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Tematem kontroli numer P/05/092 było „Wprowadzanie do obrotu produktów 

leczniczych oraz finansowanie leków niepodlegaj�cych refundacji na podstawie 

przepisów dotycz�cych powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego”. 

Celem kontroli była ocena wywi�zywania si� ministra wła�ciwego do spraw zdrowia 

i innych wła�ciwych jednostek organizacyjnych z ustawowego obowi�zku 

dopuszczania do obrotu produktów leczniczych spełniaj�cych wymogi jako�ci, 

skuteczno�ci terapeutycznej i bezpiecze�stwa ich stosowania.  

Celem kontroli była równie� ocena działa� podejmowanych przez Ministra Zdrowia 

i Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na rzecz wdra�ania innowacyjnych 

produktów leczniczych. 1  

Najwy�sza Izba Kontroli, z uwagi na szczególne zainteresowanie opinii społecznej 

problematyk� dopuszczania do obrotu produktów leczniczych i refundacj� leków 

finansowanych ze �rodków publicznych oraz sygnały o istnieniu mechanizmów 

korupcyjnych w tym obszarze, z własnej inicjatywy 2, przeprowadziła kontrol� w 

zakresie: - dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, w tym w ramach tzw. 

importu docelowego3, - finansowania innowacyjnych leków ze �rodków bud�etowych 

(z tytułu realizacji programów zdrowotnych) oraz ze �rodków ubezpieczenia 

                                                
1  Badania kontrolne nie dotyczyły finansowania produktów leczniczych umieszczonych na listach 
leków refundowanych obj�tych wykazami leków podstawowych i uzupełniaj�cych (za odpłatno�ci� 30 
albo 50 % ceny leku), okre�lanymi w drodze rozporz�dze� przez ministra wła�ciwego do spraw 
zdrowia.   
2  W ramach priorytetowych kierunków kontroli, jakimi s� rozwi�zywanie najwa�niejszych problemów 
społecznych oraz wykorzystanie �rodków publicznych.  
3  Produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy dla ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczone 
do obrotu bez konieczno�ci uzyskania pozwolenia (art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne,  t.j. Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.).  
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zdrowotnego w ramach indywidualnych decyzji NFZ4 i tzw. programów 

terapeutycznych (lekowych)5 .  

Badanie kontrolne przeprowadzono w okresie od 27.06.2005 r. do 06.07.2006 r., 

obejmuj�c nimi lata 2002 – 2005 (I półrocze). Kontrola przeprowadzona została przez 

Departament Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia: w Ministerstwie Zdrowia, Urz�dzie 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych, Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Mazowieckim i 

Podkarpackim Oddziale Wojewódzkim NFZ oraz przez Delegatur� NIK w Łodzi w 

Łódzkim Oddziale Wojewódzkim NFZ i Delegatur� NIK w Katowicach w �l�skim 

Oddziale Wojewódzkim NFZ. Kontrol� przeprowadzono pod wzgl�dem legalno�ci, 

gospodarno�ci, celowo�ci i rzetelno�ci6.  

.- /�!'$������&	�����%�	��������	

.-,- 
(%���	��&��	�����������&�	!"��0����+��		

Minister wła�ciwy do spraw zdrowia nie wywi�zał si� z obowi�zku dopuszczania 

do obrotu produktów leczniczych spełniaj�cych ustawowo okre�lone wymogi7. 

Dopu�cił bowiem do obrotu leki nieposiadaj�ce kompletnej, wymaganej 

dokumentacji, a niektóre z nich umie�cił równie� na wykazach leków 

refundowanych.  

                                                
4  Indywidualne zgody na finansowanie kosztów leczenia innowacyjnymi lekami podejmowane były 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 �rodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze 
zm.) zniosły mo�liwo�� podejmowania decyzji z zakresu finansowania indywidualnych terapii 
lekowych. Indywidualne zgody dotyczyły wył�cznie leków zarejestrowanych  (dopuszczonych do 
obrotu). 
5  Programy lekowe wdro�one od 1 stycznia 2004 r., które polegaj� na finansowaniu kosztów 
innowacyjnych leków, zostały wprowadzone z inicjatywy NFZ. Koszty tych �wiadcze� nie s� 
wyodr�bnione w planie finansowym NFZ. Ujmowane s� w kosztach �wiadcze� „Lecznictwo 
szpitalne”. Obejmuj� one wył�cznie leki zarejestrowane (dopuszczone do obrotu ). 
6  Art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwy�szej Izbie Kontroli (t.j. Dz. U. z 2001 r. Nr 
85, poz. 937 ze zm.). 
7  Art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych, materiałach 
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 91.105.452 ze zm.). 
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Nie wykonał równie� delegacji ustawowej zobowi�zuj�cej do sporz�dzania8 

wykazu produktów sprowadzanych z zagranicy w ramach tzw. importu 

docelowego.   Nieprawidłowo�ci w zakresie realizacji zada� dotycz�cych importu 

docelowego stwierdzono na wszystkich etapach administracyjnego 

rozpatrywania wniosków. 

Ministerstwo, bez podstaw prawnych, finansowało ze �rodków bud�etowych 

programy zdrowotne, które dotyczyły wył�cznie kosztów leków stosowanych w 

danej terapii. Zgodnie z obowi�zuj�cymi przepisami, koszty te powinny by� 

finansowane ze �rodków ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto finansowanie tych 

programów było obarczone nieprawidłowo�ciami w zakresie wyboru  

realizatorów programów, realizacji umów oraz braku nadzoru nad 

wykorzystaniem  �rodków.   

Dopiero po upływie czterech lat od wej�cia w �ycie ustawy o cenach9 Minister 

Zdrowia wykonał delegacje ustawowe, zobowi�zuj�ce do ustalenia cen 

urz�dowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamkni�tym 10,  co 

miało bezpo�redni wpływ na gospodarno�� wydatkowania �rodków publicznych 

b�d�cych w dyspozycji Funduszu. 

Wprowadzenie przez NFZ, od dnia 1 stycznia 2004 r., tzw. programów 

terapeutycznych (lekowych) nie zwi�kszyło przejrzysto�ci systemu wdra�ania i 

finansowania innowacyjnych produktów leczniczych oraz dost�pno�ci do tych 

�wiadcze�, co zdaniem NIK, rodzi bardzo powa�ne zagro�enie korupcyjne. Brak 

było bowiem zasad wyboru programów lekowych przyj�tych do finansowania na 

lata 2004 i 2005, jak równie� nadzoru (w 2004 r.) nad ich realizacj�. Miało to 

bezpo�redni wpływ na niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowanie �rodków 

publicznych.   

                                                
8  Zgodnie z delegacj� ustawow�, Minister Zdrowia został zobowi�zany do sporz�dzania tych 
wykazów, nie rzadziej ni� dwa razy w roku.   
9  Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.). 
10  W celu realizacji �wiadcze� opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach umów zawartych z 
Narodowym Funduszem Zdrowia. 
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1. Od stycznia do kwietnia 2004 r. Minister Zdrowia, bez podstaw prawnych, 

wydawał decyzje o dopuszczeniu do obrotu produktów leczniczych nie posiadaj�cych 

kompletnej, wymaganej ustawowo dokumentacji nakładaj�c jednocze�nie na 

wnioskodawc� „zalecenia” do wypełnienia przed wprowadzeniem ich do obrotu11.    

Z tre�ci art. 15 ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych, 

materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej12 

wynika bowiem, �e warunkiem wpisu �rodka do rejestru13 jest uzyskanie 

pozytywnych wyników bada�. Nie miało to jednak miejsca w �adnym przypadku 

dopuszczenia do obrotu produktu na podstawie decyzji zawieraj�cej zalecenia. Na 

1317 pozwole� wydanych w tym okresie, 867 zawierało zalecenia.                      

2. Stwierdzono, �e   w okresie od grudnia 2004 r. do sierpnia 2005 r., 9 produktów 

leczniczych z zaleceniami (tj. nieposiadaj�cych kompletnej dokumentacji) zostało 

zamieszczonych w wykazach leków refundowanych 14. Ponadto 8 z nich znajdowało 

si� w obrocie przed uzyskaniem za�wiadczenia o wykonaniu zalece�15.  

Minister Zdrowia wydaj�c decyzje o dopuszczeniu do obrotu leków z tzw. 

”zaleceniami” nie zapewnił równocze�nie systemu pozwalaj�cego na monitorowanie 

rynku farmaceutycznego. Leki te bowiem zostały umieszczone w opublikowanych   

                                                
11  W ramach tzw. uproszczonej procedury wydawania decyzji o dopuszczeniu  do obrotu produktów 
leczniczych. 
12 Dz. U. Nr 105 poz. 452 ze zm. – utrata mocy z dniem 1 pa�dziernika 2002 r. – na podstawie art. 5 
ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. - Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� - Prawo farmaceutyczne, ustaw� o 
wyrobach medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.). Natomiast zgodnie z art. 19 
ustawy Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� (...) post�powania w sprawach indywidualnych, 
rozstrzyganych w drodze decyzji, wydawanych na podstawie ustawy o �rodkach farmaceutycznych, 
wszcz�te przed dniem wej�cia w �ycie ustawy Prawo farmaceutyczne, rozpatruje si� zgodnie z 
dotychczasowymi przepisami. 
13 Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy o �rodkach farmaceutycznych (...) rejestr był urz�dowym spisem 
�rodków farmaceutycznych i materiałów medycznych dopuszczonych w kraju do obrotu. 
14   Produkty te zostały umieszczone w wykazach leków refundowanych, w zał�czniku do 
rozporz�dzenia MZ z dnia 17 grudnia 2004 r.. 
15 Kwota refundacji ze �rodków publicznych, wypłaconych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w 
zwi�zku z obrotem tymi produktami wyniosła 1 040 835.19 zł, natomiast dopłaty �wiadczeniobiorców 
– 1 108 578.03 zł. 
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wykazach leków dopuszczonych do obrotu, a wiedzy o wydanych zaleceniach i ich 

wykonaniu nie posiadał nawet nadzór farmaceutyczny (szczegóły str. 14 - 19). 

.-.-.- 
� ���	!��&����	

Do czasu zako�czenia kontroli Minister nie wydał rozporz�dzenia w sprawie wykazu 

produktów leczniczych sprowadzanych z zagranicy, w ramach tzw. importu 

docelowego, które, z uwagi na bezpiecze�stwo ich stosowania oraz wielko��, 

powinny uzyska� pozwolenie, pomimo �e był zobowi�zany do jego wydania nie 

rzadziej ni� dwa razy w roku.16 Pozostałe przepisy wykonawcze, dotycz�ce importu 

docelowego, zostały zaktualizowane ze znacznym opó�nieniem (szczegóły str. 20). 

Pracownicy Ministerstwa, nierzetelnie potwierdzali na zapotrzebowaniach o import 

docelowy konieczno�� sprowadzenia z zagranicy niektórych leków. Potwierdzano 

bowiem potrzeb� ich importu, pomimo �e były one dopuszczone do obrotu procedur� 

narodow� lub posiadały zarejestrowane odpowiedniki (szczegóły str. 20-21). 

Rozpatrywano wnioski, pomimo �e zawierały one braki formalno – prawne. 

Dopuszczaj�c do obrotu produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy Ministerstwo 

nie egzekwowało od hurtowni farmaceutycznych sprawozda� dotycz�cych danych o 

tych lekach. W wyniku przeprowadzonej przez NIK analizy sprawozda� zło�onych 

przez firmy farmaceutyczne ujawniono przypadki wtórnego obrotu lekami, co 

zwi�kszało wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia o kolejne mar�e naliczane przez 

po�redników (szczegóły str. 21-23). 

.-.-1- 2����'�����&	 "&	 +��!�%�	 #$!3&������	 ��'"�%�	

�&�%�	�	������	 ��(���%�	"!���������	

Ministerstwo Zdrowia w latach 2002 - 2004, bez podstaw prawnych, finansowało 

programy zdrowotne, które dotyczyły wył�cznie kosztów leków. Zdaniem NIK, 

zakupy tych produktów leczniczych powinny by� finansowane ze �rodków 

ubezpieczenia zdrowotnego (szczegóły str. 23-24). 

Przy wyborze realizatorów programów zdrowotnych Ministerstwo nie przestrzegało 

obowi�zuj�cych zasad i  procedur. Stwierdzono przypadki zlecania ich realizacji bez 

                                                
16 Opracowanie tego wykazu zagwarantowa� miało zwi�kszenie dost�pno�ci pacjentów do 
bezpiecznych leków, jak równie� wpłyn�� na racjonalne wydatkowanie �rodków publicznych z tytułu 
wprowadzenia tych leków.  
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przeprowadzenia konkursu ofert oraz nieprzestrzegania ustalonych wymogów 

formalnych i merytorycznych okre�lonych w ogłoszeniach (szczegóły str. 25-26). 

Nie podj�to �adnych działa� maj�cych na celu wyegzekwowanie zwrotu do bud�etu 

kwot stanowi�cych równowarto�� niewykorzystanych leków zakupionych przez 

realizatorów programów polityki zdrowotnej, do czego zobowi�zywały stosowne 

umowy (szczegóły str. 26). 

Stwierdzono całkowity brak nadzoru Ministerstwa nad wykorzystaniem �rodków 

bud�etowych na zakup produktów leczniczych z tytułu realizacji programów 

zdrowotnych, a w umowach nie nało�ono na ich realizatorów obowi�zku rozliczania 

si� z wykorzystania leków (szczegóły str. 26 - 27). 

.-.-4- 2����'�����&	 �������������	 �&�%�	 "&	 +��!�%�	

 ��'"&���&(�	$#&" �&�"&���	"!������&(�	�	������	

�"�-	 ��!���!$������	 "(%!	 ���"	 ��(���%�	

�&�� &$���"����	5�&������6	

Wprowadzanie nowoczesnych metod leczenia - w oparciu o stosowanie 

innowacyjnych leków, finansowanych ze �rodków powszechnego ubezpieczenia 

zdrowotnego - odbywało si� na podstawie indywidualnych zgód wydawanych przez 

dyrektorów kas chorych (nast�pnie oddziały NFZ),17 a od roku 2004 równie� w 

ramach realizacji tzw. programów terapeutycznych (lekowych)18 . W trakcie kontroli 

Fundusz nie udokumentował sposobu wyboru przyj�tych do finansowania (w latach 

2004 i 2005) programów lekowych. Nie opracował bowiem  trybu ich wyboru 

i zatwierdzania oraz sposobu ustalania cen leków obj�tych programami, które 

stanowiły podstaw� wyceny tych procedur. Zdaniem NIK, potrzeba ta wynikała z 

konieczno�ci ograniczenia uznaniowo�ci podejmowanych decyzji. Szczególne 

w�tpliwo�ci budził wybór dwóch, spo�ród jedenastu proponowanych programów 

lekowych przyj�tych do finansowania na rok 2005, którego Fundusz nie uzasadnił.  

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

                                                
17  Art. 109 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
�rodków publicznych zniósł mo�liwo�� wyra�ania zgód na finansowanie terapii lekowych w 
indywidualnych sprawach. Po 1 pa�dziernika 2004 r. kontynuowano refundacj� kosztów leczenia w 
sprawach wszcz�tych i niezako�czonych.  
18  Zgodnie z wyja�nieniem NFZ, niektóre programy lekowe (wprowadzone w roku 2004 przez 
Fundusz) były realizowane, w okresie wcze�niejszym, przez kasy chorych. 
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posiadał wystarczaj�cych bada� klinicznych, pozwalaj�cych na obiektywn� ocen� 

farmakoekonomiczn� programu, co w ocenie NIK, było działaniem niecelowym 

i niegospodarnym 19 (szczegóły str. 27-29). 

Wprowadzenie do sze�ciu programów lekowych tzw. kryterium wiekowego  było 

sprzeczne z przepisami gwarantuj�cymi dost�pno�� do �wiadcze� zdrowotnych 

odpowiadaj�cych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Ograniczenia te, 

zdaniem NIK, powinny bowiem wynika� jedynie ze wskaza� medycznych 

odnosz�cych si� do indywidualnych przypadków leczenia. Postanowienia te nara�ały   

lekarzy na dylematy etyczne. Nie stosowano natomiast ogranicze� wiekowych wobec 

osób obj�tych tak� sam� terapi� w ramach indywidualnych decyzji podejmowanych 

przez dyrektorów oddziałów NFZ20. Stosowanie odmiennych zasad leczenia - 

naruszało zasad� równo�ci pacjentów obj�tych powszechnym ubezpieczeniem 

zdrowotnym (szczegóły str. 30-32). 

Stwierdzone w 2004 r. nieprawidłowo�ci w zakresie realizacji programów 

terapeutycznych, które miały wpływ na niecelowe i niegospodarne wydatkowanie 

�rodków, wynikały m.in. z braku przejrzystych i spójnych uregulowa� dotycz�cych 

zasad zawierania umów, finansowania i rozliczania tych �wiadcze� oraz z braku 

nadzoru nad ich wykorzystaniem. Pomimo posiadanej (przez Central�) wiedzy 

o nieprawidłowo�ciach dotycz�cych zawierania umów, realizacji programów, 

sprawozdawczo�ci oraz finansowania tych �wiadcze�, w roku 2004 nie podj�to 

�adnych działa� zmierzaj�cych do ich usuni�cia (szczegóły str. 32-38). 

Niejednorodne zasady ewidencjonowania kosztów leków poniesionych na podstawie 

indywidualnych decyzji oraz leków sprowadzanych z zagranicy w ramach tzw. 

importu docelowego, jak równie� z tytułu realizacji programów lekowych – 

skutkowały brakiem wiedzy centrali o wydatkach na te zadania w okresie od 2003 r. 

do I półrocza 2005 r. Prowadzona ewidencja ksi�gowa nie spełniała w tym zakresie 

zasad okre�lonych w ustawie o rachunkowo�ci. (szczegóły str. 39-40). 

                                                
19  Od roku 2005 zaprzestano finansowania tego programu.  
20  W roku 2004 kontraktowanie �wiadcze� – programy lekowe nie było obowi�zkowe. Pozostawiono 
�wiadczeniodawcom sposób wyboru leczenia tj. w ramach realizacji programów lekowych lub w 
drodze indywidualnych decyzji podejmowanych przez oddziały NFZ.  
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.-.-7- 8'������&	 �&�	 ��	  ��!$���	 �&�"���"&	 '��'����&	 �	

�&�"������&	"�����9���	

Dopiero po upływie czterech lat od wej�cia w �ycie ustawy o cenach, Minister 

Zdrowia wykonał delegacj� zobowi�zuj�c� do ustalenia cen urz�dowych na produkty 

lecznicze stosowane w lecznictwie zamkni�tym. Ustalenie tych cen miało 

bezpo�redni wpływ na gospodarno�� wydatkowania �rodków publicznych b�d�cych 

w dyspozycji Funduszu. Stwierdzono bowiem, �e  niektóre ustalone (przez Ministra 

Zdrowia) maksymalne ceny urz�dowe były o około 10 % ni�sze od cen tych leków 

przyj�tych przez Fundusz w programach lekowych na 2004 i 2005 r. (szczegóły str. 

40-42)21 . 

Wydanie rozporz�dze� w sprawie produktów leczniczych i wyrobów medycznych 

nabywanych przez zakłady lecznictwa zamkni�tego po cenach urz�dowych 

hurtowych nast�piło bez udziału Zespołu ds. Gospodarki Lekami22. Mimo �e przepisy 

ustawy o cenach nie przewiduj� takiej procedury, zdaniem NIK, w celu zachowania 

przejrzysto�ci procesu tworzenia wykazów stosowanych w lecznictwie zamkni�tym, 

jak i ustalania cen na te produkty, powinien uczestniczy� mi�dzyresortowy zespół 

powołany na podstawie ustawy o cenach (szczegóły str. 40). 

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidłowo�ci finansowe wyniosły – 432.923,3 

tys. zł, z tego kwoty wydatkowane z naruszeniem prawa – 398.540,123 tys. zł, 

kwoty wydatkowane niegospodarnie i niecelowo - 28.360,4 tys. zł, inne 

nieprawidłowo�ci w wymiarze finansowym – 6.022,8 tys. zł. 

.-1- 8��(�	��:���&	�	����'��	

1. Z ustale� kontroli wynika potrzeba rozwa�enia dokonania zmian  

w nast�puj�cych ustawach: 

1.1. W ustawie o cenach - wprowadzenia identycznych procedur ustalania cen 

urz�dowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamkni�tym jak  

w przypadku ustalania cen leków refundowanych.  

                                                
21  Nale�y zauwa�y�, �e NFZ w przeciwie�stwie do MZ, nie posiada prawnych mo�liwo�ci negocjacji 
cen na produkty lecznicze stosowane w realizacji �wiadcze� zdrowotnych .   
22  Powołany na podstawie art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz.U. Nr 97 poz. 1050 ze 
zm.). 
23  Patrz str. 24. 
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Dotychczasowe przepisy ustawy o cenach nie przewiduj� przy ustalaniu cen 

urz�dowych stosowanych w lecznictwie zamkni�tym współuczestnictwa Zespołu ds. 

Gospodarki Lekami. W celu zachowania przejrzysto�ci tych procedur, zdaniem NIK, 

przy tworzeniu wykazów leków stosowanych w lecznictwie szpitalnym i ustalaniu 

cen na te produkty, powinien uczestniczy� mi�dzyresortowy Zespół ds. Gospodarki 

Lekami powołany na podstawie ustawy o cenach. 

1.2. W ustawie o �wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze �rodków 

publicznych – przywrócenia mo�liwo�ci podejmowania indywidualnych decyzji 

w sprawach refundowania kosztów leczenia w przypadkach szczególnie 

uzasadnionych zdrowiem pacjenta.  

Przepisem art. 109 ww. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. pozbawiono chorych prawa 

do refundacji kosztownego leczenia24. Zgodnie bowiem z obowi�zuj�cym stanem 

prawnym, indywidualne decyzje o finansowaniu kosztów leczenia w przypadkach 

szczególnie uzasadnionych wzgl�dami medycznymi dotycz� wył�cznie leków 

sprowadzanych z zagranicy w trybie tzw. importu docelowego. Nie dotycz� natomiast 

innowacyjnych leków dopuszczonych do obrotu, poza lekami obj�tymi programami 

lekowymi.  

2. Do Prezesa NFZ i do Ministra Zdrowia skierowano równie� nast�puj�cy 

wniosek maj�cy charakter systemowy25 : 

Podj�cie inicjatywy w zakresie wyodr�bnienia we wzorze planu finansowego 

NFZ (okre�lonego w drodze rozporz�dzenia) kosztów programów 

terapeutycznych (lekowych) oraz kosztów tzw. importu docelowego.  

Wzór planu finansowego NFZ i sprawozda� z jego wykonania (który został  

okre�lony w drodze rozporz�dzenia przez Ministra Finansów w porozumieniu 

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

                                                
24  Na podstawie art. 109 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze �rodków 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 dotycz�ce obj�cia ubezpieczeniem zdrowotnym i 
ustalenia prawa do �wiadcze�. W przeciwie�stwie do poprzednio obowi�zuj�cej ustawy  

(art. 148 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r.), katalog indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia 
zdrowotnego jest katalogiem zamkni�tym.  
25  W wykonaniu wniosków pokontrolnych, Prezes NFZ i Minister Zdrowia poinformował NIK, o 
podj�tych działaniach na rzecz ich realizacji. Zgodnie z informacj� przekazan� przez Ministerstwo 
Finansów, wnioskowane zmiany okre�lone w pkt 2.1. i 2.2. (niniejszej informacji) zostan� dokonane 
przy kolejnej nowelizacji rozporz�dzenia okre�laj�cego wzór planu finansowego NFZ i sprawozda� z 
jego wykonania.  
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zawi�zanych z realizacj� niektórych �wiadcze� zdrowotnych. W zwi�zku z 

wprowadzeniem przez Fundusz nowej kategorii kosztów nazwanej: „leczenie 

szpitalne w zakresie tzw. programów terapeutycznych (lekowych)” oraz w celu 

zapewnienia przejrzysto�ci wydatkowania �rodków publicznych, niezb�dne jest 

wprowadzenie do wzoru planu i sprawozdania finansowego NFZ odr�bnych pozycji 

kosztów �wiadcze�: programy terapeutyczne, import docelowy.  

3. Ponadto, oprócz wniosków maj�cych na celu usuni�cie nieprawidłowo�ci, 

ujawnionych w wyniku kontroli i przedstawionych w wyst�pieniach pokontrolnych 

skierowanych do kierowników jednostek, ustalenia kontroli uzasadniały równie� 

przedstawienie nast�puj�cych wniosków skierowanych do Prezesa NFZ:  

opracowanie poprawnego systemu dotycz�cego wyłaniania, finansowania i 

rozliczania programów lekowych, w tym w szczególno�ci: wprowadzania 

przejrzystych zasad wyboru programów, finansowania wył�cznie programów o 

bezspornej skuteczno�ci klinicznej, opracowanie przejrzystych zasad finansowania i 

ich  rozliczania jak równie� efektywnego systemu wyceny tych �wiadcze�. 

1- 
'����&	$'���&���	��������26	

1-,- �&���"����	  ���&!$�	 !� $'"�"����	 !�	 �#���$	

 ��!$��%�	�&�"���"���-	

1. W okresie pa�dziernik 2002 r. – czerwiec 2005 r. do Urz�du Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (zwanego 

dalej Urz�dem) wpłyn�ło ł�cznie 26.265 wniosków dotycz�cych produktów 

leczniczych do stosowania u ludzi, z czego m.in.: o dopuszczenie do obrotu nowych 

leków– 1.843 wnioski (7 %), o przedłu�enie wa�no�ci pozwolenia – 5.629 wniosków 

(21,4 %) oraz zgłosze� o dokonanie zmiany w pozwoleniu i w dokumentacji – 16.611 

(63,2 %) . 

Struktura liczby przyj�tych wniosków w poszczególnych latach przedstawiała si� 

nast�puj�co: 

Rok 2002 

IV kwartał 
2003 2004 I połowa 2005 

                                                
26  Charakterystyka stanu prawnego oraz uwarunkowa� ekonomicznych i organizacyjnych zawarta 
została w zł�czniku nr 1 do niniejszej informacji.. 
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Ogółem 
w tym 1 458 8 236 10 980 5 591 

dopuszczenie 
do obrotu 10,8% 7,9% 4,4% 10% 

przedłu�enie 
terminu 

wa�no�ci 
pozwolenia 

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

zmiany w 
pozwoleniu 

i dokumentacji 
75,2% 48,4% 67,5% 73,7% 

 

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

Od 1 stycznia 2003 r. do 30 czerwca 2005 r. w Urz�dzie przygotowano ł�cznie 

23.808 projektów decyzji i postanowie� dla Ministra Zdrowia. Na ich podstawie 

Minister wydał 22.902 decyzje i postanowienia. 

2. Z kontroli dokumentacji rejestracyjnej 68 produktów leczniczych27, które  

zarejestrowano od 1 stycznia do 30 kwietnia 2004 r.28, wynika, �e tylko 5 post�powa� 

(7,3%) zako�czyło si� nie pó�niej ni� w ci�gu roku od daty zło�enia wniosku29.  

Wpływ na ten stan miały: 

- ograniczona liczba instytucji i ekspertów dokonuj�cych oceny dokumentacji i 

przeprowadzaj�cych konieczne badania laboratoryjne. Nale�y zauwa�y�, �e liczba 

dni bada� w procesie rejestracyjnym wynosiła 70,1% ogólnego czasu 

post�powania pod rz�dami ww. ustawy z 1991 r. i 47% pod rz�dami Prawa 

Farmaceutycznego, 

- konieczno�� uzupełnie� brakuj�cej dokumentacji, co pochłaniało 27,6% czasu 

post�powania pod rz�dami ustawy z 1991 r. i 15% pod rz�dami Prawa 

Farmaceutycznego. 

Z analizy post�powa� w sprawie dopuszczenia do obrotu 7 produktów (100%) 

dopuszczonych do obrotu w latach 2004 – 2005 (I półrocze) w trybie okre�lonym 

ustaw� z dnia 6 wrze�nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne30 wynika natomiast, �e czas 

tylko 2 post�powa� zako�czył si� nie pó�niej ni� w ci�gu 210 dni31.  

                                                
27 co stanowiło 5% wszystkich decyzji wydanych od stycznia do kwietnia 2004 r. 
28 Post�powania prowadzone były w trybie okre�lonym art. 19 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. - 
Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� - Prawo farmaceutyczne, ustaw� o wyrobach medycznych oraz ustaw� 
o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. 
U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.).  
29 tj. w terminie okre�lonym w art. 13 ust. 1 ustawy o �rodkach farmaceutycznych (...)..  
30 tam�e przypis 3. 
31 tj. w terminie okre�lonym art. 18 ust. 1 ustawy – Prawo Farmaceutyczne..  
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3. W marcu 2003 r. odnaleziono 932 wnioski skierowane do Biura Rejestracji 

�rodków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, które nie figurowały w 

ksi�dze korespondencyjnej z roku 2002 i w odniesieniu do których nie została podj�ta 

procedura rejestracyjna. Z tej liczby wniosków 783 produkty znajdowały si� na tzw. 

li�cie akcesyjnej. �wiadczyło to o niewła�ciwej organizacji  post�powania 

rejestracyjnego w pierwszych miesi�cach funkcjonowania Urz�du. Dokumenty te  

odnaleziono po ust�pieniu b. kierownika Urz�du i b. dyrektora Departamentu 

Produktów Leczniczych Ludzkich. W odniesieniu do 612 wniosków o dopuszczenie 

do obrotu umorzono post�powanie lub pozostawiono wnioski bez rozpoznania, 

wydano 291 decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu, 29 odmówiono wydania 

pozwolenia. 

4. Od stycznia do kwietnia 2004 r Minister Zdrowia stosował uproszczon� procedur� 

wydawania decyzji dopuszczania do obrotu produktów leczniczych z tzw. 

zaleceniami do wypełnienia przed ich wprowadzeniem do obrotu. Procedura ta 

została wypracowana w Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Produktów Biobójczych, przy udziale i w konsultacji z pracownikami 

z Ministerstwa Zdrowia. Pozwalała ona na dopuszczenie do obrotu produktów 

leczniczych przed dokonaniem pełnej oceny ich dokumentacji32. Wprowadzenie do 

obrotu takiego produktu leczniczego mogło mie� miejsce dopiero po uzyskaniu 

za�wiadczenia od Prezesa Urz�du o wykonaniu zalece�. Przyj�ta procedura miała na 

celu rozwi�zanie do 1 maja 2004 r. zaległo�ci w rejestracji produktów leczniczych. 

                                                                                                                                      
 
32 Decyzje Ministra Zdrowia o dopuszczeniu do obrotu produktów leczniczych z zaleceniami zawierały 
zapis: „Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego [nazwa, posta�, moc i dawka], podmiot 
odpowiedzialny zobowi�zany jest do wykonania, nie pó�niej ni� do dnia 31 grudnia 2006 r.: 
zalece� wynikaj�cych z oceny dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej,  
zalece� wynikaj�cych z oceny dokumentacji toksykologiczno-farmakologicznej i klinicznej, 
po otrzymaniu obu ocen zło�onej dokumentacji oraz bada� produktu leczniczego w zakresie bada� 
laboratoryjnych przeprowadzonych w ramach kontroli seryjnej wst�pnej przeprowadzanej przez 
jednostki okre�lone w art. 65 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 
126, poz. 1381 ze zm.) na 2 seriach produktu leczniczego [nazwa, posta�, moc i dawka], 
lub 
bada� biorównowa�no�ci z odpowiednim preparatem referencyjnym i/lub bada� porównawczych 
dost�pno�ci farmaceutycznej,  
bada� laboratoryjnych przeprowadzonych w ramach kontroli seryjnej wst�pnej przeprowadzanej przez 
jednostki okre�lone w art. 65 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 
126, poz. 1381 ze zm.) na jednej serii (lub dwóch seriach) produktu leczniczego [nazwa, posta�, moc i 
dawka] zgodnie z wymaganiami okre�lonymi w ustawie z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach 
farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. 
U. Nr 105, poz. 452 z pó�n. zm.), których prawidłowo�� przeprowadzenia oraz wyniki zostan� 
potwierdzone stosownym za�wiadczeniem wydanym przez Prezesa Urz�du Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.” 
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Zdaniem NIK, brak było podstawy prawnej do przyj�cia takiej procedury. Z tre�ci art. 

15 ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych, materiałach 

medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej33 wynika bowiem, 

�e warunkiem wpisu �rodka do rejestru34 jest uzyskanie przez niego pozytywnych 

wyników bada�, co nie miało miejsca w �adnym przypadku dopuszczenia do obrotu 

produktu na podstawie decyzji zawieraj�cej zalecenia.  

W ramach tej procedury Minister Zdrowia wydał 867 pozwole� dopuszczaj�cych do 

obrotu, zawieraj�cych w swojej tre�ci zalecenia, na 1 317 pozwole� wydanych ł�cznie 

w okresie od stycznia do kwietnia 2004 r. Do 30 wrze�nia 2005 r. Prezes Urz�du w 

odniesieniu do 184 produktów wydał za�wiadczenia o wykonaniu zalece� przez 

podmioty odpowiedzialne. 

5. Przygotowuj�c dla Ministra Zdrowia projekty decyzji dopuszczaj�cych do obrotu 

produkty lecznicze z zaleceniami Urz�d nie dysponował nawet kompletem informacji 

jakie powinny by� zamieszczone w pozwoleniu. Konsekwencj� tego był brak w 18 

decyzjach Ministra Zdrowia (26 % zbadanych) wymaganych danych ustawowych35. 

- W 6 decyzjach brak było nazwy i adresu wytwórcy, u którego nast�puje 

zwolnienie serii produktu leczniczego; miejsca wytwarzania, gdzie 

nast�puje zwolnienie jego serii,  

- w 5 decyzjach brak było kategorii dost�pno�ci produktu leczniczego,  

- w 9 decyzjach brak było okresu wa�no�ci produktu leczniczego, 

-  w 2 decyzjach brak było wymaga� dotycz�cych przechowywania 

i transportu.  

Wykazy dopuszczonych do obrotu produktów leczniczych zamieszczane były  

w   ogłaszanym przez Urz�d dzienniku urz�dowym ministra wła�ciwego do spraw 

zdrowia, jak i wydawanym raz w miesi�cu biuletynie36, jednak bez informacji 

dotycz�cych zalece�, bowiem regulacje ustawowe nie przewidywały takiego trybu.  

                                                
33 tam�e przypis 1. 
34 zgodnie z art. 6 ust. 1 wym. ustawy rejestr był urz�dowym spisem �rodków farmaceutycznych i 
materiałów medycznych dopuszczonych w kraju do obrotu. 
35 wymaganych art. 23 ust. 1 pkt 2, 4, 5 i 9 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne -
t.j. Dz.U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm. 
36 Do zakresu działania Urz�du nale�y ogłaszanie w dzienniku urz�dowym ministra wła�ciwego do 
spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urz�dowego Wykazu Produktów Leczniczych Dopuszczonych 
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawania raz w miesi�cu biuletynu 
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Nadto, publikowane wykazy nie były kompletne i wymagały uzupełnie� nawet po 

wielu miesi�cach od rejestracji leku. Dotyczyło to sytuacji, gdy podmiot 

odpowiedzialny z opó�nieniem dokonywał opłaty za wpisanie �rodka 

farmaceutycznego do rejestru, co warunkowało dor�czenie mu decyzji Ministra 

Zdrowia37 . 

Wskutek tego w 19 przypadkach dopuszczone do obrotu w kwietniu 2004 r. 

produkty nie zostały zamieszczone w Dzienniku Urz�dowym MZ zawieraj�cym 

wykaz wg stanu na 31 stycznia 2005 r. W biuletynie wydawanym przez Urz�d 

równie�  pomini�te zostały dwa produkty  dopuszczone do obrotu 27 kwietnia 

i  30 kwietnia 2004 r. Produkty miały zosta� zamieszczone w kolejnym 

obwieszczeniu Prezesa oraz uzupełnionym biuletynie z kwietnia 2004 r.  

6. W ocenie NIK, stosowanie uproszczonej procedury wymagało stworzenia 

systemu uniemo�liwiaj�cego wprowadzania do obrotu produktów leczniczych przed 

uzyskaniem za�wiadczenia Prezesa Urz�du o wykonaniu zalece� zawartych w decyzji 

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

Z ustale� kontroli wynika, �e 8 produktów leczniczych w okresie od grudnia 

2004 r. do sierpnia 2005 r..38 znajdowało si� w obrocie przed uzyskaniem 

za�wiadczenia Prezesa Urz�du (w 1 przypadku Ministra Zdrowia) przez 2 

producentów (podmioty odpowiedzialne). W zwi�zku z obrotem tymi 

produktami, kwota refundacji ze �rodków publicznych, wypłaconych przez 

Narodowy Fundusz Zdrowia, wyniosła 1 040 835.19 zł, natomiast dopłaty 

�wiadczeniobiorców – 1 108 578.03 zł.  

                                                                                                                                      
zawieraj�cego wykaz produktów leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 
wydane przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia, zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. f i g ustawy 
z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych (Dz. U. nr 126, poz. 1379 ze zm.). 
37 Zgodnie z art.13 ust. 5 ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych (...) za 
wpisanie �rodka farmaceutycznego do rejestru oraz za przedłu�enie wa�no�ci wpisu pobiera si� opłat�. 
Zgodnie z art. 110 Kpa organ administracji publicznej, który wydał decyzj�, jest ni� zwi�zany od 
chwili jej dor�czenia lub ogłoszenia, o ile kodeks nie stanowi inaczej. Z artykułu zamieszczonego w 
Biuletynie Skarbowym 1996/6/1 t. 2 wynika, �e dopiero decyzja dor�czona wywołuje skutek prawny 
i mo�na domniemywa�, �e do chwili dor�czenia nie istnieje w obrocie prawnym. Obecnie art. 36 
ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne zagadnienie to reguluje w ten sposób, �e 
podmiot odpowiedzialny wnosi opłat� zwi�zan� z dopuszczeniem produktu do obrotu leczniczego za 
zło�enie wniosku (...). 
38 spo�ród 13 produktów, które po raz pierwszy pojawiły si� w zał�czniku do Rozporz�dzenia Ministra 
Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia limitów cen leków i wyrobów medycznych 
wydawanych �wiadczeniobiorcom bezpłatnie, za opłat� ryczałtow� lub cz��ciow� odpłatno�ci� – Dz. U 
Nr 274, poz. 2727. 
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7. Najwy�sza Izba Kontroli negatywnie ocenia fakt umieszczenia w zał�czniku do 

rozporz�dzenia Ministra Zdrowia39, z dnia 17 grudnia 2004 r. (zwanego dalej 

wykazem leków refundowanych), 9 produktów leczniczych, które zostały 

dopuszczone do obrotu decyzjami zawieraj�cymi zalecenia i w odniesieniu do 

których nie zostały wydane za�wiadczenia o ich wykonaniu. Było to wynikiem 

ra��cych zaniedba�  przewodnicz�cego Zespołu do Spraw Gospodarki Lekami40, 

który nie sprawdził tych faktów.  

Przewodnicz�cy Zespołu wyja�nił w trakcie kontroli, �e w odniesieniu do 6 

produktów znany był mu fakt dopuszczenia ich do obrotu z zaleceniami, 

jednak�e z informacji Urz�du wynikało, �e podmioty odpowiedzialne zło�yły 

uzupełnienia dla  tych produktów. W odniesieniu do pozostałych 3 produktów 

przewodnicz�cy nie wiedział, �e były dopuszczeniu do obrotu z zaleceniami.  

Z ustale� kontroli wynika jednak, �e informacja przekazana przez Urz�d w 

odniesieniu do 6 produktów nie dawała podstaw do uznania, i� zalecenia zostały 

wykonane. Tym bardziej, �e jedynym dokumentem potwierdzaj�cym ten fakt mogło 

by� za�wiadczenie wydane przez Prezesa Urz�du. W ten sposób w wykazie leków 

refundowanych zostały umieszczone produkty przed dokonaniem pełnej oceny ich 

dokumentacji. Takie działania NIK oceniła jako nierzetelne. Nale�y podkre�li�, �e 

przewodnicz�cy Zespołu pełnił jednocze�nie obowi�zki dyrektora Departamentu 

Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia, do którego obowi�zków nale�ało m. in. 

nadzorowanie procesu dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych41.  

                                                
39 tam�e przypis 17. 
40 do zada� Zespołu nale�ało przygotowywanie i przedstawianie Ministrowi Zdrowia stanowiska w 
zakresie ustalania wykazów leków refundowanych, zgodnie z art. 7 ustawy dnia 5 lipca 2001 r. o 
cenach – Dz. U. Nr. 97, poz. 1050 ze zm. 
41 Zgodnie z § 17 zarz�dzeniem 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 
zada� Departamentu Polityki Lekowej nale�ało m. in.: nadzorowanie procesu dopuszczania do obrotu 
produktów leczniczych i wyrobów medycznych oraz prowadzenie post�powa� odwoławczych; 
realizacja zada� wynikaj�cych z przepisów o cenach i przepisów o powszechnym ubezpieczeniu 
zdrowotnym w zakresie dotycz�cym ustalania wykazów leków refundowanych oraz cen urz�dowych 
i mar� handlowych na preparaty obj�te refundacj�; przygotowywanie decyzji w zakresie dopuszczania 
do obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych nie wpisanych do Rejestru; współpraca z 
Głównym Inspektoratem Farmaceutycznym i Urz�dem Rejestracji Produktów Leczniczych (...). 
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1. Przepisy dotycz�ce sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych 

nieposiadaj�cych pozwolenia dopuszczenia do obrotu, niezb�dnych dla ratowania 

�ycia lub zdrowia pacjenta (w ramach tzw. importu docelowego), nie były 

aktualizowane stosownie do zmian wprowadzanych kolejnymi ustawami o 

ubezpieczeniach zdrowotnych.  

Z tytułu niestaranno�ci legislacyjnej Ministra Zdrowia, wnioski o refundacj� 

produktów leczniczych sprowadzanych w ramach importu docelowego, w 

okresie 1.04.2003 r. do 11.05.2005 r., rozpatrywane były według wzoru – 

zapotrzebowania, okre�lonego w drodze rozporz�dzenia, który nie 

uwzgl�dniał aktualnego stanu prawnego.  42 

2. Pomimo upływu prawie pi�ciu lat od wej�cia w �ycie ustawy Prawo 

Farmaceutyczne Minister Zdrowia nie wydał rozporz�dzenia zawieraj�cego wykaz 

produktów leczniczych sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego, 

które, z uwagi na bezpiecze�stwo ich stosowania oraz wielko�� importu, powinny 

uzyska� pozwolenie43. Jego opracowanie miało zagwarantowa� zwi�kszenie 

dost�pno�ci pacjentów do bezpiecznych leków, oraz wpłyn�� na racjonalne 

wydatkowanie �rodków publicznych z tytułu ich wprowadzenia do obrotu bez 

konieczno�ci stosowania procedur stosowanych wobec indywidualnych wniosków 

rozpatrywanych w trybie tzw. importu docelowego. 

3. Ministerstwo Zdrowia nierzetelnie potwierdzało na zapotrzebowaniach o 

import docelowy, �e nie zaszły okoliczno�ci (okre�lone w art. 4 ust. 3 pkt.2 Prawo 

farmaceutyczne), zgodnie z którymi nie dopuszcza si� do obrotu w powy�szym trybie 

produktów leczniczych, zawieraj�cych t� sam� lub te same substancje czynne, t� 

sam� dawk� i posta� co produkty lecznicze, które uzyskały pozwolenie. Ujawniono 

                                                
42  Tre�� par. 6 rozporz�dzenia Ministra Zdrowia z 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z 
zagranicy produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 
niezb�dnych dla ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U.  z 2001 r. Nr 156, poz. 1833) była 
sprzeczna z obowi�zuj�cymi w tym okresie regulacjami prawnymi z zakresu ubezpiecze� 
zdrowotnych. W okresie od 1.04.2003 r. do 11.05.2005 r. podstaw� wyst�pienia o obj�cie refundacj� 
produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy nie był art. 37 ust. 8 ustawy o puz., a potwierdzania 
konieczno�ci sprowadzania z zagranicy leku nie dokonywały kasy chorych. Nieaktualny był równie� 
wzór zapotrzebowania stanowi�cy zał�cznik do rozporz�dzenia w cz��ci A i C gdzie figurowały kasy 
chorych zamiast NFZ.   
43  Zgodnie z art. 4 ust. 7 pkt 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, Minister  okre�la wykaz nie rzadziej ni� 
dwa razy w roku. 
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bowiem przypadki potwierdzania na zapotrzebowaniach konieczno�� importu 

docelowego, pomimo �e nie zachodziły ustawowe przesłanki decyduj�ce o ich 

pozytywnym załatwieniu. 

Analiza 16 zapotrzebowa� (wniosków), zło�onych w okresie wrzesie� 2004 r. – 

stycze� 2005 r., wykazała,, �e Ministerstwo wydało pozytywn� decyzj� na 

sprowadzenie z zagranicy sze�ciu produktów, które były dopuszczone do 

obrotu na podstawie pozwolenia  Rady Unii Europejskiej lub Komisji 

Europejskiej44 oraz trzech produktów dopuszczonych do obrotu procedur� 

narodow� i wpisanych do Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do 

Obrotu na terytorium RP. 

 W wyniku kontroli w NFZ stwierdzono, �e w okresie trzech kwartałów 

2005 r. do Funduszu wpłyn�ło 2358 zapotrzebowa� - wniosków o refundacj� 

leków w ramach importu docelowego,  z pozytywn� decyzj� Ministerstwa 

Zdrowia, z tego  ok. 6 % zostało załatwionych odmownie. Przyczyn� odmowy 

było przede wszystkim stwierdzenie faktu, �e leki te były dopuszczone do 

obrotu w Polsce  oraz wnioski te były wystawione przez lekarza nieb�d�cego 

lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego lub nieposiadaj�cego podpisanej umowy 

z NFZ na wystawianie recept refundowanych.  W roku 2004 NFZ wydał 4940 

pozytywnych decyzji, o refundacji. Jej koszty wyniosły 12.371,7 tys. zł, w I 

półroczu 2005 r. odpowiednio 1.600 decyzji i  5.337,1 tys. zł 45. 

4. Minister Zdrowia (lub osoby przez niego upowa�nione) rozpatrywał wnioski o 

import na zapotrzebowaniach niezgodnych z wymogami okre�lonymi w 

rozporz�dzeniu Ministra Zdrowia. 46  

Na 1300 zapotrzebowa� poddanych kontroli 404 obarczonych było 

nast�puj�cymi wadami: brak pisemnego potwierdzenia konsultanta z danej 

                                                
44 Na podstawie art. 3 ust. 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne (przepis ten wszedł w �ycie z dniem 
uzyskania przez Rzeczpospolit� Polsk� członkostwa w Unii Europejskiej. Zgodnie z nim, do obrotu 
dopuszczone s� produkty lecznicze, które uzyskały pozwolenie wydane przez Rad� Unii Europejskiej 
lub Rad� Unii Europejskiej).  
45 W okresie 2002 r. – I półrocze 2005 r. Fundusz wydał 11.488 pozytywnych decyzji, których koszty 
refundacji wyniosły 32.737,3 tys. zł. Dane dot. importu docelowego zostały pozyskane (w trakcie 
kontroli) z oddziałów Funduszu. 
46 Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z 31.12.2001 r., a nast�pnie z 18.04.2005 r., w sprawie 
sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do 
obrotu, niezb�dnych dla ratowania �ycia 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 piecz�ci wystawiaj�cego 

zapotrzebowanie, zastosowanie nieaktualnego wzoru zapotrzebowania, 

składanie zapotrzebowania nie dla indywidualnego pacjenta, ale dla całego 

oddziału lub zakładu opieki zdrowotnej. 

5. Numeracja kolejnych zapotrzebowa� na leki sprowadzane w ramach importu 

docelowego nadawana była niestarannie i niekonsekwentnie – na niektórych  numery 

nadawane były powtórnie, w innych brak było ich ci�gło�ci. 

W trakcie kontroli nie została przedło�ona dokumentacja zapotrzebowa� 

oznaczonych numerami 1-199/03.  

Numery zapotrzebowa� 19700-19799/04 zostały nadane podwójnie, tj. 

przypisane danym sprawom numery dotyczyły dwóch odr�bnych wniosków.   

W wyniku nierzetelnego działania Ministerstwa w wielu przypadkach niemo�liwa 

była analiza decyzji Ministra, wydanych hurtowniom farmaceutycznym 

sprowadzaj�cym produkty lecznicze z zagranicy w trybie i na zasadach art. 4 ust. 1 

ustawy Prawo farmaceutyczne.  

Numer potwierdzenia nadany przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia 

(umieszczony w cz��ci B zapotrzebowania) był jedn� z podstawowych danych 

ewidencji produktów leczniczych sprowadzanych z zagranicy przez hurtownie 

farmaceutyczne. Na podstawie tej ewidencji hurtownie zobowi�zane były do 

przekazywania Ministerstwu zestawienia tych produktów47. 

6. Dopuszczaj�c do obrotu produkty lecznicze, na podstawie decyzji o import 

docelowy, Ministerstwo nie prowadziło nad nimi równocze�nie kontroli i nadzoru.  

Spo�ród zbadanych 133 sprawozda� hurtowni farmaceutycznych, 82 zostały 

dostarczone po upływie ustawowego terminu48, a 52 nie spełniały wymogów 

okre�lonych w rozporz�dzeniu 49.  

                                                
47  Par. 9 i 10 rozporz�dzenia Ministra Zdrowia z 31.12.2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy 
produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezb�dnych dla 
ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta.  
48  Hurtownie zobowi�zane były do składania sprawozda� w 10 dni po zako�czeniu ka�dego kwartału 
(art. 4 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne). 
49  Par 9 ust.2 rozporz�dzenia Ministra Zdrowia w sprawie sprowadzania z zagranicy produktów 
leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezb�dnych dla ratowania �ycia 
lub zdrowia pacjenta.   
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W Ministerstwie Zdrowia bez zastrze�e� przyjmowano wyja�nienia hurtowni, 

�e ustalenie brakuj�cych danych jest niemo�liwe. 

Analizuj�c sprawozdania zło�one przez firmy farmaceutyczne NIK  ujawniła 

przypadki obrotu mi�dzy nimi produktami sprowadzanymi z zagranicy w ramach 

importu docelowego, co miało bezpo�redni wpływ na zwi�kszone wydatki NFZ 

z tytułu ich refundacji. 

W III kwartale 2004 roku PLIVA Kraków Hurtownia Farmaceutyczna 

sprowadziła w ramach tzw. importu docelowego lek oxaliplatin 50 mg inj. 

z przeznaczeniem dla 6 pacjentów Wojewódzkiego Centrum Onkologii im. M. 

Curie – Skłodowskiej w Gda�sku oraz dla 1 pacjenta Dolno�l�skiego Centrum 

Onkologii Oddział Chemioterapii we Wrocławiu. Hurtownia ta nast�pnie 

sprzedała te leki innym hurtowniom farmaceutycznym, co w konsekwencji 

spowodowało wzrost ich ceny i tym samym nieuzasadniony wzrost wydatków 

ze �rodków publicznych. Przykładowo, nabyte leki przez Hurtowni� 

Farmaceutyczn� Ismed z Otwocka zostały odsprzedane �wiadczeniodawcom 

po cenie wy�szej o 11,5 % od ceny zakupionej od hurtowni PLIVA, a zakup 

leku był obj�ty refundacj� NFZ.  
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W okresie obj�tym kontrol� Ministerstwo Zdrowia poniosło wydatki w wysoko�ci 

481.478,1 tys. zł, na realizacj� zada� zwi�zanych z zakupem produktów leczniczych. 

Wydatkuj�c w 2002 r. 143 824,4 tys. zł na tzw. „lekowe programy polityki 

zdrowotnej”, mimo braku ustawowej definicji tego programu, Ministerstwo nie miało 

równie� wewn�trznego aktu prawnego, okre�laj�cego tryb ich opracowywania, 

akceptowania, realizacji i rozliczania. 
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Dopiero 24 grudnia .2002 r. Minister Zdrowia wydał zarz�dzenie w sprawie 

zasad prowadzenia prac nad przyj�ciem i realizacj� programów polityki 

zdrowotnej50, zmienione nast�pnie zarz�dzeniem z 22 grudnia 2003 r. w 

sprawie zasad prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacj� programów 

zdrowotnych, opublikowane 16 stycznia 2004 r.51.  

Poniesione ze �rodków Ministerstwa Zdrowia wydatki na zakup leków, z tytułu 

realizacji niektórych programów polityki zdrowotnej, na ł�czn� kwot� 374.573,1 tys. 

zł., Najwy�sza Izba Kontroli oceniła jako nielegalne. Brak było bowiem podstaw 

prawnych do ich finansowania przez bud�et pa�stwa. Zdaniem NIK, koszty tych 

leków powinny by� finansowane ze �rodków ubezpieczenia zdrowotnego. 

W rozporz�dzeniu MZ z 19 grudnia 2001 r. w sprawie wykazu �wiadcze� 

zdrowotnych, leków i leczniczych �rodków technicznych finansowanych 

z bud�etu pa�stwa, a tak�e nabywania i przekazywania �wiadczeniodawcom 

leków i leczniczych �rodków technicznych oraz przekazywania �rodków 

publicznych na ich zakup52 w wykazie leków finansowanych z bud�etu pa�stwa 

uj�ty został jedynie produkt leczniczy - cyklosporyna w leczeniu dzieci ze 

sterydoodpornym zespołem nerczycowym. Zmiany zakresu delegacji ministra 

wła�ciwego do spraw zdrowia, wprowadzone ustaw� z 23 stycznia 2003 r. 

o powszechnym ubezpieczeniu w NFZ (art. 47 ust. 1 pkt 7 i ust. 5), z dniem 

wej�cia w �ycie tej ustawy uniemo�liwiły finansowanie ze �rodków 

bud�etowych leków stosowanych przy udzielaniu �wiadcze� zdrowotnych. 

Jednocze�nie, zgodnie z art. 221 ww. ustawy, rozporz�dzenie MZ z 19 grudnia 

2001 r. straciło moc w cz��ci dotycz�cej mo�liwo�ci finansowania leków ze 

�rodków bud�etowych. 

Od 2005 roku zakup takich leków finansowany jest przez Narodowy Fundusz 

Zdrowia. 

                                                
50 Dz. Urz. MZ Nr 11, poz. 85.  
51 Dz. Urz. MZ Nr 1, poz. 2. 
52 Dz. U. z 2001 r. Nr 148, poz. 1663. 
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Podczas wyboru realizatorów programu „Zaopatrzenia chorych na hemofili� i inne 

wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepni�cia w roku 2004” Ministerstwo nie 

zastosowało konkursu ofert, naruszaj�c tym samym art. 54 ust. 3 ustawy z 30 sierpnia 

1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (w brzmieniu obowi�zuj�cym w okresie 

1.01.2002 r.–30.09.2004 r.), zgodnie z którym „wyboru realizatora programu 

zdrowotnego dokonuje si� w drodze konkursu ofert, przeprowadzanego przez 

dysponenta �rodków publicznych”. 

Według wyja�nienia Ministerstwa Zdrowia, zachodziły przesłanki do 

odst�pienia od procedury konkursowej, poniewa� jednostki organizacyjne, 

wyłonione w konkursie ofert w roku 2003, przyj�ły do realizacji przedmiotowy 

program obejmuj�cy okres 2003-2005 r., a tym samym realizatorzy tego 

programu byli jego kontynuatorami w 2004 r.  

Na realizacj� programu w 2004 r. wydatkowano 27.706,6 tys. zł. 

Najwy�sza Izba Kontroli nie podzieliła stanowiska Ministerstwa, poniewa� zarówno z 

tre�ci przedmiotowego programu, jak równie� składanych ofert na jego realizacj� w 

2003 roku, jednoznacznie wynikała konieczno�� corocznego wyłaniania jego 

realizatorów w drodze konkursu ofert.  

Stwierdzono ponadto, �e w trakcie procedury konkursowej na wybór realizatorów 

trzech programów zdrowotnych w 2003 r.: „Zaopatrzenie chorych na hemofili� i inne 

wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepni�cia”, „Narodowy Program Leczenia 

Hemofilii na lata 2005-2009” oraz „Leczenie choroby Gaucher’a” - Ministerstwo nie 

przestrzegało wymogów formalnych i merytorycznych, okre�lonych w ogłoszeniu 

konkursu ofert. Za wa�ne uznano równie� oferty, zło�one po wyznaczonym terminie.  
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We wszystkich umowach o realizacj� tzw. lekowych programów polityki zdrowotnej 

(poza umow� na realizacj� programu „Taksoidy w skojarzonym leczeniu raka jajnika 

2002”), brakowało zapisów okre�laj�cych okoliczno�ci uzasadniaj�cych renegocjacje 

ich warunków, co stanowiło naruszenie przepisów dot. warunków i trybu 
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przekazywania samodzielnym publicznym zoz �rodków publicznych oraz 

sprawowania kontroli nad prawidłowo�ci� ich wykorzystania 53. 

W latach 2003 - 2005 Ministerstwo nie wyegzekwowało zwrotu do bud�etu kwoty 

22.926,2 tys. zł, stanowi�cej równowarto�� leków zakupionych przez realizatorów 

programów polityki zdrowotnej i niewykorzystanych w tej terapii, do czego 

zobowi�zywały stosowne zapisy umów.  

Ww. leki zostały wykorzystane w latach nast�pnych na podstawie decyzji 

Ministra Zdrowia, pomimo �e realizatorzy programów umowami zobowi�zani 

zostali do zwrotu �rodków stanowi�cych równowarto�� zakupionych 

i niewykorzystanych leków. 
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Ministerstwo Zdrowia nie sprawowało nadzoru nad wykorzystaniem �rodków 

bud�etowych, w wysoko�ci około 481,5 mln zł, na zakup produktów leczniczych 

z tytułu realizacji programów polityki zdrowotnej.  

W umowach zawieranych z realizatorami programu zaopatrzenie chorych na 

hemofili� i inne wrodzone skazy krwotoczne w czynniki krzepni�cia w 2002 r. 

i 2003 r. oraz programu leczenie niedoboru wzrostu hormonem wzrostu w 

2002 r.- Minister Zdrowia nie nało�ył na nich obowi�zku informowania 

i rozliczania si� z wykorzystania ww. leków, pozbawiaj�c si� tym samym 

istotnej informacji o sposobie realizacji zada� finansowanych z bud�etu 

pa�stwa, mimo �e wydatki na ich zakup  wyniosły 100 424,4 tys. zł. 

Dopiero w 2004 r., a w przypadku programu leczenia hormonem wzrostu w 2003 r., 

w umowach z realizatorami programów Ministerstwo wprowadziło zapisy 

zobowi�zuj�ce do przekazywania informacji o wykorzystaniu leków. 

                                                
53 Par. 7 ust. 1 pkt 9 rozporz�dzenia Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z 31.12.1998 r. w sprawie 
warunków i trybu przekazywania samodzielnemu zakładowi opieki zdrowotnej �rodków publicznych 
oraz sposobu kontroli ich wykorzystania (Dz. U. Nr 166, poz. 1266) oraz par. 6 ust. 1 pkt 7 
rozporz�dzenia Ministra Zdrowia z 19.04.2002 r. w sprawie szczegółowych warunków przekazywania 
samodzielnym publicznym zakładom opieki zdrowotnej �rodków publicznych, sposobu rozliczania 
tych �rodków oraz sprawowania kontroli nad prawidłowo�ci� ich wykorzystania (Dz. U. Nr 69, poz. 
642).  
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Ministerstwo przeprowadziło kontrol� jedynie w Krajowym Centrum ds. AIDS, w 

wyniku której, z powodu nierzetelnego i niewiarygodnego opisu stanu faktycznego w 

protokole kontroli, odst�piono od formułowania uwag, wniosków i ocen dotycz�cych 

badanej problematyki.  
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Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach �wiadcze� zdrowotnych – lecznictwo 

szpitalne, wprowadził w roku 2004 tzw. programy terapeutyczne (lekowe), w których 

finansowano koszty innowacyjnych i drogich leków.  

W opisach programów okre�lono zasady stosowania danego leku, natomiast sposób  

rozlicze� realizacji tych programów uregulowany był m.in. w szczegółowych 

materiałach informacyjnych o przedmiocie post�powania w sprawie zawierania 

umów o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych w Narodowym Funduszu Zdrowia.  

Warto�� kontraktów na realizacj� 24 programów lekowych w 2004 r.,  którymi 

obj�to 32.245 pacjentów, wyniosła 223.350,6 tys. zł. W roku 2005 

odpowiednio: 35 programów, 31.962 pacjentów  - 522.766,7 tys. zł. Warto�� 

�wiadcze� zrealizowanych w I półroczu 2005 r. wyniosła – 253.568,3 tys. zł.  

Fundusz, wprowadzaj�c w roku 2004 z własnej inicjatywy tzw. programy 

terapeutyczne, nie opracował wewn�trznych uregulowa� okre�laj�cych zasady, tryb 

ich wyboru oraz sposobu ustalania cen leków, stanowi�cych podstaw� wyceny tych 

procedur. 

Zdaniem NIK, konieczno�� opracowania ww. uregulowa� wynikała z potrzeby 

ograniczenia uznaniowo�ci podejmowanych decyzji w wyborze finansowania 

programów terapeutycznych i zapobie�enia ewentualnym zagro�eniom 

korupcyjnym.  
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Z braku tych unormowa�, w trakcie prowadzonych czynno�ci kontrolnych, nie mo�na 

było udokumentowa� zarówno trybu opracowywania i zatwierdzania wdro�onych 

programów lekowych, jak równie� sposobu ustalenia cen leków.  

Z wyja�nie� NFZ wynika, �e programy lekowe przyj�te do finansowania w 

2004 r., w du�ej mierze były kontynuacj� programów realizowanych przez 

Regionalne Kasy Chorych oraz wynikały z liczby wydawanych indywidualnych 

zgód na poszczególne kuracje54. Przyj�te do finansowania programy lekowe 

były równie� opiniowane przez konsultantów krajowych z odpowiednich 

dziedzin medycyny.  

Nie potwierdzaj� jednak tego �adne dokumenty zgromadzone w trakcie czynno�ci 

kontrolnych. Ustalenia kontroli55 wskazuj� na brak współpracy Funduszu z 

konsultantami krajowymi i wojewódzkimi, zarówno na etapie opracowywania 

programów lekowych i wyboru ich wykonawców, jak równie� w zakresie 

sprawowania nadzoru nad realizacj� tych �wiadcze�56. Pomimo braku 

jednoznacznych przepisów wskazuj�cych na konieczno�� takiej współpracy, zdaniem 

NIK, wynika ona z potrzeby wykorzystania wiedzy i do�wiadczenia konsultantów. 

Dopiero zarz�dzeniem Nr 36/2005 Prezesa NFZ z dnia 16 czerwca 2005 r. został 

uregulowany sposób i tryb rozpatrywania wniosku o wdro�enie nowego programu 

terapeutycznego (lekowego) finansowanego przez NFZ.  

Powy�sze zarz�dzenie nie zostało jednak wprowadzone w �ycie, Minister 

Zdrowia stwierdził bowiem niewa�no�� ww. uregulowa� z tytułu naruszenia 

prawa  57. 

                                                
54  Indywidualne zgody podejmowane były 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.) 
55 Na podstawie informacji pozyskanych od konsultantów krajowych i wojewódzkich 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.). 
56 Zgodnie z rozporz�dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 pa�dziernika 2002 r. w sprawie 
konsultantów krajowych i wojewódzkich (Dz. U. z 2002 r. Nr 188, poz. 1582 ze zm. ) do zada� tych 
osób nale�y m.in. kontrola dost�pno�ci do �wiadcze� zdrowotnych, kontrola wyposa�enia zoz w 
aparatur� i sprz�t medyczny oraz wydawanie opinii o stosowanym post�powaniu diagnostycznym, 
leczniczym i piel�gnacyjnym w zakresie zgodno�ci z aktualnym stanem wiedzy z uwzgl�dnieniem 
dost�pno�ci metod i �rodków oraz prowadzenie (przez konsultantów krajowych) doradztwa w zakresie 
realizacji zada� wynikaj�cych z Narodowego Programu Zdrowia i innych programów polityki 
zdrowotnej. 
57 Do dnia zako�czenia kontroli nie zostały zako�czone procedury rozstrzygaj�ce o zasadno�ci 
stwierdzenia przez MZ niewa�no�ci zarz�dzenia Prezesa NFZ z tytułu naruszenia prawa. 
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Szczególnie niejasny był sposób, tryb i zasady wyłonienia przez Central� Funduszu 

dwóch nowych programów lekowych, przyj�tych do finansowania w roku 2005. Z 

przedło�onych dokumentów nie wynikało jednoznaczne uzasadnienie wyboru tych 2 

programów. 

W roku 2005, poza programami realizowanymi w 2004 r. (z wył�czeniem 

programu „Terapia predializacyjna nerek diet� ubogobiałkow� 

z suplementacj� ketoanalogami”), Fundusz przej�ł finansowanie 9 

programów dotychczas realizowanych ze �rodków Ministerstwa Zdrowia ( ok. 

143 mln. zł rocznie) oraz, z własnej inicjatywy, wprowadził dwa nowe 

programy, wybrane spo�ród 11 propozycji, tj. leczenie nadpłytkowo�ci w 

przebiegu zespołów mieloproliferacyjnych anagrelidem u chorych �le 

znosz�cych hydroksymocznik oraz leczenie chorych z reumatoidalnym 

zapaleniem stawów o ci��kim przebiegu z zastosowaniem leflunomidu. 

Nale�y zauwa�y�, �e decyzja o finansowaniu tych programów została 

podj�ta w grudniu 2004 r., 58 tj. po zatwierdzeniu planu finansowego NFZ na 

rok 2005 59, jak równie� po przeprowadzeniu post�powa� przez oddziały 

wojewódzkie Funduszu w sprawie zawarcia umów o udzielanie �wiadcze� 

zdrowotnych na rok 2005. Równie� programy te nie zostały uj�te w Krajowym 

Planie Zabezpieczenia �wiadcze� Zdrowotnych na rok 2005 (który nie został 

zatwierdzony przez Ministra Zdrowia). 

Niejasny był równie� sposób wyłonienia w roku 2004 programu „Terapia 

predializacyjna nerek diet� ubogobiałkow� z suplementacj� ketoanalogami”, na który 

wydatkowano 3.209,3 tys. zł. Wydatkowanie �rodków Funduszu na realizacj� tego 

programu NIK oceniła jako działanie niecelowe i niegospodarne. 

 W roku 2005 Fundusz zaprzestał jego finansowania uzasadniaj�c 

brakiem  skuteczno�ci leczenia, wynikaj�cym z przeprowadzonych bada� 

klinicznych. Nale�y jednak zauwa�y�, �e wyniki analiz wskazuj�cych na brak 

skuteczno�ci tego leczenia były opracowane i opublikowane  w okresie 

poprzedzaj�cym podj�cie, przez NFZ,  decyzji o finansowaniu tego programu 

w roku 2004.  

                                                
58 Zarz�dzeniem Nr 47/2004 z dnia 13 grudnia 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. 
59 Zarz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze�nia 2004 r., Dz. Urz. MZ Nr 13, poz. 111.  
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W opisach sze�ciu programów terapeutycznych, obowi�zuj�cych od 2004 roku, 

wprowadzono tzw. kryteria wiekowe, które ograniczały leczenie pacjentów 

innowacyjnymi lekami, ze wzgl�du na wiek. 

Przykładowo: leczenie przewlekłej białaczki szpikowej imatinibem – wiek od 

18 do 50 roku �ycia, leczenie chorych z przewlekłym wirusowym zapaleniem 

w�troby typu B (HBV) i typu C (HCV) – górna granica wiekowa do 65 roku 

�ycia, leczenie chorych z rozpoznaniem reumatoidalnego zapalenia stawów 

o ci��kim przebiegu z zastosowaniem brokerów TNF – do 55 roku �ycia, 

leczenie glejaków mózgu temozolomidem – od 18 do 70 roku �ycia, leczenie 

raka jelita grubego irinotekanem – od 18 do 65 roku �ycia.  

Według wyja�nienia dyrektora Departamentu Gospodarki Lekami, wprowadzenie w 

niektórych programach lekowych kryterium wiekowego wynikało z zapisów w 

dokumentacji rejestracyjnej produktów leczniczych. Powy�sze informacje nie zostały 

jednak potwierdzone przez Urz�d Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Produktów Biobójczych.  

W ocenie Najwy�szej Izby Kontroli, wprowadzenie do niektórych programów 

lekowych bezwzgl�dnych ogranicze� wiekowych, nieuzasadnionych wzgl�dami 

medycznymi, było sprzeczne z art. 49 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. 

o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia 60. Było równie� 

działaniem nieetycznym. Zapisy te ograniczały bowiem dost�pno�� osób obj�tych 

powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym do �wiadcze� zdrowotnych, 

odpowiadaj�cych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej opartej na dowodach 

naukowych i praktyki medycznej. Sprzeczne były równie� z Kodeksem Etyki 

Lekarskiej61. 

                                                
60  Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm. 
61  Zgodnie z Kodeksem Etyki Lekarskiej, (wprowadzonym uchwał� Nadzwyczajnego II Krajowego 
Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r,, uchwalonego na podstawie art. 33 pkt 1 w zwi�zku 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.):  
- najwy�szym nakazem etycznym lekarza jest dobro chorego, mechanizmy rynkowe, naciski społeczne 
i wymagania administracyjne nie zwalniaj� lekarza z przestrzegania tej zasady, 
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W okresie od marca do sierpnia 2005 r. zostały zmienione zasady stosowania 

kryterium wiekowego, które decydowały o zakwalifikowaniu danego pacjenta do 

leczenia. 

Wprowadzono bowiem mo�liwo�� odst�pstw finansowania terapii osób 

przekraczaj�cych wiek okre�lony w opisach programów lekowych w 

szczególnie uzasadnionych przypadkach, udokumentowanych przez lekarza 

prowadz�cego i potwierdzonych przez konsultanta wojewódzkiego (z danej 

dziedziny usług medycznych), za zgod� płatnika, tj. NFZ.  

Wprowadzenie do programów terapeutycznych ogranicze� wiekowych, przy 

równoczesnym utrzymaniu wydawania indywidualnych decyzji o obj�ciu pacjentów 

dan� terapi�, które nie zawierały limitów wiekowych – naruszało ustawow� zasad� 

równo�ci pacjentów obj�tych powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym 62. 

W roku 2004 kontraktowanie programów terapeutycznych nie było obligatoryjne. 

Oddziały zachowały swobod� wyboru, które programy b�d� kontraktowały. 

Zapotrzebowanie na �wiadczenia z u�yciem leków obj�tych programami było 

uzupełniane (do czasu wej�cia ustawy o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze �rodków publicznych) oraz kontynuowane (po wprowadzeniu tej 

ustawy, z tytułu nabytych praw pacjentów) w trybie zgód indywidualnych 

wydawanych przez dyrektorów oddziałów. Na leki w ramach zgód indywidualnych 

obj�tych programami terapeutycznymi w roku 2004 wydatkowano 55.403,4 tys. zł 63. 

Przykładowo: w roku 2004 Podkarpacki Oddział Wojewódzki NFZ 

sfinansował, w zakresie programów lekowych, leczenie 5 pacjentów w wieku 

powy�ej 65 lat, w ramach programu „Leczenie raka jelita grubego” i 1 

pacjenta powy�ej 70 lat w ramach programu „Leczenie raka sutka 

docetakselem”. Spo�ród ww. pacjentów 3 było leczonych przed 2004 r. lekami 

obj�tymi programami terapeutycznymi. Równocze�nie w 2004 r. odmówiono 

leczenia, ze wzgl�du na przekroczony wiek, 5 pacjentom w ramach programu 

leczenia raka jelita grubego, 1 pacjentowi w ramach programu leczenia raka 
                                                                                                                                      
- dla wypełnienia swoich zada� lekarz powinien zachowa� swobod� działa� zawodowych, zgodnie ze 
swoim sumieniem i współczesn� wiedz� medyczn� oraz ma swobod� wyboru w zakresie metod 
post�powania, które uzna za najskuteczniejsze. 
62 Art. 65 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
�rodków publicznych ((Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.). 
63 Dane pozyskane w trakcie kontroli  od oddziałów wojewódzkich Funduszu. 
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sutka kapecytabin�. Ponadto 3 pacjentom w wieku powy�ej 50 lat odmówiono 

leczenia lekiem Glivec w ramach programu leczenia przewlekłej białaczki 

szpikowej. Natomiast 3 innym, równie� w wieku powy�ej 50 lat, którzy byli 

leczeni tym lekiem przed 2004 r. w szpitalu w Krakowie, sfinansowano 

leczenie preparatem Glivec, na podstawie zgody indywidualnej.  

Mazowiecki Oddział Wojewódzki NFZ 17 chorym, spo�ród 24 leczonych w 

2004 r. w Instytucie Hematologiii Transfuzjologii oraz w 1 (spo�ród 2 

leczonych) w Centralnym Szpitalu Klinicznym MSWiA i 1 (spo�ród 7) w 

Wojskowym Instytucie Medycznym, sfinansował leczenie mimo przekroczenia 

granicy wiekowej ustalonej w programie – leczenie przewlekłej białaczki 

szpikowej. Natomiast w programie – raka jelita grubego leczono powy�ej 

granicy wiekowej 26 chorych, spo�ród 87 leczonych w Wojskowym Instytucie 

Medycznym i 53 (w listopadzie i grudniu) spo�ród 78 w Centrum Onkologii 

im. Marii Skłodowskiej Curie, 
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Najwy�sza Izba Kontroli negatywnie oceniła brak bie��cego nadzoru Prezesa 

Funduszu nad realizacj� zada� wykonywanych w 2004 r. przez wojewódzkie oddziały 

Funduszu, z tytułu zawartych umów na �wiadczenia zdrowotne – programy 

terapeutyczne64. Stwierdzono równie� brak nadzoru oddziałów nad realizacj� tych 

usług przez �wiadczeniodawców65. 

Pomimo posiadanej przez Central� Funduszu wiedzy o nieprawidłowo�ciach 

wyst�puj�cych w zawieraniu umów, realizacji programów, sprawozdawczo�ci 

oraz finansowaniu tego zakresu �wiadcze�, w roku 2004 nie podj�to �adnych działa� 

zmierzaj�cych do ich usuni�cia. 

                                                
64 Zgodnie z art. 102 ust. 5 pkt 21 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze �rodków 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 działania Prezesa Funduszu (Zarz�du Funduszu) – 
nale�y m.in. nadzór nad realizacj� zada� oddziałów wojewódzkich Funduszu. 
65 W roku 2004 na 274 zawartych umów oddziały przeprowadziły 29 kontroli u �wiadczeniodawców, z 
tego: 5 w zakresie spełniania kryteriów o�rodka realizuj�cego programy lekowe, 26 w zakresie 
prawidłowo�ci rozlicze� finansowych..  
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Z przeprowadzonej, przez Central� Funduszu, w maju i czerwcu 2004 r. 

analizy sprawozda� obejmuj�cych zrealizowane i rozliczone procedury za I 

kwartał 2004 r. wynikały ró�nice pomi�dzy zestawieniami zbiorczymi za ten 

okres, a sprawozdawczo�ci� dotycz�c� poszczególnych miesi�cy tego okresu - 

na kwot� 17.446,2 tys. zł.  

Dopiero w 2005 r. podj�to działania maj�ce na celu zweryfikowanie sprawozda� 

i rozlicze� za te �wiadczenia, w tym m.in. w drodze kontroli przeprowadzanych w 

oddziałach. Zobowi�zano równie� oddziały do kontroli �wiadczeniodawców. 

W wyniku kontroli przeprowadzonych przez Central� Funduszu w oddziałach 

wojewódzkich (w okresie od marca do ko�ca czerwca 2005 r.) stwierdzono 

liczne nieprawidłowo�ci w realizacji umów zawartych na te �wiadczenia, w 

tym m.in.: nieudokumentowane finansowanie �wiadcze�, dokonywanie 

płatno�ci �wiadczeniodawcom w kwocie wy�szej ni� wynikaj�ca 

z rzeczywistego wykonania leczenia (okre�lonego w sprawozdaniach), 

dokonywanie płatno�ci przy zawy�onej wycenie punktowej wykonanej 

procedury, zawieranie aneksów do umów ju� nie obowi�zuj�cych,  zawieranie 

aneksów do umów z moc� wsteczn�. 

Przykładowo, analizuj�c (w maju 2005 r.) miesi�czne sprawozdania 

przekazane przez �wiadczeniodawców za rok 2004 Małopolski Oddział 

Wojewódzki NFZ zakwestionował kwot� 4.085,9 tys. zł, wypłacon� 

�wiadczeniodawcom bez udokumentowania realizacji przedmiotowych 

�wiadcze�. Centrala Funduszu, w wyniku przeprowadzonej kontroli w tym 

oddziale, stwierdziła dodatkowo nieudokumentowane finansowanie �wiadcze� 

na kwot� 4.344,2 tys. zł. 

W wyniku kontroli Pomorskiego OW NFZ, Centrala Funduszu stwierdziła 

przekazanie �wiadczeniodawcom niezgodnie z obowi�zuj�cymi przepisami 

kwoty 2.355,7 tys. zł, w tym 137,3 tys. zł wypłaconych bez wymaganych 

umow� sprawozda� z realizacji �wiadcze�. 
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Przeprowadzone w wybranych oddziałach wojewódzkich NFZ, kontrole NIK 

ujawniły liczne przypadki wydatkowania �rodków Funduszu niezgodnego  

z warunkami zawartych umów. Izba oceniła to jako działanie niecelowe  

i niegospodarne66. Stwierdzono bowiem, �e przyczyn� nieprawidłowego rozliczania 

�wiadcze� było niedopełnienie przez oddziały Funduszu obowi�zku kontroli 

merytorycznej i finansowej dokumentacji z wykonania umowy, zał�czonej do 

wystawionych przez �wiadczeniodawców rachunków, stanowi�cych podstaw� do 

finansowania tych �wiadcze�67. 

Przykładowo, w obj�tej kontrol� dokumentacji, na podstawie której 

Mazowiecki OW dokonał płatno�ci,  stwierdzono m.in. nieprawidłowe:  

-  rozliczenie warto�ci punktowej zu�ytego leku w wysoko�ci wy�szej nawet 

o 924,7 pkt. od maksymalnej warto�ci wskazanej w katalogu (930 pkt.) w 

leczeniu przewlekłej białaczki szpikowej u 5 pacjentów, spo�ród 24 

leczonych w 2004 r. i 1 pacjenta w 2005 r. w Instytucie Hematologii 

i Transfuzjologii. Z powy�szego tytułu Oddział nadpłacił Instytutowi za 

�wiadczenia zrealizowane w miesi�cach listopad i grudzie� 2004 r. - 70,9 

tys. zł, 

-  rozliczenie �wiadcze� w cenach maksymalnych, nieodpowiadaj�cych 

kosztowi faktycznie zu�ytych leków w terapii miesi�cznej lub w cyklu, w 

leczeniu przewlekłej białaczki szpikowej, stwardnienia rozsianego, raka 

jelita grubego i raka piersi oraz, w okresie stycze� – luty 2005 r., w 

leczeniu immunosupresyjnym po przeszczepie nerki, 

                                                
66 Stanowiło to równie� naruszenie dyscypliny finansów publicznych w rozumieniu art. 11 ust. 1 
ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno�ci za naruszenie dyscypliny finansów publicznych 
tj., z tytułu dokonania wydatków ze �rodków publicznych z przekroczeniem zakresu upowa�nienia 
(Dz. U. z 2005 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 �rodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) oraz „Ogólnymi warunkami umów 
o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych, Oddział był zobowi�zany do monitorowania ich wykonania 
i rozliczania zgodnie z ustalonymi zasadami. W przypadku za� stwierdzenia nieprawidłowo�ci w 
dokumentacji, do wniesienia zastrze�e� i niedokonywania płatno�ci do czasu ich usuni�cia 
lub wystawienia przez �wiadczeniodawc� dokumentu koryguj�cego. 
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Na przykład: w maksymalnej warto�ci punktowej ustalonej w leczeniu 

przewlekłej białaczki szpikowej, rozliczono �wiadczenia (u 2 pacjentów 

leczonych w Wojskowym Instytucie Medycyny w Warszawie), w których 

ilo�� zu�ytego leku wynosiła zaledwie 40 – 45 % (4.800-5400 mg w danym 

miesi�cu) minimalnej dawki leku okre�lonej w opisie programu (12.000 

mg/na miesi�c). Z tego tytułu nadpłacono w danym miesi�cu 12,4 tys. zł, 

-   rozliczenie w miesi�cu 4 cykli podawania leku w odst�pach 14 dniowych w 

leczeniu raka jelita grubego, przy maksymalnie mo�liwych 3 cyklach 

podania leku, 

-  zakwalifikowanie do programu leczenia przewlekłej białaczki szpikowej 3 

pacjentów z rozpoznaniem białaczki limfatycznej (która nie była obj�ta 

tym programem), spo�ród 7 leczonych w Wojskowym Instytucie 

Medycznym. Do programu leczenia raka jelita grubego w Centrum 

Onkologii Instytutu im. Marii Skłodowskiej Curie i w Wojskowym 

Instytucie Medycznym zakwalifikowano natomiast, niezgodnie z opisem 

programu, pacjentów z rozpoznaniem raka trzustki i raka jelita 

cienkiego68, 

- zastosowanie współczynnika koryguj�cego cen� punktu69 programów 

terapeutycznych niektórym �wiadczeniodawcom, co NIK uznała za 

działanie nielegalne, niecelowe i niegospodarne. Stanowiło ono równie� 

naruszenie zasady równego traktowania �wiadczeniodawców z tytułu 

dokonywanych płatno�ci za te same usługi. Z tego tytułu wydatkowano 

kwot� 2.532,4 tys. zł, z tego 2.226,1 tys. zł Wojskowemu Instytutowi 

Medycznemu i 306,3 tys. zł Centralnemu Szpitalowi Klinicznemu 

MSWiA70. 

Oddziały NFZ wprowadzały w nieobowi�zuj�cych ju� umowach ze 

�wiadczeniodawcami zmiany polegaj�ce na zwi�kszeniu maksymalnej kwoty 

zobowi�zania dla danego zakresu �wiadcze�. W efekcie skutkowało to „sztucznym” 
                                                
68  NIK nie kwestionuj�c celowo�ci leczenia w wymienionych przypadkach zwraca jednak uwag�, �e 
�wiadczenia te nie powinny by� finansowane w ramach programów lekowych.  
69 Postanowienia uchwały Zarz�du NFZ umo�liwiaj�ce zastosowanie współczynnika koryguj�cego 
cen� punktu (w wysoko�ci maksymalnej do 20 %) – nie dotyczyły procedur w zakresie programów 
terapeutycznych.  
70  Patrz równie� strona 38 pkt 3. 
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zwi�kszaniem warto�ci tych umów, do wysoko�ci wy�szej od rzeczywistych potrzeb, 

co oceniono jako działanie nielegalne i niecelowe. Nieuzasadnione zwi�kszanie 

warto�ci umów pozwalało �wiadczeniodawcom przesuwanie �rodków do 20 % 

zakontraktowanych na inne procedury medyczne zgodnie z zasadami 

wprowadzonymi przez Central�71.   

Przykładowo: W okresie listopad 2004 r. – stycze� 2005 r. trzykrotnie 

zmieniano umow� zawart� z Centrum Onkologii, zwi�kszaj�c (ostatnim 

aneksem 12.01.2005 r.) maksymaln� warto�� zobowi�zania na 2004 r. 

o ponad 60 %, podczas gdy jej wykonanie było ni�sze  od warto�ci zobowi�za� 

ustalonych w dniu zawarcia umowy. Aneksy do umów z Wojewódzkim 

Szpitalem Specjalistycznym im. M. Kopernika i z Uniwersyteckim Szpitalem 

Klinicznym Nr 1 im. N. Barlickiego na ł�czn� warto�� �wiadcze� w kwocie 

6.022,8 tys. zł. -  sporz�dzono po upływie terminu na jaki zostały one zawarte. 

Stwierdzono równie�, �e pomimo zawartych umów niektórzy 

�wiadczeniodawcy nie realizowali programów lekowych. 

Do ko�ca grudnia 2005 r. nie została zako�czona weryfikacja rozlicze� i kontrola 

finansowania programów terapeutycznych za rok 2004.  Fundusz nie posiada 

wiarygodnych danych o kosztach zrealizowanych w 2004 r. 

W ocenie NIK, stwierdzone w 2004 r. nieprawidłowo�ci, które miały wpływ na 

niegospodarne wydatkowanie �rodków na ich realizacj� programów lekowych, 

wynikały m.in. z braku przejrzystych i spójnych uregulowa� dotycz�cych zasad 

zawierania umów, finansowania i rozliczania tych �wiadcze� zdrowotnych 

oraz nieprecyzyjno�ci okre�le� zawartych w tych aktach.  

Ponadto, z ustale� kontroli wynika, �e pracownicy Centrali nierzetelnie opracowywali 

dokumenty maj�ce bezpo�redni wpływ na przejrzysto�� informacji o realizacji 

programów lekowych finansowanych w latach 2004 i 2005.  

Przykładowo: 

1. �wiadczeniodawca był zobowi�zany realizowa� programy terapeutyczne zgodnie 

z zasadami i warunkami okre�lonymi w opisach oraz w katalogach zawartych w 

„Szczegółowych materiałach informacyjnych o przedmiocie post�powania w sprawie 

                                                
71 Zał�cznik nr 4 do uchwały 226/2003 Zarz�du NFZ. 
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zawierania umów o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych ubezpieczonym  

w Narodowym Funduszu Zdrowia – Leczenie szpitalne, w zakresie programy 

terapeutyczne (lekowe)”. Sposób wyceny tych �wiadcze� oparty był na warto�ci 

punktowej zu�ytych leków, okre�lonych w katalogach �wiadcze� zdrowotnych.  

Z �adnych jednak unormowa� nie wynikało jednoznacznie czy realizatorzy 

powy�szych umów otrzymuj� wynagrodzenie za faktycznie poniesione koszty (do 

wysoko�ci maksymalnej wyceny punktowej), czy według ceny ustalonej przez 

Fundusz.  

Z wyja�nie� Prezesa NFZ wynikało, �e �wiadczeniodawcy realizuj�cy 

programy lekowe rozliczani byli w oparciu o maksymaln� wycen� punktow� 

zawart� w katalogu tych programów, tj. według maksymalnej ceny leku 

ustalonej przez Fundusz. 

Przyj�cie takiego rozwi�zania NIK uznała za działanie niecelowe oraz niegospodarne, 

gdy� w przypadku zakupu przez �wiadczeniodawców leków w cenie ni�szej, Fundusz 

płacił cen� maksymaln�. Zdaniem NIK, podstaw� rozliczania procedur w zakresie 

programów terapeutycznych, które dotyczyły wył�cznie kosztów innowacyjnych 

leków (ewentualnie kosztów ich podania) – powinny by� faktyczne koszty zu�ytych 

leków, (tj. ilo�� zu�ytego leku oraz cena jego zakupu) do wysoko�ci maksymalnej 

okre�lonej wycen� punktow�. Zastosowany sposób rozliczania programów lekowych 

pozbawił równocze�nie Fundusz pozyskiwania podstawowych informacji 

niezb�dnych dla wyceny tych �wiadcze� 72. 

2. Przyj�ty system wyceny programów lekowych, realizowanych według opisów 

programów, mógł mie� równie� wpływ na efektywno�� leczenia.  

Na przykład: maksymalna warto�� punktowa dla programu – leczenie 

przewlekłej białaczki szpikowej imatinibem - została wyceniona na podstawie 

ceny leku pokrywaj�cej najni�sz� dawk� leku stosowan� w danej terapii, 

podczas gdy, zgodnie z opisem programu, w uzasadnionych przypadkach, 

dawka leku mogła ulec nawet dwukrotnemu zwi�kszeniu. Oznaczało to, �e  

w przypadku konieczno�ci zwi�kszenia dawki leku, wynikaj�cej ze wzgl�dów 

                                                
72 Zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze �rodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.), do zakresu działania 
Funduszu nale�y bowiem m.in., analiza kosztów �wiadcze� opieki zdrowotnej w zakresie niezb�dnym 
dla prawidłowego zawierania umów o udzielanie �wiadcze� opieki zdrowotnej. 
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medycznych, �wiadczeniodawca nie uzyskiwał pokrycia faktycznych kosztów 

leczenia.  

3. Niejednoznaczne były uregulowania dotycz�ce mo�liwo�ci zastosowania tzw. 

współczynnika koryguj�cego maksymaln� cen� punktu rozliczeniowego  

w odniesieniu do wybranych procedur.  

Uchwał� Nr 128/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. Zarz�d Funduszu 

udzielił pełnomocnictwa dyrektorom oddziałów do zawierania aneksów do 

umów o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego, 

dopuszczaj�cych zastosowanie współczynnika koryguj�cego cen� punktu 

rozliczeniowego dla  wybranych procedur, do wysoko�ci maksymalnej - 1,2 

(co oznaczało podwy�szenie ceny do 20 %). 

Według wyja�nienia Prezesa NFZ, przepisy przedmiotowej uchwały nie 

dotyczyły programów terapeutycznych (lekowych).  

Stwierdzono jednak, �e Mazowiecki Oddział Wojewódzki NFZ podj�ł decyzje 

o zastosowaniu współczynnika koryguj�cego dla programów terapeutycznych 

niektórym �wiadczeniodawcom, co skutkowało niegospodarnie zwi�kszonymi 

wydatkami na zakup leków w wysoko�ci 2.532,4 tys. zł. 

Zdaniem NIK, niestosowanie jednolitego nazewnictwa usług medycznych  

w poszczególnych aktach prawnych umo�liwiło obj�cie t� decyzj� zbyt szerokiego 

katalogu �wiadcze�.  

Przedmiotowa uchwała dotyczyła lecznictwa szpitalnego (kategoria �wiadcze� 

zdrowotnych wyst�puj�ca w Zarz�dzeniu Ministra Zdrowia w sprawie planu 

finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2004 r.)73. Umowy  

natomiast dotyczyły leczenia szpitalnego, w ramach którego Centrala 

Funduszu wyodr�bniła leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - w zakresie 

programów terapeutycznych (lekowych). Bior�c pod uwag� terminologi� 

zastosowan� w tytule uchwały Nr 128/2004 tj. „lecznictwo szpitalne” dyrektor 

Mazowieckiego Oddziału Wojewódzkiego NFZ przyj�ł pogl�d, �e wol� 

Zarz�du NFZ było posłu�enie si� poj�ciem szerszym, obejmuj�cym cało�� 

lecznictwa szpitalnego, czyli zarówno „leczenie szpitalne” jak i „leczenie 

szpitalne – w zakresie programów terapeutycznych (lekowych)”.  
                                                
73 Dz. Urz. MZ Nr 10, poz. 90 ze zm. 
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Na podstawie ewidencji ksi�gowej NFZ nie mo�na uzyska� wiedzy o wysoko�ci 

kosztów leków (w okresie 2003 – I półrocze 2005 r.) poniesionych na podstawie 

indywidualnych decyzji (w trybie tzw. indywidualnych zgód) oraz sprowadzanych 

z zagranicy (w trybie tzw. importu docelowego) i z tytułu realizacji programów 

terapeutycznych.  

Odmienne bowiem były (w tym okresie) zasady ewidencjonowania tych kosztów74. 

Stwierdzono, �e wydzielaj�c (z dniem 1 stycznia 2004 r.), w ramach �wiadcze� 

zdrowotnych w rodzaju lecznictwo szpitalne, now� kategori� �wiadcze� - leczenie 

szpitalne w zakresie programy terapeutyczne (lekowe), nie zobowi�zano 

wojewódzkich oddziałów Funduszu do prowadzenia analityki rozrachunków 

i kosztów dla tych programów.  

W ocenie NIK, charakter i rozmiary działalno�ci NFZ wymagaj� wyodr�bnienia  

w systemie rachunkowo�ci wszystkich istotnych operacji gospodarczych, zgodnie 

z ich tre�ci� ekonomiczn�75. Koszty działalno�ci w rodzaju lecznictwo szpitalne 

nale�ało uj�� według zakresu �wiadcze� zdrowotnych. Informacje dotycz�ce kosztów 

programów lekowych (maj�ce znaczenie przy analizie kosztów leków, w zakresie 

niezb�dnym dla efektywnego i bezpiecznego gospodarowania �rodkami finansowymi 

oddziału wojewódzkiego Funduszu76), powinny wynika� bezpo�rednio z analityki 

rozrachunków i kosztów tych �wiadcze� w oparciu o zasady systemu prowadzonej 

ksi�gowo�ci. Prowadzona ewidencja ksi�gowa nie pozwalała równie� na 

                                                
74 Pocz�wszy od dnia 1.10.2004 r. (ustalenie zasad Rachunkowo�ci w Narodowym Funduszu Zdrowia 
Zarz�dzeniem Nr 7/2005 z dnia 19.01.2005 r. Prezesa NFZ – z moc� obowi�zuj�c� od 01.10.2004 r.) 
przyj�to zasad�:  

- koszty leków poniesionych z tytułu indywidualnych zgód obci��aj� rodzaj �wiadcze� zdrowotnych 
zwi�zany z procedur� podawania leku. W poprzednich okresach koszty te odnoszone były przez 
oddziały na koszty refundacji cen leków lub wła�ciwy rodzaj �wiadczenia zdrowotnego, 

- refundacja cen leków sprowadzanych z zagranicy ksi�gowana była w pozycji refundacja cen leków 
(w �lad za zestawieniem refundacyjnym otrzymywanym z aptek) lub w rodzaju �wiadczenia 
zdrowotnego (je�eli lek sprowadzany był przez ZOZ) 

- koszty leków z tytułu realizacji programów terapeutycznych ewidencjonowane s� w pozycji 
lecznictwa szpitalnego. W poprzednich okresach w ci��ar wła�ciwych rodzajów �wiadcze� 
zdrowotnych. 
75 Art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrze�nia 1994 r. o rachunkowo�ci  (Dz. U, z 2002 r. Nr 76, poz. 694 ze 
zm.). 
76 Art. 107 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze �rodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.) 
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wyodr�bnienie zapłaconych odsetek za nieterminowe regulowanie zobowi�za� wobec 

aptek i hurtowni farmaceutycznych, z tytułu refundacji leków zastosowanych  

w terapii w wyniku   indywidualnych decyzji dyrektorów oddziałów wojewódzkich 

oraz   tzw. importu docelowego. 

W okresie 2004 r. – I półrocze 2005 r. wysoko�� ogółem zapłaconych przez 

NFZ odsetek w uj�ciu kasowym, za nieterminowe regulowanie zobowi�za� 

wobec aptek i hurtowni farmaceutycznych, wyniosła 8.899,9 tys. zł, w tym za  

I półrocze 2005 r. 1.087,1 tys. zł, co było działaniem niegospodarnym77. 
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1. Wydanie rozporz�dze� dot. cen urz�dowych na produkty lecznicze stosowane w 

lecznictwie zamkni�tym nast�piło bez udziału mi�dzyresortowego Zespołu ds. 

Gospodarki Lekami, powołanego na podstawie ustawy o cenach78. Pomimo �e 

przepisy tej ustawy dla tej grupy produktów nie nakładaj� obowi�zku stosowania 

identycznych procedur jak przy ustalaniu cen leków refundowanych – NIK stoi 

jednak na stanowisku, �e dla zachowania przejrzysto�ci procedur tworzenia wykazów 

leków stosowanych w lecznictwie zamkni�tym i ustalania cen na te produkty, 

powinien równie� współuczestniczy� mi�dzyresortowy Zespół ds. Gospodarki 

Lekami. 

W Rozporz�dzeniu Ministra Zdrowia z 1 wrze�nia 2005 r. w sprawie wykazu cen 

urz�dowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne, nabywane przez 

zakłady lecznictwa zamkni�tego, uwzgl�dniono leki zawieraj�ce substancje czynne, 

dla których inne ceny urz�dowe (hurtowe) ustalono wcze�niej w rozporz�dzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia cen urz�dowych 

hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne. Nie 

kwestionuj�c faktu, �e dany produkt leczniczy mo�e wyst�powa� na dwóch 

odr�bnych wykazach (leków refundowanych oraz leków stosowanych w lecznictwie 

zamkni�tym, ustalanych w oparciu o ró�ne podstawy prawne), Najwy�sza Izba 

                                                
77 NIK pozytywnie oceniła podj�te przez Central� Funduszu działania dyscyplinuj�ce oddziały 
wojewódzkie do terminowego regulowania tych zobowi�za�. Pocz�wszy od 2004 r. Centrala Funduszu 
składała zawiadomienia o naruszeniu dyscypliny finansów publicznych w przypadkach zapłaty przez 
dany oddział odsetek za opó�nienia w zapłacie wobec aptek lub hurtowni farmaceutycznych. 
78  Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.  
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Kontroli uwa�a, �e zró�nicowanie cen mo�e sprzyja� wtórnemu obrotowi tymi 

produktami. 

2. Ustalenie urz�dowych cen na produkty stosowane w lecznictwie zamkni�tym 

miało bezpo�redni wpływ na gospodarno�� wydatkowania �rodków publicznych, 

b�d�cych w dyspozycji Funduszu. 

Rozporz�dzeniami (które weszły w �ycie z dniem 21 wrze�nia 2005 r.79) obj�to 

tylko 14 substancji czynnych, w tym 8 finansowanych w ramach katalogu 

programów lekowych Narodowego Funduszu Zdrowia. Natomiast w tym 

okresie, w katalogu �wiadcze� finansowanych przez Fundusz znajdowały si� 

leki zawieraj�ce 64 substancje czynne, finansowane w ramach katalogu 

chemioterapii oraz 38 finansowane w ramach programów lekowych. 

Wobec spó�nionego wykonania delegacji ustawowej, dotycz�cej ustalenia przez 

Ministra Zdrowia cen urz�dowych na produkty lecznicze stosowane w lecznictwie 

zamkni�tym, Narodowy Fundusz Zdrowia, z własnej inicjatywy, okre�lił maksymalne 

ceny leków, według których finansowano koszty �wiadcze� realizowanych w ramach 

programów lekowych.  

Z wyja�nie� wynika, �e informacje o cenach produktów leczniczych, 

stanowi�cych podstaw� wyceny punktowej programów lekowych, 

finansowanych przez Fundusz w roku 2004 i 2005, pozyskane zostały 

z wybranych o�rodków onkologii, w tym m.in. Centrum Onkologii  

w Warszawie i o�rodka onkologii w Gda�sku80. 

Niektóre maksymalne ceny urz�dowe na produkty lecznicze, ustalone przez Ministra 

Zdrowia, były ni�sze o około 10 % od cen tych leków przyj�tych przez Fundusz  

w programach lekowych na lata 2004 i 2005. W przypadku produktu Campto, 

koncentrat do sporz�dzania roztworu do wlewów 100 mg/5 ml w opakowaniu 1 fiol.  

5 ml, ró�nica wyniosła 25,4 %.  

Z dokonanych przez NIK szacunków dotycz�cych 7 leków (spo�ród 17), dla 

których ustalone ceny urz�dowe były ni�sze od cen przyj�tych przez Fundusz 

                                                
79 Dz. U. Nr 169, poz. 1424 i poz. 1425. 
80 Pocz�wszy od dnia 31.07.2003 r. Fundusz wielokrotnie wnioskował (w pismach skierowanych do 
ministra wła�ciwego do spraw zdrowia) o obj�cie, w procesie ustalania wykazu maksymalnych cen 
urz�dowych stosowanych wył�cznie w lecznictwie zamkni�tym - produktów leczniczych obj�tych 
programami lekowymi. 
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do wyceny procedur programów lekowych wynika, �e gdyby Minister Zdrowia 

wprowadził ceny urz�dowe z dniem 1 stycznia 2004 r., oszcz�dno�ci wydatków 

na te leki, w okresie 2004 r. – I półrocze 2005 r., wyniosłyby około 13.621 tys. 

zł (w I półroczu 2005 r. - około 7.324 tys. zł.). 

Wprowadzone z dniem 21 wrze�nia 2005 r. urz�dowe ceny hurtowe na niektóre 

produkty lecznicze stosowane w lecznictwie zamkni�tym w IV kwartale 2005 r. nie 

wpłyn�ły na obni�enie kosztów Funduszu z tytułu �wiadcze� zdrowotnych 

realizowanych w ramach programów terapeutycznych (lekowych). Ceny urz�dowe 

nie mogły mie� bowiem zastosowania do tych podmiotów, które na dzie� wej�cia w 

�ycie rozporz�dzenia miały zawarte umowy na podstawie uprzednio obowi�zuj�cych 

przepisów. 
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Wyniki kontroli dora�nej przeprowadzonej w 2004 r. w zakresie funkcjonowania 

systemu tworzenia wykazu leków refundowanych81 stanowiły ukierunkowanie bada� 

niniejszej kontroli. Zało�enia kontroli przewidywały zbadanie działa� 

podejmowanych przez Ministra Zdrowia i innych jednostek wła�ciwych na rzecz 

dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, spełniaj�cych ustawowe wymogi 

oraz zwi�kszenia dost�pu do innowacyjnych leków stosowanych w danej terapii, 

które nie s� obj�te wykazami leków refundowanych. Ze wzgl�du na zło�ono�� 

problematyki zasi�gano informacji, jak równie� pozyskiwano niezb�dne dane, maj�ce 

wpływ na ocen� podmiotów kontrolowanych, w jednostkach organizacyjnych 

nieobj�tych kontrol�82. 

                                                
81  Informacja o wynikach kontroli funkcjonowania systemu tworzenia wykazu leków refundowanych z 
wrze�nia 2004 r., Nr ewid. 157/2004/I/03/008/KPZ.  
82  Na podstawie art. 29 pkt 2 lit. f ustawy o NIK zasi�gano informacji: w wojewódzkich oddziałach 
NFZ, w Głównym Inspektoracie Farmaceutycznym, u wojewódzkich konsultantów oraz Krajowego 
Konsultanta.   
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Post�powanie kontrolne zako�czono 28 lutego 2006 r. Prezes Narodowego Funduszu 

Zdrowia w dniu 13 lipca 2006 r. odmówił podpisania protokołu kontroli 

przeprowadzonej w Centrali Funduszu. Decyzj� uzasadnił m.in. brakiem 

obiektywizmu w dokonywaniu jej ustale�. Nie wniósł jednak zastrze�e� w sprawie 

ocen, uwag i wniosków zawartych w wyst�pieniu pokontrolnym, skierowanym  

w dniu 17 sierpnia 2006 r., a pismem z dnia 1 wrze�nia 2006 r. poinformował  

o podj�tych działaniach Funduszu na rzecz usuni�cia stwierdzonych 

nieprawidłowo�ci.  

Najwy�sza Izba Kontroli przekazała kierownikom jednostek kontrolowanych 

wyst�pienia pokontrolne, zawieraj�ce uwagi, oceny oraz wnioski w sprawie usuni�cia 

stwierdzonych nieprawidłowo�ci. Ponadto przekazano 2 wyst�pienia Ministrowi 

Zdrowia (b�d�cemu kierownikiem jednostki nadrz�dnej w stosunku do jednostek 

kontrolowanych), w zwi�zku z nieprawidłowo�ciami stwierdzonymi podczas kontroli.  

Spo�ród 9 adresatów, do których skierowano wyst�pienia pokontrolne, 4 skorzystało 

z przysługuj�cego im prawa zgłoszenia zastrze�e�, co do ustale� w nich zawartych. 

Zgłoszonych zostało 33 zastrze�enia, z których, według obowi�zuj�cych procedur 

odwoławczych, 28 zostało oddalonych, 2 uwzgl�dnione w cało�ci oraz 3 cz��ciowo. 

Z ogólnej liczby 29 wniosków pokontrolnych zrealizowano 4, a 11 pozostawało  

w fazie realizacji. Według stanu na dzie� 30.10.2006 r. nie zrealizowano  

14 wniosków pokontrolnych. 

Nadmieni� nale�y, �e wi�kszo�� wniosków formułowanych w wyst�pieniach 

pokontrolnych dotyczyła zmiany dotychczas stosowanych rozwi�za� systemowych, 

co ma bezpo�redni wpływ na okres ich realizacji.  

W wyst�pieniu pokontrolnym do Ministra Zdrowia postulowano m.in. o pilne 

wydanie zaległych aktów wykonawczych, jak równie� podj�cie inicjatywy w zakresie 

prac legislacyjnych w celu dokonania zmiany istniej�cego stanu prawnego.  

W wyst�pieniu pokontrolnym skierowanym do Narodowego Funduszu Zdrowia, poza 

usuni�ciem nieprawidłowo�ci wynikaj�cych z bie��cej realizacji zada� obj�tych 

kontrol�, wnioskowano równie� o zmian� dotychczasowego systemu zwi�zanego  
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z zawieraniem umów i ich rozliczaniem w zakresie �wiadcze� zdrowotnych – 

programy terapeutyczne (lekowe).  

W wyniku ustalonych nieprawidłowo�ci w oddziałach Funduszu, dotycz�cych 

rozlicze� wynagrodzenia za �wiadczenia zwi�zane z realizacj� programów lekowych, 

Najwy�sza Izba Kontroli podj�ła działania w celu odzyskania nienale�nie 

wypłaconych kwot. W tym celu NIK wnioskowała o przeprowadzenie merytorycznej 

weryfikacji dokumentacji sprawozdawczo – finansowej sporz�dzonej przez 

�wiadczeniodawców realizuj�cych programy terapeutyczne, przeprowadzenia u 

�wiadczeniodawców kontroli i zweryfikowania na podstawie dokumentacji 

medycznej chorych, faktycznie zrealizowanej liczby �wiadcze� zdrowotnych oraz 

dokonanie stosownych korekt w rozliczeniach finansowych i wyegzekwowanie 

nadpłaconych kwot za te usługi. 

Korzystaj�c z przysługuj�cego prawa, NIK przedstawiła ocen� wskazuj�c� na 

niezasadno�� zajmowania stanowiska p.o. dyrektora Departamentu Polityki Lekowej 

w Ministerstwie Zdrowia. Ponosi on odpowiedzialno�� za stwierdzone 

nieprawidłowo�ci, w tym m.in. potwierdzanie nieprawdy na zapotrzebowaniach na 

sprowadzanie z zagranicy produktów leczniczych, co mogło skutkowa� 

sprowadzaniem z zagranicy leków dost�pnych na rynku polskim oraz za uj�cie  

w wykazach leków refundowanych 9 preparatów, które zostały dopuszczone do 

obrotu, pomimo �e nie posiadały kompletnej, wymaganej ustawowo dokumentacji, 

gwarantuj�cej potwierdzone naukowo standardy jako�ci, skuteczno�ci terapeutycznej 

i bezpiecze�stwa ich stosowania. 
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Zał�cznik nr 1. Charakterystyka stanu prawnego dot. kontrolowanej działalno�ci oraz 

uwarunkowa� ekonomicznych i organizacyjnych. 

Zał�cznik nr 2. Wykaz skontrolowanych podmiotów oraz jednostek organizacyjnych 

NIK, które przeprowadziły w nich kontrole. 

Zał�cznik nr 3. Lista osób zajmuj�cych kierownicze stanowiska, odpowiedzialnych za 

kontrolowan� działalno��. 

Zał�cznik nr 4. Wykaz wa�niejszych aktów prawnych dotycz�cych kontrolowanej 

działalno�ci. 

Zał�cznik nr 5. Wykaz organów, którym przekazano informacj� o wynikach kontroli. 
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W okresie obj�tym kontrol�, przepisy dotycz�ce przedmiotu kontroli były wielokrotnie 

nowelizowane ulegały równie� generalnym zmianom poprzez wprowadzanie nowych 

regulacji prawnych, w miejsce dotychczas obowi�zuj�cych. Zmiany te wynikały przede 

wszystkim z sukcesywnego dostosowywania prawa polskiego do prawa Unii Europejskiej 

i wprowadzenia nowych regulacji z chwil� uzyskania przez Rzeczypospolit� Polsk� 

członkostwa w Unii Europejskiej. Przed wprowadzeniem w �ycie ustaw: z dnia 6 wrze�nia 

2001 r. Prawo Farmaceutyczne83 oraz z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym 

ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia84, a nast�pnie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

o �wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze �rodków publicznych85, które to 

okre�lały zasady i procedury dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, 

z uwzgl�dnieniem w szczególno�ci wymaga� dotycz�cych jako�ci, skuteczno�ci 

i bezpiecze�stwa ich stosowania, jak równie� zasady refundacji leków – problematyk� 

dotycz�c� tych zagadnie� regulowały: ustawa z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach 

farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji 

Farmaceutycznej86 i ustawa z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu 

zdrowotnym87. 

1. Przepisy reguluj�ce zasady i procedury wprowadzania do obrotu �rodków 

farmaceutycznych (produktów leczniczych)88 podlegaj�cych wpisowi do rejestru. Przepisy 

reguluj�ce zasady i procedury wprowadzania do obrotu �rodków farmaceutycznych 

(produktów leczniczych) oraz uwarunkowania ekonomiczne i organizacyjne. 

                                                
83 Dz. U. Nr 126, poz. 1381 ze zm., Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 tekst jednolity ze zm. (ustawa weszła w 
�ycie z dniem 1 pa�dziernika 2002 r., z wyj�tkiem art. 4 oraz art. 116, które weszły w �ycie z dniem 31 grudnia 
2001 r.).  
84 Dz. U. Nr 45, poz. 391 ze zm. Ustawa (weszła w �ycie z dniem 1 kwietnia 2003 r.) straciła moc w zwi�zku z 
wej�ciem w �ycie z dniem 1 pa�dziernika 2004 r. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze �rodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).  
85 Dz. U. Nr 210, poz. 2135 (ustawa weszła w �ycie z dniem 1 pa�dziernika 2004 r.) 
86 Dz. U. Nr 105, poz.  452 ze zm. (ustawa straciła moc w zwi�zku z wej�ciem w �ycie z dniem 1 pa�dziernika 
2002 r. ustawy Prawo farmaceutyczne). 
87 Dz. U. Z 1997 r. Nr 28, poz. 153 ze zm.(straciła moc w zwi�zku z wej�ciem w �ycie z dniem 1 kwietnia 
2003 r. ustawy o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia). 
88  Poj�cia stosowane odpowiednio do przepisów obowi�zuj�cych w badanym okresie.  
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Z dniem 1 pa�dziernika 2002 r. weszły w �ycie ustawy: 

ustawa z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne tj.89, zwana dalej ustaw� Prawo 

farmaceutyczne; 

ustawa z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� - Prawo 

farmaceutyczne, ustaw� o wyrobach medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych90, zwana dalej 

ustaw� Przepisy wprowadzaj�ce; 

ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Produktów Biobójczych91 zwana dalej ustaw� o Urz�dzie Rejestracji. 

Przed dniem 1 pa�dziernika 2002 r. rejestracj� leków (zwanych wtedy �rodkami 

farmaceutycznymi), regulowała ustawa z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach 

farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i  Inspekcji 

Farmaceutycznej92, zwana dalej ustaw� o �rodkach farmaceutycznych oraz rozporz�dzenie 

Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z 15 grudnia 1993 r. w sprawie rejestru �rodków 

farmaceutycznych i materiałów medycznych93. Przed nowelizacj� ww. przepisów, organem 

dopuszczaj�cym leki do stosowania przez pacjentów była Komisja Rejestracji �rodków 

Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, zwana dalej Komisj� Rejestracji �FiMM. Była 

ona wła�ciwa do oceny bezpiecze�stwa i skuteczno�ci preparatów, oraz była organem 

pierwszej instancji i podejmowała uchwały o wpisie lub o wykre�leniu �rodka 

farmaceutycznego z Rejestru �rodków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, 

prowadzonym przez Ministra Zdrowia. Procedura post�powanie w tym zakresie stanowiła, �e 

od uchwały Komisji Rejestracji �FiMM przysługiwało stronie odwołanie do Ministra 

Zdrowia jako organu drugiej instancji. Nast�pnie, po podj�ciu uchwały przez Komisj� 

Rejestracji o wpisaniu �rodka farmaceutycznego do Rejestru, Minister Zdrowia wydawał 

�wiadectwo Rejestracji. �wiadectwo nie było decyzj� administracyjn� a miało jedynie 

charakter deklaratywny, potwierdzaj�cy fakt wpisu do rejestru.  

                                                
89 Dz. U. z 2004 r. Nr. 53, poz. 533 ze zm. 
90 Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm 

91 Dz. U. Nr126, poz. 1379 ze zm. 
92 Dz. U. Nr. 105, poz. 452 ze zm. 
93 Dz. U. z 1994 r. Nr 6, poz. 24 ze zm. 
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�wiadectwo Rejestracji stanowiło dowód dla wnioskodawcy, �e �rodek farmaceutyczny mo�e 

by� legalnie wprowadzany na rynek polski. 

Pod rz�dami starych przepisów, obok �wiadectw Rejestracji wydawane były przez Instytut 

Leków �wiadectwa Dopuszczenia do Obrotu. Te �wiadectwa z kolei dotyczyły leków 

homeopatycznych, farmakopealnych oraz surowców farmaceutycznych. Procedura 

wydawania �wiadectw Dopuszczenia do Obrotu nie była uregulowane w ustawie o �rodkach 

farmaceutycznych a jedyn� podstaw� ich wydawania było pismo okólne Krajowego 

Inspektora Farmaceutycznego z 1994 r. 

W praktyce �wiadectwa te stanowiły dokument potwierdzaj�cy uprawnienie do wprowadzenia 

danego �rodka farmaceutycznego na terytorium Polski. 

Z dniem 1 pa�dziernika 2002 r., zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy Przepisy wprowadzaj�ce 

ustaw�94, �wiadectwa Rejestracji oraz �wiadectwa Dopuszczenia do obrotu stały si� 

pozwoleniami w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne i zachowały wa�no�� a� do czasu 

upływu terminu ich wa�no�ci. Zaznaczy� nale�y, �e wa�no�� tych �wiadectw mo�e zosta� 

przedłu�ona, jednak nie du�ej ni� do 31 grudnia 2008 r.95. 

Traktat Akcesyjny wprowadził okres przej�ciowy do 31 grudnia 2008 r. na dostosowanie 

dokumentacji dla produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie ustawy 

o �rodkach farmaceutycznych znajduj�cych si� w dodatku A do zał�cznika XII, na tzw. li�cie 

akcesyjnej do wymaga� dyrektywy 2001/83/WE. 

Wa�no�� �wiadectw Rejestracji oraz �wiadectw Dopuszczenia do obrotu, a tak�e decyzji 

o przedłu�eniu ich wa�no�ci wydanych na podstawie art. 14 i nast. ustawy Przepisy 

wprowadzaj�ce, upływa w terminach w nich okre�lonych, najpó�niej w dniu 31 grudnia 

2008 r. Decyzja Ministra Zdrowia o przedłu�eniu wa�no�ci �wiadectwa Rejestracji 

lub �wiadectwa Dopuszczenia do obrotu stanowi podstaw� wprowadzania produktu 

leczniczego do obrotu. 

Na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy Przepisy wprowadzaj�ce, je�eli Minister Zdrowia nie mo�e 

wyda� decyzji w terminie 6 miesi�cy od dnia zło�enia wniosku - wydaje decyzj� 

o przedłu�eniu wa�no�ci pozwolenia na okres nie dłu�szy ni� 12 miesi�cy. Decyzje roczne 

                                                
94 ustawa z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� - Prawo farmaceutyczne, ustaw� o wyrobach 
medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm. 
95 Tam�e art. 14 ust. 8. 
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stanowi� legaln� podstaw� wprowadzania produktu leczniczego do obrotu. Po upływie 

terminu wa�no�ci pozwolenia wydanego na okres do 12 miesi�cy, po dokonaniu pełnej oceny 

dokumentacji rerejestracyjnej, Minister Zdrowia wydaje decyzj� o przedłu�eniu wa�no�ci 

pozwolenia na okres uzupełniaj�cy wa�no�� pozwolenia do 5 lat, bez ponownego składania 

wniosku i wnoszenia opłaty. 

Z kolei, odnosz�c si� do pozwole� Ministra Zdrowia wydanych w trybie art. 19 ust. 1 i 2 

ustawy Przepisy wprowadzaj�ce, stwierdzi� nale�y, �e post�powania w sprawach 

indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji, wydawanych na podstawie ustawy 

o �rodkach farmaceutycznych, wszcz�te przed dniem wej�cia w �ycie ustawy Prawo 

farmaceutyczne, rozpatruje si� zgodnie z dotychczasowymi przepisami. To samo dotyczy 

sytuacji, gdy podmiot odpowiedzialny zło�ył wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego po wyga�ni�ciu z dniem 30 pa�dziernika 2002 r. cytowanej ustawy o �rodkach 

farmaceutycznych, nie pó�niej ni� do 30 czerwca 2003 r.96 . 

Zatem dokumentem dopuszczaj�cym do obrotu produkt leczniczy s� tak�e pozwolenia 

wydane przez Ministra Zdrowia w zwi�zku z art. 19 ust. 1 i 2 ustawy Przepisy wprowadzaj�ce 

na podstawie ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych, 

materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej.  

Minister Zdrowia przej�ł w tym wypadku kompetencje nieistniej�cej ju� Komisji Rejestracji. 

W dniu 1 pa�dziernika 2002 r. weszła w �ycie ustawa Prawo farmaceutyczne, która wraz 

z ustawami z ni� zwi�zanymi dostosowała wymogi rejestracji leków w Polsce do wymaga� 

obowi�zuj�cych w Unii Europejskiej, okre�lonych w Dyrektywie 2001/83/WE, zarówno  

w zakresie procedury, jak i dokumentacji produktu leczniczego. 

Obecnie w procesie dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych na terytorium Polski 

udział bierze Minister Zdrowia, który jest organem wła�ciwym do wydania pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu oraz pozwolenia na import równoległy, oraz Urz�d Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, który dokonuje 

merytorycznej oceny jako�ci, skuteczno�ci, bezpiecze�stwa stosowania produktów 

leczniczych i przygotowuje dla Ministra Zdrowia stosown� dokumentacj�.  

                                                
96 Tam�e art. 19 ust. 2 ustawy 
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Minister Zdrowia jest organem wła�ciwym w sprawach wydania pozwolenia, odmowy 

wydania pozwolenia, zmiany danych stanowi�cych podstaw� wydania pozwolenia, 

przedłu�enia, skrócenia i cofni�cia pozwolenia (art. 7 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne). 

Na gruncie obowi�zuj�cej ustawy Prawo farmaceutyczne, dopuszczenie do obrotu produktów 

leczniczych w Polsce nast�puje alternatywnie według jednej z nast�puj�cych procedur: 

- procedura narodowa, 

- procedura wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedur�-MRP), 

- procedura centralna (Centralised Procedur�). 

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym do obrotu dopuszczone s� produkty lecznicze, które 

uzyskały: 

1. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia: 

w procedurze narodowej (art. 3 ust. 1 i 3), 

w procedurze wzajemnego uznania (art. 19 ust. 8); 

2. pozwolenie wydane przez Rad� lub Rad� Unii Europejskiej (art. 3 ust. 2); 

3. pozwolenie na import równoległy wydane przez Ministra Zdrowia (art. 4a)97. 

Obecnie podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego nie mo�e 

zło�y� wniosku o dopuszczenie do obrotu w trybie innym ni� okre�lony w ustawie Prawo 

farmaceutyczne. 

Procedura narodowa oznacza, �e podmiot odpowiedzialny składa wniosek o dopuszczenie do 

obrotu produktów leczniczych tylko w jednym pa�stwie członkowskim Unii Europejskiej po 

raz pierwszy i �e dany produkt leczniczy nie był uprzednio dopuszczony do obrotu w �adnym 

innym kraju członkowskim UE oraz, �e nie toczy si� �adnym z tych krajów post�powanie 

o dopuszczenie do obrotu tego produktu. Post�powanie o dopuszczenie produktu leczniczego 

do obrotu (w trybie art. 7 i nast. Prawa Farmaceutycznego) ko�czy si� wydaniem pozwolenia, 

które to pozwolenie (tzw. narodowe) jest decyzj� administracyjn� w rozumieniu art. 107 kpa. 

Zgodnie z art. 2 pkt 26, to pozwolenie jest decyzj� wła�ciwego organu, potwierdzaj�c�, �e 

dany produkt leczniczy mo�e by� przedmiotem obrotu na terytorium Polski (pozwolenie 

narodowe wydawane jest na 5 lat do jego przedłu�enia ma zastosowanie art. 29 tej�e ustawy).  

                                                
97  Obowi�zuje od 1 maja 2003 r. 
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Minister Zdrowia mo�e dopu�ci� do obrotu produkty lecznicze tak�e w trybie tzw. procedury 

wzajemnego uznania (MRP). Istota tej procedury polega na tym, �e dokumentacja produktu 

leczniczego oceniona zostaje w pełni tylko przy pierwszym dopuszczeniu do obrotu w tzw. 

pa�stwie referencyjnym (RMS). W ka�dym nast�pnym kraju członkowskim, organ 

kompetentny ocenia raport, sporz�dzony przez pa�stwo referencyjne przy pierwszym 

dopuszczeniu do obrotu, co skraca czas i ułatwia dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego w kolejnym pa�stwie członkowskim. Zastosowanie tej procedury skraca czas 

dopuszczenia produktu leczniczego w kolejnym pa�stwie członkowskim z 210 do 120 dni. 

Pozwolenia wydane w tej procedurze przez Ministra zdrowia tak�e s� decyzjami 

administracyjnymi w rozumieniu art. 107 kpa. Od procedury narodowej ró�ni si� trybem 

post�powania, w szczególno�ci zakresem oceny dokumentacji. 

Produkty lecznicze mog� by� dopuszczone do obrotu na terytorium Polski równie� na 

podstawie decyzji wydanej przez Rad� Unii Europejskiej, która to decyzja obowi�zuje na 

terytorium wszystkich pa�stwa członkowskich bezpo�rednio, bez potrzebny wydania decyzji 

przez wła�ciwy organ pa�stwa członkowskiego. Tak� decyzj� Rady Unii Europejskiej okre�la 

si� jako tzw. pozwolenie centralne. To pozwolenie dotyczy leków nowoczesnych 

pochodz�cych z istotnie innowacyjnej technologii lub wytwarzanych przy u�yciu 

biotechnologii. Na podstawie art. 3 ust 2 ustawy Prawo farmaceutyczne pozwolenie Rady 

Unii Europejskiej stanowi podstaw� wprowadzania do obrotu produktu leczniczego bez 

potrzeby wydawania jakiegokolwiek aktu administracyjnego przez Ministra Zdrowia. 

Wszelkie zmiany pozwolenia (przedłu�enia, skrócenie cofni�cia) dokonywane s� przez Rad� 

Unii Europejskiej na podstawie rozporz�dzenia 2309/93, tak�e bez udziału wła�ciwego 

organu pa�stwa członkowskiego (wykonawca na terenie polski powinien posługiwa� si� 

dokumentem przetłumaczonym na j�zyk polski).  

Import równoległy wprowadzony został ustaw� z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy - 

Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy przepisy wprowadzaj�ce 

ustaw� - Prawo farmaceutyczne, ustaw� o wyrobach medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych98 

i obowi�zuje od dnia uzyskania członkostwa Polski w Unii Europejskiej. Opiera si� na 

zasadzie swobodnego przepływu towarów i ma podło�e czysto ekonomiczne. Istot� jest 

sprowadzenie tego samego produktu leczniczego z innego kraju Unii Europejskiej, z uwagi na 

jego ni�sz� cen�. Import równoległy nie jest uregulowany w dyrektywie 2001/83/WE, a 
                                                
98 (Dz. U. Nr 92, poz. 882). 
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wi�kszo�� reguł została utrwalona orzecznictwem Europejskiego Trybunału Sprawiedliwo�ci. 

Pozwolenie na import równoległy ró�ni si� od pozwolenia na dopuszczenie do obrotu trybem 

post�powania i zakresem składanej dokumentacji. Pozwolenie na import równoległy uzyskuje 

si� bez przedstawienia cało�ci dokumentacji i bada� produktu leczniczego. Ocena 

merytoryczna sprowadza si� do oceny to�samo�ci (ró�nicy) pomi�dzy produktem 

sprowadzanym w ramach importu równoległego a tym, który jest dopuszczony do obrotu  

w Polsce. Przedmiotem post�powania o wydanie pozwolenia na import równoległy jest 

ustalenie, czy ró�nice pomi�dzy produktem leczniczym z importu równoległego a produktem 

leczniczym posiadaj�cym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski nie s� 

istotne z punktu widzenia bezpiecze�stwa stosowania lub skuteczno�ci tego produktu. 

Zgodnie z art. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne do obrotu dopuszczone s� równie� produkty 

lecznicze b�d�ce przedmiotem importu równoległego, które uzyskały pozwolenie na import 

równoległy. Pozwolenie na import równoległy mo�e by� wydane dla produktu leczniczego, 

który posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski i w kraju, z którego 

jest sprowadzany. Nie jest dokumentem uprawniaj�cym do wprowadzenia do obrotu  

w rozumieniu, o którym mowa w art. 2 pkt 26 ustawy Prawo farmaceutyczne, zezwolenie na 

import wydawane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Jedynie pozwolenie na 

import równoległy wydane przez Ministra Zdrowia w formie decyzji administracyjnej jest 

dokumentem uprawniaj�cym do wprowadzania do obrotu na terytorium Polski produktu 

leczniczego. 

Obecnie w Polsce w obrocie znajduj� si� produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zarówno 

w trybie nieobowi�zuj�cej ju� ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach 

farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i  Inspekcji 

Farmaceutycznej, jak i ustawy Prawo farmaceutyczne. 

Dokumentami stwierdzaj�cymi dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego s�:  

a) �wiadectwo Rejestracji lub �wiadectwo dopuszczenia do obrotu oraz decyzje Ministra 

Zdrowia o przedłu�eniu ich wa�no�ci99; 

b) decyzja Ministra Zdrowia o przedłu�eniu wa�no�ci wydana w trybie art. 14 ust. 6 

ustawy Przepisy wprowadzaj�ce100;  

                                                
99  Art. 14 ustawy z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� – Prawo farmaceutyczne, ustaw� o 
wyrobach medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych (Dz. U Nr 126, poz. 1382 ze zm.) – ustawa obowi�zuje od 1 pa�dziernika 2002 r. 
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c) pozwolenie Ministra Zdrowia wydane w trybie ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. 

o �rodkach farmaceutycznych, materiach medycznych, aptekach, hurtowniach 

i Inspekcji Farmaceutycznej ; 

d) pozwolenie Ministra Zdrowia wydane na podstawie art. 3 ust. 1 i 2 i 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 równoległy101.  

2. Wprowadzanie do obrotu �rodków farmaceutycznych ( produktów leczniczych)102 nie 

podlegaj�cych wpisowi do rejestru (dot. importu docelowego). 

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 10 pa�dziernika 1991 r.103, w brzmieniu obowi�zuj�cym 

do dnia 31 grudnia 2000 r., Minister Zdrowia i Opieki Społecznej, w drodze rozporz�dzenia, 

zobowi�zany został do okre�lenia zasad i warunków sprowadzania z zagranicy �rodków 

farmaceutycznych i materiałów medycznych dla u�ytkowników indywidualnych. Przepis ten 

stracił moc wyrokiem Trybunału Konstytucyjnego z dnia 7 listopada 2000 r104., zgodnie z 

którym został uznany za niezgodny z art. 92 ust. 1 Konstytucji RP105.    

Na podstawie artykułu 1 ust. 1 ustawy wprowadzaj�cej ustaw� Prawo farmaceutyczne, który 

wprowadził w �ycie, z dniem 31 grudnia 2001 r., artykuł 4 ust. 1 ustawy Prawo 

farmaceutyczne - do obrotu dopuszczone zostały bez konieczno�ci uzyskania pozwolenia 

produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, je�eli ich zastosowanie jest niezb�dne dla 

ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem �e dany produkt leczniczy został 

dopuszczony do obrotu w kraju, z którego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie 
                                                                                                                                                   
100  Z dniem 1 pa�dziernika 2002 r. zgodnie z art. 14 ust. 1, ustawy przepisy wprowadzaj�ce ustaw� (…) – 
�wiadectwa rejestracji oraz �wiadectwa dopuszczenia do obrotu stały si� pozwoleniami w rozumieniu ustawy 
Prawo farmaceutyczne i zachowuj� wa�no�� a� do czasu upływu terminu wa�no�ci. Wa�no�� tych �wiadectw 
mo�e zosta� przedłu�ona, jednak nie dłu�ej ni do 31 grudnia 2008 r. 
101  Dla punktów od d) do g) – ustawa obowi�zuje od 1 pa�dziernika 2002 r. 
102  Okre�lenia stosowne do przepisów obowi�zuj�cych w danym okresie badanym.  
103  Ustawa z dnia 10.10.1991 r. weszła w �ycie z dniem 20.02.1992 r. 
104  Wyrok Trybunału Konstytucyjnego, sygn. Akt K. 16/2000 (Dz. U. Nr 96, poz. 1056).  
105  Art. 92 ust. 1 Konstytucji RP stanowi, �e rozporz�dzenia wydawane s� przez organy wskazane w 
Konstytucji, na podstawie szczegółowego upowa�nienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania. 
Upowa�nienie powinno okre�la� organ wła�ciwy do wydania rozporz�dzenia i zakres spraw przekazanych do 
uregulowania oraz wytyczne dotycz�ce tre�ci aktu. 
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dopuszczenia do obrotu106. Do obrotu, o którym mowa wy�ej, nie dopuszcza si� produktów 

leczniczych: 

w odniesieniu do których minister wła�ciwy do spraw zdrowia wydał decyzj� o odmowie 

wydania pozwolenia, odmowie przedłu�enia okresu wa�no�ci pozwolenia, cofni�cia 

pozwolenia, oraz 

zawieraj�cych t� sam� lub te same substancje czynne, t� sam� dawk� i posta� co produkty 

lecznicze, które otrzymały pozwolenie. 

Do obrotu w ww. trybie, nie dopuszcza si� równie� produktów leczniczych, które z uwagi na 

bezpiecze�stwo ich stosowania oraz wielko�� importu powinny by� dopuszczone do obrotu w 

drodze uzyskania pozwolenia107. 

Według stanu na dzie� 30 kwietnia 2005 r., minister nie zrealizował delegacji ustawowej (art. 

4 ust. 7 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne) zobowi�zuj�cej do okre�lenia, w drodze 

rozporz�dzenia, nie rzadziej ni� dwa razy w roku, wykazu produktów, które z uwagi na 

bezpiecze�stwo ich stosowania oraz wielko�� importu nie mog� by� dopuszczane do obrotu 

bez uzyskania pozwolenia.  

Z dniem uzyskania przez RP członkostwa w Unii Europejskiej wprowadzono do artykułu 4 

ust�p 9 zgodnie z którym, minister wła�ciwy do spraw zdrowia mo�e w przypadku kl�ski 

�ywiołowej b�d� te� innego zagro�enia �ycia lub zdrowia ludzi - wyda� zgod� na  

sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, który jednocze�nie: 

uzyskał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w RP, 

jest dopuszczony do obrotu w pa�stwie z którego jest sprowadzany, 

jest niedost�pny na terytorium RP 

pod warunkiem, �e na terytorium RP nie jest dost�pny produkt zawieraj�cy t� sam� lub te 

same substancje czynne, t� sam� dawk� i posta� co produkt leczniczy sprowadzany108. 

Apteki, hurtownie i szpitale prowadz�ce obrót produktami leczniczymi, dopuszczonymi bez 

konieczno�ci uzyskania pozwolenia, zobowi�zane zostały do prowadzenia ewidencji tych 

produktów. Hurtownie farmaceutyczne (na podstawie prowadzonej ewidencji) zobowi�zane 

zostały do przekazywania, ministrowi wła�ciwemu do spraw zdrowia, nie pó�niej ni� do 10 
                                                
106  Na dzie� 31 stycznia 2005 r., artykuł 4 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne posiadał moc obowi�zuj�c�.    
107  Art. 4 ust. 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. 
108  Dz. U. Nr 92, poz. 882. 
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dnia po zako�czeniu ka�dego kwartału, zestawienia sprowadzonych produktów 

leczniczych.109 Pierwsze zestawienia hurtownie powinny były przekaza�, zgodnie z art. 23a 

ust. 1 Przepisów wprowadzaj�cych ustaw�– Prawo farmaceutyczne, za okres pierwszego 

kwartału 2002 r.  

3. Finansowanie produktów leczniczych wprowadzanych do obrotu nie podlegaj�cych 

wpisowi do rejestru. 

Po nowelizacji ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, w zwi�zku  

z wprowadzeniem w �ycie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, z dniem 31 grudnia 2001 r. 

mogły by� wydawane ubezpieczonemu, po wniesieniu opłaty ryczałtowej, okre�lonej dla 

leków podstawowych - równie� leki i materiały medyczne niewpisane do Rejestru �F i MM 

na warunkach i w trybie okre�lonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem 

�e konieczno�� sprowadzenia z zagranicy potwierdzona została przez zarz�d kasy chorych 

lub osob� upowa�nion� przez zarz�d kasy, do której nale�ał ubezpieczony (art. 37 ust. 8 

ustawy o puz dodany przez art. 11 pkt 2 ustawy Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� Prawo 

farmaceutyczne). Podstaw� sprowadzenia produktu leczniczego było zapotrzebowanie 

szpitala albo lekarza prowadz�cego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta 

z danej dziedziny medycyny110. 

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym 

ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia111, a nast�pnie ustawy z dnia 27 sierpnia 

2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze �rodków publicznych112 - leki 

niewpisane do Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na  terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzone z zagranicy na warunkach i w trybie okre�lonych   

w art. 4 ustawy – Prawo farmaceutyczne mog� by� wydawane po wniesieniu opłaty 

ryczałtowej, pod warunkiem �e konieczno�� ich sprowadzenia z zagranicy oraz refundacji 

potwierdzona została przez wła�ciwy organ Funduszu113.  

                                                
109  Art. 4 ust. 5 i 6 ustawy. 
110  Par. 3-6 rozporz�dzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy 
produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezb�dnych dla ratowania 
�ycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156, poz. 1833 ze zm.), a nast�pnie z dnia 18 kwietnia 2005 r. (Dz. U. Nr 
70, poz. 636.. 
111  Ustawa weszła w �ycie z dniem 1 kwietnia 2003 r. 
112  Art. 36 ust. 4. 
113  Art. 57 ust. 4 ustawy. 
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Zasady i tryb sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych bez konieczno�ci 

uzyskania pozwolenia, wzór zapotrzebowania na ich sprowadzenie, sposób potwierdzania 

przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia i kasy chorych o zaistnieniu wymaganych 

ustawowo okoliczno�ci jak równie� sposób prowadzenia przez apteki, szpitale i hurtownie 

ewidencji sprowadzanych leków i zakres informacji przekazywanych przez hurtowni� 

farmaceutyczn� ministrowi wła�ciwemu do spraw zdrowia - zostały okre�lone  

w rozporz�dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania  

z zagranicy produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

niezb�dnych dla ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta114. 

4. Przepisy dotycz�ce podstaw prawnych finansowania przez kasy chorych (Narodowy 

Fundusz Zdrowia), zada� z zakresu problematyki obj�tej Programem kontroli.  

Dla realizacji uprawnie� ubezpieczonych do �wiadcze� zdrowotnych kasy chorych 

zapewniały m.in. zaopatrzenie w leki i materiały medyczne (art. 31 ustawy o powszechnym 

ubezpieczeniu zdrowotnym). Ubezpieczonemu w kasie chorych nie przysługiwały 

�wiadczenia zdrowotne, leki i �rodki techniczne finansowane z bud�etu pa�stwa (art. 31 a ust, 

1 pkt 7 ustawy o puz). W wykonaniu delegacji ustawowej (art. 31 a ust. 5) Minister Zdrowia, 

w drodze rozporz�dzenia z dnia 19.12.2001 r., (w sprawie wykazu �wiadcze� zdrowotnych, 

leków i leczniczych �rodków technicznych finansowanych z bud�etu pa�stwa, a tak�e 

nabywania i przekazywania �wiadczeniodawcom  leków i leczniczych �rodków technicznych 

oraz przekazywania �rodków publicznych na ich zakup115) opracował wykaz �wiadcze� 

zdrowotnych, leków i leczniczych �rodków technicznych finansowanych z bud�etu pa�stwa,  

a tak�e tryb nabywania i przekazywania �wiadczeniodawcom leków i leczniczych �rodków 

technicznych oraz tryb przekazywania �rodków publicznych na ich zakup116. 

Kasy chorych realizowały uprawnienia ubezpieczonego do �wiadcze� na rzecz zachowania 

zdrowia, zapobiegania chorobom i wczesnego wykrywania chorób w ramach m.in. 

programów polityki zdrowotnej zlecanych przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia  

i finansowanych z bud�etu pa�stwa oraz podejmowanych i finansowanych przez kasy 

chorych ze �rodków własnych (art. 31 b ust. 2). 

                                                
114  Dz. U. Nr 156, poz. 1833 ze zm. 
115  Dz. U. z 2001 r. Nr 148, poz. 1663 ze zm. 
116  Dz. U. Nr 148, poz. 1663. 
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Zgodnie z art. 59 ust. 2 pkt 3 ustawy o puz, Apteka miała obowi�zek przekazywa� kasie 

chorych informacje o realizacji recept na refundowane leki. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia 

z dnia 27.12. 2000 r. okre�lało tryb i sposób przekazywania oraz zakres danych o obrocie 

refundowanymi lekami przekazywanymi przez apteki117.   

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

w Narodowym Funduszu Zdrowia: 

Fundusz finansował �wiadczenia zdrowotne oraz zapewniał refundacj� leków w ramach 

posiadanych �rodków finansowych (art. 37 ust. 2 ustawy). 

Do zakresu działania Funduszu nale�ało m.in. wykonywanie zada� zleconych  

i finansowanych przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia (art. 39 ust. 1 pkt 4). 

Podstaw� udzielania �wiadcze� zdrowotnych finansowanych przez Fundusz była umowa 

o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych zawarta pomi�dzy Funduszem i �wiadczeniodawc�. 

Suma kwot zobowi�za� Funduszu wobec �wiadczeniodawców nie mogła przekroczy� 

wysoko�ci kosztów przewidzianych na ten cel w planie finansowym Funduszu (art. 72 

ustawy). Umowa o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych mogła by� zawarta wył�cznie ze 

�wiadczeniodawc�, który został wybrany do udzielania �wiadcze� zdrowotnych na 

zasadach okre�lonych w ustawie (art. 77 ust. 1 ustawy). Zawieranie przez Fundusz umów 

o udzielanie �wiadcze� zdrowotnych odbywało si� na zasadach okre�lonych w ustawie 

(art. 72 – 100 ustawy). 

Do kompetencji Prezesa Funduszu nale�ało rozpatrywanie indywidualnych spraw  

z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego. Do indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia 

zdrowotnego zaliczono w szczególno�ci sprawy dotycz�ce obj�cia ubezpieczeniem 

zdrowotnym i ustalenia prawa do �wiadcze� (art. 148 i 149 ustawy), 

Prezes Funduszu mógł udzieli� m.in. dyrektorom oddziałów wojewódzkich Funduszu 

pełnomocnictw do dokonywania okre�lonych czynno�ci prawnych i upowa�nie� do 

dokonywania okre�lonych czynno�ci faktycznych. Udzielone pełnomocnictwa 

obejmowały sprawy zwi�zane m.in. z rozpatrywaniem indywidualnych spraw z zakresu 

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

Zgodnie z ustaw� z dnia 27 sierpnia 2004 r. o �wiadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze �rodków publicznych: 

                                                
117  Dz. U. Nr 4 poz.39. 
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Programy zdrowotne mog� opracowywa�, wdra�a�, realizowa� i finansowa� ministrowie, 

jednostki samorz�du 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 i w trybie okre�lonym dla umów zawieranych ze 

�wiadczeniodawcami (art. 48 ustawy), 

Do zakresu działania Funduszu nale�y m.in.: opracowywanie, wdra�anie, realizowanie  

i finansowanie programów zdrowotnych oraz wykonywanie zada� zleconych, w tym 

finansowanych przez ministra wła�ciwego do spraw zdrowia (w szczególno�ci realizacja 

programów zdrowotnych, art. 97ust. 3 pkt 4 i 5 ustawy).  

5. Przepisy dotycz�ce produktów leczniczych stosowanych w lecznictwie zamkni�tym  

(w zakresie problematyki obj�tej Programem kontroli) 

Na podstawie ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (wprowadzonej w �ycie z dniem  12 

grudnia 2001 r.)118 na �rodki farmaceutyczne i materiały medyczne obj�te wykazami leków 

podstawowych i uzupełniaj�cych, refundowanych ze �rodków powszechnego ubezpieczenia 

zdrowotnego, ustala si� ceny urz�dowe hurtowe i detaliczne. 

Zgodnie z art. 5 ust. 3 tej ustawy, minister wła�ciwy do spraw zdrowia, mógł okre�li�,  

w drodze rozporz�dzenia, wykaz �rodków farmaceutycznych nieobj�tych ww. wykazami, 

je�eli s� stosowane wył�cznie w lecznictwie zamkni�tym i finansowane w cało�ci ze �rodków 

publicznych, uwzgl�dniaj�c w szczególno�ci: 

istotny udział kosztów danego �rodka farmaceutycznego w wydatkach ponoszonych przez 

zakłady lecznictwa zamkni�tego na farmakoterapi�, diagnostyk� lub piel�gnacj� chorych, 

istotne znaczenie dla prowadzonej terapii. 

Stosowne rozporz�dzenia weszły w �ycie z dniem 21 wrze�nia 2005 r. 119 

Wcze�niej, minister wła�ciwy do spraw zdrowia nie skorzystał z delegacji ustawy z dnia 10 

pa�dziernika 1991 r., która stworzyła podstawy prawne do okre�lenia, w drodze 

rozporz�dzenia, wykazu leków przeznaczonych wył�cznie do stosowania w zakładzie opieki 

zdrowotnej, uwzgl�dniaj�c, �e przyjmowanie powinno odbywa� si� pod kontrol� lekarza (art. 

18 ust. 3). 

                                                
118  Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm. 
119  Dz. U. Nr 169, poz. 1424 i poz. 1425. 
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6. Nadzór nad warunkami wytwarzania produktów leczniczych oraz nad jako�ci�  

i obrotem tymi produktami, w celu zabezpieczenia interesu społecznego w zakresie 

bezpiecze�stwa zdrowia i �ycia obywateli przy ich stosowaniu – sprawuje Pa�stwowa 

Inspekcja Farmaceutyczna (zwana w dalszej tre�ci Inspekcj� Farmaceutyczn�).  

Inspekcj� Farmaceutyczn� kieruje Główny Inspektor Farmaceutyczny, nadzór nad którym 

sprawuje minister wła�ciwy do spraw zdrowia.120  

Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaj� decyzje w zakresie m.in.: 

wstrzymania lub wycofania z obrotu produktów leczniczych w przypadku podejrzenia lub 

stwierdzenia, �e dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce lub nie odpowiada 

ustalonym wymaganiom jako�ciowym, 

wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zakładach opieki zdrowotnej 

produktów leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, �e dany produkt nie 

odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako�ciowym, 

wstrzymania lub wycofania z aptek ogólnodost�pnych i hurtowni farmaceutycznych 

towarów, którymi obrót jest niedozwolony, 

skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium RP do bada� 

jako�ciowych121. 

Do zada� Inspekcji Farmaceutycznej nale�y w szczególno�ci: 

sprawowanie nadzoru nad jako�ci� produktów leczniczych b�d�cych przedmiotem obrotu, 

kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadz�cych obrót detaliczny i hurtowy 

produktami leczniczymi i materiałami medycznymi122. 

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuj� organy123: 

Główny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rz�dowej, przy 

pomocy Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego, 

                                                
120  Art. 110 ustawy. 
121  Art. 108 ustawy z dnia 6wrze�nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.  
122  Art. 109 ustawy j.w. 
123  Art. 112 ustawy j.w. 



 60 

wojewoda przy pomocy wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika 

wojewódzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodz�cej w skład zespolonej administracji 

wojewódzkiej. 

Główny Inspektor Farmaceutyczny m.in.: 

ustala kierunki działania Inspekcji Farmaceutycznej, 

w ramach pa�stwowych bada� jako�ci produktów leczniczych sprawuje nadzór nad 

jako�ci� produktów leczniczych znajduj�cych si� w obrocie.124  

                                                
124  Art. 115 pkt 1 i 5a ustawy. 
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1. Departament Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia: 

Ministerstwo Zdrowia 

Urz�d Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów   

Biobójczych 

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia 

Mazowiecki Oddział Wojewódzki Narodowego Funduszu Zdrowia 

Podkarpacki Oddział Wojewódzki Narodowego Funduszu Zdrowia 

2. Delegatura NIK w Katowicach - �l�ski Oddział Wojewódzki Narodowego Funduszu 

Zdrowia w Katowicach 

3. Delegatura NIK w Łodzi - Łódzki Oddział Wojewódzki Narodowego Funduszu Zdrowia 

w Łodzi.  
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Ministrowie Zdrowia: 

Mariusz Łapi�ski  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 r. 
do dnia 11.06.2004 r. 

 

Jerzy Hausner  powierzenie zast�pstwa Ministra  
Zdrowia w okresie od 20.05. do 
 10.06.2004 r. 

 

Marian Czeka�ski  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 polityk� lekow� w MZ w okresie obj�tym kontrol� 

kierowali: 

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

 



 63 

Piotr Błaszczyk 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. 

 

Lesław 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 zako�czenia kontroli 

 

Departamentem odpowiedzialnym za polityk� lekow� (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. 

 

Małgorzata 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 Fałek od dnia 14.02.2005 r. 
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1. 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. 

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

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

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

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

4. Ustawa z dnia 10 pa�dziernika 1991 r. o �rodkach farmaceutycznych, materiałach 

medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 

452 ze zm.) – uchylona z dniem 1 pa�dziernika 2002 r. 

5. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 15 grudnia 1993 r. w 

sprawie rejestru �rodków farmaceutycznych i materiałów medycznych (Dz. U. Z 1994 

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

6. Ustawa z dnia 6 wrze�nia 2001 r.– Przepisy wprowadzaj�ce ustaw� – Prawo 

farmaceutyczne, ustaw� o wyrobach medycznych oraz ustaw� o Urz�dzie Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 

126, poz. 1382 ze zm.). 

7. Ustawa z dnia 6 wrze�nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2004 r. Nr 53, 

poz. 533 ze zm.), która weszła w �ycie z dniem 1 pa�dziernika 2002 r. 

8. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania  

z zagranicy produktów leczniczych nieposiadaj�cych pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu niezb�dnych dla ratowania �ycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156, poz. 

1833 ze zm.). 

9. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu  

i trybu prowadzenia Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na 

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

10. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru 

wniosków o przedłu�enie lub skrócenie okresu wa�no�ci pozwolenia na dopuszczenie 



 65 

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

1865 ze zm.).  

11. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okre�lenia 

trybu i sposobu uznawania przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego zezwole� 

na wytwarzanie produktów wydanych przez uprawniony organ innego pa�stwa (Dz. 

U. Nr 219, poz. 1847). 

12. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okre�lenia 

szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów 

leczniczych i wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

13. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie Centralnej 

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

14. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie wzoru 

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

15. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie 

szczegółowego post�powania dotycz�cego procedury wzajemnego uznania (Dz. U. Nr 

104, poz. 1106). 

16. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. w sprawie wzoru wniosku  

o wydanie pozwolenia na import równoległy produktu leczniczego oraz szczegółowy 

wykaz danych i dokumentów obj�tym wnioskiem o zmian� tego pozwolenia (Dz. U. 

Nr 165, poz. 1734). 

17. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w sprawie przekazywania 

danych dotycz�cych wielko�ci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie 

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

18. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie nadania statutu 

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

19. Rozporz�dzenie 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). 

20. Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz�dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.). 
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21. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie organów 

opiniodawczo-doradczych Prezesa Urz�du Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 209, poz. 1782). 

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

23. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii 

dost�pno�ci produktów leczniczych (Dz. U. Nr 208, poz. 1776). 

24. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania 

bezpiecze�stwa produktów leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 405). 

25. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 27 listopada 1998 r.  

w sprawie konkursu ofert na zwieranie przez kasy chorych umów o udzielanie 

�wiadcze� zdrowotnych (Dz. U. Nr 148, poz. 978 ze zm.) – uchylone z dniem  

1 kwietnia 2003 r. 

26. Ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 

408 ze zm.). 

27. Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2002 r. w sprawie 

szczegółowych warunków przekazywania samodzielnym publicznym zakładom opieki 

zdrowotnej �rodków publicznych, sposobu rozliczania tych �rodków oraz 

sprawowania kontroli nad prawidłowo�ci� ich wykorzystania (Dz. U. Nr 69, poz. 

642). 

28. Rozporz�dzenie Ministra Finansów z dnia 18 kwietnia 1991 r. w sprawie klasyfikacji 

dochodów i wydatków bud�etowych oraz innych przychodów i rozchodów (Dz. U. Nr 

39, poz. 169 ze zm.). 

29. Ustawa z dnia 10 czerwca 1994 r. o zamówieniach publicznych (t. j. Dz. U. z 2002 r. 

Nr 72, poz. 664 ze zm.), a nast�pnie ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo 

zamówie� publicznych (Dz. U. Nr 19, poz. 177 ze zm.), która weszła w �ycie z dniem 

2 marca 2004 r. i zast�piła ustaw� z dnia 10 czerwca 1994 r.). 

30. 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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1. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej 

2. Marszałek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej 

3. Marszałek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej 

4. Prezes Rady Ministrów 

5. Rzecznik Praw Obywatelskich 

6. Prezes Trybunału Konstytucyjnego 

7. Minister Zdrowia 

8. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia 

9. Przewodnicz�cy Sejmowej Komisji Zdrowia 

10. Przewodnicz�cy Sejmowej Komisji 

Odpowiedzialno�ci Konstytucyjnej 

11. Przewodnicz�cy Sejmowej Komisji  

do Spraw Kontroli Pa�stwowej 

12. Przewodnicz�cy Senackiej  

 Komisji Zdrowia  

 

 

 
 
 
 
 
 


