutu 4
ustep 9 zgodnie z ktérym, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w przypadku kleski
zywiotlowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi - wyda¢ zgode na

sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w RP,
jest dopuszczony do obrotu w panstwie z ktdrego jest sprowadzany,
jest niedostgpny na terytorium RP

pod warunkiem, ze na terytorium RP nie jest dostgpny produkt zawierajacy t¢ sama lub te

same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢ co produkt leczniczy sprowadzany'*®.

Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrét produktami leczniczymi, dopuszczonymi bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, zobowiazane zostaly do prowadzenia ewidencji tych
produktéw. Hurtownie farmaceutyczne (na podstawie prowadzonej ewidencji) zobowiazane

zostaly do przekazywania, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do 10

1% Na dzien 31 stycznia 2005 r., artykut 4 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne posiadat moc obowiazujaca.
197" Art. 4 ust. 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

"% Dz. U. Nr 92, poz. 882.
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dnia po zakonczeniu kazdego kwartalu, zestawienia sprowadzonych produktow
leczniczych.'” Pierwsze zestawienia hurtownie powinny byly przekazaé, zgodnie z art. 23a
ust. 1 Przepisow wprowadzajacych ustawg— Prawo farmaceutyczne, za okres pierwszego

kwartatu 2002 r.

3. Finansowanie produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu nie podlegajqcych

wpisowi do rejestru.

Po nowelizacji ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, w zwiazku
z wprowadzeniem w zycie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, z dniem 31 grudnia 2001 r.
mogly by¢ wydawane ubezpieczonemu, po wniesieniu opfaty ryczaltowej, okreslonej dla
lekéw podstawowych - réwniez leki i materiaty medyczne niewpisane do Rejestru SF i MM
na warunkach i w trybie okre§lonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem
ze konieczno$¢ sprowadzenia z zagranicy potwierdzona zostala przez zarzad kasy chorych
lub osobg upowazniong przez zarzad kasy, do ktérej nalezat ubezpieczony (art. 37 ust. 8
ustawy o puz dodany przez art. 11 pkt 2 ustawy Przepisy wprowadzajace ustawg Prawo
farmaceutyczne). Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego bylo zapotrzebowanie
szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta

z danej dziedziny medycyny''".

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia''', a nastgpnie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych''? - leki
niewpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzone z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
w art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne moga by¢ wydawane po wniesieniu opflaty
ryczattowej, pod warunkiem ze koniecznos¢ ich sprowadzenia z zagranicy oraz refundacji

. ;e 113
potwierdzona zostala przez wtasciwy organ Funduszu™ .

19 Art. 4 ust. 51 6 ustawy.

"9 Par. 3-6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbgdnych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156, poz. 1833 ze zm.), a nastgpnie z dnia 18 kwietnia 2005 r. (Dz. U. Nr
70, poz. 636..

" Ustawa weszta w zycie z dniem 1 kwietnia 2003 r.
"2 Art. 36 ust. 4.
"3 Art. 57 ust. 4 ustawy.

55



Zasady 1 tryb sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia, wzor zapotrzebowania na ich sprowadzenie, sposéb potwierdzania
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i kasy chorych o zaistnieniu wymaganych
ustawowo okolicznos$ci jak réwniez sposob prowadzenia przez apteki, szpitale 1 hurtownie
ewidencji sprowadzanych lekéw 1 zakres informacji przekazywanych przez hurtownig
farmaceutyczna ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia - zostaly okreSlone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania
z zagranicy produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta''®.

4. Przepisy dotyczqce podstaw prawnych finansowania przez kasy chorych (Narodowy

Fundusz Zdrowia), zadan z zakresu problematyki objetej Programem kontroli.

Dla realizacji uprawnien ubezpieczonych do $wiadczen zdrowotnych kasy chorych
zapewnialy m.in. zaopatrzenie w leki i materiaty medyczne (art. 31 ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym). Ubezpieczonemu w kasie chorych nie przystugiwaly
swiadczenia zdrowotne, leki i srodki techniczne finansowane z budzetu panstwa (art. 31 a ust,
1 pkt 7 ustawy o puz). W wykonaniu delegacji ustawowej (art. 31 a ust. 5) Minister Zdrowia,
w drodze rozporzadzenia z dnia 19.12.2001 r., (w sprawie wykazu swiadczeh zdrowotnych,
lekéw 1 leczniczych $rodkéw technicznych finansowanych z budzetu panstwa, a takze
nabywania i przekazywania swiadczeniodawcom lekéw i leczniczych srodkéw technicznych

oraz przekazywania $rodkéw publicznych na ich zakup''

) opracowal wykaz $wiadczen
zdrowotnych, lekéw i leczniczych srodkéw technicznych finansowanych z budzetu panstwa,
a takze tryb nabywania i przekazywania $wiadczeniodawcom lekéw i leczniczych srodkow

technicznych oraz tryb przekazywania $rodkéw publicznych na ich zakup''®.

Kasy chorych realizowaly uprawnienia ubezpieczonego do $wiadczen na rzecz zachowania
zdrowia, zapobiegania chorobom i1 wczesnego wykrywania chor6b w ramach m.in.
programéw polityki zdrowotnej zlecanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
1 finansowanych z budzetu panstwa oraz podejmowanych i finansowanych przez kasy

chorych ze $srodkéw wilasnych (art. 31 b ust. 2).

"4 Dz. U. Nr 156, poz. 1833 ze zm.
"5 Dz. U. 22001 r. Nr 148, poz. 1663 ze zm.
1% Dz. U. Nr 148, poz. 1663.
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Zgodnie z art. 59 ust. 2 pkt 3 ustawy o puz, Apteka miala obowiazek przekazywac kasie
chorych informacje o realizacji recept na refundowane leki. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 27.12. 2000 r. okreslalo tryb i sposob przekazywania oraz zakres danych o obrocie

refundowanymi lekami przekazywanymi przez apteki''.

Zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu

w Narodowym Funduszu Zdrowia:

Fundusz finansowal §wiadczenia zdrowotne oraz zapewnial refundacj¢ lekéw w ramach

posiadanych srodkéw finansowych (art. 37 ust. 2 ustawy).

Do zakresu dziatania Funduszu nalezalo m.in. wykonywanie zadan zleconych

1 finansowanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 39 ust. 1 pkt 4).

Podstawa udzielania swiadczen zdrowotnych finansowanych przez Fundusz byta umowa
o udzielanie $wiadczen zdrowotnych zawarta pomi¢dzy Funduszem i §wiadczeniodawca.
Suma kwot zobowigzan Funduszu wobec $wiadczeniodawcoéw nie mogta przekroczyc
wysokosci kosztéw przewidzianych na ten cel w planie finansowym Funduszu (art. 72
ustawy). Umowa o udzielanie swiadczeh zdrowotnych mogla by¢ zawarta wylacznie ze
swiadczeniodawca, ktéry zostal wybrany do udzielania $wiadczen zdrowotnych na
zasadach okreslonych w ustawie (art. 77 ust. 1 ustawy). Zawieranie przez Fundusz uméw
o udzielanie $wiadczen zdrowotnych odbywato si¢ na zasadach okreslonych w ustawie

(art. 72 — 100 ustawy).

Do kompetencji Prezesa Funduszu nalezalo rozpatrywanie indywidualnych spraw
z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego. Do indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia
zdrowotnego zaliczono w szczegdlnosci sprawy dotyczace objecia ubezpieczeniem

zdrowotnym 1 ustalenia prawa do Swiadczen (art. 148 1 149 ustawy),

Prezes Funduszu mégt udzieli¢ m.in. dyrektorom oddziatéw wojewddzkich Funduszu
pelnomocnictw do dokonywania okreslonych czynnosci prawnych i upowaznien do
dokonywania okreslonych czynnosci faktycznych. Udzielone pelnomocnictwa
obejmowaly sprawy zwiazane m.in. z rozpatrywaniem indywidualnych spraw z zakresu

ubezpieczenia zdrowotnego (art. 42 ust. 5 1 6 ustawy).

Zgodnie z ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych:

""" Dz. U. Nr 4 poz.39.
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Programy zdrowotne moga opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowa¢ ministrowie,
jednostki samorzadu terytorialnego lub Fundusz. Wyboru realizatora programu
zdrowotnego (poza Funduszem) dokonuje si¢ w drodze konkursu ofert przeprowadzonych
przez te pomioty. Fundusz dokonuje wyboru realizatora programu i zawiera z nim
umowy, na zasadach 1 w trybie okreslonym dla uméw zawieranych ze

$wiadczeniodawcami (art. 48 ustawy),

Do zakresu dzialania Funduszu nalezy m.in.: opracowywanie, wdrazanie, realizowanie
1 finansowanie programéw zdrowotnych oraz wykonywanie zadan zleconych, w tym
finansowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia (w szczegdlnosci realizacja

programéw zdrowotnych, art. 97ust. 3 pkt 4 1 5 ustawy).

5. Przepisy dotyczqce produktow leczniczych stosowanych w lecznictwie zamknietym

(w zakresie problematyki objetej Programem kontroli)

Na podstawie ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (wprowadzonej w zycie z dniem 12
grudnia 2001 r.)'"® na $rodki farmaceutyczne i materialy medyczne objete wykazami lekéw
podstawowych i uzupetiajacych, refundowanych ze srodkéw powszechnego ubezpieczenia

zdrowotnego, ustala si¢ ceny urzgdowe hurtowe i detaliczne.

Zgodnie z art. 5 ust. 3 tej ustawy, minister wlasciwy do spraw zdrowia, mogt okreslic,
w drodze rozporzadzenia, wykaz srodkéw farmaceutycznych nieobjetych ww. wykazami,
jezeli sa stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym i finansowane w catosci ze srodkow

publicznych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

istotny udzial kosztow danego srodka farmaceutycznego w wydatkach ponoszonych przez

zaklady lecznictwa zamknigtego na farmakoterapig, diagnostyke lub pielggnacje chorych,
istotne znaczenie dla prowadzonej terapii.
Stosowne rozporzadzenia weszty w zycie z dniem 21 wrze$nia 2005 r. '

Wczesniej, minister wlasciwy do spraw zdrowia nie skorzystal z delegacji ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r., ktéra stworzyta podstawy prawne do okreSlenia, w drodze
rozporzadzenia, wykazu lekow przeznaczonych wylacznie do stosowania w zaktadzie opieki
zdrowotnej, uwzgledniajac, ze przyjmowanie powinno odbywac si¢ pod kontrola lekarza (art.

18 ust. 3).

"8 Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.
" Dz. U. Nr 169, poz. 1424 i poz. 1425.
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6. Nadzor nad warunkami wytwarzania produktow leczniczych oraz nad jakosciq
i obrotem tymi produktami, w celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i1 zycia obywateli przy ich stosowaniu — sprawuje Panstwowa

Inspekcja Farmaceutyczna (zwana w dalszej tresci Inspekcjq Farmaceutyczng).

Inspekcja Farmaceutyczna kieruje Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, nadzér nad ktérym

sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.'*
Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie m.in.:

wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce lub nie odpowiada

ustalonym wymaganiom jakoSciowym,

wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotne;j
produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie

odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,

wstrzymania lub wycofania z aptek ogdélnodostgpnych i1 hurtowni farmaceutycznych

towarow, ktérymi obrot jest niedozwolony,

skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium RP do badan

jakosciowych'?',
Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczegdlnosci:
sprawowanie nadzoru nad jakos$cia produktéw leczniczych bedacych przedmiotem obrotu,

kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny i1 hurtowy

produktami leczniczymi i materiatami medycznymi'**.
Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja organy'>:

Giowny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej, przy

pomocy Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,

20" Art. 110 ustawy.

21 Art. 108 ustawy z dnia 6wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

22 Art. 109 ustawy j.w.

12 Art. 112 ustawy j.w.
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wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika
wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad zespolonej administracji

wojewddzkie;.
Glowny Inspektor Farmaceutyczny m.in.:
ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej,

w ramach panstwowych badan jakosci produktow leczniczych sprawuje nadzoér nad

jakoscia produktéw leczniczych znajdujacych sig w obrocie.'*

2% Art. 115 pkt 11 5a ustawy.
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Zatacznik nr 2

Wykaz skontrolowanych podmiotow oraz jednostek

organizacyjnych NIK, ktore przeprowadzity w nich kontrole.

1.

Departament Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia:
Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia
Mazowiecki Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
Podkarpacki Oddzial Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia

Delegatura NIK w Katowicach - Slaski Oddzial Wojewédzki Narodowego Funduszu

Zdrowia w Katowicach

Delegatura NIK w fodzi - £6dzki Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia

w Lodzi.
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Zatacznik nr 3

Lista osob zajmujacych kierownicze stanowiska, odpowiedzialnych

za kontrolowanaq dziatalnosc:

Ministrowie Zdrowia:

Mariusz Lapinski w okresie od 19.10.2001 r.
do dnia 17.01.2003 r.

Marek Balicki w okresie od 17.01.2003 r.
do dnia 2.04.2003 r.
Leszek Sikorski w okresie od 2.04.2003 r.

do dnia 2.05.2004 r.

Wojciech Rudnicki w okresie od 2.05.2004 .
do dnia 11.06.2004 r.

Jerzy Hausner powierzenie zastgpstwa Ministra
Zdrowia w okresie od 20.05. do
10.06.2004 r.

Marian Czekanski w okresie od 11.06.2004 r.

do dnia 15.07.2004 r.

Marek Balicki w okresie od 15.07.2004 r.
do dnia 31.10.2005 r.

Zbigniew Religa w okresie od 31.10.2005 r.

Departamentem odpowiedzialnym za polityke lekowa w MZ w okresie objetym kontrola

kierowali:

Piotr Mierzejewski w okresie od 1.03.2000 r.
do dnia 30.06.2002 r.
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Piotr Blaszczyk od dnia 2.07.2002 r.

Prezesi Narodowego Funduszu Zdrowia:

Aleksander Nauman w okresie od dnia 1.04.2003 r.
do dnia 23.05.2003 r.

Maciej Tokarczyk w okresie od dnia 7.07.2003 r.
do dnia 4.10.2003 r.

Krzysztof Panas w okresie od dnia 8.10.2003 r.
do dnia 6.03.2004 r.

Lestaw Abramowicz w okresie od dnia 9.03.2004 r.
do dnia 7.09.2004 r.
Jerzy Miller od dnia 30.09.2004 r.

do dnia zakonczenia kontroli

Departamentem odpowiedzialnym za polityke lekowa (Departament Gospodarki
Lekami) kierowali:
Piotr Mierzejewski w okresie od 1.04.2003 r.

do dnia 31.12.2003 r.

Arsalan Azzaddin w okresie od 12.01.2004 r.
do dnia 31.07.2005 r.

Matgorzata Drab w okresie od 4.08.2004 r.
do dnia 12.01.2005 r

Wojciech Zawadzki w okresie od 12.01.2005 r.
do dnia 14.02.2005 r..

Artur Fatek od dnia 14.02.2005 r.
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Zalacznik Nr 4

Wykaz wazniejszych aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

dzialalnosci:

1.

10.

Ustawa z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz. U. Nr

28, poz. 153 ze zm.) — uchylona z dniem 1 kwietnia 2003 r.

Ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym

Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm.).

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.).

Ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz.
452 ze zm.) — uchylona z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 15 grudnia 1993 r. w
sprawie rejestru srodkdw farmaceutycznych i materiatéw medycznych (Dz. U. Z 1994

r. Nr 6, poz. 24 ze zm.).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo
farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr
126, poz. 1382 ze zm.).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.J. Dz. U. z 2004 r. Nr 53,

poz. 533 ze zm.), ktéra weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania
z zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu niezb¢dnych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156, poz.

1833 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu
1 trybu prowadzenia Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. Nr 191, poz. 1600).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru

wnioskéw o przedluzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu weterynaryjnego (Dz. U. 221, poz.

1865 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia
trybu i sposobu uznawania przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zezwolen
na wytwarzanie produktéw wydanych przez uprawniony organ innego panstwa (Dz.

U. Nr 219, poz. 1847).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okreslenia
szczegblowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow

leczniczych 1 wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie Centralnej

Ewidencji Badan Klinicznych (Dz. U. Nr 209, poz. 1783).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie wzoru

wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 48, poz. 407).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
szczegdlowego postgpowania dotyczacego procedury wzajemnego uznania (Dz. U. Nr

104, poz. 1106).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. w sprawie wzoru wniosku
o wydanie pozwolenia na import réwnoleglty produktu leczniczego oraz szczegdtowy
wykaz danych i dokumentéw objetym wnioskiem o zmiang tego pozwolenia (Dz. U.

Nr 165, poz. 1734).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 Iutego 2003 r. w sprawie przekazywania
danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie

farmaceutyczne (Dz. U. Nr 41, poz. 359).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie nadania statutu

Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. Nr 211, poz. 1797).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli przez inspektora farmaceutycznego (Dz. U. Z 2003 r. Nr 21,

poz. 185).

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.).
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie organéw
opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 209, poz. 1782).
Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii

dostgpnosci produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 208, poz. 1776).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania

bezpieczenstwa produktow leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 405).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 27 listopada 1998 r.
w sprawie konkursu ofert na zwieranie przez kasy chorych uméw o udzielanie
swiadczen zdrowotnych (Dz. U. Nr 148, poz. 978 ze zm.) — uchylone z dniem

1 kwietnia 2003 r.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz.
408 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2002 r. w sprawie
szczegOtowych warunkéw przekazywania samodzielnym publicznym zaktadom opieki
zdrowotnej S$rodkéw publicznych, sposobu rozliczania tych S$rodkéw oraz
sprawowania kontroli nad prawidlowoscia ich wykorzystania (Dz. U. Nr 69, poz.

642).

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 18 kwietnia 1991 r. w sprawie klasyfikacji
dochodéw i1 wydatkéw budzetowych oraz innych przychodéw i rozchodéw (Dz. U. Nr

39, poz. 169 ze zm.).

Ustawa z dnia 10 czerwca 1994 r. o zamdéwieniach publicznych (t. j. Dz. U. z 2002 r.
Nr 72, poz. 664 ze zm.), a nastgpnie ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz. U. Nr 19, poz. 177 ze zm.), ktéra weszta w zycie z dniem

2 marca 2004 r. i zastapita ustawg z dnia 10 czerwca 1994 r.).

Ustawa z dnia 26 listopada 1998 r. o finansach publicznych (t. j. Dz. U. z 2003 r. Nr
15, poz. 148 ze zm.).
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Zatacznik nr 5

Wykaz organow, ktorym przekazano informacje w wynikach kontroli:
1. Prezydent Rzeczypospolitej Polskie]

2. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskie]

3. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

4. Prezes Rady Ministrow

5. Rzecznik Praw Obywatelskich

6. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

7. Minister Zdrowia
8. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
9. Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

10.  Przewodniczacy Sejmowej Komisji

Odpowiedzialnosci Konstytucyjnej

11.  Przewodniczacy Sejmowej Komisji

do Spraw Kontroli Panstwowej

12.  Przewodniczacy Senackie]

Komisji Zdrowia
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