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Wykaz stosowanych skrétow, skrotowcodw i pojeé

AOTMIT lub Agencja
kod identyfikacyjny EAN
grupa limitowa

obwieszczenie
refundacyjne

NFZ lub Fundusz
Oddziat
podmiot leczniczy

POZ

Program LEKI 75+
lub Program

rozporzadzenie
w sprawie finansowania
Programu

rozporzadzenie
w sprawie recept
lekarskich

Swiadczeniodawca
ustawa

ustawa z dnia 18 marca
2016 r. 0 zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej

ustawa o dziatalno$ci
leczniczej

ustawa o NIK

ustawa o refundacji

wykaz D

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
European Article Number - Europejski Kod Towarowy;

grupa lekéw lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wsp6lnym limitem
finansowania;

wydane na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, obwieszcze-
nie Ministra Zdrowia, stanowigce wykaz lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
przystugujacych swiadczeniobiorcom;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

wojew0dzki oddziat NFZ;

podmiot wskazany w art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej,
w zakresie w jakim wykonuje dziatalnos¢ lecznicza;

podstawowa opieka zdrowotna;

opisany w art. 43a ust. 1 ustawy, program bezptatnego zaopatrze-
nia $wiadczeniobiorcow, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia, w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz w wyroby
medyczne okre$lone w wykazie ogtoszonym przez Ministra Zdrowia;

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2016 r. w sprawie
sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych przystugujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom po ukon-
czeniu 75. roku zycia (Dz. U. poz. 824);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w spra-
wie recept lekarskich (Dz. U.z 2017 r. poz. 1570), uchylone z dniem
18 kwietnia 2018 r. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 kwiet-
nia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745, ze zm.);

podmiot udzielajacy Swiadczen opieki zdrowotnej;

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510,
ze Zm.);

ustawa z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 652, ze zm.);

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.z 2018 r.
poz. 160, ze zm.);

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.z 2017 r.
poz. 524, ze zm.);

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych
(Dz.U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.);

integralna cze$c¢ zatacznika do obwieszczenia refundacyjnego obejmu-
jaca leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom, o ktérych
mowa w art. 43a ust. 1 ustawy. Ujete w nim mogg by¢ tylko produkty
wskazane w cze$ci Al - Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wska-
zaniu okre$lonym stanem klinicznym.



Pytanie definiujace
cel gtéwny kontroli

Czy Program LEKI 75+
funkcjonuje prawidtowo

i istotnie wptywa na
ekonomiczng dostgpnosc
lekéw dla seniorow?

Pytania definiujace cele
szczegoétowe kontroli

1. Czy prawidtowo
stosowano kryteria
wyboru produktow
przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom,
ktérzy ukonczyli
75. rok zycia?

2. Czy sposoéb konstruowania
listy produktow objetych
Programem LEKI 75+
odpowiadat potrzebom
0s6b starszych?

3. Czy system
monitorowania efektow
wprowadzonych
rozwiazan w zakresie
dostepu do bezptatnych
produktéw
dla $wiadczeniobiorcow
powyzej 75. roku zycia
pozwalat na dostosowanie
zatozen Programu
do oczekiwan spotecznych?

4. Czy wysoko$¢ wydatkéw
na zakup produktéw
przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom,
ktérzy ukonczyli
75. rok zycia odpowiadata
potrzebom senioréw?

5. Czy sposob prowadzenia
nadzoru nad wystawianiem
recept refundowanych
zapewniat prawidtowos¢
zaopatrzenia
w bezptatne produkty
$wiadczeniobiorcow,
ktorzy ukonczyli
75. rok zycia?

Jednostki kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia,
Narodowy Fundusz Zdrowia
— Centrala oraz kodzki
Oddziat Wojewaodzki NFZ;
Matopolski Oddziat
Wojewddzki NFZ;

Podlaski Oddziat
Wojewaodzki NFZ;
Wielkopolski Oddziat
Wojewaodzki NFZ;
Zachodniopomorski Oddziat
Wojewddzki NFZ.

Okres objety kontrola
2016-2018 (14 wrzes$nia).

1. WPROWADZENIE

Obserwowane w Polsce na przestrzeni ostatnich trzech dekad wskazniki
demograficzne sygnalizujg znaczace zmiany w strukturze wieku miesz-
karicow naszego kraju®. Dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego wskazujg
na pogtebianie sie procesu starzenia spoteczenistwa oraz tendencje wzro-
stowg liczby i udziatu w ogéle ludnosci osé6b w podesztym wieku?® Odsetek
0s6b w wieku powyzej 75 lat w okresie od 2007 r. do 2011 r. wynosit 6%
og6tu ludnosci Polski, a nastepnie wzrdst do poziomu 7% w latach 2012-20173,

Infografika nr 1
Liczba oséb w wieku powyzej 75 lat w okresie 2007-2017
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Zrédto: BD GUS.

Wtadze publiczne, zgodnie z art. 68 ust. 3 Konstytucji RP, sa obowigzane
do zapewnienia szczeg6lnej opieki zdrowotnej osobom w podesztym wieku.

Odpowiedzia na potrzeby oso6b starszych, zwiazane z koniecznoscia lecze-
nia wielu schorzen charakterystycznych dla wieku oraz choréb wspotist-
niejacych, miato by¢ stuprocentowe finansowanie czesci lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych w ramach Programu LEKI 75+.

W niektérych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym
np. w Hiszpanii, Niemczech, Francji czy Wielkiej Brytanii leki dostepne
sg dla szczegodlnie chronionych grup spotecznych nieodptatnie albo za nie-

Informacja o sytuacji oséb starszych na podstawie badan Gtéwnego Urzedu statystycznego;
zrodto: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/osoby-starsze/osoby-starsze/informacja-
o-sytuacji-osob-starszych-na-podstawie-badan-glownego-urzedu-statystycznego,1,1.html
[dostep 03.10.2018 r.].

Prognoza ludnosci na lata 2014-2050 http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/
prognoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-na-lata-2014-2050-opracowana-2014-r-,1,5.html
[dostep 03.10.2018 r.].

Gtéwny Urzad Statystyczny Baza Demografia (dalej: BD GUS); Zrédto: http://demografia.stat.
gov.pl/bazademografia/Tables.aspx [dostep 03.10.2018 r.].



WPROWADZENIE

wielka odptatnoscia. Przy czym lista produktéw przystugujacych senio-
rom na preferencyjnych warunkach nie jest ograniczona, tak jak w Polsce,
do odrebnego wykazu dedykowanego osobom w wieku podesztym. W kra-
jach europejskich stosowane sg rézne systemy refundacji lekéw dla seniorow.
Najczesciej leki podstawowe lub niezbedne w terapii choréb przewlektych
sg refundowane w 100%. W Niemczech wdrozono progi doptat pacjentow
do zakupu produktéw leczniczych, po przekroczeniu ktérych wszystkie leki
kupowane przez osoby w wieku podesztym w nastepnym roku kalendarzo-
wym sg wydawane bezptatnie, a seniorzy inni niz cierpigcy na choroby prze-
wlekte placg proporcjonalnie do ceny leku, ale nie wiecej niz 10%*

Infografika nr 2
Preferencyjny dostep do farmakoterapii w wybranych krajach europejskich

Katalog produktow Poziom odpfatnosci pacjenta

Lista lekéw refundowanych

-
(zatwierdzonych w ocenach technologii medycznych) = Zero
.’ Lista produktéw wyodrebniona z listy = Zero
lekéw refundowanych dostepnych = (przy spetnieniu okreslonych wymogéw
w aptece na recepte w catym zakresie dotyczacych wydatkowania srodkéw
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen wiasnych pacjenta)
lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym Zero

(przy spetnieniu okreslonych wymogéw)

Populacja chorych
Wspotptacenie z uwzglednieniem

Powyzej 60. r.z. preferencyjnych warunkéw
‘ Powyzej 65. r.z. £ Poziom refundacji uzalezniony jest
od rodzaju choroby i stopnia
‘ Powyzej 75. 1.z jej zaawansowania
‘ Pacjenci przewlekle chorzy (w tym seniorzy)
x Ogot pacjentéw (w tym seniorzy)
WIELKA BRYTANIA
POLSKA

FRANCJA

e
([ )

HISZPANIA e
(region Valenciana) : REPUBLIKA WEOSKA

(D

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Por. zatacznik do Informacji - Analiza poréwnawcza rozwiqzan przyjetych w Polsce i w innych
krajach Unii Europejskiej, prof. dr hab. Elzbieta Nowakowska Katedra i Zaktad Farmakoekonomiki
i Farmacji Spotecznej Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.



WPROWADZENIE

Wprowadzenie od 1 wrze$nia 2016 r. Programu LEKI 75+ miato na celu
poprawe faktycznego dostepu starszych os6b do farmakoterapii.

Zasady zapewnienia osobom, ktore ukonczyty 75. rok zycia, bezptatnego
dostepu do lekoéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrob6w medycznych okreslone zostaty w art. 43a ustawy.
Zatozono, ze lista lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych bezptatnych dla senioréw ogtaszana
bedzie przez Ministra Zdrowia cyklicznie, co dwa miesiace.

Maksymalny taczny limit wydatkéw z budzetu panstwa na lata 2016-2025,
bedacy konsekwencjg wprowadzenia Programu, okres$lony zostat na pozio-
mie 8 274 600 tys. z1 (8 324 600 tys. z*), przy zatozeniu wzrostu limitu
$rodkow przeznaczonych na ten cel w kazdym kolejnym roku.

Infografika nr 3
Zaktadany limit finansowania Programu LEKI 75+
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Do zadan Ministra Zdrowia nalezato tworzenie, z uwzglednieniem kry-
teriow ustawowych, wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych®,
a nastepnie wskazanie sposréd nich produktéow, ktére w ramach Programu
LEKI 75+ przystugiwaty bezptatnie seniorom’.

Narodowy Fundusz Zdrowia, dokonujacy rozliczen bezposrednio z apte-
kami wydajgcymi produkty na podstawie recept oznaczonych kodem ,,S”,
zobowigzany byt do przekazywania Ministrowi Zdrowia comiesiecznych
zestawien ilo$ci opakowan produktéow zrefundowanych w ramach Pro-
gramu. Na podstawie comiesiecznych sprawozdan o liczbie Swiadczenio-

Ustawa z dnia 23 pazdziernika 2018 r. zmieniajaca ustawe o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2092), wejscie w zycie z moca od 1 wrze$nia 2018 r. Do 31 sierpnia
2018 r. limit, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, wynosit 8 324 600 tys. zt,ana 2018 r. na ten cel przewidziana
byta kwota 643 300 tys. zt. (p6zniej 693 300 tys. zt).

Cze$¢ Al zatacznika do obwieszczenia refundacyjnego.
Wykaz D.



WPROWADZENIE

biorcéw, ktérzy skorzystali z Programu oraz wartosci bezptatnego zaopa-
trzenia w leki, $Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, Minister Zdrowia przekazywat do NFZ dotacje
na ten cel.

Do realizacji zadan nadzorczych, majacych zapewnic¢ zardwno wystawianie
i realizacje recept na produkty przystugujace bezptatnie seniorom przez
upowaznione podmioty, jak réwniez prawidtowos¢ rozliczen pomiedzy NFZ
a Ministrem Zdrowia uprawnione byty wskazane wyzej instytucje.

Na wadliwo$¢ niektdrych przyjetych rozwigzan wskazywali $wiadczenio-
biorcy, Rzecznik Praw Pacjenta, organizacje propacjenckie oraz srodowisko
lekarzy. W ich opinii wykluczenie z grona os6b uprawnionych do wysta-
wiania recept lekarzy specjalistow oraz uzaleznienie poziomu refundacji
od zastosowania leku przy $cisle okreslonym katalogu schorzen utrudniato
otrzymanie przez senioréw, majacych by¢ beneficjentami nowych rozwia-
zan, recept oznaczonych kodem ,S”, stanowiagcych podstawe 100% refun-
dacji produktéw w ramach Programu. Problem ten byt podnoszony juz
na etapie konsultacji publicznych prowadzonych w zwiazku z przygotowa-
niem projektu ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej. Ministerstwo Zdrowia wskazywato wowczas,
ze ma Swiadomos¢, tego iz ograniczenie uprawnien do wystawiania recept
na leki bezptatne dla senioréw do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg konieczno$¢ dodatkowej wizyty. Przyjete ograniczenia miaty
jednak przeciwdziata¢ zjawisku polipragmaz;ji®, oraz prowadzi¢ do zwiek-
szenia compliance®.

Niniejsza kontrola, ktérej wyniki stanowig przedmiot tego opracowania,
zostata przeprowadzona na wniosek Prezesa Rady Ministréw. Umozliwita
ona zidentyfikowanie zjawisk, ktére moga mie¢ w przysztosci negatywny
wptyw na prawidtowos¢ realizacji Programu LEKI 75+. NIK dokonata row-
niez oceny funkcjonowania Programu w aspekcie przyjetych rozwigzan
organizacyjno-prawnych w instytucjach odpowiedzialnych za jego realiza-
cje.

W toku postepowania kontrolnego beneficjenci Programu, podmioty lecz-
nicze i Srodowiska eksperckie skorzystalty z mozliwosci przedstawienia
wtasnych refleksji i spostrzezen dotyczacych zniesienia barier w dostepie
do farmakoterapii, z ktérymi borykaja sie seniorzy.

Sytuacja, w ktérej pacjent przyjmuje jednoczesnie wiele lekoéw i moga zachodzi¢ niepozadane
interakcje np. lek-lek, lek-pozywienie.

Termin ten oznacza stosowanie sie pacjenta do zalecen lekarza pod kazdym wzgledem,
tj. przyjmowanie zaleconych lekéw w odpowiednich dawkach i o wskazanych porach dnia oraz
wprowadzenie zaleconych zmian w stylu zycia.



OCENA OGOLNA

Dziatania instytucji odpowiedzialnych za realizacje zadan zwigzanych z funk-
cjonowaniem Programu LEKI 75+ w latach 2016-2018 poprawity dostep
senioréw do produktéw leczniczych. Wraz z uruchomieniem tego Programu
zauwazalny byt w budzetach domowych 0séb, ktére ukonczyty 75. rok zycia,
spadek wydatkéw na leki.

W wykazach produktéw przystugujacych bezptatnie seniorom w latach obje-
tych badaniem, Minister Zdrowia ujmowat produkty lecznicze stosowane
w coraz szerszym katalogu schorzen, utatwiajac korzystanie z farmakote-
rapii grupie spotecznej, ktéra cechuje zwiekszona podatno$¢ na problemy
zdrowotne oraz wielochorobowos¢. Minister Zdrowia zapewnit ciggtos¢ finan-
sowania Programu LEKI 75+, a stwierdzone nieznaczne op6znienia w przeka-
zywaniu $Srodkéw finansowych do NFZ, nie miaty wptywu na prawidtowos¢
realizacji Programu oraz na wydatkowanie sSrodkéw publicznych na ten cel.

Wobec okreslonych ustawowo limitéw finansowania Programu wprowadza-
nie kolejnych pozycji na liscie lekow bezptatnych dla senioréw byto powia-
zane z wynikami analiz danych o poziomie rzeczywistego wykorzystania
srodkow finansowych przeznaczonych na ten cel. Wyniki prowadzonego
w Ministerstwie Zdrowia monitorowania efektow wprowadzenia Programu
LEKI 75+ stanowity przestanke do podejmowania decyzji o poszerzeniu
katalogu lekéw bezptatnych dla senioréw w ramach realizowanego budzetu.
0 istnieniu faktycznego zapotrzebowania wsréd os6b w podesztym wieku
na produkty przystugujace im bezptatnie, Swiadczyt niemal sze$ciokrotny
wzrost udziatu refundacji produktéw bezptatnych dla senioré6w w kosztach
refundacji recept przez nich realizowanych.

Zaopatrzenie w produkty przystugujace bezptatnie w ramach Programu
byto objete rzetelnie prowadzonymi przez NFZ dziataniami nadzorczymi
i kontrolnymi. Oddziaty wojewédzkie Funduszu realizowaty postepowania
kontrolne dotyczace wystawiania recept refundowanych dla os6b powyzej
75. roku zycia oraz wykorzystywaty dostepne narzedzia informatyczne
do identyfikacji zagrozen i ograniczenia ewentualnych nieprawidtowosci z tym
zwigzanych.

Centrala NFZ oraz poszczego6lne Oddziaty rzetelnie realizowaty takze obo-
wiazki sprawozdawcze, zaré6wno na poziomie Funduszu jak i wobec Ministra
Zdrowia. Nieznaczne uchybienie obowigzujacym terminom sprawozdawczym
oraz niedopelnienie obowiazujacych zasad prezentacji danych miaty cha-
rakter incydentalny i nie wptynety na prawidtowos$¢ zapewnienia seniorom
dostepu do bezptatnych produktéw leczniczych. Niewypracowanie w Centrali
NFZ mechanizméw umozliwiajacych biezace monitorowanie prawidtowosci
danych przekazywanych przez Oddziaty stwarza jednak, w ocenie NIK, ryzyko
przedtozenia Ministrowi Zdrowia nierzetelnych danych.

Pomimo wymiernych korzysci, jakie przyniosto osobom w podesztym wieku
wprowadzenie Programu LEKI 75+, nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy
potrzeby senioréw uwzgledniono w obwieszczeniach refundacyjnych w sposéb
optymalny. W Ministerstwie Zdrowia nie wypracowano systemowego podej-
Scia, ktére zapewnitoby jednolity i przejrzysty, a takze zgodny z powszech-
nie obowigzujacymi przepisami, sposéb doboru produktéw przystugujacych
bezptatnie seniorom. Konstruowanie katalogu lekéw dostepnych dla senio-
réw powinno, w ocenie NIK, uwzglednia¢ systemowo aspekt rozpoznawania
potrzeb zdrowotnych os6b starszych oraz wykorzystywanie opinii Srodowisk
eksperckich.

Nie zapewniono réwniez funkcjonowania mechanizméw kontroli zarzadczej,
gwarantujgcych ciagtos¢ realizacji zadan zwigzanych z funkcjonowaniem Pro-
gramu LEKI 75+. Przejawem tego byta nieznajomo$¢ i niestosowanie przez

Istotny wptyw
Programu LEKI 75+
na ekonomiczna
dostepnosc lekow

Prawidtowy
i rzetelny nadzér NFZ

Brak przejrzystosci
w tworzeniu wykazu
lekoéw bezptatnych
dla senioréw

Niewtasciwa organizacja
tworzenia listy lekow
bezptatnych dla seniorow
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Niestosowanie jednego

z kryteriow przy okreslaniu
katalogu produktow
przystugujacych

bezptatnie seniorom

OCENA OGOLNA

pracownikéw witasciwej komarki organizacyjnej Ministerstwa obowigzujacych
procedur wewnetrznych, odnoszacych sie do trybu przygotowania przez Mini-
stra Zdrowia wykazu lekéw przystugujacych bezptatnie osobom, ktére ukon-
czyty 75. rok zycia.

Przy tworzeniu wykazu D nie analizowano jednego z ustawowo okreslonych
kryteriow, ktére Minister Zdrowia jest obowigzany uwzglednié, tj. stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektéw terapii.



3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Wprowadzenie od 1 wrze$nia 2016 r. bezptatnego dostepu do lekéw, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych dla §wiadczeniobiorcéw, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia sta-
nowi przejaw $wiadomego ksztaltowania przez instytucje panstwowe poli-
tyki lekowej wobec os6b w wieku podesztym.

W trakcie kontroli NIK przeprowadzone zostato wsrod swiadczeniobiorcow
w wieku powyzej 75 lat badanie ankietowe, z ktérego wynika, Ze po wpro-
wadzeniu bezptatnego dostepu do lekdw 90% respondentéw odbiera
wszystkie bezptatne leki przepisane przez lekarza rodzinnego, a 70% z nich
deklaruje, Ze ma zapewniony bezptatny dostep do niezbednych prepara-
tow. [str. 35]

W 2017 r.*° wydatki na leki refundowane poniesione przez $wiadcze-
niobiorcow, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia byty znaczaco nizsze niz
w2015 ! [str. 39-40]

Infografika nr 4
Spadek wydatkéw na leki oséb 75+ w odniesieniu do kwoty refundacji dla populacji 75+

tys. zt 7
sz 489 238,6 %

1704 369,2
1799 269,5
2288 508,10
860612,5
479 930,1
2015r. 2017 .

Optaty poniesione przez pacjentéw powyzej 75. roku zycia za leki refundowane
@ Koszty poniesione przez NFZ (refundacja)
@ Dotacja z Ministerstwa Zdrowia na finansowanie Programu LEKI 75+

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Analogiczny trend ksztattowania sie wydatkéw na leki refundowane
w populacji 75+ wystgpit w kazdym ze skontrolowanych Oddziatow.

Spadek miesiecznych wydatkéw na realizacje recept po wprowadzeniu
Programu LEKI 75+ zadeklarowato 61% senioréw objetych przez NIK
badaniem ankietowym. Skala deklarowanych miesiecznych oszczednosci
w wydatkach na leki nie przekraczata u ponad potowy respondentéw 50 zt,
a ponad jedna czwarta ankietowanych senioréw wskazata na spadek
wydatkow oscylujacy w granicach od 50 zt do 100 zt. [str. 40-41]

o Pierwszy peten rok funkcjonowania Programu LEKI 75+.

Ostatni peten rok, w ktorym nie funkcjonowat Program LEKI 75+.

Wptyw

Programu LEKI 75+
na ekonomiczna
dostepnosc

do farmakoterapii
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Dostosowywanie
Programu

do potrzeb
$wiadczeniobiorcow

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Infografika nr 5
Skala oszczednosci deklarowana przez respondentéw

Czy po wprowadzeniu bezptatnego
dostepu do lekéw dla 0séb powyzej \
L5 roku zycia zauwaza Pani/Pan spadek D D 0

. miesiecznych kosztéw realizacji recept?

Tak €D Nie

200z-300zt @ . . powyzej 300 zt
15074-2002t ®

4%

26% 58%

1002-1502t ® ® do 50z

® 502z-100 zt

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

0d 1 wrze$nia 2016 r. integralng cze$cia zatacznika do kazdego z obwiesz-
czen refundacyjnych?, byt wykaz lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujgcych
bezptatnie $wiadczeniobiorcom na podstawie art. 43a ust. 1 ustawy™, [str. 25]

Katalog produktow przystugujacych bezptatnie seniorom w 2016 r. obej-
mowat do konca lutego 2017 r. 31% lekéw refundowanych. W nastepstwie
poszerzania listy produktéw dostepnych w ramach Programu LEKI 75+
w potowie 2018 r. objeto nig potowe lekéw refundowanych. Od poczatku
funkcjonowania Programu, w kazdym z publikowanych obwieszczen refun-
dacyjnych, wzrastata liczba produktéw dostepnych bezptatnie dla senio-
réow. [str. 25,30-31]

Zmianom podlegata rowniez struktura listy lekdw bezptatnych dla senio-
row wedtug kryterium odptatnosci za produkty lecznicze na zasadach ogdl-
nych'*. W okresie od wrze$nia 2016 r. do konca lutego 2017 r. na liscie
tej ponad 90% stanowity leki z odptatnoscig 30%. Na kolejnych wyka-
zach lekéw bezptatnych dla senioréw, wzrastata liczba produktéw, ktérych
poziom odptatnos$ci okreslony byt w formie ryczattowej. W konsekwencji
opisanych wyzej zmian w katalogu produktéw bezptatnych dla senioréw
odsetek lekow o 30% odptatnos$ci spadt z poziomu przekraczajacego 90%
(stan do konca lutego 2017 r.) do 55% (stan do konca I pétrocza 2018 r.)
na rzecz lekéw z odptatnoscia okre$lona w formie ryczattowe;.

2 Publikowanego cyklicznie, co dwa miesigce, na stronach internetowych Ministerstwa.

'3 Zadania zwiazane z przygotowaniem projektu dokumentu w Ministerstwie Zdrowia nalezaty

do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji (dalej: Departament lub DPL).

" Okreslonej w czesci A1 obwieszczenia refundacyjnego.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Dzieki poszerzaniu listy substancji czynnych oraz zwigzanemu z tym
zwiekszeniem liczby produktéw leczniczych przystugujacych bezptatnie
seniorom stopniowo poprawiata sie dostepnos$¢ do farmakoterapii oséb
w podesztym wieku. [str. 25, 32]

Nastepstwem zmian w wykazie produktéw leczniczych przystugujacych
seniorom, byt nie tylko wzrost liczby lekow dostepnych bezptatnie, ale
przede wszystkim poszerzenie katalogu schorzen, do leczenia ktorych byty
one dedykowane. Na liste lekéw bezptatnych dla senioré6w wprowadzono
w kolejnych miesigcach funkcjonowania Programu leki najczesciej stoso-
wane w chorobach przewlektych, charakterystycznych dla oséb w pode-
sztym wieku np. heparyny drobnoczasteczkowe, wziewne kortykosteroidy,
opioidowe leki przeciwbo6lowe - oksykodon, leki stosowane w przewlektej
chorobie ptucnej, astmie, antybiotyki aminoglikozydowe do stosowania
pozajelitowego, leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace, leki prze-
ciwmalaryczne, hormony trzustki®®. [str. 25, 29-30]

Infografika nr 6
Zmiany katalogu schorzen, ktérych leczenie moze by¢ prowadzone z wykorzystaniem
produktéw dostepnych seniorom w ramach Programu LEKI 75+

>
e nadcisnienie tetnicze e przewlekfa obturacyjna choroba ptuc

e choroba niedokrwienna serca e cukrzyca

e choroba zakrzepowo-zatorowa e depresja

® astma e choroby otepienne
od od

® cukrzyca (nowe produkty lecznicze) ® jaskra

o choroba Parkinsona e choroba Parkinsona (nowe produkty

lecznicze
e przewlekfa obturacyjna choroba ptuc )

(nowe produkty lecznicze) ® hipercholesterolemia (utrzymujaca sie
pomimo leczenia podstawowego)

8 od 8 od
® choroba niedokrwienna serca ® przerost gruczotu krokowego

(nowe produkty lecznicze)

® nadcisnienie tetnicze
(nowe produkty lecznicze)

" Q) ™
® choroba zakrzepowo-zatorowa

(nowe produkty lecznicze) o choroby nowotworowe

e cukrzyca (nowe produkty O EmgfEiE e
lecznicze) ® padaczka

® zakazenia i stany zapalne

® astma (nowe produkty lecznicze)

® przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(nowe produkty lecznicze)

® choroba zakrzepowo-zatorowa
(nowe produkty lecznicze)

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

'S Por. zatacznik do Informacji - Analiza poréwnawcza rozwiqzan przyjetych w Polsce i w innych

krajach Unii Europejskiej.

Zmiany katalogu
schorzen
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Bariery w dostepie
do farmakoterapii

Finansowanie Programu

Poziom wykorzystania
$rodkoéw na Program

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Podmioty lecznicze sygnalizowaty w toku kontroli NIK problemy z dostepem
0s6b starszych do produktéw bezptatnych w ramach Programu LEKI 75+,
wskazujac na waskie grono oséb mogacych wystawié¢ recepte oznaczong
kodem ,S”, a takze ograniczony katalog dostepnych lekéw, przy czym
wedtug przewazajacej liczby seniorow bioracych udzial w badaniu ankie-
towym ograniczony kragg os6b uprawnionych do wystawiania recept ozna-
czonych ww. kodem nie stanowit dla nich problemu, a wszystkie przepisane
im leki, byty dostepne bezptatnie. [str. 34-35]

Srodki na finansowanie Programu LEKI 75+ pochodzily z budzetu panstwa,
a Minister Zdrowia, w formie dotacji, pokrywat koszty poniesione przez
NFZ w czeSci gwarantujacej bezptatny dostep dla pacjenta. Zaplanowany
poziom finansowania Programu odpowiadat przyjetym zatozeniom, a NFZ
terminowo przekazywat Ministrowi Zdrowia wymagane informacje®®, sta-
nowigce podstawe rozliczenia wydatkéw na bezptatne zaopatrzenie senio-
réw w produkty lecznicze. [str. 35-36, 39]

W kolejnych latach funkcjonowania Programu LEKI 75+ nastepowat wzrost
wykorzystania Srodkéw na ten cel. Byto to wynikiem poszerzania katalogu
produktéw dostepnych bezptatnie seniorom oraz popularyzacji zatozen
Programu i dziatan informacyjnych prowadzonych przez Ministra Zdro-
wia, NFZ zar6wno na poziomie Centrali jak i jego Oddziatow. [str. 34-38]

Infografika nr 7
Zaktadany limit finansowania Programu LEKI 75+ z uwzglednieniem danych
sprawozdawczych NFZ o faktycznym wykorzystaniu srodkéw w latach 2016-2018

Zaplanowany poziom finansowania Programu LEKI 75+

Wartos¢ bezptatnego zaopatrzenia w produkty w ramach Programu LEKI 75+

693 300

w tys. zt 564 300

685 822
98,9%

125000 =2
=—— 1839724

—
S 489 238,7
S=— 67.2%

86,7%

2016r. 2017r.

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK 17

W latach 2016 - 2017 wydatki na bezptatne zaopatrzenie senioréw w pro-
dukty w ramach Programu LEKI 75+ nie przekroczyty zaktadanych limitow
finansowania. W 2018 r. na potrzebe ograniczenia wydatkéw na bezptatne
zaopatrzenie w leki os6b powyzej 75. roku Zycia, ze wzgledu na ryzyko
przekroczenia obowigzujgcego limitu finansowania Programu, wskazywato

16 7 . . . . .
0 ktorych mowa w § 1i 2 rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu.

17

Dane dotyczace catego 2018 r. NFZ przekazatl pismem z 30 stycznia 2019 r.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

zaréwno Ministerstwo Finanséw'® jak i NFZ'°, a komérki organizacyjne
Ministerstwa Zdrowia?° dysponowaty danymi pozwalajgcymi na zdiagno-
zowanie konieczno$ci wyhamowania wydatkéw. Rada Ministréw 17 paz-
dziernika 2018 r. ztozyta do Sejmu projekt ustawy zmieniajacej ustawe
z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej (druk 2919), w ktérym zwiekszeniu ulegt m.in. dopuszczalny limit
wydatkow na finansowanie Programu LEKI 75+ 0 50 000 tys. zt. W efekcie
wprowadzonych zmian od 1 wrze$nia 2018 r. obowigzywat podwyzszony
limit wydatkéw na ww. cel. [str. 37-38]

W nastepstwie ujmowania na kolejnych wykazach D produktéw leczni-
czych, na ktore istniato faktyczne zapotrzebowanie wsréd os6b w pode-
sztym wieku, nastgpit niemal szeSciokrotny wzrost udziatu refundacji pro-
duktow dostepnych bezptatnie dla seniorow w kosztach refundacji recept
przez nich realizowanych. [str. 25, 28, 30, 40-41, 45]

Infografika nr 8
Udgziat refundacji produktéw w ramach Programu LEKI 75+ w kosztach refundacji recept
dla 0séb powyzej 75. roku zycia

28,56 %
— 33,71 %
W 6,28 %
2016r. 2017 r. 2018r.
(I kwartat)

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Zapewnienie dostepu do bezptatnych lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dla
$Swiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia, uznane przez Pre-
zesa NFZ za jeden z priorytetowych obszaréw tematycznych w planie kon-
troli Oddziatéw na 2017 r., byto przedmiotem kontroli** prowadzonych
przez NFZ na terenie catego kraju. Stwierdzone przez NFZ nieprawidtowo-
$ci miaty charakter marginalny i nie wigzaty sie z ograniczeniem dostepu
do bezptatnej farmakoterapii. [str. 41-45]

" 8czerwca2018T.

17 sierpnia 2018 .
Monitorowanie wykorzystania rocznych limitéw wydatkow na finansowanie Programu LEKI

75+ prowadzone byto w DPL na podstawie miesiecznych sprawozdan przekazywanych przez
NFZ zgodnie z § 1 rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu.

19

20

21 . s . 7 . 7 .
Realizowane u $wiadczeniodawcéw na podstawie art. 64 ust. 1 ustawy oraz u os6b uprawnionych

na podstawie art. 64 ust. 1 ustawy w zwigzku z art. 48 ust. 7 ustawy o refundacji.

Kontrola i nadzér
nad realizacja Programu

15
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Brak odpowiednich
mechanizméw
ograniczajacych ryzyko
nierzetelnosci danych
sprawozdawczych

Brak przejrzystosci
w tworzeniu
wykazu produktow
dostepnych
bezptatnie w ramach
Programu

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Fundusz, realizujac rzetelnie dziatania nadzorcze nad realizacja Programu
LEKI 75+ dostosowat i skutecznie wykorzystywatl posiadane narzedzia
informatyczne do wykonania zadan zwigzanych z identyfikacjg zagrozen
oraz nieprawidtowosci dotyczacych refundacji recept na produkty przystu-
gujace bezptatnie seniorom. [str. 45-47]

W zwiazku z zaistnieniem sytuacji, w ktérej wykorzystanie dostepnych
narzedzi informatycznych nie zapobiegto zaraportowaniu przez apteke
wydania nieodptatnie leku, pomimo, Ze nie znajdowat sie on w wykazie D,
NIK wskazata na potrzebe wypracowania mechanizméw umozliwiajacych
biezace monitorowanie prawidtowosci prezentowania przez Oddziaty
danych sprawozdawczych dotyczacych finansowania Programu.

W ocenie NIK, ww. dziatania ograniczytyby ryzyko ujecia w zestawieniach,
przekazywanych ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia na podstawie
art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy, nierzetelnych danych. [str. 46]

Ministerstwo nie wypracowato trybu rozpoznawania potrzeb zdrowotnych,
w tym systemowych zasad prowadzenia konsultacji i opiniowania produk-
tow, ktére maja zostac ujete w wykazie D oraz nie okreslito sposobu doboru
produktéw podlegajacych ocenie AOTMiT?? przed wprowadzeniem ich na liste
lekéw bezptatnych dla senioréw. NIK ustalita, Ze na podstawie dokumenta-
cji prowadzonej w Ministerstwie Zdrowia nie mozna odtworzy¢ zasad zasto-
sowanych przy tworzeniu listy lekow przystugujacych bezptatnie seniorom
oraz stwierdzi¢, w jakim zakresie w pracach nad przygotowaniem katalogu
tych lekow wykorzystywano, pozyskiwane od NFZ, informacje o wolume-
nie sprzedazy seniorom wszystkich lekéw refundowanych.  [str. 25-28]

Stanowiska przedktadane przez AOTMiT?3, jak réwniez wskazania konsul-
tantéw krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny nie byty wigzace
dla Ministra Zdrowia przy typowaniu produktéw do listy lekéw przystugu-
jacych bezptatnie seniorom w ramach Programu. Przy czym Ministerstwo
Zdrowia wystepowato o opinie konsultantow krajowych w odniesieniu
tylko do czesci produktow, ktore byty przedmiotem analiz Departamentu
w zwigzku ze zmianami wykazu D. Jednocze$nie terminy publikacji pro-
jektow obwieszczen refundacyjnych ograniczaty mozliwos$¢ wniesienia
do nich uwag przez podmioty trzecie, a Ministerstwo nie podejmowato
dziatan w celu pozyskania innych ekspertyz i opracowan, ktére mogtyby
postuzy¢ do identyfikacji potrzeb zdrowotnych w populacji 75+. Na skutek
takiej praktyki w ww. wykazie ujmowano leki, ktére z uwagi na zastrzeze-
nia $Srodowisk eksperckich zostaty z niego wycofane po kilku miesigcach?,
a inne?® byly dostepne w ramach Programu 75+2°, pomimo otrzymania
przez Ministerstwo Zdrowia od AOTMiT informacji o istnieniu przeciw-
wskazan do stosowania u os6b w podesztym wieku.  [str. 24-25, 32-33]

22 Produkty wybrane przez kierownictwo Departamentu, wchodzace w sktad grup limitowych,

ktérych ocene zlecato Ministerstwo Zdrowia AOTMiT.

*3  Prezentowane jedynie w tresci notatek stuzbowych przedktadanych kierownictwu resortu przez

DPL w zwiazku z przygotowaniem projektu wykazu D.

2 Nalezace do dwéch grup limitowych.

25 Trzy substancje czynne.

¢ Obwieszczenia refundacyjne obowiazujace od 1 stycznia 2017 r. do czasu zakonczenia kontroli NIK.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

NIK zwraca uwage, ze brak wyraznego obowigzku ustawowego w zakresie
okreslenia zasad typowania produktéw do ujecia w wykazie D nie moze by¢
przestanka do niepodjecia dziatan zmierzajacych do zapewnienia przejrzy-
stosci i jednolitosci trybu procedowania przy tworzeniu przedmiotowego
wykazu. Ponadto konstruowanie katalogu lekéw bezptatnych dla senioréw
powinno w sposdb systemowy uwzglednia¢ aspekt identyfikacji potrzeb
zdrowotnych swiadczeniobiorcow z wykorzystaniem opinii Srodowisk eks-
percKich. [str. 23-29]

Zmiany kadrowe w Departamencie®’ oraz brak przeptywu informacji Niewtasciwa organizacja
pomiedzy osobami realizujgcymi zadania zwigzane z Programem LEKI 75+ tworzenia listy lekow
skutkowaty tym, ze aktualnemu kierownictwu Departamentu i jego pra- Pezpfatnych dla seniorow
cownikom nie byt znany mechanizm doboru produktéw do poszczeg6lnych

wykazow D oraz metodyka ich tworzenia. Wbrew obowigzujacym standar-

dom kontroli zarzadczej?®, nie zapewniono mechanizméw stuzacych utrzy-

maniu ciggtosci dziatalnosci jednostki w zakresie funkcjonowania Pro-

gramu LEKI 75+, co stanowito zagrozenie dla jego sprawnej i efektywnej

realizacji. [str. 20-21]

Minister Zdrowia, realizujac dyspozycje art. 43a ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy, Niestosowanie
zlecal AOTMiT dokonanie oceny wybranych produktéw leczniczych, pod Jednego z kryteriow
wzgledem zaspokojenia potrzeb zdrowotnych $wiadczeniobiorcéw oraz —PrZy okreslaniu

;s . , . (. 29 . katalogu produktow
dostepnosci i bezpieczenstwa stosowania produktéw=”. W celu realiza- przystugujacych
cji obowigzku okreslonego w pkt 3 przywotanego przepisu, Departament bezptatnie seniorom
prowadzit analize wplywu ujecia w wykazie D poszczegdlnych produktow
na zachowanie rocznego limitu wydatkéw przewidzianego na finansowa-
nie Programu.

NIK ustalita, Ze nie prowadzono analiz stosunku kosztéw do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych leku, w zakresie wskazanym w art. 43a ust. 2 pkt 4
ustawy, w zwigzku z czym Minister Zdrowia przy ustalaniu katalogu produk-
tow przystugujacych bezptatnie seniorom w ramach Programu nie brat pod
uwage kryterium okreslonego w przywotanej normie. [str. 23-25]

7w styczniuiw lipcu 2018 r. nastapity zmiany na stanowisku dyrektora DPL.

28 Wprowadzonych Komunikatem nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie

standarddéw kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych (Dz. Urz. MF z 2009 r. Nr 15
poz. 84) w zwiagzku z dyspozycja art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz.U.z 2017 r. poz. 2077, ze zm.).

29 . 7 , . P . . ,
Lekow, sSrodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6ow medycznych.

17
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4. 'VWNIOSKI

W kontekscie wzrostu w liczby 0sé6b starszych korzystajacych z Programu
LEKI 75+, bedacego nastepstwem procesu starzenia sie spoteczenstwa,
szczegOlnie istotna staje sie konieczno$¢ optymalnego dostosowania do ich
potrzeb wykazu bezptatnych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Najwyzsza Izba Kontroli uwzgledniajgc ocene ogdélng kontrolowanej dzia-
falnosci, a takze ustalenia kontroli zaprezentowane w niniejszej Informacji,
nie formutuje wnioskdéw o charakterze systemowym. Konieczno$¢ wypra-
cowania trybu gwarantujgcego przejrzysto$¢ doboru produktéw przystugu-
jacych bezptatnie seniorom oraz uwzgledniajacego stosowanie wszystkich
ustawowych kryteriow stanowi przedmiot jednego z wnioskow pokontrol-
nych wystosowanych do Ministra Zdrowia.

Tres¢ wnioskéw pokontrolnych kierowanych do kierownikéw poszcze-
go6lnych jednostek kontrolowanych zaprezentowano w zataczniku 6
Sekcja 6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe.



5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Wybor produktow przystugujacych bezptatnie
swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia

Minister na mocy przepiséw powszechnie obowigzujacych?® zobowigzany

byt do sporzadzania co dwa miesigce wykazu D31, W $wietle przywotane;j

normy, Minister zobowiazany byt do wziecia pod uwage kryteriéw obej-

mujacych:

= zaspokojenie potrzeb zdrowotnych swiadczeniobiorcow;

= dostepnos$c¢ i bezpieczenistwo stosowania lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

= roczny limit wydatkéw przewidziany na ten cel w ustawie budzetowe;j
na dany rok;

= stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w poréwnaniu do stosunku kosztéw do uzyskiwanych efek-
tow zdrowotnych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych tym wykazem.

Do zadan NFZ, wyszczegdlnionych w przepisach dotyczacych zapewnienia
bezptatnego zaopatrzenia os6b, ktére ukonczyty 75. rok zycia w leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne,
nalezato przekazanie Ministrowi Zdrowia danych sprawozdawczych o licz-
bie oraz warto$ci zrefundowanych produktéw w ramach Programu i liczbie
jego beneficjentow.

5.1.1. Uregulowania i przyjete rozwigzania organizacyjne
w obszarze Programu LEKI 75+

W Ministerstwie Zdrowia zadania dotyczace:

= przygotowania wykazu lekéw refundowanych obejmujace tworzenie
wykazu D, zlecanie analiz dotyczacych Programu LEKI 75+;

* rozpoznawania i procedowania potrzeb zgtoszonych przez seniorow,
weryfikacji sprawozdan otrzymanych z NFZ, dotyczacych refundacji,
w tym realizacji Programu;

= analizy rzeczywistych potrzeb senioréw wynikajgcych z ww. sprawoz-
dan, a takze weryfikacji i pomiaru zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
senioréw w zwiazku z realizacja Programu;

= nalezatly do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji.

W ramach struktury Departamentu od 31 sierpnia 2016 .32

» do Wydziatu Refundacyjno-Analitycznego®? nalezata realizacja zadan
zwigzanych z ustalaniem i publikowaniem wykazéw refundowanych
lekéw Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia dostepnych
w aptece na recepte pod katem merytorycznym;

%0 Art.37ust. 6 ustawy o refundacji.

ow zwiazku z publikacja kolejnych obwieszczen refundacyjnych oraz brzmieniem art. 43a ust. 2

ustawy.

32 W okresie od 1 czerwca 2016 r. do 30 sierpnia 2016 r. zadania merytoryczne zwigzane

z Programem wykonywat Wydziat Produktéw Refundowanych, natomiast formalno-prawne

- Wydziat Prawny - podlegte dwém réznym Zastepcom Dyrektora Departamentu.

33 Zwany dalej: Wydziatem Analitycznym.

Obowiazki Ministra
Zdrowia dotyczace
Zapewnhienia seniorom
bezptatnego dostepu
do lekow

Zakres zadan NFZ
zwiazanych z realizacja
Programu LEKI 75+

Komoérki organizacyjne
odpowiedzialne

w Ministerstwie Zdrowia

za przygotowanie wykazu D
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Uregulowania
wewnetrzne
Ministerstwa Zdrowia
dotyczace
przygotowania
wykazu D

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

* do Wydziatu Refundacyjno-Prawnego - realizacja zadan zwigzanych
z ustalaniem i publikowaniem wykazéw refundowanych lekéw i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia dostepnych w aptece na recepte
pod katem formalno-prawnym.

Dziatania Departamentu w zakresie tworzenia wykazu D wspierat informa-
tycznie®** pracownik Matopolskiego Oddziatu Wojewd6dzkiego NFZ, ktory
analizowat dane pozyskiwane od Funduszu, dotyczace lekdw refundo-
wanych dla pacjentéw. Analiza prowadzona byta m.in. z uwzglednieniem
kodéw EAN, substancji czynnych i grup limitowych3>.

W Ministerstwie zostat opracowany schemat postepowania przy wprowa-

dzaniu oraz usuwaniu lekéw z listy produktéw przystugujacych bezptatnie

seniorom w ramach Programu LEKI 75+, wedtug standardowej Procedury

operacyjnej opracowanej przez Dyrektora DPL, zatwierdzonej przez Pod-

sekretarza Stanu*°. Obejmowat on:

= procedure wprowadzania do wykazu substancji czynnych dotychczas
nim nieobjetych i procedure usuwania z ww. wykazu substancji czyn-
nych;

= procedure wprowadzania/umieszczania lekéw w tym wykazie, ktérych
substancje czynne objete byty wykazem D;

= procedure tworzenia projektu wykazu D i jego publikacji;

= procedure biezgcego monitorowania wykorzystania $rodkéw finanso-
wych przeznaczonych z budzetu panstwa na realizacje Programu;

= tryb postepowania ze sprawozdaniem NFZ z bezptatnego zaopatrzenia
w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom po ukonczeniu
75. roku zycia oraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji.

Wedtug powyzszego dokumentu w Departamencie:

= zaumieszczanie lekow, ktorych substancje czynne byty juz w nim ujete wcze-
$niej oraz tworzenie projektu wykazu D odpowiadat naczelnik Wydziatu
Refundacyjno-Prawnego,

= zawprowadzanie dotychczas nieujetych substancji czynnych w ww. wykazie
i usuwanie z niego lekéw odpowiadat naczelnik Wydziatu Analitycznego.
Osoba petnigca te funkcje wskazata jednak, ze nie petnita®’ systemowo
zadnych funkcji zwiazanych z realizacja Programu. Na zadanie Dyrek-
tora wyrazata ad hoc ustnie opinie dotyczace wtaczenia dwoéch grup
limitowych lekéw do powyzZszego wykazu oraz monitorowata wykorzy-
stywanie $rodkéw finansowych przeznaczonych na Program.

Zadania zwigzane z realizacja Programu nie zostaty wprost przypisane
komérkom Ministerstwa®® oraz komdrkom organizacyjnym w czes$ci
kontrolowanych Oddziatéw oraz, co do zasady, nie wskazywano ich w kon-
trolowanych podmiotach w opisach stanowisk i zakresach czynnosci pra-
cownikow.

3* W okresie 0d 8 stycznia 2016 r.do 17 grudnia 2017 r., dziatajacy na podstawie umowy zlecenia.

35 Grupa limitowa - grupa lekéw albo $§rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wspdlnym limitem finansowania.
36 .
Dokument nieopatrzony data.
Bedac naczelnikiem od 16 listopada 2012 r. do 3 lipca 2018 r.

Do dnia 11 lipca 2018 .
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W Ministerstwie Zdrowia nie zapewniono funkcjonowania mechanizmdéw
stuzacych utrzymaniu ciggtosci dziatalnosci jednostki w zakresie realizacji
Programu LEKI 75+, co stanowito zagrozenie dla jego sprawnej i efektyw-
nej realizacji. Kierownictwo i pracownicy Departamentu nie znali, a w kon-
sekwencji nie stosowali uregulowan wprowadzonych na mocy Procedury

= W toku kontroli NIK, zarzadzeniem nr 22 Dyrektora Generalnego Minister-
stwa Zdrowia z 11 lipca 2018 r., wprowadzony zostal nowy wewnetrzny
regulamin organizacyjny Departamentu, w ktérym wskazano, ze do zadan

Wydziatu Refundacyjnego nalezato m.in.:

— ustalanie i publikowanie wykazdéw refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych w zakresie produktéw, o ktérych mowa w art. 43a
ust. 1 ustawy;

— analizowanie przekazywanych przez NFZ sprawozdan w zakresie
lekéw dla $wiadczeniobiorcéw, o ktérych mowa w art. 43a ustawy oraz
sprawozdan, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy.

= Do wtasciwosci Departamentu Gospodarki Lekami, funkcjonujacego

w strukturze Centrali NFZ, nalezato prowadzenie spraw $§wiadczen opie-

ki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych w zakresie pro-

gramoéw lekowych i lekéw stosowanych w ramach chemioterapii, a takze
spraw dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych refundowanych
ze Srodkow publicznych przystugujacych §wiadczeniobiorcy.

= W Oddziatach kwestie zwigzane z refundacjg produktéw leczniczych przy-
pisane byty Wydziatom Gospodarki Lekami. I tak:

— w Szczecinie do zadan Wydziatu nalezato (od kwietnia 2017 r.) m.in.
sporzadzanie sprawozdan z wydatkéw na bezptatne zaopatrzenie
w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyroby medyczne przystugujace §wiadczeniobiorcom po ukoncze-
niu 75. roku zycia (obowigzek taki zostat réwniez ujety w zakresie
czynnosci kierownika Sekcji Refundacji i Rozliczen Wydziatu);

— w pozostatych Oddziatach, ktére byty objete kontrola, nie wyszczegol-
niono zadan odnoszacych sie bezposrednio do realizacji obowigzkéw
zwigzanych z zapewnieniem dostepu do bezptatnych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych dla §wiadczeniobiorcéw, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia.

Kwestie odnoszace sie do rozliczen i sprawozdan finansowych, a takze plano-
wanie kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej, obejmujacych swoim zakresem
rowniez zagadnienia zwiazane z Programem LEKI 75+, przypisane byty komor-
kom organizacyjnym odpowiedzialnym za prawidtowa gospodarke finansowa
w Oddziatach.

operacyjne;j.

Zgodnie ze standardami kontroli zarzadczej, dotyczacymi $rodowiska
wewnetrznego nalezy zadbacd, aby osoby zarzadzajace i pracownicy posiadali
wiedze, umiejetnosci i doS§wiadczenie pozwalajace skutecznie i efektywnie
wypeia¢ powierzone zadania®®, Struktura organizacyjna jednostki powinna
by¢ dostosowana do aktualnych celéw i zadan. Aktualny zakres obowigzkow,
uprawnien i odpowiedzialno$ci powinien by¢ okreslony dla kazdego pracow-
nika*®. Nalezy zapewni¢ istnienie mechanizméw stuzacych utrzymaniu cia-

39

40

Standard nr 2 dotyczacy Srodowiska wewnetrznego - pn. Kompetencje zawodowe.

Standard nr 3 dotyczacy Srodowiska wewnetrznego - pn. Struktura organizacyjna.

Niewtasciwa organizacja
tworzenia listy

lekéw bezptatnych

dla senioréow
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Schemat tworzenia
wykazu D

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

glosci dziatalnosci jednostki sektora finanséw publicznych**. Nalezy zapewni¢

efektywne mechanizmy przekazywania waznych informacji w obrebie struk-

tury organizacyjnej jednostki*?,

W Departamencie, realizujgcym kluczowe zadania merytoryczne zwigzane

z Programem, stwierdzono brak przeptywu informacji pomiedzy osobami

realizujgcymi zadania zwigzane z Programem LEKI 75+. Na skutek:

= niewyznaczenia osoby zastepujacej w trakcie kilkumiesiecznej nieobecno-
Sci jedynego pracownika DPL, ktory brat udziat w ww. procesie od poczat-
ku funkcjonowania Programu,

= faktu, Ze ustepujaca w grudniu 2017 r. Dyrektor DPL nie przekazata pra-
cownikom Departamentu kompletnych materiatéw, mogacych stanowic
podstawe sporzadzania wykazu D,

= pracownicy DPL, w tym kadra kierownicza, nie posiadali wiedzy na temat
metodyki tworzenia listy produktéw przystugujacych w ramach Programu
bezptatnie Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75%. rok zycia.

5.1.2. Tryb tworzenia wykazu lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych przystugujacych bezptatnie Swiadczeniobiorcom
po ukonczeniu 75. roku Zycia

W Ministerstwie Zdrowia faktyczny przebieg procesu przygotowania

wykazu D obejmowat:

= wytypowanie produktéw, ktore zdaniem kierownictwa Departamentu
powinny by¢ poddane ocenie przez AOTMiT;

= zlecenie Agencji przygotowania oceny lekow w zakresie:

— znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych
pacjentow z populacji 75+, na podstawie podrecznikow medycznych,
danych o chorobie, obcigZenia pacjenta choroba tj. wptywem choro-
by podstawowej na stan pacjenta (ranking A);

— skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecent dotyczacych sto-
sowania leku na podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych
(ranking B),

— aktualnej dostepnosci dla Swiadczeniobiorcéw do wskazanych tera-
pii w oparciu o wielko$¢ doptat do wymienionych lekéw (ranking C);

= wytypowanie produktéw, ktéore zdaniem kierownictwa Departamen-
tu nalezy zaproponowac do ujecia w wykazie D lub z niego wykresli¢;

= przekazanie przez dyrektora Departamentu do ministra nadzorujgcego
prace tej komorki organizacyjnej notatki stuzbowej z propozycja zmian

wykazu D;

= podjecie decyzji o ujeciu produktu (lub jego wykresleniu) w wykazie D
przez Ministra Zdrowia.
W Ministerstwie Zdrowia nie zostat okreslony sposéb typowania pro-
duktéw do oceny dokonanej przez AOTMiT na przestrzeni lat 2016-2018
(do 14 wrzes$nia 2018 r.). Dokumentacja Ministerstwa nie zawierata kom-
pletnych danych wskazujacych na sposéb wyboru produktéw do ujecia
w wykazie D. Departament, realizujacy kluczowe zadania merytoryczne
w zakresie tworzenia katalogu produktéw przystugujacych bezptatne

*' Standard nr 12 dotyczacy mechanizméw kontroli - pn. Ciagto$¢ dziatalnosci.

*? Standard nr 17 dotyczacy informacji i komunikacji - pn. Komunikacja wewnetrzna.
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osobom powyzej 75. roku zycia nie posiadal dokumentéw wskazujacych
na zakres i wynik analiz, przeprowadzonych w latach 2016-2017, ktére
stanowity podstawe sformutowania tresci notatek stuzbowych zawierajg-
cych informacje o kosztach ujecia nowych produktéw, liczbie §wiadczenio-
biorcow korzystajgcych z bezptatnych lekéw, a takze propozycji produktow
do ujecia w wykazie D.

W styczniu 2018 r. Departament pozyskat z NFZ dane o zuzyciu wszystkich
lekéw z czesci Al zatgcznika do obwieszczenia refundacyjnego*® w popu-
lacji 75+, ktore postuzyty do rozszerzenia listy produktéw dostepnych bez-
platnie dla senior6w od maja 2018 r.

Zdaniem NIK sposéb przygotowania wykazu D nie pozwalat na ocene czy
w optymalnym stopniu uwzgledniono w nim potrzeby pacjentow.

Infografika nr9
Faktyczny przebieg procesu tworzenia listy lekdéw przystugujacych bezptatnie seniorom
w ramach Programu LEKI 75+

wytypowanie produktéw do oceny
przez AOTMIT

_ Zlecenie Agencji przygotowania oceny
lekéw w zakresie:

znaczenia jednostki chorobowej w ramach
potrzeb zdrowotnych pacjentéw

°
® skutecznosci i bezpieczenistwa oraz sity zalecen
i dotyczacych stosowania leku

®  aktualnej dostepnosci wskazanych terapii

dla swiadczeniobiorcéw w oparciu o wielkos¢ doptat
do wymienionych lekéw

Wytypowanie produktéw do ujecia
w wykazie D lub wykreslenia z niego

Przekazanie przez Departament
ministrowi nadzorujagcemu prace

tej komorki organizacyjnej propozycji
zmian wykazu D

Podjecie przez Ministra Zdrowia decyzji
o ujeciu produktu w wykazie D
lub wykresleniu z niego

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

** Lekirefundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan

i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym.
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Brak przejrzystosci

w tworzeniu wykazu
produktéw dostepnych
w ramach Programu
LEKI 75+

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Zakres dokumentacji z lat 2016-2017, o ktérej mowa wyzej, z uwagi na jej
nieusystematyzowany i roboczy charakter, nie pozwalat na jednoznaczne
wskazanie regut, ktérymi postugiwat sie Departament przy typowaniu pro-
duktéw do przekazania do oceny AOTMIT. Informacje o metodyce pozycjo-
nowania produktéw przedstawianych do oceny AOTMiT zostaly wskazane
jedynie w formie zeznan, ztozonych przez 6wczesnego dyrektora Departa-
mentu w toku kontroli NIK.

Ministerstwo nie przedtozyto dokumentacji wskazujacej na stosowa-
nie jednolitego sposobu wyboru produktéw przystugujacych bezptatnie
$Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia oraz dostosowanie go
do potrzeb seniorow.

Zdaniem przedstawicieli resortu, ktorzy w badanym okresie sprawowali
nadzdr nad Departamentem, nie byto koniecznosci tworzenia statego mecha-
nizmu pozycjonowania lekéw przed przygotowaniem wykazu D. Zgodnie
z kryteriami okreslonymi w art. 43a ust. 2 ustawy Minister zobowigzany byt,
przy tworzeniu wykazu D, do brania jedynie pod uwage kryteriow okreslo-
nych w tym przepisie.

NIK nie podziela pogladu, Ze ustawa nie daje mozliwos$ci kreowania trybu
tworzenia wykazu D. Brak obowigzku ustawowego w tym zakresie, nie
moze by¢ przestanka do niepodjecia dziatan zmierzajacych do zapewnienia
przejrzystosci i jednolitosci trybu procedowania przy tworzeniu wykazu D,
poprzez okreslenie zasad typowania produktéw do ujecia w nim.

Produkty lecznicze, ktére wprowadzano do wykazu lekéw, dostepnych

bezptatnie dla Swiadczeniobiorcéw po ukoniczeniu 75. roku zycia, na mocy

obwieszczen refundacyjnych, poddawane byty ocenie AOTMIT w zakresie:

= znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjen-
tow z populacji 75+;

= skutecznoS$ci i bezpieczenstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowa-
nia leku;

= aktualnej dostepnosci dla $wiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii dla
$wiadczeniobiorcéw w oparciu o wielko$¢ doptat do wymienionych lekow.

W wyjasnieniach ztoZzonych w toku kontroli NIK, przedstawiciel jednostki
kontrolowanej wskazat, ze Minister Zdrowia ustalajac wykaz lekéw bezptat-
nych dla oséb po ukoniczeniu 75. roku zycia obowigzany jest bra¢ pod uwage
potrzeby pacjentow, a takze bezpieczenstwo i dostepnos¢ do terapii. Podnidst,
Ze przepisy prawa nie precyzujg, na czym proces ten ma polega¢, w szcze-
gblnosci nie rozstrzygaja, czy wytgcznie w przypadku, gdy wszystkie trzy
kumulatywnie oceniane przestanki wskazuja jednoznacznie na obiektywna
koniecznos$¢ ujecia danego leku w wykazie D, Minister moze dziatanie takie pod-
ja¢, czy tez kazda z przestanek moze stanowi¢ samoistng ku temu podstawe.

Jednoczes$nie NIK wskazuje, Ze ocena AOTMiT nie byta dla Ministra Zdrowia
wigzaca, co znalazto swéj wyraz w ujeciu w wykazie D lekow zaopiniowa-
nych przez nig negatywnie.

Podkres$lenia wymaga to, ze dokonanie oceny, na zlecenie Ministra, przez
AOTMIT miato na celu realizacje dyspozycji art. 43a ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy.
Analiza odnoszaca sie do uwzglednienia przy tworzeniu wykazu D rocznego
limitu wydatkéw przewidzianego na ten cel w ustawie budzetowej na dany rok
(pkt 3 przywotanej normy) prowadzona byta natomiast przez Departament.
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NIK ustalita, Ze resort nie dysponowat danymi o stosunku kosztéw do uzy-
skiwanych efektéw zdrowotnych leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w poréwnaniu
do stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych objetych tym wykazem dla populacji 75+.

Obowigzek wziecia pod uwage przy tworzeniu wykazu D kosztow stosowa-
nych terapii w odniesieniu do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych wsrod
0sdb, ktore ukonczyty 75. rok zycia wynika wprost z dyspozycji art. 43a
ust. 2 pkt 4 ustawy.

Przedstawiciele resortu wyjasniali, Ze nierealizowanie obowigzku wskazanego

w art. 43a ust. 2 pkt 4 ustawy wynikato z faktu, Ze:

= analizy w tym zakresie byty dokonywane przy wprowadzeniu leku do
wykazu A1, zatem dane o stosunku kosztéow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych leku, co jest czeécig sktadowq analizy HTA**, nie zestawiano
w kontekscie zasadnosci ujmowania lekow w wykazie D;

= stosunek kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego do korzy-
$ci zdrowotnych dla pacjentéw byt analizowany na etapie rozpatrywa-
nia wniosku o objecie produktu leczniczego refundacja, zatem ponowna
ocena efektywnosci kosztowej nie byta konieczna;

= przepis jest regulacja martwag;

= nie byly prowadzone badania kliniczne w zakresie bezpieczenstwa lekéw
stricte dla os6b w populacji 75+.

5.2. Dzialania podejmowane w celu dostosowania
do oczekiwan spotecznych katalogu produktow
dostepnych bezptatnie w ramach Programu LEKI 75+

Minister Zdrowia w obwieszczeniu refundacyjnym z 19 sierpnia 2016 r. okre-
$lit wykaz lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobow medycznych przystugujacych osobom w wieku 75+.
Liczba produktéw przystugujacych bezptatnie seniorom, wedtug
ww. obwieszczenia refundacyjnego, wynosita 1 129 i obejmowata 68 sub-
stancji czynnych. Od 1 wrzesnia 2016 r. osoby po ukonczeniu 75. roku Zycia,
miaty dostep do bezptatnych lekéw stosowanych w leczeniu pacjentow
z nadci$nieniem tetniczym, choroba niedokrwienng serca, choroba zakrze-
powo-zatorowa, astma i przewlekta obturacyjng choroba ptuc, cukrzyca,
depresja i chorobami otepiennymi.

5.2.1. Identyfikowanie potrzeb zdrowotnych senioréw
iich odzwierciedlenie w zatozeniach Programu LEKI 75+

Sporzadzenie wykazu D, obowigzujacego od 1 wrzes$nia 2016 r., poprze-
dzone byto wystapieniem do NFZ o przekazanie danych ilosciowych,
dotyczacych wolumenu sprzedazy wszystkich lekéw refundowanych
w ramach wykazu A1 dla populacji 75+, za okres pietnastu miesiecy, celem
ustalenia najcze$ciej stosowanych preparatéw przez te grupe pacjentéw.
Przy czym pozostajgca w dyspozycji Departamentu, w trakcie kontroli NIK,
dokumentacja nie zawierata tego opracowania.

** Health Technology Assessment - ocena technologii medycznych sktadajgca sie z: analizy

efektywno$ci klinicznej, analiz ekonomicznych oraz analizy wptywu refundacji na system
ochrony zdrowia, dokonywana przez AOTMiT.

Niestosowanie jednego

z kryteriow przy okreslaniu
katalogu produktow
przystugujacych bezptatnie
seniorom

Produkty przystugujace
od 1 wrzesnia 2016 r.
bezptatnie seniorom
w ramach Programu

Identyfikacja potrzeb
zdrowotnych
seniorow
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W styczniu 2018 r. NFZ przekazat na wniosek Ministerstwa Zdrowia dane
o zrefundowanych w okresie od stycznia do listopada 2017 r. lekach (wedtug
poszczegdblnych grup limitowych) dla os6b powyzej 75. roku zycia. Proces
zmiany wykazu D w 2018 r. oparty byt o analize danych dotyczacych bieza-
cych potrzeb pacjentéw w populacji 75+, przeprowadzang z wyKkorzystaniem
tego opracowania.

Departament odpowiedzialny za przygotowanie wykazu D analizowat
zasadno$¢ kierowanych w okresie obowigzywania Programu LEKI 75+
przez Srodowiska eksperckie oraz firmy farmaceutyczne do Ministerstwa
Zdrowia postulatéw i wnioskéw o zapewnienie seniorom bezptatnego
dostepu do konkretnych produktow.

Wilaczenie do wykazu D okreslonego produktu leczniczego poprzedzone
byto uzyskaniem opinii AOTMiT odnoszacej sie do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych $wiadczeniobiorcéw oraz dostepnosci i bezpieczenstwa
stosowania lekéw, srodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrob6w medycznych. Przy czym, zdaniem kierownictwa
Departamentu, Zadne uregulowania nie precyzuja, jaka jest relacja pomiedzy
punktacja wyrazong w danym rankingu, a obiektywna zasadno$cig umiesz-
czenia danego leku w wykazie D. Nie okreslono granic, po uzyskaniu/prze-
kroczeniu ktoérych w rankingu, zasadne jest ujecie leku w wykazie D.

Departament, pomimo otrzymania przez Ministerstwo Zdrowia informa-
cji o istnieniu przeciwskazan do stosowania u oséb w podesztym wieku,
rekomendowat do ujecia w wykazach D*® przygotowanych po 19 sierpnia
2016 r, trzy substancje czynne*®.

Przyklady

W pazdzierniku 2016 r. Ministerstwo Zdrowia zlecito AOTMiT przygotowanie
opinii w sprawie efektywno$ci wskazanych produktéw leczniczych z uwzgled-
nieniem limitu finansowania, w populacji oséb powyzej 75. roku zycia oraz
przygotowania danych do rankingu m.in. lekéw z grupy limitowej 201.2
wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktad-
nikowe. W opinii nr 318/2016 z 28 pazdziernika 2016 r.*” Rada Przejrzysto-
$ci wskazata m.in., ze lek Unmeclidinii bromidum nie powinien by¢ na liscie,
poniewaz opublikowano na jego temat niewiele badan, gtéwnie poréwnania
z placebo*®. Otrzymat on negatywna rekomendacje Prezesa AOTMiT.

W zleceniu ze stycznia 2016 r. Ministerstwo Zdrowia przekazato do oceny
AOTMiT m.in. leki zawierajace potgcznie dwoch substancji czynnych ujetych
w grupie limitowej 48.0 leki hamujace wchtanianie cholesterolu z przewodu
pokarmowego. W opinii nr 28/2017 z 30 stycznia 2017 r.*° Rada Przejrzy-

5 Obowigzujacym od 1 stycznia 2017 r.

+6 Ujete w grupie limitowej 201.2 (wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu) oraz

w grupie limitowej 48.0 (leki hamujace wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego)
weszty do katalogu lekéw przystugujacych bezptatnie seniorom od 1 stycznia 2017 r.

na podstawie kolejnych obwieszczen refundacyjnych.

*” http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/201/0ORP/U_428_20161028_
opinia_318_leki_dla_75+_31s.pdf

*8 Zostat zarejestrowany w 2014 r.

*° http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/011/ORP/U_4_38_170130_opinia_28_
leki_dla_75+_31s.pdf
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sto$ci wskazata m.in., Ze uwzgledniajac ryzyko dziatan niepozadanych zespo6t
ekspertéw zaleca u 0séb starszych stosowanie w pierwszej kolejnosci statyn
hydrofilowych w umiarkowanych dawkach, a atrowastatyna w ocenianym
potaczeniu z ezetymibem nie jest takim produktem. Przy czym w opinii
nr 195/2016 z 14 lipca 2016 .°%, w ktérej odniesiono sie odrebnie do tych
substancji czynnych stosowanych w leczeniu miazdzycy i dislepidemii, podano,
Ze ezetymib stanowi kolejng linie leczenia i otrzymat negatywna rekomenda-
cje Prezesa AOTMIiT oraz, ze istnieja uwagi do bezpieczenstwa stosowania
u ludzi starszych atrowastatyny. Produkty lecznicze zawierajace ww. substan-
cje czynne ujmowane byty w kolejnych wykazach D obowiazujacych od 1 wrze-
$nia 2016 .

AOTMiT w odniesieniu do wyzej wskazanych produktéw leczniczych przedsta-
wita negatywna rekomendacje do ujecia ich w wykazie D.

Petnigcy woéwczas bezposredni nadz6r nad Departamentem Podsekretarz
Stanu wskazywat, ze AOTMIT jest dla Ministra jedynie ciatem opiniodawczo
- doradczym i jej opinie nie s3g dla tego organu wigzace.

Zdaniem 6wczesnego kierownictwa Departamentu, wystarczajaca
przestanka do rekomendowania tych produktéw leczniczych do ujecia
w wykazie D byt fakt, ze leki te byly dopuszczone do stosowania w catej
populacji. Z uwagi na brak obowigzku uwzglednienia rekomendacji
AOTMIT przy podejmowaniu decyzji co do tresci wykazu D, Ministerstwo
Zdrowia nie konsultowato zasadnosci ujecia tych substancji w katalogu
lekéw przystugujacych bezptatnie seniorom. Wynikato to, zdaniem 6wcze-
snego Podsekretarza Stanu, z faktu, Ze w odniesieniu do lekéw dla seniorow
praktyka kliniczna, czeSciowo opiera sie o wyniki badan w populacji pacjen-
tow pomiedzy 18. a 75. rokiem zycia. W takich przypadkach Agencja zwra-
cata uwage na ten fakt, co w jego ocenie nie znaczyto, ze Minister miatby
pozbawi¢ pacjentéw powyzej 75. roku zycia mozliwo$ci stosowania tych
lekoéw, skoro ich przydatno$c i bezpieczenstwo w tej grupie potwierdzone
byty czesto kilkudziesiecioletnig praktyka kliniczng. Podkreslit, ze wykaz
lekéw dla senioréw nie miat tworzy¢ nowych standardéw geriatrycznych,
jedynie obnizy¢ koszty wspéiptacenia przez senioréw do lekéw juz przez
nich stosowanych. W jego ocenie konsultowanie sie w sprawie wykazu D
z konsultantem krajowym w dziedzinie geriatrii nie miatoby Zadnego sensu.

Zdaniem NIK ujecie w wykazie D substancji czynnych, w odniesieniu do kté-
rych eksperci zgtaszali istnienie przeciwwskazan do stosowania u oséb
w podesztym wieku, $wiadczy o niewypracowaniu systemowych zasad pro-
wadzenia konsultacji i opiniowania katalogu produktéw, ktére maja zostaé
ujete w wykazie D oraz o braku mechanizmu rozpoznawania potrzeb zdro-
wotnych.

W zwigzku z przygotowywaniem katalogu lekéw do ujecia w wykazie D
Ministerstwo nie zlecato przygotowania, innych niz opinie AOTMiT, eks-
pertyz i opracowan.

50 http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/137/ORP/U_254_20160714_
opinia_195_leki_dla_75+_31s.pdf
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Brak mechanizmu
majacego na celu
rozpoznawanie potrzeb
zdrowotnych senioréw

Uwzglednianie
przy tworzeniu
wykazu D zgtoszen
otrzymywanych od
podmiotéw trzecich
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Wobec niewypracowania w Ministerstwie Zdrowia systemowego podej-
$cia do przygotowania wykazu D, komdrka organizacyjna odpowiedzialna
za przygotowanie projektu obwieszczenia refundacyjnego nie posiadata
dokumentacji wskazujacej na okreslenie mechanizmu majacego na celu
rozpoznawanie potrzeb osdb starszych oraz ewentualnych barier w doste-
pie przez senioréw do farmakoterapii. W konsekwencji nie wprowadzono
narzedzi do weryfikacji i pomiaru stopnia zaspokojenia zidentyfikowanych
potrzeb senioréw.

Zarowno kierownictwo Departamentu, jak rowniez nadzorujgcy jego prace
Czlonkowie Kierownictwa resortu nie widzieli potrzeby wprowadzenia
tego typu mechanizméw. Badanie NIK®* potwierdzito, ze istniato zapotrze-
bowanie na produkty wchodzace w sktad wszystkich grup limitowych uje-
tych w wykazie D.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze dane sprawozdawcze NFZ° w powyzszym
zakresie nie byty przedmiotem analiz w zadnym z kontrolowanych pod-
miotéw. Powyzsze wynikato ze stanowiska kierownictwa Departamentu,
wedtug ktorego sprawozdania te miaty ograniczony potencjat informacyjny,
a prowadzone analizy dotyczyty szerszego aspektu refundacji dla seniorow.

Niewprowadzenie w Ministerstwie Zdrowia jednolitego systemu postepo-
wania przy konstruowaniu katalogu produktéw przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom na podstawie art. 43a ust. 1 ustawy skutkowato ogra-
niczonym wykorzystywaniem opinii eksperckich, co mogto mie¢ negatywny
wptyw na odzwierciedlenie w wykazie D potrzeb zdrowotnych senioréow.
Kierownictwo Departamentu odpowiedzialnego za przygotowanie meryto-
ryczne obwieszczenia refundacyjnego wskazywato na przydatnos¢ takich
opinii jedynie w niektérych przypadkach.

Ministerstwo wystepowato o wydanie opinii przez konsultantéw w odpo-
wiednich dziedzinach medycyny w przypadku substancji nalezacych jedy-
nie do sze$ciu grup limitowych®3. Tylko w odniesieniu do produktéw
w dwoch grupach limitowych opinie konsultanta krajowego uzyskano
przed wprowadzeniem bezptatnego dostepu do tych produktéow.

NIK podkresla, Ze proces przygotowania projektu wykazu D prowadzony
byt przez bardzo waski zespo6t pracownikéw Ministerstwa Zdrowia. Depar-
tament przy tworzeniu projektu katalogu produktéw dostepnych w ramach
Programu LEKI 75+ przedktadanego do zatwierdzenia Ministrowi nie byt
zobligowany do pozyskania opinii eksperckich oraz uwzglednienia opinii
AOTMIT, ktére jedynie prezentowat w tresci notatek stuzbowych. Na pod-
stawie dostepnej dokumentacji tego procesu nie sposéb jest zatem usta-
li¢, czy wyniki prac optymalnie odzwierciedlalty mozliwe do zaspokojenia
potrzeby zdrowotne os6b starszych.

' Na probie produktéw leczniczych (najrzadziej odbieranych przez senioréw), ktérych liczba

zrefundowanych opakowan bezptatnych lekéw (EAN) dla senioréw nie przekroczyta dziesieciu
w latach 2016-2018 (30 czerwca).

52 Przekazywane na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy.

53 754 grup limitowych, ktére byty przedmiotem analiz, udokumentowanych w notatkach

stuzbowych sporzadzonych przez Departament, w zwigzku z wprowadzaniem zmian
do pierwotnego katalogu produktéw dostepnych bezptatnie §wiadczeniobiorcom, ktérzy
ukonczyli 75. rok zycia (wykaz D z 19 sierpnia 2016 r.).
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Problematyka zapewnienia seniorom bezptatnego dostepu do konkretnych
produktéw w ramach Programu LEKI 75+ byta przedmiotem koresponden-
cji kierowanej do Ministerstwa Zdrowia przez $wiadczeniobiorcéw, srodo-
wiska eksperckie, konsultantow krajowych w dziedzinie medycyny oraz
firmy farmaceutyczne. Zasadno$¢ wnoszonych postulatow byta rozpatry-
wana przez Departament, ktéry informowat o prawnych uwarunkowaniach
tworzenia wykazu D, a w niektorych przypadkach prowadzit pogtebiong
analize w zakresie poprawnosci katalogu lekdw przystugujacych bezptat-
nie seniorom.

Przyklady

Z katalogu produktéw przystugujacych bezptatnie seniorom®* wycofano,

po czterech miesigcach, leki, w odniesieniu do ktérych konsultant krajowy

do spraw geriatrii oraz konsultant krajowy do spraw neurologii wskazali,

Ze nie powinny znajdowac sie w wykazie D.

Byly to produkty lecznicze ujete w grupie limitowej:

= 141.10 Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego; pomi-
mo, ze w odniesieniu do produktéw leczniczych w opinii AOTMIiT z 14 lipca
2016 r. nr 195/2016°° zamieszczono informacje o przeciwwskazaniach
do stosowania u 0s6b w wieku podesztym oraz ryzyku zwigzanym z wyda-
waniem tych leké6w bezptatnie, ktére moze sprzyja¢ nieprawidtowym
i szkodliwym decyzjom terapeutycznym.
Departament jako bezposrednia przyczyne wycofania ww. lekéw z wykazu
D podat wskazanie przez konsultanta krajowego nieuzasadnionego i nie-
mozliwego do przewidzenia wczeéniej wzrostu preskrypcji®® tego pro-
duktu.

= 167.0 Leki stosowane w chorobie Parkinsona, dla ktérych AOTMiT poziom
rekomendacji okreslita jako $redni.

5.3. Dostosowywanie zalozen Programu LEKI 75+
do potrzeb oséb starszych

W efekcie rozszerzenia katalogu produktow przystugujgcych od 1 wrzesnia

2016 r. bezptatnie Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia mieli

oni réwniez dostep, na podstawie nowowprowadzanych®” wykazéw D:

= od 1stycznia 2017 r. w wykazie D ujeto wszystkie preparaty insulin ludz-
kich i analogéw insulinowych znajdujacych sie w wykazie lekow refun-
dowanych. Ponadto, do wykazu dodano leki do stosowania w leczeniu
pacjentow z objawami idiopatycznej choroby Parkinsona oraz z prze-
wlekta obturacyjng choroba ptuc;

= od1marca 2017 r. wprowadzono bezptatny dostep do wszystkich lekow
refundowanych stosowanych w jaskrze, podstawowych lekéw stosowa-
nych u chorych z chorobg Parkinsona oraz leku stosowanego w hipercho-
lesterolemii, ktéra utrzymuje sie pomimo leczenia podstawowego;

s Wedtug wykazu D w obwieszczeniu refundacyjnym z 19 sierpnia 2016 r.i 25 pazdziernika 2016 .

http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/137/0RP/U_254_20160714_
opinia_195_leki_dla_75+_31s.pdf

Wystawiania recept.
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57 Zgodnie z obwieszczeniami refundacyjnymi obowigzujacymi do 14 wrzesnia 2018 r.

Zmiany katalogu
schorzen
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= od 1 maja 2017 r. do wykazu bezptatnych lekéw dla senioréw wpisano
leki stosowane w chorobie niedokrwiennej serca i nadcis$nieniu tetni-
czym;

= od 1 listopada 2017 r. wykaz bezptatnych lekéw dla senioréw poszerzo-
ny zostat o leki stosowane w przeroscie gruczotu krokowego;

= od 1 marca 2018 r. wprowadzono do wykazu D leki przeciwzakrzepowe
z grupy antagonistow witaminy K oraz doustne leki przeciwcukrzycowe
- pochodne sulfonylomocznika;

= od 1 maja 2018 r. w wykazie D ujeto antybiotyki aminoglikozydowe
do stosowania pozajelitowego, leki przeciwzapalne dziatajace na jelita,
leki przeciwmalaryczne, leki przeciwnowotworowe i immunomodu-
lujace, leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego, opioidowe
leki przeciwbolowe, leki dziatajace na uktad nerwowy, wziewne leki
beta-2-adrenergiczne o krétkim i dtugim dziataniu (jednosktadnikowe
i ztozone), wziewne kortykosteroidy, wziewne leki antycholinergiczne
o krotkim i dtugim dziataniu, inne leki doustne stosowane w obtura-
cyjnych chorobach drég oddechowych, antybiotyki aminoglikozydowe
do stosowania do oczu, heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu
heparyn drobnoczasteczkowych, hormony tarczycy, hormony trzustki.

5.3.1. Zmiany wykazu produktéw objetych Programem LEKI 75+

Do konica pierwszego p6trocza 2018 r,, na podstawie kolejno obowiazuja-
cych obwieszczen refundacyjnych, $wiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli
75. rok zycia, zapewniono dostep do 2 130 lekéw, zawierajacych 156 sub-
stancji czynnych.

W kolejnych miesigcach funkcjonowania programu LEKI 75+ wzrastat
udziat produktéw ujmowanych w wykazach D w odniesieniu do lekéw pod-
legajacych refundacji na zasadach ogélnych. Wynosit on:

= w20l6r.
— od wrzesnia do konca grudnia 31%,

= 2017r
— od stycznia do konca lutego 31%,
— wmarcu i kwietniu 33%,
— od maja do konca sierpnia 38%,
— we wrze$niu i pazdzierniku 2017 r. 39%,
— w kolejnych dwdéch miesigcach 41%;

= w2018

— wstyczniu i lutym 41%,

— od marca do konca kwietnia 42%,

— wmajuiczerwcu 50%.
Jednocze$nie zmianie ulegata struktura wykazu pod wzgledem ujmowania
w nim produktéw o ré6znym poziomie refundacji okreslonym w czesci Al
obwieszczenia refundacyjnego. Produkty, dla ktérych poziom odptatnosci
pacjenta okreslony zostat na poziomie 30% w kolejnych wykazach D sta-
nowity coraz nizszy odsetek lekéw dostepnych bezptatnie dla senioréw.
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Wynosit on:
= w20l6r.

92%,

= w2017r.

od stycznia do konca lutego 91%,

w marcu i kwietniu 2017 r. 85%,

od maja do konca czerwca 74%,

od lipca do kotica pazdziernika 69%,
w kolejnych dwdch miesigcach 66%;

= w2018r.

w styczniu i lutym 66%,
od marca do konica kwietnia 63%,
w maju i czerwcu 55%.

Jednoczesnie w wykazach D ujmowana byta coraz wieksza liczba lekéw, dla
ktérych poziom odptatnosci w czesci Al okreslono w formie ryczattowe;.
Leki, dla ktérych poziom odptatnosci wynosit 50% stanowity marginalng
cze$¢ wykazu D.

Infografika nr 10
Liczba lekéw dostepnych w ramach Programu LEKI 75+

© liczba lekdw* wg czesci A1 zatacznika do obwieszczenia refundacyjnego
® liczba lekéw* dostepnych w ramach Programu LEKI 75+

® liczba lekéw* dostepnych w ramach Programu LEKI 75+, dla ktérych poziom odptatnosci,
wg czesci A1, wynosit 30%

@ liczba lekéw* dostepnych w ramach Programu LEKI 75+, dla ktérych poziom odptatnosci,
wg czesci A1, okreslono w formie ryczattowej

@ liczba lekéw* dostepnych w ramach Programu LEKI 75+, dla ktérych poziom odptatnosci,
wg czesci A1, wynosit 50%

26 26 3
X=X XX =l =V VEVE VIV X=X XX - -V V=V
I Il
2016 . 2017r. 2018 .

* wedtug niepowtarzalnego kodu EAN

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.
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Terminy publikacji
projektow
obwieszczen
refundacyjnych
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W kolejnych miesigcach funkcjonowania programu LEKI 75+ wzrastata
liczba substancji czynnych bedacych sktadowg bezptatnych produktow
leczniczych, a od poczatku 2017 r. odsetek substancji czynnych ujetych
w wykazie lekdw bezptatnych dla senioréw w odniesieniu do katalogu cz3-
steczek ujetych w liscie refundacyjnej (A1). W pierwszym roku funkcjono-
wania Programu LEKI 75+ wynosit on 18%, a nastepnie:

= 2017 r
— od stycznia do konca lutego 20%,
— wmarcu i kwietniu 2017 r. 23%,
— od maja do konca pazdziernika 29%,
— w listopadzie i w grudniu 30%;
= w2018r.
— wstyczniu i lutym 30%,
— od marca do kwietnia 32%,
— wmajuiczerwcu 39%.

Infografika nr 11
Liczba substancji czynnych dostepnych w ramach Programu LEKI 75+

© liczba substancji czynnych wg czesci A1 zatacznika do obwieszczenia refundacyjnego

© liczba substancji czynnych dostepnych w ramach Programu LEKI 75+

C ) (C ) (C ) ) DI ¢ DI ¢ )
332 [l 386 | 387 | 388 | 333 | 390
112 | 112
91
68 68 76
X=X XIXI = W=V V=V VIV XX XX - -V Vv
2016, 2017r. 2018,

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.

W opinii NIK, terminy publikacji siedmiu projektéw obwieszczen refunda-
cyjnych ograniczaty mozliwo$¢ zgtaszania uwag do ich tresSci przez zainte-
resowane podmioty oraz pozyskanie przez ich autoréw opinii o trafnosci
przyjmowanego katalogu produktéw przystugujacych bezptatnie w ramach
Programu LEKI 75+.
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Infografika nr 12
Terminy publikacji projektéw obwieszczen refundacyjnych

O\ zamieszczenie projektu obwieszczenia refundacyjnego

Q publikacja obwieszczenia refundacyjnego

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Projekty obwieszczen refundacyjnych®® wraz z wykazem D zamieszczane byty
na stronie internetowej Ministerstwa w terminie dwoch (trzy projekty), trzech
(dwa projekty), czterech - pieciu (po jednym projekcie), szesciu (trzy projekty)
i (jeden projekt) dziesieciu dni poprzedzajacych date ich publikacji.

Zgodnie z obowigzujaca Procedurg operacyjna, tryb przygotowania wykazu
D obejmowat przeprowadzenie konsultacji spotecznych i sporzadzenie
notatek stuzbowych dotyczacych réznic pomiedzy projektem obwiesz-
czenia przed i po konsultacjach spotecznych. Jednak wobec niewdrozenia
w Ministerstwie Zdrowia przyjetych uregulowan dyspozycja ta nie byta sto-
sowana.

Opinie zgtoszone do publikowanych projektéw dotyczyty m.in. wniosku
o ujecie w wykazie D konkretnych lek6w®°. Projekt jednego wykazu D
zostatl skorygowany po zasygnalizowaniu przez podmiot zewnetrzny nie-
zamieszczenia w nim wszystkich produktéw zawierajgcych konkretng sub-
stancje czynna.

Minister Zdrowia, a takze NFZ na poziomie Centrali i jego Oddziatéw Zapewnienie informacji
zapewnil opinii publicznej dostep do zatozen Programu oraz informacji  © zatozeniach
o zasadach jego funkcjonowania. Programu LEKI 75+

58 Obowiazujacych do 30 czerwca 2018 .

59 . . . R
Z ktorych trzy zostaty zamieszczone w nim w okresie pdZniejszym.
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Bariery w dostepie
do farmakoterapii
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Dziatania informacyjne kierowane do senioréw, majace na celu przyblize-
nie im zatozen Programu LEKI 75+ prowadzone w latach 2016 - 2018 obej-
mowaty m.in.:

prowadzenie strony internetowej na portalu Ministerstwa
http://75plus.mz.gov.pl/, w celu popularyzacji Programu oraz zgroma-
dzenie w jednym miejscu podstawowych informacji na jego temat, w tym
wskazanie limitow finansowych obowigzujgcych w kolejnych latach;
prowadzenie akcji promocyjnych na stronach internetowych Oddziatéw,
w mediach, podmiotach leczniczych i aptekach.

Dobre praktyki

Lodzki Oddziat Wojewo6dzki NFZ:

— przekazat ulotki oraz plakaty m.in. do poradni POZ, placéwek gminnych
osrodkéw pomocy spotecznej, bibliotek, Centréw Aktywnego Seniora,
urzeddéw i instytucji publicznych oraz wszystkich parafii w wojew6dz-
twie t6dzkim;

— uruchomit punkt i telefon informacyjny,

— podczas imprez plenerowych organizowat stoiska informacyjne oraz
umieszczat komunikaty na monitorach LCD w autobusach MPK L.4dz,

— przygotowat audycje w programach telewizyjnych oraz reklamy w gaze-
tach lokalnych,

— wydat kalendarze oraz informator NFZ ,Gdzie sie leczy¢ bezptatnie

2018--2021" z informacjami o lekach 75+.

Podlaski Oddziat Wojewdédzki NFZ:

— zorganizowat w ramach akcji NFZ Blizej pacjenta dzien otwarty, ktérego
tematem przewodnim byty dziatania informacyjne skierowane do senio-
row, majace na celu przyblizenie im zatozen Programu LEKI 75+,

— rozdysponowat na spotkaniach z mieszkancami ok. 1000 plakatow
i ponad 30.000 ulotek o programie Leki 75+,

— przestatl na portale informacyjne, do urzedéw gmin, miast i starostw
z terenu wojewo6dztwa podlaskiego, prosby o zamieszczenie otrzyma-
nych z Centrali NFZ baneréw promujacych Program Leki 75+, z linkiem
do specjalnego serwisu internetowego o ,Lekach 75+” przygotowanego
przez Ministerstwo Zdrowia,

— zorganizowatl w ramach akgji ,Srody z NFZ w szpitalach” dyzur pracowni-
kéw w wybranych szpitalach, w celu przekazania informacji m.in. na temat
bezptatnych lekéow dla senioréw.

W zgtoszeniach kierowanych do Ministra Zdrowia, Centrali NFZ oraz
0ddziatéw, osoby w podesztym wieku wskazywaty na:

niezapewnienie 100% refundacji wszystkich recept na nie wystawionych;
ograniczenie kregu oséb uprawnionych do wystawiania recept ozna-
czonych kodem ,,S”, skutkujace wytaczeniem z tego kregu lekarzy spe-
cjalistéw i felczerow;

utrudnienia w zachowaniu ciggtos$ci leczenia poszpitalnego, z uwagi
na brak mozliwosci otrzymania recepty oznaczonej kodem ,S” w podmio-
cie leczniczym realizujagcym $wiadczenia w rodzaju leczenie szpitalne;
niejasne dla Swiadczeniobiorcow zasady otrzymania bezptatnych pro-
duktéw leczniczych, w szczegdlnosci uzaleznienie poziomu odptatnosci
od zakresu wskazan objetych refundacjg wynikajgcego z tresci cze$ci
A1 obwieszczenia refundacyjnego.
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Ponadto do Matopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ wptywaty od pod-
miotéw leczniczych i lekarzy prosby o wyjasnienia i interpretacje uregu-
lowan dotyczacych mozliwosci wystawiania recept ,S” przez lekarzy POZ.

W toku kontroli podmioty lecznicze®® na wniosek NIK przekazywaly infor-
macje o otrzymywanych od pacjentéw sygnatach dotyczacych problema-
tyki wprowadzenia bezptatnego dostepu do produktow ujetych w wykazie
D oraz o zidentyfikowanych przez nie problemach zwigzanych z dostepem
do bezptatnej farmakoterapii.

Infografika nr 13
Problemy z dostepem do bezptatnych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych zgtaszane przez podmioty lecznicze

koniecznos¢ wyjasniania ograniczony krag oséb niepetny asortyment lekéw
zasad refundacji wystawiajacych recepty bezptatnych
oznaczone kodem, S”

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Seniorzy bioracy udzial w badaniu ankietowym podali m.in., ze:

= dla 70% z nich wszystkie leki przepisane przez lekarza POZ dostepne
sg bezptatnie, na podstawie recepty oznaczonej kodem ,S”;

= dla 90% z nich nie jest problemem konieczno$¢ odbioru recepty ozna-
czonej kodem ,,S” od lekarza rodzinnego (2% respondentéw wskazato,
ze bariere stanowi dodatkowa wizyta u lekarza POZ).

5.3.2. Finansowanie Programu LEKI 75+

Zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej limit wydatkéw na lata 2016, 2017 i 2018
wynosit odpowiednio 125 000 tys. zt, 564 300 tys. zt i 643 300 tys. zt
(od 1 wrzesnia 2018 . 693 300 tys. zt°%).

Zaplanowany przez Ministerstwo Zdrowia poziom finansowania Programu
LEKI 75+ odpowiadat przyjetym zatozeniom.

Sposéb i tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych przystugujgcych bezptatnie Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu

% 36 swiadczeniodawcoéw realizujgcych swiadczenia opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa

opieka zdrowotna, na obszarze wojewédztwa tédzkiego, matopolskiego, wielkopolskiego,

podlaskiego, zachodniopomorskiego.

¢! Ustawa z dnia 23 pazdziernika 2018 r. zmieniajgca ustawe o zmianie ustawy o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw.

Poziom finansowania
Programu LEKI 75+
przez Ministra Zdrowia
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Podstawa
rozliczania wydatkéw
na Program LEKI| 75+

przez Ministra Zdrowia

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

75. roku zycia zostat okreslony w rozporzadzeniu w sprawie finansowa-
nia Programu. Wskazano w nim m.in., Ze podstawe rozliczania wydatkow
na ww. cel stanowi sprawozdanie NFZ wraz z wnioskiem o uruchomienie
dotacji. Powyzsze sprawozdanie jest sporzadzane odrebnie za kazdy mie-
sigc oraz narastajaco od poczatku roku. Termin przekazania przez NFZ
do Ministra Zdrowia sprawozdania za poprzedni miesigc wyznaczono
do 20. dnia kazdego miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktérym doko-
nano wydatkéw.

NFZ, z tytutu refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przystugujacych bezptat-
nie $wiadczeniobiorcom, ktérzy ukoniczyli 75. rok zycia otrzymat $rodki
z budzetu panstwa w nastepujacych wysokos$ciach:
= w okresie wrzesien-grudzien 2016 r. - 94 955,3 tys. zt, z czego kwota
$rodkéw rozliczonych z dotacji z budzetu panstwa za 2016 r. wyniosta
83972,4 tys. zt;
Kwota niewykorzystanej dotacji za 2016 r., w wysokosci 10 9829 tys. zt,
zostata terminowo zwrdcona do Ministerstwa Zdrowia;
= w okresie styczen-grudzien 2017 r. - 493 151 725,50 zt, w tym kwota
$rodkéw rozliczonych z dotacji z budzetu panstwa za 2017 r. wyniosta
489 238 654,20 zt.
Kwota niewykorzystanej dotacji za 2017 r., w wysokos$ci 3 913,1 tys. zl,
zostata terminowo zwrdcona do Ministerstwa Zdrowia, a jednodniowe
opdznienie w przekazaniu niewykorzystanej dotacji przez jeden z Oddzia-
16w do Centrali Funduszu, nie skutkowato naruszeniem terminéw
rozliczen z Ministerstwem Zdrowia;
= w okresie styczen-wrzesien 2018 r. - 378 052,68 tys. zt.
Minister Zdrowia, realizujgc dyspozycje zawarta w § 2 ust. 3 rozporzadze-
nia w sprawie finansowania Programu, przekazywat do NFZ $rodki finan-
sowe na ww. cel na podstawie sprawozdan z bezptatnego zaopatrzenia
w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace Sswiadczeniobiorcom po ukonczeniu
75. roku zycia oraz wnioskéw o uruchomienie dotacji. Dodatkowo, spra-
wozdania za wrzesien zawieraty rdwniez prognoze wydatkéw NFZ na reali-
zacje Programu na pazdziernik, listopad i grudzien. Srodki na finansowanie
Programu LEKI 75+ w badanym okresie przekazywane byty w wysokosci
wynikajacej ze ztozonych przez NFZ sprawozdan i wnioskow o uruchomie-
nie dotacji.

Srodki za poszczegélne miesiace byty przekazywane do NFZ w terminie od 20
do 30 dni, z wyjatkiem dwdch przypadkéw®?, w ktérych naruszono § 2 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu.

Minister Zdrowia przekazat do NFZ:

- $rodki za styczen 2017 r. w wysokos$ci 29 828 019,06 zt po 32 dniach;

- cze$¢ srodkow za czerwiec 2017 r. w wysoko$ci 104 112,85 zt po 40 dniach od otrzymania
sprawozdania z bezptatnego zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom
po ukonczeniu 75. roku zycia oraz wniosku o uruchomienie dotacji.
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Uchybienie obowigzujacym terminom byto nieznaczne i nie miato wptywu
na prawidtowo$¢ finansowania bezptatnego dostepu do lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrob6w medycz-
nych osobom, ktére ukonczyty 75. rok zycia.

Przekroczenie o jeden dzien terminu przekazania srodkéw za styczen
2017 r. wynikato z omytkowego obliczenia granicznej daty przekaza-
nia dotacji. Natomiast op6Znienie przekazania czesci srodkéw za czer-
wiec 2017 r. byto wynikiem wyczerpania Srodkéw bezposrednio ujetych
w budzecie panstwa na ten cel i konieczno$cig uruchomienia srodkow
na Program, ujetych w rezerwie celowej, co wigzato sie dtugotrwa-
tym procesem uruchomienia §rodkéw z rezerwy. Powyzsze wynikato
z faktu, ze z zaplanowanych $rodkéw finansowych na realizacje Programu
w 2017 r,, w budzecie panstwa ujeto 200 000 tys. zt, w ramach srodkow
w czesci 46 - Zdrowie, w dziale 851 - Ochrona zdrowia®?, a 364 300 tys. zt,
jako limit w ramach $srodkéw na ten cel w czesSci 83 - Rezerwy celowe,
w pozycji 75 - $rodki na leki dla oséb, ktére ukoniczyty 75. rok zycia.

W kolejnych latach funkcjonowania Programu nastepowat wzrost wykorzysta-
nia Srodkdw na ten cel. I tak:

= w2016 r. wydatkowano 67,2% $rodkdow;

= w2017 r. byto to 86,7% Srodkow;

* wpétroczu 2018 r. rozliczeniu podlegato 97,2% $rodkow®*.

Niepeilne wykorzystanie Srodkéw na zadania w ww. Programie w latach
2016-2017, wynikato z przyjetego i stosowanego w Departamencie zatozenia,
ze przy podejmowaniu dziatan zmierzajacych do zwiekszenia katalogu lekéw
w wykazie D, konieczne byto zachowanie 20% limitu $rodkéw zabezpieczo-
nych na potencjalny wzrost refundacji lekéw juz ujetych w tym wykazie. Przy
czym zasada ta nie zostata formalnie wprowadzona.

W latach 2016-2017 wydatki na realizacje Programu LEKI 75+ nie przekro-

czyty rocznego limitu wskazanego w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca

2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach.

Monitorowanie wykorzystania limitéw wydatkéw na finansowanie Pro-

gramu prowadzone byto przez Departament na podstawie miesiecznych

sprawozdan przekazywanych przez NFZ zgodnie z § 1 rozporzadzenia

w sprawie finansowania Programu.

W badanym okresie nie doszto do przekroczenia limitu wydatkéw, o kto-

rym mowa art. 7 ust. 3 pkt 2 i ust. 4 pkt 2 ustawy, zobowigzujacego Ministra

Zdrowia do zmiany wykazu D; tj.:

= 50% (w pierwszych dwo6ch miesigcach obowigzywania Programu) limi-
tu Srodkéw przeznaczonych na ten cel w 2016 r;

3 W§2840 - Dotacja celowa z budzetu panstwa na finansowanie lub dofinansowanie ustawowo

okreslonych zadan biezacych realizowanych przez pozostate jednostki sektora finanséw
publicznych.

64 Proporcjonalnie do potowy $rodkéw zaplanowanych (wedtug stanu na 31 sierpnia 2018 r.)

w ustawie budzetowej.

Poziom
wykorzystania srodkow
na Program LEKI 75+

Monitorowanie
wykorzystania
limitow wydatkow
na finansowanie
Programu LEKI 75+
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» 25% (w kwartale) limitu rocznego $rodkéw przeznaczonych na ten cel
na 2017 r.i 2018 r. (do dnia 31 sierpnia);

= 35% (w kwartale) limitu rocznego sSrodkéw przeznaczonych na ten cel
od 1 wrzeénia 2018 r.%®

Infografika nr 14
Wartosc¢ bezptatnego zaopatrzenia w leki w ramach Programu LEKI 75+ w odniesieniu
do obowiazujacych limitéw
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Ryzyko przekroczenia Na mozliwo$¢ przekroczenia dopuszczalnego limitu finansowania Pro-
dopuszczalnego limitu  gramu na 2018 r. wskazywat kierownictwu resortu zaréwno Departament
wydatkéw na finansowanie  gdpowiedzialny za monitorowanie wykorzystania rocznych limitéw wydat-

Programu LE;(()I125+ kéw na finansowanie Programu, jak rowniez inne instytucje.
w r.

= Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Finansow, pismem z 8 czerwca 2018,
poinformowat o wyniku analizy wskazujacej na zagrozenie, iz Srodki zabez-
pieczone na ten cel w 2018 r. beda niewystarczajace.

= W piSmie z 17 sierpnia 2018 r. Prezes NFZ wskazat, ze wydatki na finanso-
wanie Programu moga przekroczy¢ w skali 2018 r. okreslony limit o okoto
7 790 tys. z1°¢ lub o okoto 27 700 tys. z1°”.

= Departament, pismem z 20 czerwca 2018 r., przekazat informacje o mozli-
wych scenariuszach dotyczacych stopnia wykorzystania Srodkéw na finan-
sowanie Programu, w ktdrej zaprezentowano rézne warianty prognozy
na kolejne miesiagce 2018 r. Dwa z trzech scenariuszy (ostrozny oraz pesy-
mistyczny), zaktadaty przekroczenie ustawowo okreslonego limitu o odpo-
wiednio 38,3 mln z1 lub o ok. 98 mln zt.

5 Ustawodawca w ustawie z dnia 23 pazdziernika 2018 r. zmieniajacej ustawe o zmianie ustawy

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej wprowadzit nowe brzmienie ust. 4 pkt 2 przywotanego
przepisu wskazujac, ze mechanizm korygujacy wdraza sie w przypadku, gdy ze sprawozdan
Narodowego Funduszu Zdrowia przekazywanych zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 43a ust. 5 ustawy wynika, ze wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-10, przekroczyty
w ktérymkolwiek z czterech kwartatéw danego roku 35% limitu przewidzianego na ten rok.

66 Przy zatozeniu, iz w okresie sierpien - grudzien 2018 r. Pfatnik bedzie ponosit Sredniomiesieczne

wydatki na poziomie $redniomiesiecznych wydatkéw w okresie styczen-lipiec 2018 r.

7 Wedtug metodologii szacowania prognozowanych wydatkéw na okres sierpien-grudzien 2018 r.

opartej na trendach (wielomianowym II° oraz potegowym).



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Po zakoniczeniu przez NIK czynno$ci kontrolnych w Ministerstwie Zdrowia,
zwiekszono, na mocy ustawy z dnia 23 pazdziernika 2018 r. zmieniajgcej ustawe
0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej dopuszczalny limit
wydatkéw na finansowanie Programu LEKI 75+ w 2018 1. 0 50 000 tys. z18.

Do zakresu dzialan NFZ nalezato w szczegélnosci finansowanie lekéw, srod-
koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa
w art. 43a ust. 1 ustawy. Zakres obowigzkéw sprawozdawczych zwigzanych
z otrzymaniem przez Fundusz dotacji na sfinansowanie wydatkéw na bez-
ptatne zaopatrzenie w leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom,
ktérzy ukonczyli 75. rok zycia, zostat okreslony w § 2 ust. 1-2 rozporzg-
dzenia w sprawie finansowania Programu. Zasady dokonywania rozliczen
pomiedzy NFZ a Ministrem Zdrowia okreslono w § 2 ust. 3-6 oraz § 3 przy-
wotanego rozporzadzenia.

Kwestia realizacji przez NFZ ustawowych zadan dotyczacych zapewnienia
produktow przystugujacych bezptatnie Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukon-
czyli 75. rok Zycia zostata uregulowana przez Prezesa Funduszu w zarza-
dzeniu nr 92/2016/BK z 17 sierpnia 2016 r. w sprawie sposobu i trybu
rozliczania przez Narodowy Fundusz Zdrowia dotacji z budzetu panstwa
na finansowanie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przystugujacych bezptatnie
$Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia. Wydane przez Prezesa
NFZ uregulowania odnosity sie do zakresu sprawozdawczo$ci wymaga-
nej od poszczegdlnych Oddziatéw oraz obowigzkéw Centrali Funduszu
wobec Ministra Zdrowia w zakresie przedktadania prognozy wydatkow
na czwarty kwartat kazdego roku i rozliczania dotacji otrzymanej za dany
rok.

Prezes NFZ sporzadzat plany finansowe w terminie i trybie okreslonym
w ustawie, z uwzglednieniem refundacji produktéw przystugujacych senio-
rom w ramach Programu LEKI 75+.

W planach finansowych NFZ na lata 2016-2018 wyodrebnione zostaty
koszty finansowania lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia w wysokos$ci odpowia-
dajacej limitom wydatkéw na kazdy rok, okreslonym w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 18 marca 2016 r. 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze $Srodkéw publicznych.

Wobec dokonywania przez Centrale NFZ podziatu Srodkéw w procesie pla-
nowania kosztéw w zakresie refundacji lekdw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przystu-
gujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia,

o8 Wedtug sprawozdan NFZ za 1l kwartat 2018 r. wydatkowano na ten cel srodki w wysokos$ci

181 887 tys. zl. NFZ okreslit prognoze wydatkéw w IV kwartale na wartos¢ 173 280 721,22 zt.
Tym samym warto$¢ bezptatnego zaopatrzenia w produkty w ramach Programu LEKI 75+
w 2018 r. z uwzglednieniem wysoko$ci dotacji przekazanych za okres styczen - wrzesien
i prognozy wydatkéw na pazdziernik - grudzien okreslono na kwote 667 810 547,79 zt.

Refundacja produktéow
ujetych w wykazie D
przez NFZ
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Wptyw Programu
LEKI 75+

na ekonomiczng
dostepnos¢

do farmakoterapii

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Oddziaty nie przedstawialy w tym zakresie analiz i informacji. Podziat $rod-
kéw pomiedzy poszczegdlne Oddziaty dokonywany byt z uwzglednieniem
liczby ubezpieczonych spetiajacych kryterium wieku.

NFZ rzetelnie i terminowo wywigzywat sie z obowigzkéw sprawozdaw-
czych wobec Ministra Zdrowia, przedktadajac dane, o ktérych mowa
w art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy oraz § 1 rozporzadzenia w sprawie finan-
sowania Programu.

Stwierdzone nieznaczne opdznienia®® w przekazaniu wymaganych spra-
wozdan przez dwa objete kontrolg Oddziaty lub nieprzedtozenie danych
w uktadzie narastajgcym miaty charakter incydentalny oraz nie skutkowaty
naruszeniem obowigzkéw sprawozdawczych wobec Ministra Zdrowia.

Wydatki w 2017 r. na leki refundowane poniesione przez $§wiadczenio-
biorcéw, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia byty znaczaco nizsze niz w 2015 r.
Ksztattowaty sie one nastepujaco:

= w2015 r. optata pacjentéw powyzej 75. roku zycia za leki refundowane
wyniosta 860 612,5 tys. zl, a koszty poniesione przez NFZ (refundacja)
1704 369,2 tys. zi;

= w2017 r. seniorzy zaptacili za leki 479 930,1 tys. zt, NFZ zrefundowat dla
tej grupy pacjentéw leki na kwote 1 799 269,5 tys. zi, a dotacja z Mini-
sterstwa Zdrowia wynosita 489 238,6 tys. zt.

Infografika nr 15
Relacja wydatkéw senioréw na refundowane produkty lecznicze do wartosci
refundacji lekéw w oddziatach wojewddzkich NFZ

Zachodniopomorski

; i i R e Podlaski
b Oddziat Wojewo6dzki NFZ Oddaial

Wielkopolski
Oddziat
Wojewodzki NFZ

Wojewddzki NFZ

2015r. Matopolski
2017 Oddziat
Wojewodzki NFZ

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Ankietowani zadeklarowali, ze po wprowadzeniu Programu LEKI 75+
zauwazyli spadek miesiecznych kosztow realizacji recept’®.

69 Nieprzekraczajace czterech dni.

7% 589 respondentéw wskazato, ze miesieczne oszczednosci nie przekraczaja 50 z1, u 26% mieszcza

sie w przedziale od 50 do 100 zt, u 4% w przedziale od 100 do 150 zt, u 7% w przedziale od 150 zt.
do 200 zt, u 3% w przedziale od 200 do 300 zt, a 2% zadeklarowato, Ze oszczedza powyzej 300 zt.
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Wzrost refundacji produktéw w ramach Programu w kosztach refundacji
wszystkich recept wystawionych dla oséb, ktére ukonczyty 75. rok zycia
przy jednoczesnym zmniejszeniu wydatkéw tych oséb na leki refundowane,
stwierdzono we wszystkich kontrolowanych Oddziatach.

Przyktad

W Wielkopolskim Oddziale Wojewédzkim NFZ udziat refundacji produktéow
w ramach Programu w kosztach refundacji wszystkich recept wystawionych
dla oséb, ktére ukoniczyty 75 rok zycia wyniést: w 2016 r. - 12,5%, w 2017 r.
-49,74% i w [ kwartale 2018 r. - 56,89%.

W badanym okresie stwierdzono wzrost udziatu refundacji produktéw
w ramach Programu LEKI 75+ w kosztach refundacji wszystkich recept
wystawionych dla 0s6b, ktére ukoficzyty 75. rok zycia’* oraz kosztach
refundacji ogétem.

Infografika nr 16
Udziat refundacji recept dla os6b powyzej 75. roku zycia w refundacji lekdw ogdtem™
7987 964,62 8087 573,73 826714968
2168 827,41
1704 369,28 175393243 1799 269,51
463974,48
1110170,69 @ 506370,15 B 156 410,21
1864 103,12 2305 639,66 620 384,69
2015r. 2016r. 2017r. 2018r.
(I kwartat)
Catkowity budzet Koszty refundacji recept @ Koszty refundacji produktow
na refundacje dla 0s6b, ktére ukonczyty “ leczniczych w ramach Program
lekow 75. rok zycia Leki 75+

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

5.3.3. Nadzor nad realizacja Programu Lek 75+

Zadania nadzorcze i kontrolne obejmujace prawidtowos¢ zapewnienia
dostepu do bezptatnych lekdw w ramach Programu LEKI 75+ prowadzone
byty przez:

= NFZ:
— poprzez kontrole podmiotéw odpowiedzialnych za preskrypcje
i realizacje recept oznaczonych kodem ,S”;

71

W 2016 1. -6,28%, w 2017 . - 28,56%, w [ kwartale 2018 r. - 33,71%.

72 Wedtug sprawozdan finansowych NFZ.

Zakres

zadan nadzorczych
nad realizacja
Programu LEKI 75+
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Zadania kontrolne

nad realizacja

Programu LEKI 75+
prowadzone przez NFZ

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

— weryfikacje danych sprawozdawczych przekazywanych przez apte-
ki bedacych podstawa rozliczenia refundacji lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych;

= Ministerstwo Zdrowia:

— poprzez analize danych sprawozdawczych odnoszacych sie
do poziomu wydatkowania srodkéw finansowych na refundacje
produktéw ujetych w wykazie D73,

Zasady realizacji zadan kontrolnych przez Oddziaty zostaty okres$lone
zarzadzeniem z 15 czerwca 2016 r. Prezesa NFZ nr 45/2016 /DK w spra-
wie planowania, przygotowywania, przeprowadzania oraz realizacji wyni-
kéw kontroli przez NFZ7%, Zarzadzenie utracito moc 1 stycznia 2018 r. wraz
z wejSciem w Zycie zarzadzenia nr 128/2017 /DK Prezesa NFZ z 21 grudnia
2017 r. w sprawie kontroli prowadzonych przez NFZ>. W obowigzujgcym
zarzadzeniu okreslono m.in.:

= sposobitryb planowania, przygotowywania oraz przeprowadzania

kontroli:

— $wiadczeniodawcow, o ktorych mowa w art. 5 pkt 41 ustawy
w zakresie realizacji zawartych uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym wystawiania recept na refundowane leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne, o ktorym mowa w art. 19 ust. 6 ustawy,

— 0s0b uprawnionych do wystawiania recept na refundowane leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refun-
dacji,

— aptek, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 2 ustawy o refundacji;

= sposéb sporzadzania protokotéw kontroli, wystagpien pokontrolnych,
zalecen pokontrolnych;

= sposob oraz tryb prowadzenia postepowania w sprawie rozpatrywania
zastrzezen do protokotéw kontroli, zastrzezen do wystapien pokontrol-
nych, zazalen od zalecen pokontrolnych.

Prezes NFZ uznat’® zagadnienie zapewnienia dostepu do bezptatnych
lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, dla §wiadczeniobiorcédw, ktoérzy ukonczyli
75. rok zycia, za jeden z priorytetowych obszaréw tematycznych w planie
kontroli Oddziatéw na 2017 r.

73 W Ministerstwie Zdrowia przy planowaniu dziatan kontrolnych priorytet przyznawano

obszarom, ktdre nie byty objete kontrola NFZ. Zagadnienia dotyczace funkcjonowania Programu
LEKI 75+ byty w Ministerstwie Zdrowia ponadto przedmiotem badania przed sporzadzeniem
analizy ryzyka, obejmujacego m.in. zgtoszenia i wnioski wnoszone przez inne podmioty

w odniesieniu do Programu i przygotowaniem planu kontroli.
7* Zmienione zarzadzeniem nr 74/2016/DK z 30 czerwca 2016 .
Dalej: zarzadzenie nr 128/2017/DK.

Pismo Prezesa NFZ z 29 wrze$nia 2016 r. (znak DK.72.2.2016) kierowane do dyrektorow
oddziatéw wojewo6dzkich.

75

76
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Objete kontrolg NIK Oddziaty przeprowadzity w 2017 r. u $wiadczeniodaw-
c6w 14 kontroli zasadno$ci ordynacji i preskrypcji lekéw”?, a w kolejnym
roku trzy postepowania kontrolne’®,

W trakcie kontroli’® prowadzonych na terenie catego kraju NFZ stwierdzit
nieprawidtowe prowadzenie dokumentacji medycznej oraz nieprzestrzega-
nie zakresu wskazan do ordynowania lekéw refundowanych.

W szczegoblnosci stwierdzono:

brak wskazan refundacyjnych uzasadniajacych refundacje lekéw;
indywidualna dokumentacja medyczna nie zawierata wymaganych infor-
macji dotyczacych rozpoznania choroby, dawkowania lekéw;

dane na recepcie i w indywidualnej dokumentacji medycznej nie byty
zgodne;

recepty z kodem ,S” wystawiane byty przez osoby nieuprawnione.

Przyklady

W wyniku kontroli przeprowadzonych przez Matopolski Oddziat Wojewddzki

NFZ stwierdzono m.in.:

— wypisanie recept oznaczonych kodem ,,S” o wartos$ci tacznie 1,1 tys. zt,
w ramach gabinetu internistycznego, z ktérym Oddziat nie posiadat umo-
wy na §wiadczenia POZ,

— wystawienie recept oznaczonych kodem ,S” o wartos$ci tacznie 983,16 zt
w ramach prowadzonej praktyki lekarza rodzinnego, z ktéra Oddziat nie
zawart umowy o udzielanie Swiadczen POZ.

W toku kontroli umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju

podstawowa opieka zdrowotna w zakresie swiadczen lekarza POZ, pod wzgle-

dem ordynacji lekéw dla oséb powyzej 75. roku Zycia” oraz ambulatoryjna
opieka specjalistyczna pod wzgledem przestrzegania zasad wystawiania recept
na bezptatne leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyroby medyczne przystugujqgce swiadczeniobiorcom, ktorzy ukonczyli

75. rok zycia oraz obowiqzkéw w zakresie prowadzenia dokumentacji medycznej,

zrealizowanych przez Podlaski Oddziat Wojewddzki NFZ zakwestionowano:

— recepty o wartosci 84,78 zt z uwagi na brak w dokumentacji medycznej
uzasadnienia do stosowania ordynowanego leku, tj. wystawianie recept
niezgodnie ze wskazaniami refundacyjnymi dla ordynowanych prepara-
tow.

— recepty o wartosci 2 603,16 zt, ktore wystawili lekarze specjalisci choréb
ptuc, diabetologii i reumatologii, tj. osoby nieuprawnione do wystawia-
nia seniorom recept oznaczonych kodem ,S”, niewymienione w 6wcze$nie
obowigzujacym art. 55 ust. 2a ustawy.

W zwigzku z powyzszym natozono kary umowne w wysokoéci 3 190,49 zi%°.
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W 2017 r. w skali catego kraju oddziaty wojewddzkie przeprowadzity tacznie 67 planowych
kontroli ordynacji lekarskiej w zakresie wystawiania recept na bezptatne leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne dla pacjentéw powyzej
75.roku zycia oraz 11 kontroli doraznych.

W I pdtroczu 2018 r. w skali catego kraju oddziaty wojewddzkie przeprowadzity tacznie
27 kontroli ordynacji lekarskiej w zakresie wystawiania recept na bezptatne leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne dla pacjentéw
powyzej 75. roku zycia oraz cztery kontrole dorazne.

Realizowane na podstawie art. 64 ust. 1 ustawy u §wiadczeniodawcoéw oraz na podstawie art. 64
ust. 1 ustawy w zwigzku z art. 48 ust. 7 ustawy o refundacji u os6b uprawnionych.

Stanowiacej rownowarto$c¢ nienaleznej refundacji recepti odsetek liczonych od dnia wyptacenia
refundacji do dnia wystawienia zalecen pokontrolnych.

Wyniki kontroli
ordynagcji lekarskiej
w zakresie
Programu LEKI 75+
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Wyniki

kontroli aptek

w zakresie realizacji
Programu LEKI 75+

W badanym okresie NFZ skontrolowa

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Wielkopolski Oddziat Wojewddzki NFZ w toku kontroli zasadnos$ci ordynacji

i preskrypcji wybranych lekéw przeciwzakrzepowych swiadczeniobiorcom,

ktdérzy ukonczyli 75. rok zycia, w dwoch podmiotach leczniczych, stwierdzit:

— nierzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej oraz brak wskazania
do zaordynowania lekéw,

— uchybienia zwigzane z prowadzeniem dokumentacji medycznej oraz brak
wskazania do zaordynowania lekow.

— W zwiazku z powyzszym natozono kary umowne w wysokosci

51 596,38 zt i wydano stosowne zalecenia pokontrolne.

Zachodniopomorski Oddziat Wojewédzki NFZ stwierdzit nieprawidtowosci

dotyczace:

— wystawiania recept na przeciwzakrzepowe produkty lecznicze, dla kto-
rych wskazania refundacyjne byty wezsze niz wskazania rejestracyjne;

— wypisywania recept oznaczonych kodem ,S” przez lekarzy specjalistow.

— Na $wiadczeniodawcéw natozono kary umowne w wysoko$ci tacznie

49 79792 zt.

181 77 aptek w zakresie realizacji recept

na bezptatne leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyroby medyczne, przystugujace Swiadczeniobiorcom, ktérzy
ukoniczyli 75. rok zycia. W zwigzku ze stwierdzeniem w 59 placéwkach nie-
prawidtowosci zakwestionowana zostata refundacja na kwote 13,3 tys. zt.
NFZ ustalit m.in., ze:

produkty lecznicze wydawane byty w ilosci przekraczajacej zaordynowana;
realizowano recepty pomimo braku podpisu lekarza lub braku autory-
zacji naniesionej na recepcie poprawki;

wydano leki z refundacja pomimo wskazania 100% odptatnos$ci przez
lekarza wystawiajgcego recepte;

realizowano recepty pomimo uptywu 30-dniowego terminu jej waznosci.

Przyktady

Wielkopolski Oddziat Wojewo6dzki NFZ, w toku kontroli realizacji recept refun-
dowanych, na podstawie ktérych dokonano w jednej aptece podziatu opako-
wan lekéw dla pacjentéw po 75. roku zycia stwierdzit:

— wydawanie lekéw w podzielonych opakowaniach oraz niezgodnie z ordy-

nacja lekarska. W zwiazku z powyzszym zazadano zwrotu kwoty refun-
dacji w wysokos$ci 1035,88 zt wraz z odsetkami ustawowymi.

Podlaski Oddziat Wojewodzki NFZ, w toku kontroli realizacji umow zawartych
z aptekami na wydawanie refundowanego leku, sSrodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte,
w zakresie realizacji recept na produkty dostepne bezptatnie dla pacjen-
tow po 75. roku zycia zakwestionowat refundacje kilku recept, a w kilku
kolejnych receptach stwierdzit btedy formalne, ktore nie miaty wptywu
na prawidtowos¢ dokonanej refundacji. Skutkiem stwierdzonych niepra-
widtowosci byto natozenie na kontrolowane apteki obowigzku zwrotu
srodkow z tytutu nienaleznej refundacji za wydane leki wraz z naleznymi
odsetkami od dnia wyptacenia refundacji do dnia wystawienia zalecen
pokontrolnych oraz kar umownych®?.
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Kontrole realizowane na podstawie art. 47 ustawy o refundaciji.

Skontrolowane apteki zostaty zobowiazane do przekazania do NFZ §rodkéw w tacznej wysokosci
1089,39 zt powiekszonej o naliczone odsetki.
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Minister Zdrowia otrzymywat od NFZ dane sprawozdawcze obejmujace

informacje:

= okreslone w art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy tj. comiesieczne zestawie-
nia ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego
kodu odpowiadajacego kodowi EAN, wydawanych na podstawie art. 43a
ustawy;
Dane ujmowane w wyzej wskazanych zestawieniach nie byty w Mini-
sterstwie Zdrowia analizowane i weryfikowane.
Zdaniem NIK, niepodejmowanie przez Ministerstwo Zdrowia dziatan
nadzorczych polegajacych na analizie otrzymanych sprawozdan nie
wptyneto negatywnie na sposéb odzwierciedlenia potrzeb senioréw
w wykazie D. O powyzszym Swiadczyto istnienie zapotrzebowania na leki
z grup limitowych ujetych w wykazie D, w sktad ktérych wchodzity
jednostkowe produkty lecznicze nieodbierane przez senioréw.
W toku kontroli NIK w zakresie zadan jednej z komérek organizacyjnych
Departamentu wyszczegélniono wprost obowigzek analizowania spra-
wozdan, o ktérych mowa wyzej;

= wskazane w § 1 rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu,
bedace podstawa rozliczenia wydatkéw na bezptatne zaopatrzenie
w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom po ukoncze-
niu 75. roku zycia, w czesci finansowanej ze $rodkow, o ktérych mowa
w art. 43a ust. 3 ustawy.
Komérki organizacyjne Ministerstwa Zdrowia, odpowiedzialne za rozli-
czenie wydatkow na bezptatne zaopatrzenie w ramach Programu LEKI 75+,
prowadzity systematyczna analize danych finansowych otrzymywanych
z NFZ.

Narzedzia informatyczne posiadane przez NFZ zostaty dostosowane
do realizacji zadan zwigzanych z identyfikacja zagrozen oraz nieprawidto-
wosci dotyczacych refundacji recept na produkty ujete w wykazie D.

W NFZ od 2012 r. wdrozono narzedzie informatyczne pn. Repozytorium
obwieszczen, wykorzystywane do nadzoru nad poprawnoscia danych prze-
kazywanych z aptek. Na poziomie poszczegélnych Oddziatéw od 2013 r,,
w celu ujednolicenia sprawozdan, wprowadzono narzedzie informa-
tyczne dotyczace raportéw aptecznych pn. Centralne Warunki Walidacji
i Centralne Warunki Weryfikacji.

System informatyczny umozliwiat obstuge sprawdzen danych przekazywa-

nych przez apteki do Oddziatu za posrednictwem komunikatu LEK.

Narzedzie to umozliwiato m.in. sprawdzenie czy:

= w przypadku recepty ,S” pacjent w dniu wystawienia tej recepty
ukonczyt 75 rok zycia;

= wydawany lek mégt by¢ zrealizowany bez doptaty pacjenta z wykorzy-
staniem uprawnienia dodatkowego;

* recepta zostata wystawiona na lek recepturowy;

= dlarecepty z uprawnieniem ,S” przekazano wtasciwe wartosci rodzaju
odptatnosci;

= data wystawienia recepty ,S” nie byta wczes$niejsza od 1 wrzesnia 2016 1.

Dziatania nadzorcze
Ministerstwa Zdrowia
nad realizacja
Programu LEKI 75+

Dziatania nadzorcze
NFZ nad realizacja
Programu LEKI 75+
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Wprowadzone przez NFZ narzedzie informatyczne pozwalato rowniez
identyfikowac¢ nieprawidtowos$ci zwigzane z wystawianiem recept ,S”
np. na osoby zmarte, zrealizowanych po $mierci uprawnionego swiadcze-
niobiorcy oraz ich refundacja.

W toku kontroli Oddziatéw prowadzonej przez NIK nie stwierdzono przy-
padkow refundacji na podstawie recepty oznaczonej kodem ,,S” produktow
innych niz ujete w wykazie D.

NIK wskazata jednak na potrzebe wypracowania mechanizméw umozli-
wiajacych biezace monitorowanie prawidtowos$ci prezentowania przez
OW NFZ danych sprawozdawczych dotyczacych finansowania lekéw, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw
medycznych przystugujacych bezptatnie swiadczeniobiorcom, ktérzy ukon-
czyli 75. rok zycia.

Powyzsze wynikato z zaistnienia jednostkowej sytuacji, w ktorej btedne
wpisanie danych przez apteke w komunikacie elektronicznym, we wta-
$ciwosci jednego z Oddziatéw, nie skutkowato zadziataniem sprawdzenia,
majacego zapobiec wydaniu leku nieujetego, na dzien realizacji recepty,
w wykazie objetym obwieszczeniem Ministra Zdrowia. Po aktualizacji
aplikacji informatycznej, wyeliminowano ww. btad systemowy. Wdrozenie
mechanizméw weryfikacyjnych, zdaniem NIK, zmniejszatoby ryzyko ujecia
w zestawieniach, przekazywanych ministrowi wtasciwemu do spraw zdro-
wia na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy, produktéow leczniczych
niepodlegajacych refundacji. W opinii NIK, brak wypracowania mechani-
zmoOw stuzacych do biezacego monitorowania przez Centrale NFZ comie-
siecznych sprawozdan, otrzymanych z Oddziatéw, stanowigcych podstawe
sporzadzenia zestawienia, o ktérym mowa wyzej, stwarza ryzyko ujecia
w nim produktéw leczniczych niepodlegajacych refundacji na podstawie
art. 43a ustawy.

Przekazywane przez apteki dane o obrocie lekami, srodkami specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi byty wykorzy-
stywane przez Oddzialy rowniez jako narzedzie monitoringu i nadzoru
nad realizacja zadan zwigzanych z zapewnieniem bezptatnych produktow
w ramach Programu LEKI 75+.

Przyklady

W Lédzkim Oddziale Wojewddzkim NFZ sporzadzono analizy m.in.:

— sprawozdawczoS$ci aptek®? w zakresie realizacji recept oznaczonych
kodem ,S” na lek stosowany w leczeniu zylnych powiktan zakrzepowo-
-zatorowych u dorostych. Analizie poddano 5382 recepty z 626 aptek.
W zwiazku ze stwierdzeniem m.in. btednego sprawozdania recept
na taczng kwote 2953,47 z1, apteki zostaty zobowigzane do dokonania
korekt zaistniatych btedéw w trybie art. 45 ust. 13 ustawy o refundacji;

— zmian w li$cie lekéw podlegajacych refundacji w ramach Programu oraz
podstawowych danych finansowych z okresu wrzesien 2016 r. - lipiec
2017 r. Z badania tego wynikato m.in., iz Oddziat zrefundowat 2,5 mln opa-
kowan lekéw dla senioréw, 162 800 pacjentéw skorzystato z Programu,
w tym cztery osoby w analizowanym okresie zaoszczedzity ponad
4 tys. zt;

83 Sporzadzong za okres od 1 do 15 wrze$nia 2017 r.
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NIK wskazuje jednak, ze niewprowadzenie w Oddziatach narzedzi pozwa-
lajacych na zautomatyzowanie pogtebionej analizy danych o $§wiadczenio-
dawcach wystawiajgcych recepty oznaczone kodem ,S” moze prowadzi¢
do refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych z naruszeniem obowigzujacych

— zmian w wykazie D od 1 listopada 2017 r. Zbadano ksztattowanie sie

wysokos$ci refundacji trzech lekdw o najwyzszej kwocie refundacji,
wprowadzonych do wykazu pod katem ich zakupu przez grupe pacjen-
téw w wieku powyzej 75 lat w 2016 r. oraz przewidywanego wptywu
na wzrost wydatkéw NFZ. W konkluzji raportu wskazano na obawe
wystapienia zjawiska podwdjnej ordynacji lekdw i zaopatrywania sie
pacjentéw ,na zapas”.

W Matopolskim Oddziale Wojewddzkim NFZ komunikaty elektroniczne
po procesie weryfikacji centralnych byty w Oddziale dodatkowo spraw-
dzane w procesie tzw. weryfikacji oddziatowej z wykorzystaniem narze-
dzia opracowanego przez pracownikéw Oddziatu. Analizowano wybrane
sprawdzenia lekowe pod katem naleznej refundacji, np. zgodnosci wieku
na dzien realizacji i ptci z opisem wskazan w obwieszczeniu refundacyjnym
obowigzujacym na dzien realizacji recepty; wystawienia recepty po zgo-
nie pacjenta, ujecia leku w obowiazujacym obwieszczeniu refundacyj-
nym. W wyniku procesu weryfikacji do zaptaty byty kwalifikowane jedynie
pozycje z wynikiem pozytywnym, a btedne sprawozdania byty w formie
komunikatéw elektronicznych przesytane zwrotnie do aptek.

przepisow.

W Podlaskim Oddziale Wojewédzkim NFZ pozytywnie zweryfikowano 155
recept pomimo faktu, ze wystawione zostaly one przez osoby nieuprawnione.
Oddziat dokonat na tej podstawie refundacji lekdw o wartosci 8795,74 zt.
Recepty oznaczone kodem ,S” wystawione byty przez osoby niespeiniajace
wymogéw okreslonych w art. 55 ust. 2a%* ustawy. Dyrektor Oddziatu wskazat,
ze przyjety system weryfikacji naptywajacych z aptek informacji nie umozliwia
automatycznego badania uprawnien lekarza do wystawiania recept z kodem ,,S”.

84

0d 1.12.2017 r. - art. 6 ust. 11 2 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece
zdrowotnej (Dz. U. poz. 2217, ze zm.).
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6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegoétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety
kontrola

Dziatania
na podstawie art. 29
ustawy o NIK

Pozostate
informacje

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli byto dokonanie oceny - czy Program LEKI 75+
funkcjonuje prawidtowo i istotnie wptywa na ekonomiczng dostepnos¢
lekéw dla senioréw.

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na naste-

pujace pytania kontrolne:

e (zy prawidtowo stosowano kryteria wyboru produktéw przystuguja-
cych bezptatnie $wiadczeniobiorcom, ktdérzy ukonczyli 75. rok zycia?

® (Czy sposdb konstruowania listy produktdéw objetych Programem LEKI 75+
odpowiadat potrzebom os6b starszych?

e (zy system monitorowania efektéw wprowadzonych rozwiazan
w zakresie dostepu do bezptatnych produktéw dla §wiadczenio-
biorcéw powyzej 75. roku zycia pozwalat na dostosowanie zatozen
Programu do oczekiwan spotecznych?

e (Czy wysokos$¢ wydatkéow na zakup produktéw przystugujacych
bezptatnie Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukoniczyli 75. rok zycia odpo-
wiadata potrzebom senioréw?

e (Czy sposéb prowadzenia nadzoru nad wystawianiem recept refundo-
wanych zapewniat prawidtowos$¢ zaopatrzenia w bezptatne produkty
Swiadczeniobiorcow, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia?

Kontrole przeprowadzono w Ministerstwie Zdrowia, Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz pieciu Oddziatach.

Kontrole przeprowadzono z uwzglednieniem kryteriéw: legalnosci, rzetel-
nosci, celowosci i gospodarnosci, okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK.

2016-2018 (14 wrzesnia).
Czynnosci kontrolne przeprowadzono w okresie od 28 maja do 28 wrze-
$nia 2018 .

Na etapie przygotowania kontroli lub w trakcie jej trwania, w trybie art. 29

ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, zasiegano informacji od:

= Rzecznika Praw Pacjenta,

= Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej,

= Przewodniczacego Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Geron-
tologicznego,

* Przewodniczgcego Zarzadu Gtéwnego Polskiego Zwigzku Emerytow,
Rencistéw i Inwalidow

» Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

= Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

= krajowych konsultantéw medycznych w 23 dziedzinach medycyny,

= 50 podmiotéw leczniczych realizujacych $wiadczenia opieki zdrowotnej
na obszarze wojewddztw objetych kontrola.

Ustalenia kontroli stanowity podstawe sformutowania pod adresem kie-
rownikéw jednostek kontrolowanych tacznie pie¢ wnioskéw pokontrol-
nych, w ktérych NIK wnosita o:
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1) wypracowanie rozwigzan organizacyjnych gwarantujacych ciagtos¢
realizacji zadan zwigzanych z Programem LEKI 75+,

2) opracowanie i wprowadzenie mechanizmu doboru lekéw ujmowanych
w wykazie D, zapewniajacego jednolitos¢ i transparentnos¢ tego procesu
oraz uwzgledniajacego stosowanie wszystkich ustawowych kryteriow.

1) peina realizacje obowigzkéw sprawozdawczych wobec Centrali NFZ,

2) rzetelng analize i kontrole uprawnien podmiotéw ordynujacych leki
refundowane w ramach Programu LEKI 75+,

3) wyegzekwowanie zwrotu nienaleznie dokonanej refundacji oraz poin-
formowanie o dziataniach podjetych wobec $wiadczeniodawcow, ktorzy
wystawiali recepty oznaczone kodem ,S”, pomimo niespetniania wymo-
gow okreslonych w obowigzujagcym wéweczas art. 55 ust. 2 ustawy.

Zastrzezenia do wystapien pokontrolnych ztozyt Minister Zdrowia oraz
Prezes NFZ.

Zastrzezenia odnosity sie do ustalen, ocen i wnioskéw dotyczacych
m.in. nieustalenia mechanizmu doboru lekéw do wykazu D, nieuwzglednie-
nia przy tworzeniu katalogu produktéw dostepnych bezptatnie w ramach
Programu LEKI 75+ cze$ci ustawowo okre$lonych uwarunkowan, koniecz-
nosci wprowadzenia mechanizmu korygujacego wobec ryzyka przekroczenia
dopuszczalnego limitu wydatkéw na finansowanie Programu.

Zgtoszone zastrzezenia zostaly rozpatrzone przez Kolegium Najwyzszej
Izby Kontroli oraz Zespét Orzekajacy Komisji Rozstrzygajacej w Najwyzszej
Izbie Kontroli, ktére oddality czes¢ zastrzezen badz uwzglednity je w cato-
$ci lub czesci.

Z odpowiedzi na wystapienia pokontrolne wynika, Ze kierownicy skontro-
lowanych jednostek przyjeli do realizacji wszystkie wnioski pokontrolne.

W trakcie kontroli do oséb, ktore ukonczyty 75. rok zycia i korzystaty

ze Swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych przez 50 wytypowanych

podmiotéw leczniczych, skierowanych zostato 2500 ankiet. W badaniu

ankietowym wziety udziat 944 osoby.

Respondenci udzielili odpowiedzi na nastepujace pytania:

= (Czylekarz POZ (rodzinny) przepisuje Pani/Panu leki dostepne bezptat-
nie, na podstawie recepty oznaczonej ,S”?

= (Czy konieczno$c¢ odbioru recepty ,S”, na bezptatne leki, od lekarza POZ
(rodzinnego) jest dla Pani/Pana problemem?

= (Czy wszystkie przepisane Pani/Panu przez lekarza POZ (rodzinnego)
sg dostepne w aptece bezptatnie, na podstawie recepty oznaczonej,S"?

= (Czyrezygnuje Pani/Pan z zakupu przepisanych lekéw ze wzgledu na ich
cene?

= (Czy po wprowadzeniu bezptatnego dostepu do lekéw dla os6b powyzej
75. roku zycia odbiera Pani/Pan wszystkie bezptatne leki przepisane
przez lekarza POZ (rodzinnego)?

= (Czy po wprowadzeniu bezptatnego dostepu do lekéw dla os6b powyzej
75. roku zycia zauwaza Pani/Pan spadek miesiecznych kosztow reali-
zacji recept?

Minister Zdrowia

Dyrektorzy oddziatéw
wojewodzkich NFZ

49



50

Wykaz jednostek
kontrolowanych
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Jednostka
organizacyjna NIK

przeprowadzajaca
kontrole

Delegatura
w Poznaniu

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Ministerstwo Zdrowia

Imie i nazwisko
kierownika
jednostki
kontrolowanej

tukasz
Szumowski

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Ocena opisowa

Narodowy Fundusz
Zdrowia — Centrala

Andrzej Jacyna

Ocena opisowa

Wielkopolski Oddziat
Wojewddzki NFZ

Agnieszka
Pachciarz

Ocena opisowa

Delegatura

Podlaski Oddziat

Maciej Bogdan

Ocena opisowa

w Biatymstoku Wojewodzki NFZ Olesinski
) todzki Oddziat I )
Delegatura w todzi Wojewddzki NFZ Artur Olsinski Ocena opisowa
Delegatura Matopolski Oddziat FrEIZIt:\?v'iziz- Ocena opisowa
w Krakowie Wojewodzki NFZ Y L 2
-Chrapisinska
Delegatura Zachodniopomorski
9 - Oddziat Wojewddzki | Dariusz Ruczynski | Ocena opisowa
w Szczecinie NEZ
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Minister Zdrowia, bedacy gtéwnym realizatorem Programu LEKI 75+, ogta-
sza, w drodze obwieszczenia, wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycz-
nych. W wykazie tym okreslony jest m.in. poziom odptatnosci za leki
(30%, 50%, ryczatt, bezptatne). Sposrdd tych produktow, Minister Zdrowia,
stosownie do art. 43a ust. 2 ustawy oraz art. 37 ust. 2a ustawy o refundacji,
wskazuje leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, ktére s3 wydawane bezptatnie Swiadczeniobior-
com, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia.

Narodowy Fundusz Zdrowia zobowiazany jest do przekazywania Mini-
strowi Zdrowia comiesiecznych zestawien ilosci zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem
kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi
EAN, wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom powyzej 75. roku zycia.

Srodki na finansowanie Programu LEKI 75+ pochodza z budzetu
panstwa, a Minister Zdrowia, w formie dotacji, pokrywa koszty ponie-
sione przez NFZ w cze$ci gwarantujacej bezptatny dostep dla pacjenta.
Limit finansowania Programu LEKI 75+ ustalony zostat w ustawie z dnia
18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej,
a nastepnie podwyzszony w ustawie zmieniajacej z 23 pazdziernika 2018 r.
z mocg od dnia 1 wrzes$nia 2018 r.

Bezplatny dostep do lekéw w ramach Programu LEKI 75+ przystu-
guje Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia, na podstawie
recepty oznaczonej kodem ,S” w polu ,kod uprawnien dodatkowych”.
Lek oraz wskazanie objete refundacja, muszg znajdowac sie w wykazie
bezptatnych lekéw, publikowanym w formie obwieszczenia refundacyj-
nego. Oznacza to, ze 100% refundacja lekoéw przystuguje pacjentom, kto6-
rzy sg leczeni na schorzenia okreslone w obwieszczeniu refundacyjnym.
Lek ujety w wykazie moze by¢ bezptatny we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach.

Wykaz lekow, zgodnie z art. 37 ust. 1 i 2a ustawy o refundacji, ogtaszany
jest w formie obwieszczenia przez Ministra Zdrowia i stanowi cze$¢ D
obwieszczenia refundacyjnego. Informacje o wskazaniach objetych refun-
dacja podawane sg w cze$ci A1 obwieszczenia refundacyjnego.

Recepte na lek objety catkowitg refundacja wystawia lekarz POZ, pie-
legniarka POZ oraz lekarz wypisujacy recepty pro auctore i pro familiae
(dla siebie i dla rodziny). W przypadku podjecia przez lekarza specjaliste®®
decyzji o leczeniu pacjenta lekami znajdujacymi sie w wykazie, powinien
on przekaza¢ stosowng informacje lekarzowi POZ, ktéry wystawi recepte
oznaczona literg ,S”. Lekarz, ktory przyjmuje pacjentéw w ramach NFZ jest
zobowiazany, przynajmniej raz na 12 miesiecy, do pisemnego informowa-

> Leczacego pacjenta w poradni specjalistyczne;j.

Uwarunkowania
organizacyjno-
-ekonomiczne
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nia lekarza kierujgcego (takze lekarza rodzinnego) o rozpoznaniu, sposobie
leczenia, rokowaniu oraz o przepisanych lekach i ich dawkowaniu, a takze
wyznaczonych wizytach kontrolnych®®,

Wprowadzenie bezptatnego dostepu do wybranych lekéw dla pacjen-
tow 75+, nie moze by¢ podstawa do zmiany zasad leczenia, niepodyk-
towanych zmiang ich stanu zdrowia. W komunikacie z 19 sierpnia 2016 r.
skierowanym do lekarzy specjalistow®’, Minister Zdrowia wskazal, ze sytu-
acja, w ktérej lekarz specjalista rekomenduje zmiane zasad prowadzonego
leczenia, tylko ze wzgledu na fakt, iz lek znajduje sie w wykazie bezptatnych
lekéw, a pacjent w sposéb skuteczny byt leczony lekami tzw. pierwszej linii
leczenia, i zgodnie z wiedzq medyczngq, leczenie to bytoby nadal skuteczne,
moze sta¢ sie podstawq kontroli zasadnosci prowadzonej ordynacji lekow.

Zagadnienia zwigzane z zapewnieniem bezptatnego dostepu do lekow,
$Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych byty przedmiotem posiedzenia Sejmowej Komi-
sji Polityki Senioralnej, ktéra 21 marca 2018 r. rozpatrzyta Informacje
Ministra Zdrowia na temat realizacji i funkcjonowania programu bezptat-
nych lekéw dla osob 75+.

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK zwrdcono sie
do Rzecznika Praw Pacjenta, Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz Polskiego
Towarzystwa Gerontologicznego, Polskiego Zwigzku Emerytoéw, Rencistow
i Inwalidéw, a takze krajowych konsultantéw medycznych (23 dziedziny
medycyny) o przekazanie informacji o otrzymanych skargach i wnioskach
zwigzanych z dostepnoscig do lekéw dla senioréw oraz o zidentyfikowa-
nych problemach zwigzanych z realizacjg Programu LEKI 75+.

Wedlug Krajowego Konsultanta w dziedzinie geriatrii niepokéj budza
wytyczne, zgodnie z ktérymi recept ,S” nie mogg wystawia¢ np. lekarze
bez specjalizacji®® lub lekarze innych specjalizacji®® zatrudnieni u $wiad-
czeniodawcy udzielajacego $wiadczen w rodzaju POZ. W zwigzku z powyz-
Szym pacjenci nie mogg otrzymac recept ,S” m.in. od lekarzy POZ w ramach
nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotnej oraz od lekarzy bez specjalizaciji,
ktérzy wspomagaja dziatalno$¢ przychodni. Brak mozliwo$ci wystawia
recept ,S” przez lekarzy specjalistow i konieczno$¢ dotarcia przez pacjenta,
do uprawnionego lekarza POZ ma szczeg6lne znaczenie w przypadku wypi-
sywania z oddziatu szpitalnego osoby niepetnosprawnej, niemogacej otrzy-
mac recepty na bezptatne leki. Wskazat rowniez, ze w ramach konsultacji
publicznych, projekt wykazu lekéw 75+ powinny konsultowa¢ srodowiska
zajmujace sie opieka geriatryczng, a w szczego6lnosci Polskie Towarzystwo
Gerontologiczne, Kolegium Lekarzy Specjalistow Geriatrii w Polsce, Konsul-

8 §12ust.4i5 zalacznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie

og6lnych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U.z 2016, poz. 1146,

ze zm.).
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tant Krajowy w dziedzinie geriatrii. Lista lekéw jest generalnie wtasciwa,
ale brakuje na niej niektérych lekéw stanowigcych istotne obcigzenie finan-
sowe dla osdb starszych. Pozadane bytoby, zeby w wykazie ogltoszonym
przez Ministra Zdrowia znalazty sie nie tylko leki dla os6b majacych wie-
cej niz 75 lat. Osoby starsze, ale niespeiniajace kryterium wieku, przyjmuja
przeciez grupy lekéw, m.in. na otepienie czy osteoporoze. Wprowadzenie
istotnych obnizek dla danych grup lekéw przyjmowanych gtéwnie przez
senioréw, umozliwi dostep do nowoczesnego leczenia. Do rozwazenia pozo-
staje wprowadzenie symbolicznej optaty za leki. Doswiadczenie pokazuje,
zZe to, co jest zupelnie za darmo, bywa naduzywane, cze$ciej bywa wyrzu-
cane lub odnoszone do aptek. Osoby starsze przyjmuja za duzo lekow. Nie-
zamierzonym skutkiem Programu LEKI 75+ moze by¢ nasilenie zjawiska
polipragmazji. Zdarza sie, ze w przypadku starszego pacjenta z wielocho-
robowoscig, leczonego przez wielu specjalistow, liczba zaordynowanych
lekéw przekracza 10-15 preparatow.

Na problem braku, zaréwno w listach refundacyjnych jak i w wykazie lekéw
dostepnych bezptatnie dla Swiadczeniobiorcéw, ktérzy ukonczyli 75. rok
zycia, nowych preparatéw przeciwcukrzycowych: gliptyn, flozyn i analo-
géw GLP-1 zwr6cit uwage Krajowy Konsultant w dziedzinie diabetologii.

Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii poinformowat, Ze bezpo-
$rednio po wprowadzeniu bezptatnego dostepu do lekéw w ramach Pro-
gramu LEKI 75+ lekarze wskazywali na konieczno$¢ zmiany niektérych
produktéw leczniczych ze wzgledu na bezpieczenstwo ich stosowania,
co zostato uwzglednione przez Ministra Zdrowia.

Zdaniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii zasad-
nym bytoby uzupetnienie listy lekow przystugujacych bezptatnie osobom,
ktore ukonczyty 75. rok zycia o niektére produkty lecznicze stosowane
m.in. w pierwotnej nadczynnosci przytarczyc, w niedoczynnosci nad-
nerczy oraz z wielu wskazan pozasubstancyjnych, w niedoczynno$ci tar-
czycy, w nadczynnosci tarczycy, paski diagnostyczne do oznaczania glike-
mii w surowicy limitowanej. Wskazane bytoby rowniez ujednolicenie grup
lekéw objetych 100% refundacjg dla senioréw np. wszystkie preparaty
lekdw z grupy fibratow, statyn, IKA bez wzgledu na nazwe i dawke powinny
by¢ umieszczone na liscie lekow objetych Programem LEKI 75+.
Korzystne bytoby réwniez umozliwienie oddziatom szpitalnym i klinicznym
wypisywania recept ,S” pacjentom, ktérzy po raz pierwszy maja przepisany
lek objety Programem LEKI 75+, na przyktad w najmniejszym mozliwym
opakowaniu farmaceutycznym. Brak takiej regulacji uniemozliwia kontynu-
owanie rozpoczetej w szpitalu/klinice terapii - bez wizyty u lekarza POZ,
tuz po wypisaniu chorego ze szpitala.

Wedtug Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej,
réwniez specjalisci z tej dziedziny powinni mie¢ mozliwo$¢ wypisywa-
nia recept ,S”, poniewaz znaczny odsetek ich pacjentéw stanowig osoby
w podesztym wieku, u ktérych w wiekszosci wystepuje wiele choréb wyma-
gajacych politerapii (leczenia skojarzonego).
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Konsultant Krajowy w dziedzinie balneologii i medycyny fizykalnej wska-
zal na problemy wystepujace w lecznictwie uzdrowiskowym. W przypadku,
kiedy pacjentom korzystajacym z tej formy terapii konicza sie przywiezione
przez nich leki, recepty wystawiane sg przez lekarzy w uzdrowisku. Jednak
nie majg oni uprawnien do wystawienia recept ,S”, co moze rodzic frustra-
cje Swiadczeniobiorcow.

Przewodniczaca Polskiego Zwigzku Emerytéw, Rencistéw i Inwalidow
podata, Ze cztonkowie zwigzku zgtaszaja uwagi dotyczace listy lekow refun-
dowanych, wsrod ktérych rzadko znajdujg sie medykamenty przepisywane
im przez lekarzy. Dotyczy to terapii chor6b przewlektych zwigzanych z wie-
kiem, w tym nadci$nienia. Wskazano na problem jakim jest ogranicze-
nie prawa do wystawiania recept ,S” tylko przez lekarzy POZ, skutkujace
koniecznos$cig dodatkowej wizyty pacjenta w gabinecie lekarskim.

Rzecznik Praw Pacjenta poinformowal, Ze jest w trakcie przygotowywania
propozycji zmian w Programie LEKI 75+, z uwagi na zgtaszane mu pro-
blemy z dostepem do bezptatnych lekéw oraz gtosy przedstawicieli organi-
zacji pacjentow, ktorzy wskazuja na koniecznos$¢ wprowadzenia uprawnien
dla lekarzy specjalistéw do wystawiania recept ,,S".

Naczelna Izba Aptekarska poinformowata, Ze samorzad aptekarski nie
zidentyfikowatl problemoéw zwiazanych z rozliczaniem przez apteki refun-
dacji bezptatnych produktéw dla oséb po 75. roku zycia, wydawaniem
tych produktéw na podstawie recept wystawionych dla swiadczeniobiorcy
niezyjacego w momencie realizacji recepty ,S”. Roéwniez Zarzad Gtéwny
Polskiego Towarzystwa Gerontologicznego wskazat, Ze nie identyfikowat
probleméw zwigzanych z zapewnieniem bezptatnych lekéw osobom, ktére
ukonczyty 75. rok zycia.

Zgodnie z art. 43 a ust. 1 ustawy, Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu
75. roku zycia, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki, $rodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
okreslone w wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (o kto-
rym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji), na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke
podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajacego prawo wykony-
wania zawodu, ktéry zaprzestal wykonywania zawodu i wystawit recepte
dla siebie albo dla matzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz
rodzenstwa. Uprawnienie do wystawiania recept ,S” nie przystuguje leka-
rzom POZ wystawiajgcym recepty w ramach nocnej i Swigtecznej opieki
zdrowotnej, lekarzom zatrudnionym u $§wiadczeniodawcoéw udzielajacych
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju POZ, ktoérzy nie posiadajg statusu
lekarza POZ, o ktérym mowa w uchylonym z dniem 1 grudnia 2017 r. art. 55
ust. 2a ustawy®® i w art. 6 ustawy o podstawowej opiece zdrowotne;j®* oraz
lekarzom POZ wystawiajacym recepty pacjentom nieprzypisanym do ,list

90 Np. lekarze bez specjalizacji, ktérzy wspomagaja dziatalno$¢ §wiadczeniodawcy lub lekarze

innych specjalizacji zatrudnieni u $wiadczeniodawcy realizujacego $wiadczenia w rodzaju POZ.
Dz.U.z 2017 r. poz. 2217.
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aktywnych” $wiadczeniodawcy, u ktérego sa zatrudnieni. Swiadczenia POZ,
obejmujace wystawianie recept S, moga by¢ realizowane przez lekarzy,
innych niz wybrani w deklaracjach przez pacjentéw, zatrudnionych u tego
samego $wiadczeniodawcy lub lekarzy zastepujacych w udzielaniu $wiad-
czen nieobecnych lekarzy POZ.

Zgodnie z § 16 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich®? farmaceuta, w przeci-
wienstwie do innych oznaczen, nie moze dopisac¢ na recepcie symbolu ,S”
w polu ,kod uprawnien dodatkowych”. Powyzsze rozporzadzenie z dniem
18 kwietnia 2018 r. zostato zastgpione rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept®?, ktére nie zmienito opisanych
wyzej zasad (§ 10 ust. 1 pkt 1).

Jak stanowi art. 43a ust. 2 ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wskazuje sposrdd lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych okreslonych w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki, srodki spozyw-
cze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne, ktére
sg wydawane bezptatnie §wiadczeniobiorcom po ukoniczeniu 75. roku zycia
majac na uwadze: (1) zaspokojenie potrzeb zdrowotnych swiadczeniobior-
cow, o ktérych mowa w ust. 1; (2) dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowa-
nia lekdw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych; (3) roczny limit wydatkow przewidziany na ten
cel w ustawie budzetowej na dany rok; (4) stosunek kosztéw do uzyskiwa-
nych efektow zdrowotnych leku, sSrodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w poréwnaniu do stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
objetych tym wykazem.

Wykaz lekéw dostepnych bezptatne w ramach Programu 75+, zgodnie
z art. 37 ust. 2a ustawy o refundacji ogtaszany jest w formie obwiesz-
czenia (cze$¢ D) przez Ministra Zdrowia. Informacje o wskazaniach obje-
tych refundacjg podawane sg w czesci A1l tego obwieszczenia. Obwieszcze-
nia refundacyjne, wedtug ust. 6 przywotanego przepisu, sa ogtaszane raz
na dwa miesigce w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. W celu realizacji obowigzkoéw informacyjnych, okreslonych w art. 3
pkt 3 oraz art. 6 pkt 4 dyrektywy Rady (Dz. U. UE L 40 z 11.02.1989, s. 8),
ustawodawca zobowigzal Ministra Zdrowia do przekazywania Komisji
Europejskiej, przynajmniej raz w roku, obwieszczen wydanych na pod-
stawie art. 37 ustawy o refundacji, a takze wykazu lekdw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycz-
nych, co do ktérych wydano decyzje o zmianie decyzji o objeciu refundacja
w zakresie podwyzszenia urzedowej ceny zbytu, wraz z informacja o tych
cenach (art. 37 ust. 7 ustawy o refundacji).
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Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobédw medycznych wydanych i obowigzujacych w badanym okre-
sie (do 14 wrze$nia 2018 r.):

1) obwieszczenie z 19 sierpnia 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 79);
2) obwieszczenie z 25 pazdziernika 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 110);
3) obwieszczenie z 28 grudnia 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 133;
4) obwieszczenie z 23 lutego 2017 . (Dz. Urz. MZ, poz. 17);
5) obwieszczenie z 26 kwietnia 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 51);
6) obwieszczenie z 27 czerwca 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 71);
7) obwieszczenie z 28 sierpnia 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 87);
8) obwieszczenie z 25 pazdziernika 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 105);
9) obwieszczenie z 21 grudnia 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 129);
10) obwieszczenie z 26 lutego 2018 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 14);
11) obwieszczenie z 26 kwietnia 2018 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 32);
12) obwieszczenie z 29 czerwca 2018 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 51);
13) obwieszczenie z 29 sierpnia 2018 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 67).

Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, przystugujace bezptatnie $wiadczeniobiorcom, po ukon-
czeniu 75. roku zycia sg finansowane z budzetu panstwa w czesci stano-
wigcej odptatnos¢ swiadczeniobiorcy, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2
i 3 ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finanso-
wania oraz doptate w wysokos$ci réznicy miedzy ceng detaliczng danego
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego a wysoko$cig limitu finansowania (art. 43a ust. 3

ustawy).

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, zgodnie z art. 43a ust. 5 ustawy, okre-
$la, w drodze rozporzadzenia, sposdb i tryb finansowania z budzetu
panstwa lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dostepnych bezptatnie Swiad-
czeniobiorcom po ukoniczeniu 75. roku zycia, majac na celu zapewnienie
gospodarnosci i rzetelno$ci wydatkowania srodkéw publicznych oraz sku-
tecznosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Realizacja dyspozycji art. 43a ust. 5 ustawy jest rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 9 czerwca 2016 r. w sprawie sposobu i trybu finanso-
wania z budzetu panstwa lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobo6w medycznych przystuguja-
cych bezplatnie §wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia®*.
Z jego tres$ci wynika, Ze podstawe rozliczenia wydatkéw na bezptatne
zaopatrzenie w leki, przystugujace swiadczeniobiorcom po ukonczeniu
75. roku zycia, stanowi comiesieczne, sporzadzane narastajaco, sprawoz-
danie NFZ wraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji (§ 1). Sprawozdanie
zawiera podstawe prawng bezptatnego zaopatrzenia w leki $wiadczenio-
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biorcéw po ukoniczeniu 75. roku zycia, ich liczbe oraz warto$¢ bezptatnego
zaopatrzenia w leki, w czeSci stanowigcej odptatnos$¢ Swiadczeniobiorcy
- w odniesieniu do poszczegdlnych oddziatéw wojewddzkich NFZ (§ 2
ust. 1). Wraz ze sprawozdaniem i wnioskiem, za wrzesien przestawiana
jest dodatkowo prognoza analogicznych wydatkéw NFZ i wniosek o uru-
chomienie dotacji na jej podstawie na pozostate trzy miesigce roku - paz-
dziernik, listopad i grudzien (§ 2 ust. 21 3).

Minister Zdrowia przekazuje NFZ dotacje za dany miesigc w terminie 30 dni
od otrzymania sprawozdania i wniosku. Za date przekazania dotacji uznaje
sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Ministra Zdrowia. (§ 2 ust. 4).
W przypadku konieczno$ci dokonania przez NFZ korekty lub udzielenia
wyjasnien dotyczacych przekazanego sprawozdania termin na przekazanie
dotacji ulega przedtuzeniu o czas dokonania korekty lub udzielenia wyja-
$nien. Termin na dokonanie korekty lub udzielenia wyjasnien jest ustalany
przez Ministra Zdrowia i nie moze przekracza¢ 31 stycznia roku nastepu-
jacego po roku przekazania dotacji. (§ 2 ust. 5). W przypadku koniecznoSci
dokonania korekty ww. sprawozdania, za miesigc, za ktéry sprawozdanie
zostato uznane za sporzadzone prawidtowo, korekty dokonuje sie w spra-
wozdaniu sporzagdzanym w okresie stwierdzenia konieczno$ci dokona-
nia korekty, w czesci przedstawiajacej dane narastajaco od poczatku roku
kalendarzowego do konica miesigca, ktérego sprawozdanie dotyczy oraz
uwzglednia sie we wniosku o uruchomienie dotacji za ten okres. (§ 2 ust. 6).
Prezes NFZ w terminie do dnia 20 stycznia roku nastepnego przekazuje
Ministrowi Zdrowia rozliczenie otrzymanej dotacji za dany rok. (§ 3 ust. 1).
Niewykorzystana cze$¢ dotacji przekazanej przez Ministra Zdrowia pod-
lega zwrotowi do dnia 31 stycznia roku nastepujacego po roku przekazania
dotacji (§ 3 ust. 2). W przypadku koniecznos$ci dokonania korekty sprawoz-
dania za rok, za ktory sprawozdanie zostato uznane za sporzadzone prawi-
dtowo, wysoko$¢ srodkéw wynikajaca z tej korekty uwzglednia sie w dotacji
na rok biezacy (§ 3 ust. 3).

Prezes NFZ jest zobowigzany do comiesiecznego przekazywania Mini-
strowi Zdrowia zestawienia ilo$ci zrefundowanych opakowan jed-
nostkowych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych, wraz
z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadaja-
cego kodowi EAN. Termin przekazania sprawozdan, o ktérych mowa wyzej
zostat ustalony na 20 dzien miesigca nastepujgcego po miesigcu, ktérego
dotyczy zestawienie (art. 102 ust. 5 pkt 26a ustawy). Natomiast Dyrek-
tor oddziatu wojewddzkiego NFZ, zgodnie z art. 107 ust. 5 pkt 7 ustawy,
ma za zadanie sporzadzac okresowe i roczne sprawozdania z dziatalnosci
oddziatu.

Minister Zdrowia, zgodnie z 163 ust. 1 ustawy sprawuje nadzoér, sto-
sujac kryterium legalnosci, rzetelnosci i celowosci, nad dziatalnoscia
NFZ, $wiadczeniodawcéw, w zakresie realizacji uméw z NFZ, podmio-
tow, ktorym NFZ powierzyl wykonywanie niektérych czynnosci, aptek,
w zaKresie refundacji lekow.

Sprawozdania
dotyczace realizacji
Programu LEKI 75+

Dziatania kontrolne
i nadzorcze
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W ramach nadzoru Minister Zdrowia, na podstawie art. 165 ust.1 ustawy,
jest uprawniony w szczegolnosci do: zadania udostepnienia mu przez
NFZ dokumentéw zwigzanych z dziatalnos$cia NFZ lub ich kopii oraz
zapoznawania sie z ich tre$cia, zadania przekazania wszelkich informacji
i wyjasnien, dotyczacych dziatalnosci NFZ, od Rady NFZ, Prezesa i zastep-
cow Prezesa NFZ, rad oddzialéw wojewodzkich NFZ, dyrektoréw oddzia-
16w wojewddzkich NFZ, pracownikéw NFZ oraz innych os6b wykonujgcych
prace na rzecz NFZ na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto albo
innej umowy, do ktérej zgodnie z Kodeksem cywilnym stosuje sie prze-
pisy dotyczace zlecenia, zZagdania udostepnienia przez $wiadczeniodawce
wszelkich informacji, dokumentéw i wyjasnien, dotyczacych realizacji
umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, Zadania udostepnienia
przez podmiot, ktéremu NFZ powierzyt wykonywanie niektérych czynno-
$ci, wszelkich informacji, dokumentéw i wyjasnien, dotyczacych czynnosci
wykonywanych na rzecz NFZ; Zgdania udostepnienia przez apteke, wszel-
kich informacji, dokumentéw i wyja$nien dotyczacych refundacji lekow.

Minister Zdrowia zgodnie z art. 170 ustawy, w razie nieusuniecia w wyzna-
czonym terminie stwierdzonych nieprawidtowo$ci moze natozy¢,
na $wiadczeniodawce lub podmiot, ktéremu NFZ powierzyt wykonywanie
niektérych czynnosci, kare pieniezng w wysokosci do miesiecznej wartosci
umowy taczacej te podmioty z NFZ. W analogicznej sytuacji Minister moze
natozy¢ na apteke kare pieniezng w wysokosci do trzykrotnego przeciet-
nego wynagrodzenia.

Minister Zdrowia zgodnie z art. 171 ustawy, moze natozy¢ w przypadku
stwierdzenia razacego naruszenia prawa lub razgcego naruszenia inte-
resu $wiadczeniobiorcow przez Swiadczeniodawce lub podmiot, ktéremu
NFZ powierzyt wykonywanie niektoérych czynno$ci, na nie kare pieniezng
w wysoko$ci do miesiecznej warto$ci umowy taczacej te podmioty z NFZ,
ktérej dotycza nieprawidtowosci. W analogicznej sytuacji Minister moze
natozy¢ na apteke kare pieniezng w wysokosci do sze$ciokrotnego prze-
cietnego wynagrodzenia.

Minister Zdrowia, moze réwniez wystapi¢ do dyrektora oddziatu NFZ,
w razie nieusuniecia w wyznaczonym terminie stwierdzonych nieprawi-
dtowosci lub w przypadku stwierdzenia razacego naruszenia prawa lub
razgcego naruszenia interesu $§wiadczeniobiorcéw, o rozwigzanie umowy
ze $wiadczeniodawca lub podmiotem, ktéremu NFZ powierzyt wykonywa-
nie niektérych czynnosci (art. 172).

Minister Zdrowia, zgodnie z art. 173 ust. 1 ustawy, moze przeprowa-
dzi¢ w kazdym czasie kontrole, dzialalnosci i stanu majatkowego NFZ,
w celu sprawdzenia, czy dziatalno$¢ NFZ jest zgodna z prawem, statutem
NFZ lub z interesem Swiadczeniobiorcow, sSwiadczeniodawcow - w zakresie
zgodnosci ich dziatalnos$ci z umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej lub z interesem $wiadczeniobiorcow, podmiotow, ktérym NFZ powie-
rzyt wykonywanie niektérych czynnosci — w zakresie wywigzywania sie
z umowy zawartej z NFZ oraz aptek - w zakresie refundacji lekow.

Na podstawie art. 47 ust. 1 ustawy o refundacji, apteka jest zobowia-

zana udostepnic¢ do kontroli na zgdanie NFZ recepty wraz z ich otak-
sowaniem. Nadto apteka powinna przekazac¢ kontrolerom informacje
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zawierajace dane o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refunda-
cja wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe upraw-
niona. Podczas kontroli apteka jest réwniez zobligowana do przedstawienia
dokumentacji, ktérg jest zobowigzana prowadzic¢ i posiada¢ na podstawie
odrebnych przepisow.

Prezes NFZ, na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 25 ustawy, wydaje zarza-
dzenia okreslajace sposadb i tryb planowania, przygotowywania oraz
przeprowadzania kontroli, z uwzglednieniem zadan Centrali oraz oddzia-
16w wojewoddzkich, okreslajace m.in. zakres analizy przedkontrolnej oraz
tryb tworzenia planu kontroli i jego zmiany. Aktualnie obowiazuje Zarza-
dzenie Prezesa NFZ nr 128/2017 /DK z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie
kontroli prowadzonych przez NFZ°®, wczeéniej obowigzywato Zarzadzenie
Prezesa NFZ nr 45/2016/DK z dnia 15 czerwca 2016 r. w sprawie plano-
wania, przygotowywania, przeprowadzania oraz realizacji wynikéw kon-
troli przez NFZ°°.

Podstawg prowadzenia przez NFZ kontroli w zakresie ordynacji lekar-
skiej (wystawiania recept refundowanych), zaré6wno u Swiadczeniodaw-
coéw (majacych zawarte umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej),
jak i bezposrednio u lekarzy, z ktérymi NFZ zawart umowy indywidualne
upowazniajgce do wystawiania recept refundowanych, jest art. 48 ust. 7
ustawy o refundacji. Do kontroli tych stosuje sie odpowiednio przepisy
art. 64 ust. 1-10 ustawy, ktory okresla zar6wno zakres kontroli prowa-
dzonych przez NFZ, jak rdwniez procedure ich przeprowadzania. Zgod-
nie z postanowieniami art. 64 ustawy, NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole
zasadnos$ci wyboru lekéw i wyrobéw medycznych oraz przestrzegania
zasad wystawiania recept. Ponadto, zgodnie z § 29 rozporzadzenia w spra-
wie recept lekarskich, obowigzujacego do dnia 17 kwietnia 2018 r. uchy-
lonego z dniem 18 kwietnia 2018 .°7, kontrola wystawiania recept na leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne obejmuje badanie i ocene dziatan osoby wystawiajacej recepte
w zakresie zgodno$ci danych zamieszczonych na recepcie z prowadzona
dokumentacjg medyczna oraz prawidtowos$ci wystawienia recepty i zgod-
nosci jej wystawienia z przepisami prawa. Od 18 kwietnia 2018 r. przed-
miotowg kwestie reguluje art. 96d ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne®®. Dyrektor Oddziatu, zgodnie z art. 64 ust. 1 w zwigzku
z art. 107 ust. 5 pkt 13 ustawy, moze przeprowadzi¢ kontrole
udzielania $wiadczen $wiadczeniobiorcom, a w szczegoélnosci kon-
trole: organizacji i sposobu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz
ich dostepnosci, udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej pod wzgledem
zgodnos$ci z wymaganiami okreslonymi w umowie o udzielanie Swiadczen

o5 http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-

nr-1282017dk,6712.html

http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-
nr-452016dk,6517.html

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.z 2015 r. poz. 1991, ze zm.).

Dz.U.z 2017 r. poz. 2211, ze zm.
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opieki zdrowotnej, zasadnosci wyboru lekéw, $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych stosowa-
nych w leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych, przestrzegania
zasad wystawiania recept oraz kontrole dokumentacji medycznej dotyczg-
cej Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Dyrektor Oddziatu moze rowniez przeprowadza¢, na podstawie art. 107
ust. 5 pkt 13 ustawy, kontrole aptek. Zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 3 ustawy
o refundacji, apteka w celu realizacji Swiadczen objetych umowa na reali-
zacje recept zawarta z NFZ, ma obowigzek udostepnia¢ do kontroli doku-
mentacje, ktora jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z realizacja umowy,
i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacja recept podlegaja-
cych refundacji.

W art. 45 ustawy o refundacji wskazano, ze apteki gromadza informacje
zawierajace dane o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacja,
wynikajgce ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe upraw-
niong (ust. 1). Dane sg gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej
oraz przekazywane w formie komunikatéw elektronicznych, oddziatowi
wojewddzkiemu Funduszu, wtasciwemu ze wzgledu na siedzibe apteki
(ust. 2). Przekazywanie komunikatéw elektronicznych, wedtug ust. 3, obej-
muje nastepujace fazy:

— przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego komplet-

nosci i poprawnosci oraz jego terminowe przekazanie;

— weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przeka-
zanie komunikatu zwrotnego zawierajacego wynik wstepnej analizy
poprawnosci danych oraz projektu zestawienia zbiorczego;

— poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéw
albo innych nieprawidtowosci wykazanych w komunikacie zwrotnym
i ponowne przekazanie komunikatu elektronicznego.

W ust. 4 wskazano, ze zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia
zbiorczego powoduje udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego
zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres roz-
liczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie
okreslonym w ust. 3. Apteki przekazuja do wtasciwego oddziatu wojewddz-
kiego Funduszu uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie pisemnej, sta-
nowigce podstawe refundacji (ust. 5). Zgodnie z ust. 6 apteki przekazuja
dane w nastepujacych terminach:

— zaokres od 1 do 15 dnia danego miesigca - do pieciu dni roboczych

od dnia zakoniczenia okresu rozliczeniowego;

— zaokres od 16 dnia do kornica miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia
zakonczenia okresu rozliczeniowego.

Oddziat, zgodnie z ust. 7, przeprowadza czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3
pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania danych, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 1. Czynno$¢, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wyko-
nuje jednorazowo w terminie 5 dni roboczych od otrzymania danych, o kt6-
rych mowa w ust. 3 pkt 2, po czym oddziat wojewo6dzki Funduszu ponow-
nie przeprowadza czynnoSci, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie
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5 dni roboczych od dnia otrzymania poprawionych danych (ust. 8). Wedtug
ust. 9 nieprzekazanie przez apteke danych sporzadzonych zgodnie z ust. 8,
traktowane jest jako zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia
zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego
zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres roz-
liczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie
okreslonym w ust. 3. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego
w formie pisemnej przyjmuje sie date wptywu zestawienia do wtasciwego
oddzialu wojewddzkiego Funduszu (ust. 10). ZtoZenie przez apteke korekty
do zamknietego okresu rozliczeniowego jest mozliwe jedynie po pozy-
tywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Funduszu (ust. 11). Korekty do zamknietego
okresu rozliczeniowego apteka moze, zgodnie z ust. 12, sktada¢ w termi-
nie 3 miesiecy od daty jego zamkniecia, nie pdZniej jednak niz do 15 marca
roku nastepnego, z zastrzezeniem ust. 9. Fundusz moze prowadzi¢ analizy
uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknieciu okresu rozliczeniowego,
co moze skutkowa¢ wezwaniem do ztozenia przez apteke korekty (ust. 13).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia®? zostat okreslony szczeg6towy zakres
danych gromadzonych przez apteki oraz tryb ich przekazywania w formie
komunikatu elektronicznego do NFZ. Wyzej wymienione rozporzadzenie
obowigzywato do dnia 17 kwietnia br. Aktualnie przedmiotowa materie
regulujg art. 45a-45b ustawy o refundacji.

°° Dz.U.z2017 r. poz. 547, ze zm. - uchylony z dniem 18 kwietnia 2018 r.
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6.3. Rozwigzania prawne, systemowe i organizacyjne dotyczace
zapewnienia osobom w wieku podeszlym dostepu do lekéw

Analiza poréwnawcza rozwigzan przyjetych w Polsce
i w innych krajach Unii Europejskiej (fragmenty opracowania)

Prof. dr hab. Elzbieta Nowakowska
Katedra i Zaktad Farmakoekonomiki i Farmacji Spotecznej
Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

WPROWADZENIE

Wedtug danych prezentowanych przez Eurostat (1) obserwuje sie ogol-
noswiatowy wzrost osob w wieku emerytalnym. Ocenia sie, ze w UE
liczba mieszkancéw w wieku powyzej 65 lat wzro$nie prawdopodob-
nie z 17,4% w chwili obecnej, do poziomu 30% w roku 2060. Wigze sie
to z postepem terapeutycznym, diagnostycznym i polityka zdrowotna
panstw wobec senioréw.

Populacja oséb w podesztym wieku to najstabsza grupa spoteczna w syste-
mie ochrony zdrowia gtéwnie z powodu wiekszej podatnosci na choroby,
wielochorobowosci, wielolekowo$ci, ograniczen finansowych. Wszyst-
kie te czynniki generujg obnizong jako$¢ zycia w tej grupie oséb i powo-
duja wzrost zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej. Problem
stuzby zdrowia w kazdym kraju staje sie problemem politycznym, niedo-
magania systemowe sg zrodtem dyskusji w spoteczenstwie.

Wozrastajace zapotrzebowanie na Swiadczenia opieki medycznej dla senio-
row przy ograniczonych zasobach, jakie panstwo moze przeznaczy¢
na zaspokojenie ich potrzeb powoduje wzrost niezadowolenia obywa-
teli. Podstawa prawidtowego dziatania kazdego z systeméw ochrony zdro-
wia jest jego finansowanie. Poszczegdlne panstwa poszukuja wiec nowych
rozwigzan rowniez w zakresie polityki lekowej, ktdre pozwolg poprawic
dostep do farmakoterapii, przede wszystkim osobom starszym.

Niniejsze opracowanie ma wskazaé na rozwigzania systemowe wprowa-
dzone w Polsce i innych wybranych krajach Unii Europejskiej, ktére z zato-
zenia winny zapewnic¢ lepszy dostep osobom powyzej 60-65, 75+ r.z. do
bezptatnej lub/i czesciowo refundowanej farmakoterapii.

Polska

W Polsce w 2017 r. odsetek oséb powyzej 65 r.z. stanowi 15,8% i wedtug
danych GUS z 2017 r. (2) prawdopodobnie wzrosnie do roku 2060 dwu-
krotnie - do poziomu 35% i jak sie ocenia moze by¢ jednym z najwyzszych
w Europie - dane statystyczne na podstawie trwania dtugosci zycia GUS (2).
Przyczyna spadku liczby ludnosci jest spadek wspdétczynnika dzietnosci
oraz wzrost liczby senioréw w strukturze populacji (14).

Prognozowany wskaznik wzrostu starzenia sie spoteczenistwa w Polsce
rodzi konieczno$¢ uwzglednienia zmian systemowych i organizacyjnych
w stuzbie zdrowia, aby zapewni¢ oczekiwane zapotrzebowania na $wiad-
czenia zdrowotne w tym farmakoterapie dla oséb starszych. Ponad 40%
lekéw sprzedawanych w Polsce stosowanych jest przez senioréw, ktorzy
znaczng czes¢ swojej emerytury przeznaczaja na zakup lekéw (4).
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Brak wdrozenia strategii zmian profilu wydatkow za $wiadczenia zdro-
wotne czy zaniedbania w zakresie polityki refundacyjnej dedykowanej
osobom starszym moze skutkowac¢ brakiem mozliwosci zakupu lekow
i w konsekwencji zagrozeniem dla bezpieczenstwa zdrowotnego tej grupy
chorych. Wysokie ceny lekéw przy ograniczonych mozliwo$ciach finanso-
wych senioréw prowadza do nieprzestrzegania zalecen lekarskich (non-com-
pliance) i zwiekszaja finalnie koszty panstwa przeznaczone na ochrone zdro-

wia (3,5,6,7).
Populacja ludnosci 38,4 min
w Polsce (2017 GUS)
Populacja senioréw 3 min
po 75. roku zycia (2017)
Polityka panstwa wobec ()

seniorow (powyzej 75+)
- regulacje prawne (10)

Ustawa z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. 2016 poz.
652) — swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75. r.z.,
przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyroby medyczne okreslone w wykazie
ustawy o refundacji.

W polskim systemie zdrowotnym dostep obywateli do tech-
nologii medycznych jest regulowany przez ubezpieczyciela
(ZUS). Sktadka dzielona jest pomiedzy pracownika (13,71%)
i pracodawce (20,61%) liczona od pens;ji brutto.

Finansowanie programu
Lbezptatne leki dla
senioréw powyzej

75. roku zycia”

Srodki na finansowanie projektu pochodza z budzetu pan-
stwa.

MZ przekazuje dotacje Prezesowi NFZ. Minister Zdrowia
pokrywa koszty poniesione przez NFZ w czesci gwarantu-
jacej bezptatny dostep dla Swiadczeniobiorcy (...).

Gdy wydatki z budzetu panstwa przekrocza po I kwartale
danego roku 25% limitu przewidzianego na dany rok, Mini-
sterstwo Zdrowia winno wdrozy¢ mechanizm korygujacy
(zmiana wykazu bezptatnych lekdéw z listy ,S”).

Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

- rekomendacje

i wtaczenia lekow

do listy ,S”

Polityka lekowa panstwa realizowana jest przez Ministra
Zdrowia.

Polska wydaje na ochrone zdrowia 7% PKB (dane — Organi-
zacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju).

Wykazy lekdéw refundowanych, zasady odptatnosci i limity
cen okresla MZ po zasiegnieciu opinii prezesa NFZ, Naczel-
nej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej. Kontro-
le wystawiania i realizacji recept sprawuje NFZ. System
refundacji lekéw ma na celu zwiekszenie ich dostep-
nosci, ale takze wtasciwe gospodarowanie srodkami
przeznaczonymi na farmakoterapie.

Listy lekow, srodkow spozywczych i wyrobow medycznych
wydawanych bezptatnie dla $wiadczeniobiorcy, seniora
powyzej 75. roku zycia okresla Minister Zdrowia uwzgled-
niajac zapotrzebowanie pacjenta powyzej 75. r.z., dostep-
nos$¢, skutecznosc¢ terapeutyczng i bezpieczenstwo stoso-
wania lekéw oraz skutki dla budzetu panstwa i NFZ.
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(..)
Zalety Ustawy leki 75+:

1. Poszerzono w kolejnych wykazach refundacyjnych liste lekéw z kodem
»S” w okreslonych jednostkach chorobowych z 1530 pozycji (1 wrze-
sien 2017 r.) do 2015 pozycji (1 wrzesien 2018 r.) (15), co zwiekszyto
dostep do lekéw os6b po 75. roku zycia i odciazyto ich budzety od czesci
wydatkow przeznaczonych na leki.

2. Zwiekszono finansowanie programu ,bezptatne leki dla seniorow
powyzej 75. roku zycia” - z budzetu panstwa przeznacza sie nastepujace
limity wydatkow - w roku 2016 - 125 000 zt, 2018 - 643 300 z1, w 2025
- 1203 200 tys. zl, ale czy uwzglednia sie wzrost sSrodkéw zwiagza-
nych z przewidzianym wskazZnikiem starzenia sie spoleczenstwa?
Wedtug dostepnych danych udziat populacji w wieku poprodukcyjnym
w stosunku do populacji w wieku produkcyjnym zwiekszy sie do roku
2060 trzykrotnie. Wystepujaca w wieku starczym wielochorobowo$¢,
ktéra wymaga polipragmazji (4,11) zwieksza zapotrzebowanie na opieke
zdrowotng i rodzi konieczno$¢ zabezpieczen finansowych ze strony
panstwa.

Analiza wydatkow NFZ wskazuje, Ze $rednie wydatki na osobe w wieku
powyzej 65+ sg 6x wieksze niz na osobe w wieku 30 lat.

MZ i AOTMiT winno wprowadzi¢ rekomendacje zmian ustawy dotyczace
przeciwdziatania polipragmazji, co zabezpieczy budzet panstwa przed
nadmiernymi wydatkami.

Ograniczenia Ustawy leki 75+:
1. Program dotyczy tylko lekéw z listy ryczattowej i 30%,

2. restrykcyjne zasady wypisywania lekéw z listy ,,S”,
3. lekizlisty 75+ sa dedykowane tylko osobom ubezpieczonym,
4

wydanie lekéw z listy 75+ ogranicza pkt 4.4 (opisany wyzej) - senior
otrzymuje lek bezptatnie tylko we wskazaniach refundacyjnych (...),

5. lekarz odmawia zapisania leku w innym typie opakowania niz podle-
gajacego refundaciji,

6. program nie obejmuje petnoptatnych lekdw na recepte - co zwieksza
obciazenia finansowe seniora.

Kraje europejskie nalezace do Organizacji Wspotpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD) (5, 6,8,9,12,13, 16, 17).

Zasady refundacji lekdw takze dla senioréw s ksztattowane indywi-
dualnie przez kraje europejskie. Wszystkie kraje cztonkowskie UE oraz
Szwajcaria, Norwegia i Islandia posiadajg pozytywne listy lekdw refun-
dowanych (wykazy podlegajace refundacji) lub/i negatywne listy lekow
refundowanych. Listy negatywne funkcjonuja w Niemczech, Wielkiej Bry-
tanii i Hiszpanii (3).

W krajach europejskich istnieja rézne systemy refundacji lekdw np. pro-
centowy lub kwotowy, okreslajacy cene kazdego leku na recepte. Pewne
grupy pacjentow uprawnione s3a do bezptatnych lekéw przepisanych przez
lekarza (...).
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Wielka Brytania

Populacja ludnosci
w Wielkiej Brytanii (2017)

63,3 min

Populacja senioréw
po 65. roku zycia

11,4 min — 18% catkowitej populacji
Prognoza: do 2039 r. osoby w wieku 65 lat i starsze beda
stanowity 23% populacji — 17,5 min osdb

Polityka panstwa wobec
seniorow (powyzej 65. r.z.)
- regulacje prawne

e  Odpowiedzialno$¢ za ustawodawstwo dotyczace zdrowia
w Wielkiej Brytanii spoczywa na Parlamencie.

e  Za polityke zdrowotng odpowiada Sekretarz Stanu ds. Zdro-
wia w Departamencie Zdrowia.

e Zgodnie z ustawg o zachowaniu zdrowia Sekretarz Stanu
ma obowiagzek dbania o kompleksowg opieke zdrowotng
spoteczenstwa.

Za polityke lekowg Panstwa odpowiada Departa-
ment Zdrowia Ministerstwa ds. Socjalnych i Zdrowia.

e Prawo do bezplatnej opieki zdrowotnej zapewnia
Narodowa Stuzba Zdrowia (NHS).

e  Odpowiedzialnos¢ za system NHS spoczywa na odrebnym
organie publicznym NHS England, ktéry zarzadza budze-
tem NHS. Wiekszos$¢ $rodkdw na NHS pochodzi z ogdlnego
opodatkowania, mniejsza cze$¢ z ubezpieczen krajowych
(podatek od wynagrodzen). Inne dochody NHS to prywat-
ne ubezpieczenie zdrowotne.

e NHS ptaci za ustugi medyczne oraz zapewnia pacjentom
prawo do lekéw zatwierdzonych w ocenach technologii
medycznych przeprowadzonych przez NICE.

e Prawo do bezptatnych lekéw przystuguje osobom
powyzej 60 r.z. — (weryfikacja wieku nastepuje
po okazaniu odpowiedniego dokumentu) recepty
z kodem (DOB — Date of Birth) nie wymagajg potwier-
dzania wieku.

Finansowanie programu

e W Wielkiej Brytanii na $wiadczenia zdrowotne Panstwo
przeznacza znaczne $rodki finansowe — w Anglii 2057 GBD/
osobe, w Szkocji 2160 GBD/osobe (dane wg www.theguar-
dian.com/society/2016).

e Ponad 2/5 wydatkéw przekazywanych na stuzbe zdrowia
przeznaczone jest dla senioréw.

e Wedtug szacunkdw opracowanych przez Trust Nuffield dla
Guardian kwota ta wzrosnie wraz ze wzrostem starzejgcego
sie spoteczenstwa kraju.

Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e W Wielkiej Brytanii leki zarejestrowane podzielone
sg na trzy grupy:

— sprzedawane bez recepty (General Sales List — GSL)
— nie podlegajace refundacji,

— niewymagajace recepty, ale sprzedawane tylko w apte-
kach (Pharmacy — Only List-P), wérdd ktdrych znajduja
sie leki stosowane w chorobach przewlektych,

— wymagajace recepty (Prescription — Only Medicines).

e Oprocz tego istnieje negatywna lista lekdw, niepodlegaja-
ca refundacji. Osobg uprawniong do wystawiania recepty
na leki objete refundacja jest lekarz dziatajgcy w ramach
NHS, ktory musi sam zweryfikowac, czy pacjent jest upraw-
niony do korzystania z ustug NHS.

e  Stawka za wypisanie recepty w Anglii (dotyczy osob, ktdore
nie sg uprawnione do otrzymania darmowych lekéw) wyno-
si 8,80 GBP.
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Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

Za wystawienie lekow na 3 miesigce ptaci sie 29,10 GBP,
za caty rok 104 GBP (NHS Prescription Prepayment Certi-
ficate.) Wydang kwote mozna roztozy¢ na raty miesieczne
po 10,40 GBP. Po uiszczeniu optaty odbiera sie leki w apte-
ce bez dodatkowej opfaty.

Niektdre osoby sg upowaznione do otrzymania bezptatnych
recept lub ubiegania sie o zwolnienie z optaty — exemp-
tion certificate. O zaswiadczenie mozna ubiegac sie w NHS
(National Health Service). Zaswiadczenie na formularzu
FP92A wystawi lekarz rodzinny, lekarz ze szpitala lub lekarz
dyzurny. W takim zaswiadczeniu musi sie znalez¢ podstawa
zwolnienia z optaty za leki.

W aptece nalezy wypetni¢ formularz znajdujacy sie
na odwrocie recepty i potwierdzi¢ dane odpowiednim
dokumentem (akt urodzenia, paszport lub karta medyczna)
potwierdzi¢ wiek.

Recepty z wygenerowanym komputerowo kodem DOB
(Date Of Birth) nie wymagaja potwierdzenia wieku.
Wszystkie osoby od 60. roku zycia otrzymuja leki
przepisane przez lekarza NHS (National Health
Service) bezptatnie.

Prawo do bezptatnych recept maja réwniez seniorzy otrzy-
mujacy poreczenie gwarancyjne PC (kredyt emerytalny).

Podstawy warunkujace otrzymanie bezptatnego leku

Prawo do bezptatnej recepty przystuguje nastepujacym osobom:

— ponizej 16.r.Z,,

— wwieku 16-18 lat uczacym sie w trybie dziennym,
— osobom w wieku powyzej 60 lat,
— cierpigcym na niektére rodzaje schorzen (przewlekte choroby

- ich lista sie zmienia),
— kobietom w ciazy,

— mtodym matkom - przez 12 miesiecy od urodzenia dziecka.

Do bezptatnej recepty sa takze upowaznione osoby korzystajace z niektd-

rych $wiadczen socjalnych:

— Income Support,

— Jobseeke’s Allowance,
— Universal Credit.

Przy realizowaniu bezptatnej recepty w aptece nalezy przedstawi¢ doku-
ment potwierdzajacy prawo do jej otrzymania.

W Szkocji, Walii i Irlandii Péinocnej nie pobiera sie w ogole optat za recepte.
Warunkiem jest rezydowanie w ktéryms z tych regiondw.

Niemcy
Populacja ludnosci 82,5 min
w Niemczech (2017)
Populacja senioréw 16 min

w Niemczech

Prognoza: przewiduje sie, ze populacja oséb w wieku powyzej
75 lat wzrosnie do 2020 r. do ponad 10% catej populacji

Polityka panstwa
wobec seniorow
- regulacje prawne

Istnieje system ustawowego, obowigzkowego ubezpiecze-
nia zdrowotnego (SHI), ktére zapewnia niemal peten zwrot
kosztow za leczenie.




ZAEACZNIKI

Polityka panstwa
wobec seniorow
- regulacje prawne

e  Seniorzy wspOtptaca za leki 10% (5-10 euro za opakowa-
nie), ale sg zwolnieni z tych optat w przypadku cho-
réb przewlektych.

e Koszty lekdéw sa refundowane przez Krankenkasse do pew-
nej kwoty, reszte musi dopfaci¢ kazdy pacjent.

e Do ceny 50 euro pacjent ptaci 5 euro za lek, a od ceny
100 euro i wiecej dopfata wynosi 10 euro. Doptata nie moze
by¢ wyzsza niz cena leku.

e Przewlekle chorzy pacjenci (w tym seniorzy), ktdrzy
wydadza 1% swoich dochodéw i udowodnia to rachunka-
mi otrzymuja od swojej Krankenkasse status ,Geb.frei”
i zostajg zwolnieni z jakichkolwiek optat za leki
na nastepny rok kalendarzowy.

e Dopflaty do lekdw na recepte emeryci moga odliczyc
od podatku jako obciazenia specjalne.

Finansowanie programu

Wydatki na leki to 14% kosztdw catkowitych kosztoéw systemu
ochrony zdrowia. Na leki w 2016 r. wydano 55 mld euro.

Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e  Za leki nie ptaca dzieci, kobiety w cigzy, bezrobotni i osoby
korzystajace z pomocy spotecznej.

e Leki odbiera sie tylko w aptekach (Apotheke).

e W Niemczech istnieje zaréwno pozytywna jak i negatywna
lista lekdw. Negatywna to leki o matej skutecznosci, kto-
re nie sg refundowane z wyjatkiem wybranych pacjentow.

e Wszystkie leki na recepte z pozytywnej listy lekow sg refun-
dowane i sg objete ubezpieczeniem z wyjatkiem niektorych
0soOb np. uzaleznionych od narkotykow. Jezeli lek ma swoj
tanszy odpowiednik kasy chorych refundujg cene najtansze-
go odpowiednika, a réznice cenowg miedzy drogim lekiem
a taiszym odpowiednikiem optaca pacjent. Wydatki na leki
nie mogg przekracza¢ 2% zarobkdéw netto. Nizszy limit
(1% zarobkow) obejmuje osoby przewlekle chore, ktére
sg zwolnione z optat przez 12 miesiecy po zdiagnozowaniu.

e  Ubezpieczenie zdrowotne jest obowigzkowe dla wszystkich
obywateli i statych mieszkancow Niemiec.

e Ubezpieczenie SHI obejmuje m.in. leki na recepte.

e W Niemczech istniejg dwa systemy ubezpieczen:

1. Pozarzadowe kasy ubezpieczen zdrowotnych (,kasy cho-
rych” w 2016 r. byto ich 118 — w systemie ustawowego
ubezpieczenia zdrowotnego (SHI). Panstwowe ubezpie-
czenie zdrowotne zapewnia niemal peten zwrot kosztéw
za leczenie i lekarstwa.

2. Prywatne ubezpieczenie zdrowotne (PHI)
Finansowanie i $wiadczenie opieki zdrowotnej nalezy
do samorzadowych stowarzyszen w ramach kasy chorych
i stowarzyszen ustugodawcdw, ktérych reprezentuje naj-
wyzszy organ — Wspolna Komisja Federalna (Gemeinsamer
— Bundesausschuss, GBA),ktdrg nadzoruje Minister Zdrowia.
W sktad GBA wchodza przedstawiciele organizacji repre-
zentujacych publiczne fundusze ubezpieczenia zdrowotne-
go, lekarze ubezpieczenia zdrowotnego i szpitale.

e 0d 2015 r. wprowadzono elektroniczne karty chipowe, ktére
sg uzywane w catym kraju przez pacjentow ubezpieczonych
w systemie SHI. Karty te kodujg wszystkie dane dotyczace
statusu pacjenta, funduszu chorobowego, ochrony ubez-
pieczeniowej i statusu danej osoby w odniesieniu do dodat-
kowych optat.
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Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e Wszyscy zatrudnieni obywatele i inne grupy (emeryci), kto-
rzy zarabiajg mniej niz 56 250 EUR rocznie sg obowigzkowo
objeci ubezpieczeniem SHI.

e O zakwalifikowaniu leku do obrotu i wysokosci jego ceny
decyduje Komitet sktadajacy sie z lekarzy i kas chorych
(Bundesausschuss der Arzte Und Krankenkasse).

e (Od 2016 r. ustalono jednolitg obowigzkowg stawke ubezpie-
czenia 14,6% wynagrodzenia brutto, ktora jest w réwnych
czesciach dzielona na pracodawce i pracownikéw. Istnieje
jeszcze dodatkowa sktadka na fundusz chorobowy, ktory
jest zalezny od dochoddw (Srednio wynosi 1,1%).

e  Wkiady kasy chorych sg gromadzone centralnie i przeka-
zywane do indywidualnych kas chorych z uzyciem formu-
ty kapitalizacji skorygowanej o ryzyko, biorgc pod uwage
pte¢, wiek i zachorowalno$¢ osdb na 80 chordb przewle-
ktych i innych chordb uznanych za powazne.

e Wszystkie leki oryginalne i generyczne sa przyporzadkowa-
ne do grup, ktorych cena referencyjna stanowi najwyzszy
poziom zwrotu kosztéw. W przypadku, gdy drozszy ory-
ginalny lek musi by¢ zastosowanyu pacjenta ze wzgle-
du na dodatkowe korzysci medyczne to decyzja musi by¢
zatwierdzona przez Komitet Federalny.

e (Od 2016 r. celem zapewnienia bezpieczefnstwa stosowania
leku pacjenci, ktorzy jednoczesnie przyjmujg co najmniej
trzy leki przepisane na recepte majg zapewniony indywidu-
alny program leczenia (zapobieganie interakcjom).

Francja

Populacja ludnosci
we Francji (2017)

67,1 min

Populacja senioréw
po 65. roku zycia (2017)

10,7 min — 18% catkowitej populacji

Polityka paristwa wobec
seniorow (powyzej 65. r.2.)
- regulacje prawne

e  Opieka zdrowotna i socjalna dla oséb starszych i niepetno-
sprawnych podlega jurysdykcji Rad Generalnych (na szcze-
blu lokalnym).

e Ministerstwo Zdrowia ustala i wdraza polityke rzadu,
m.in. dotyczacg refundacji za leki.

Finansowanie programu

e  Koszty za leki pokrywa ubezpieczyciel. Pacjenci prze-
wlekle chorzy nie ponosza zadnych optat — te leki
sg refundowane w 100%.

Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e  System opieki zdrowotnej jest finansowany przez Panstwo
z obowiazujacych sktadek na ubezpieczenie spoteczne
(Sécurité Sociale). Kazdy, kto jest zatrudniony we Francji
musi podlegac ubezpieczeniu. Istniejg 3 gtéwne sektory
panstwowe, ubezpieczajace ludzi w zaleznosci od wykony-
wanego zawodu: Mutuelle Sociale Agricole, Sécurité Socia-
le, Régime Social des Indépendants en France. Dodatkowo
wazne jest ubezpieczenie prywatne — 23 euro/miesigc.

e  Pracownicy ptaca 8%, pracodawca 13% wynagrodzenia
na pokrycie opieki zdrowotnej.

e Ceny lekéw ustala sie administracyjnie, ktore reguluje Komitet
Ekonomiczny dla produktéw zdrowotnych oraz Commis-
sion dr Transparence, ktéra dokonuje oceny terapeutycz-
nej lekdw i wyraza opinie o zatwierdzeniu zasad refundaciji,
ktdra zalezy od skutecznosci terapeutycznej, dziatan ubocz-
nych, okresu leczenia oraz rodzaju choroby.
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Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e  Leki refundowane otrzymuje pacjent tylko na recepte i leki
te musza znajdowac sie na pozytywnej liscie lekéw. Dane
pacjenta sg rejestrowane w ,carte vitale”, ktérg nalezy oka-
zac¢ w aptece.

e  S3 nastepujace grupy lekow refundowanych oznakowa-
ne kolorami kuponu dofaczonego do recepty (vignettes).
Poziom refundacji zalezy od medycznej korzysci leku i ciez-
kosci schorzenia:

— refundowanych w 100% — wszystkie niezbedne leki sto-
sowane w chorobach przewlektych, cukrzycy, AIDS,
w nowotworach — kupon z symbolem przekreslonego
prostokata

- refundowanych w 65% - leki podstawowe, antybioty-
ki — biaty kupon

- refundowanych w 30% — obejmuje wiekszos¢ lekéw, leki
o tzw. umiarkowanej wartos$ci terapeutycznej — niebie-
ski kupon

- refundowanych w 15% — leki o niskiej wartosci terapeu-
tycznej — pomaranczowy kupon

e Zarefundowany lek Sécurité Sociale pokrywa 60% ceny,
a ubezpieczenie dodatkowg reszte.

e Wprowadzono optate 0,5 euro za 1 opakowanie leku, ktére
jest odliczane od kwoty leku refundowanego.

e O doptaty do nie w petni refundowanych lekéw mozna ubie-
gac sie w lokalnych kasach chorych.

e Okoto 40% lekdw na recepty wydawanych jest bezptatnie
(przewlekle chorzy).

Republika Wtoska

Populacja ludnosci
we Wioszech (2017)

60,6 min

Populacja senioréw
po 65. roku zycia (2017)

12,7 mln — 21% catkowitej populacji

Polityka panstwa wobec
seniorow (powyzej 65. r.2.)
- regulacje prawne

e  Wprowadzono zwolnienia podmiotowe i przedmioto-
we z obowiazku wspétptacenia za Swiadczenia opieki
medycznej, oparte gtéwnie na kryterium wieku, wyso-
kosci dochoddéw, zachorowan na rzadkie i przewlekte choroby.

e Wprowadzono ustuge ,Pronto salute” — skierowana jest
do seniordw, ktdrych zty stan zdrowia uniemozliwia udanie
sie do apteki w celu realizacji recepty i mozliwosci odebra-
nia lekéw. W ramach tej ustugi niezbedne lekarstwa zamo-
wione przez seniora telefonicznie w okreslonych aptekach
zostang mu dostarczone do domu.

e Leki wydawane sg na ogdlnych zasadach opisanych
nizej (leki z grupy A i niektore antybiotyki sa refun-
dowane w 100%).

e Regulacje prawne — Artykut 32 obecnie obowigzujgcej kon-
stytucji definiuje, ze Republika Wtoska zapewnia ochrone
zdrowia, ktore jest podstawowym prawem jednostki, jak
i interesem zbiorowym, a takze gwarantuje bezptat-
na opieke ubogim. Priorytetem Panstwa jest zapewnie-
nie obywatelom zdrowia, jako najwyzszego i podstawowego
dobra. Dlatego tez prawo gwarantuje wszystkim obywate-
lom wioskim bez wzgledu na ich status zawodowy (réwniez
niepracujgcym i bezdomnym a wiec nieptacgcym podatkow)
dostep do stuzby zdrowia na takich samych zasadach jak
osoby pracujace. Whoska stuzba zdrowia nie jest finansowa-
na ze sktadek na ubezpieczenie spoteczne a z regionalnego
podatku dochodowego.
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Finansowanie programu

System wiloskiej opieki medycznej jest finansowany
przede wszystkim z podatkéw, zarowno na poziomie
centralnym, jak i regionalnym. Podstawowg pozycje
w systemie ochrony zdrowia we Wioszech stanowi panstwo-
wa stuzba zdrowia.

Panstwo jest odpowiedzialne za dostarczanie $wiadczen
medycznych, ich finansowanie oraz regulacje catego sys-
temu zdrowia.

Wszyscy zarejestrowani w Servizio Sanitario Nazionale
— SSN (odpowiednik NFZ) majg dostep do stuzby zdrowia
na takich samych zasadach jak osoby pracujgce czy eme-
ryci.

Dodatkowym sposobem finansowania sg prywatne, dobro-
wolne ubezpieczenia, a takze system optat bezposrednio
wnoszonych przez pacjentdéw korzystajgcych z danych
Swiadczen. Optata ta nazywa sie ,ticket”. W niektérych
przypadkach mozna uzyskac zwolnienie z tej optaty (trud-
na sytuacja finansowa, niektdre schorzenia).

Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

Wtoski system ochrony zdrowia zorganizowany jest

na trzech poziomach: panstwowym, regionalnymi lokal-

nym, w ktdrym $wiadczenia opieki medycznej s3 realizowa-

ne przez przedsiebiorstwa opieki zdrowotne;j.

Nad catoscig systemu czuwa panstwo, ktore jest zobowigza-

ne do koordynowania dziatan podmiotéw z poszczegdinych

poziomow w taki sposob, aby zapewniona byta jednoli-

to$¢ udzielanych $wiadczen, Odpowiada takze za udziele-

nie srodkéw ulokowanych w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Na poziomie centralnym wszelkie kwestie zwigzane

z zapewnianiem srodkdw pienieznych na ochrone zdrowia

dla regiondw i koordynowaniem catego systemu ochrony

zdrowia nalezg do kompetencji Ministra Zdrowia.

Regiony sa zobowigzane do dziatania na rzecz identyfikacji

popytu na okreslone $wiadczenia zdrowotne.

W Republice Wioskiej wydatki prywatne ponoszone na opieke

medyczng mogg przybrac jedng z trzech form:

— wspoffinansowania $wiadczen przez obywatela za pomo-
cq tzw. ticket,

- wydatkéw na $wiadczenia lub ustugi, ktdre nie s zagwa-
rantowane przez publiczng stuzbe zdrowia,

— wydatkdéw na dobra i ustugi, ktére pacjenci wolg uzyskac
z prywatnego sektora, pomimo zapewnienia sfinanso-
wania tych $wiadczen przez Narodowg Stuzbe Zdrowia.

Polityka lekowa

We Wtoszech obowigzuje pozytywna lista refundacyjna
(Prontuario Farmaceutico Nationale).

Wioska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (Agenzia Italia-
na del Farmaco AIFA) jest odpowiedzialna za podejmowanie
decyzji refundacyjnych — umieszcza na niej produkty klasy
A (leki podstawowe) zapewniajgce minimalny poziom ochro-
ny zdrowia, oraz leki stosowane w chorobach przewlektych.
Ceny tej grupy lekéw sg przedmiotem negocjacji pomiedzy
AIFA a firmg farmaceutyczna.

Wszystkie leki podzielono na 4 grupy: A,B,C,D — w zalezno-
$ci od wysokosci opfaty i celu farmaceutycznego.

Poziom refundacji lekéw innowacyjnych grupy
A (przepisywanych przez lekarza) wynosi 100% ceny
leku. Bezptatne sg tez niektore antybiotyki. Koszt
refundacji jest w catosci pokrywany przez SSN (Servizio
Sanitario Nazionale). Niektdre regiony wprowadzity optate
ryczattowg — do 3,10 euro, ktérg pacjenci ponosza z wia-
snej kieszeni. Ale zalezg od dochodu pacjenta.
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Rozwigzania systemowe
i organizacyjne

e W przypadku lekdw generycznych refundowana jest kwota
w wysokosci ceny referencyjnej.

e Nowym rozwigzaniem jest zobowigzanie firm farmaceutycz-
nych do pokrycia okreslonej kwoty, o jaka region przekro-
czyt refundacje w danym roku.

*  Ministerstwo zdrowia okresla maksymalng warto$¢ (tickets)
jaka jest wspotudziatem pacjenta w finansowaniu systemu
opieki zdrowotnej.

e Nie sg refundowane produkty klasy C — leki nienalezace
do lekéw podstawowych oraz uznane za drogie w poréwna-
niu do ich efektywnosci. Ceny tych lekéw dowolnie ksztat-
tuja producenci.

e Zate grupe lekdw trzeba zaptaci¢ petna cene (na petng
odptatnos¢ wskazuje stowo ,ticket” na rachunku).

e  Znizki lub catkowite zwolnienie z optat przystugu-
ja niepetnosprawnym, dzieciom do lat 6, niewido-
mym i gluchoniemym, przewlekle chorym, kobietom
W Ccigzy.

e  Kazdy ubezpieczony i uprawniony do znizek ma specjalny
kod, ktdry lekarz wpisuje na recepte. Kod ten zawiera roz-
nego rodzaje dane pacjenta, ktére automatycznie kwali-
fikuja go ze wzgledu na wiek, ciezkie choroby, w tym
przewlekte, wysokos$¢ dochodéw do odpowiednich znizek
przy zakupie.

Hiszpania

Populacja ludnosci
w Hiszpanii(2017)

46,5 min

Populacja senioréw
po 65. roku zycia (2017)

9,1 min — 19,5% catkowitej populacji

Polityka panstwa wobec
senioréw (powyzej 65. r.z2.)
- regulacje prawne

e Obecnie 99,8% populacji, w tym osoby starsze, ubogie
i imigranci majg zagwarantowany dostep do $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych.

e Emeryci w zaleznosci od dochodu ptaca zrdznicowang kwo-
te od 8,23; 18,52, maksymalnie 61,75 EUR miesiecznie.

e Zwolnieni z wszystkich optat za leki na recepte
s3 emeryci, rencisci powyzej 65 roku zycia w regio-
nie Valenciana.

Finansowanie programu

e Hiszpania wydaje okoto 10% PKB na opieke zdrowotna.

e Publiczny sektor systemu zdrowotnego jest finansowany
z podatkéw ogdlnych (VAT i podatki od dochodéw) oraz
podatkéw lokalnych. Ubozsze regiony sg dofinansowane
z budzetu centralnego.

e  System panstwowy finansowany jest ze sktadek na ubezpie-
czenie spoteczne, ale kazdy rejon Hiszpanii przyjmuje indy-
widualng odpowiedzialnos¢ za budzet na ochrone zdrowia
przyznawany przez rzad centralny.

e Doptaty do lekdw dofinansowuje system prywatnych ubez-
pieczen (ubezpieczenia komplementarne — poza koszykiem
$wiadczen podstawowych). Okoto 20% populacji ma wyku-
pione dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne.
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Rozwigzania systemowe e Narodowy System Ochrony Zdrowia w Hiszpanii (SISTEMA
i organizacyjne Nacional de Salud, SNS) finansowany jest z budzetu pan-
stwa.

e System jest powszechny, zapewnia opieke medyczna
wszystkim obywatelom — art. 42 Konstytucji Hiszpanii.

e Minister Zdrowia i Spraw Konsumenckich definiuje na pozio-
mie ogdlnonarodowym zakres minimalnych standardéw
i wymagan jakie powinny spetnia¢ $wiadczenia zdrowot-
ne optacane przez system publiczny. Jest odpowiedzialny
za legislacje catego systemu zabezpieczenia zdrowotnego
i zapewnia wspdtprace miedzy rzadami lokalnymi a rzadem
centralnym. Rzady lokalne sa odpowiedzialne za organiza-
cje i opieke zdrowotng dla mieszkancoéw swoich regiondw
i implementacje ogdlnonarodowych celéw polityki zdrowot-
nej.

e W Hiszpanii brak pozytywnego koszyka $wiadczen gwaran-
towanych przez system publiczny. Finansowane sg wszyst-
kie swiadczenia okreslane jako niezbedne z medycznego
punku widzenia.

e Obowigzuje narodowy wykaz lekéw refundowanych, wery-
fikowany co miesigc, niektdre regiony majg wiasny rejestr.

e Maksymalne ceny ustala miedzyresortowa komisja ds. cen
lekdw. Przed zaaprobowaniem przez narodowy system
Swiadczen farmaceutycznych musi je zatwierdzi¢ Dyrekcja
Generalna Farmacji i Produktéw Zdrowotnych.

e  Stosunkowo duzy w pordwnaniu z innymi krajami jest asor-
tyment lekéw dostepnych bez recepty, gtéwnie antybioty-
kow.

e  Recepty wystepujg w pieciu kolorach w zaleznosci od rodza-
ju schorzenia.

e  Obowiazujg trzy poziomy refundacji dla lekdw.

e  System doptat istnieje tylko w stosunku do lekéw przepisa-
nych przez lekarza zatrudnionego w sektorze publicznym.

e  Sektor publiczny refunduje 90% ceny leku w przypad-
ku chordb przewlektych i spotecznie groznych (AIDS),
40% dla osob niebedacych emerytami o dochodzie powyzej
100 000 EUR, a w przypadku oséb niebedacych emerytami
0 dochodzie ponizej 18 000 EUR — 60%.

e  Catkowita kwota, ktdrg ptaci pacjent nie moze przekraczac
2,64 euro za opakowanie.

e Zwolnieni z wszelkich optat sg osoby niepeino-
sprawne, emeryci, rencisci, (region Valenciana), bezro-
botni, po wypadkach, otrzymujacy ,integracje spoteczng”
oraz chorzy cierpigcy na zespot wstrzasu toksycznego.

Podsumowanie

Decydenci wielu krajow Europy zatwierdzajacy system zdrowia uwazajg,
ze ekonomicznie korzystne jest optacanie lekéw emerytom i rencistom.
Osoby z tych grup nieleczone lub nieodpowiednio leczone zapadajg na ciez-
kie schorzenia, trafiajg na kosztowne operacje i leczenie w szpitalach.
Ekonomisci wyliczyli, Ze taniej jest dofinansowac leki, niz finansowac kosz-
towne hospitalizacje i dtugotrwate leczenie.

Rosngce ceny lekdw powodujg, Ze wiele ludzi nie ma do nich dostepu,
nawet w krajach wysoko rozwinietych (5).

Zbyt wysoki poziom odptatnosci za leki (out of packet) powoduje rezygna-
cje z zakupu czesci lub catosci lekéw i przyczynia sie do pogorszenia wyni-
kéw zdrowotnych, co dla budzetu skutkuje wzrostem kosztéw zwigzanych
z wdrazaniem przez lekarza nowej terapii (6).
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W Krajach Unii Europejskiej dostep do lekdw emerytéw i rencistéw cho-
rujacych na choroby przewlekle jest korzystniejszy niz w Polsce. W Polsce,
aby otrzymac lek bezptatny (senior 75+ $§wiadczeniobiorca) musi podlegaé
ubezpieczeniu i spetnié restrykcyjne przepisy prawne.

Z wybranych lekéw z listy ,S” (...) wynika, iz leki, ktore nie byty dostepne
w pierwszym obwieszczeniu (1.09.2016) sg dostepne w ostatnim obwiesz-
czeniu (1.09.2018), co $wiadczy o poszerzaniu list dla tej grupy spotecz-
nej, rozszerzono takze wskazania terapeutyczne dla lekéw o udowodnionej
skutecznosci, co stanowi warto$¢ dodang dla tej grupy chorych. Natomiast
generalnie na listach darmowych lekéw dla oséb powyzej 75+ znajduja
sie najtansze substancje stosowane w tej grupie chorych. Jest mato lekéw
oryginalnych (...). Wydaje sie by¢ wazne wtgczenie do list ,S” farmako-
logicznych terapii innowacyjnych. Wedtug dostepnych danych w Polsce
osiagalnych jest 48% lekéw innowacyjnych dostepnych w Niemczech czy
w Wielkiej Brytanii (8,14).

Na listach przewazajg leki generyczne, a popularnie stosowane czesto przez
senioréw niesterydowe leki przeciwzapalne (ibuprofen, paracetamol) nie
podlegaja refundaciji.

Dobrym rozwigzaniem jest objecie czesciowa 50% refundacja dla oséb
po 65. r.z. szczepionki przeciw grypie (...) (Rozporzadzenie MZ z 22.06. 2018)
w ramach wzmocnienia profilaktyki prozdrowotnej, gdyz ta grupa pacjen-
tow jest szczegOlnie narazona na mozliwos$¢ wystgpienia groZznych powi-
ktan pogrypowych.

Kraje europejskie stosuja rozne systemy refundacji lekow dla senioréw (...),
najczesciej leki podstawowe lub niezbedne w terapii choréb przewlektych
sg refundowane w 100%, niektdre kraje (Niemcy) wdrozyty putapy doptat,
po przekroczeniu ktorych wszystkie kupowane przez pacjenta seniora leki
w nastepnym roku kalendarzowym sg wydawane bezptatnie. W Wielkiej
Brytanii wszystkie osoby po 60 r.z. otrzymuja leki na recepte bezptatnie,
podobnie w rejonie Valenciana w Hiszpanii. W krajach takich jak Francja,
Wtochy, Niemcy seniorzy z chorobami przewlektymi otrzymuja catkowity
zwrot kosztéw poniesionych na zakup lekéw. Tylko w Niemczech seniorzy
(inni niz cierpigcy na choroby przewlekte) ptaca proporcjonalnie do ceny
leku, ale nie wiecej niz 10% (...).

(..)

Osoby odpowiedzialne za polityke zdrowotng w Polsce wprowadzaj3 regu-
lacje prawne zwiekszajace dostep do lekéw pacjentom najstabszym (pod
wzgledem finansowym), zapadajacych na choroby przewlekte, zmieniajac
co 2 miesigce wykazy lekéw z listy ,S".

Lista lekéw refundowanych dla senioréw znacznie sie poszerzyta (np. hepa-
ryny drobnoczasteczkowe, wziewne kortykosteroidy, opioidowe leki
p/bolowe - oksykodon, leki stosowane w przewlektej chorobie ptucnej,
astmie, antybiotyki aminoglikozydowe, do stosowania pozajelitowego, leki
p/nowotworowe i immunomoduluj3ce, leki p/malaryczne, hormony
trzustki). Wprowadza sie na listy refundacyjne ,S” leki najczesciej stoso-
wane w chorobach przewlektych, do ktérych najwiecej seniorzy doptacaja.
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Wydaje sie, Ze Polska aktualnie Swiadomie ksztattuje polityke
refundacji lekow przeznaczong dla senioréw, dbajac jednoczesnie
o zapewnienie stabilno$ci finansowej systemu ochrony zdrowia.

Nalezy jednak przewidzie¢ wzrost zapotrzebowania na $§wiadcze-
nia zdrowotne w Polsce, ktore wedlug prognoz bedzie spowodowane
m. in. czynnikami demograficznymi i wzrostem konsumpcji lekow
w populacji 0s6b starszych, a wedlug dostepnych danych w przyszitym
roku budzet NFZ na leczenie ma wynies¢ nieco ponad 87 mld z1, a wiec
tylko 2,5 mld wiecej niz w tym roku.
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6.4. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

14.

15.

dzialalnosci

Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci
srodkowregulujacychustalanie cennaproduktylecznicze przeznaczone
do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. U. UE L 40 z 11.02.1989, s. 8).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych ( Dz. U.z 2018 r. poz. 1510, ze zm.).

Ustawa z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 652, ze zm.).

Ustawa z dnia 23 paZdziernika 2018 r. zmieniajaca ustawe o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2092.).

Ustawa zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.).

stawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.
z 2017 r. poz. 524, ze zm.).

Ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. 697).

Ustawazdnia 27 paZdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej
(Dz. U. poz. 2217, ze zm.).

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2018 r. poz. 160, ze zm.).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2017 .
poz. 2211, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogoblnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz. U. 2016, poz. 1146, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570) - uchylone z dniem
18 kwietnia 2018 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie
recept (Dz.U. poz. 745, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2016 r. w sprawie
sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych  przystugujacych  bezptatnie  $wiadczeniobiorcom
po ukoniczeniu 75 roku zycia (Dz. U. poz. 824).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 547, ze zm.)
- uchylone z dniem 18 kwietnia 2018 r.
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6.5. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje

[
N R O

O 0 N o s W=

o wynikach kontroli
Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministréw
Minister Zdrowia
Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
Rzecznik Praw Obywatelskich
Komisja Zdrowia Sejmu RP

Komisja do Spraw Kontroli Paiistwowej Sejmu RP

. Senacka Komisja Zdrowia

. Rzecznik Praw Pacjenta

77



78

ZAEACZNIKI

6.6. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 26 marca 2019

DNM.0911.5.2018.15.KCZ

Pan
Wojciech Kutyta
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w nawigzaniu do Informacji o wynikach kontroli P/18/094 ,,Program bezpfatnych lekéw
dla seniorow LEKI 75+” i pisma z dnia 11 marca 2019 r. o znaku: LP0O.430.007.2018,
uprzejmie prosze o przyjecie stanowiska do ponizszego dokumentu.

Strona 9 — Brak przejrzystosci w tworzeniu wykazu lekéw bezptatnych dla

seniorow.

Potrzeby zdrowotne $wiadczeniobiorcow w zakresie lekéw refundowanych zostaty
wykazane poprzez analize zuzycia w dtugim okresie poprzedzajgcym (12-15 miesiecy).
Z tych danych wprost wynika zapotrzebowanie na leki danej populacji pacjentow.
Umieszczenie w wykazie wszystkich lekow w grupie limitowej miato swoje uzasadnienie.
Nie ograniczono w ten sposéb dostepu pacjentow do wszystkich odpowiednikow

w grupie limitowe;.

Opinie konsultantéw krajowych w tym zakresie petnity role wytgcznie uzupetniajgca.
Podkreslenia wymaga fakt, ze wykaz D nie stanowi wytycznych medycznych,
a jedynie ma za zadanie obnizy¢ koszty wspotptacenia przez senioréw za leki juz przez

nich stosowane. Przepis art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl Z i £ M7
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl -
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i lekarza dentysty! stanowi, ze lekarz ma obowigzek wykonywaé zawéd, zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
i sSrodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Zatem kryterium wyboru wiasciwego leku dla

pacjenta powinna by¢ wiedza medyczna, a nie wykaz bezptatnych lekéw dla seniorow.

Strona 10 — Niewlasciwa organizacja tworzenia listy lekdw bezptatnych dla

seniorow.

Nalezy podkresli¢, ze osoby zarzgdzajgce i pracownicy Departamentu Polityki Lekowe;j
i Farmacji Ministerstwa Zdrowia posiadali odpowiednig wiedze, umiejetnosci oraz
doswiadczenie niezbedne do fachowego podejscia przy tworzeniu wykazu D.
Ograniczenia zwigzane z poziomem zatrudnienia w ww. Departamencie nie pozwalaty
na to, zeby w sprawe Programu LEKI 75+ mogto zosta¢ zaangazowane szersze grono
pracownikdw. Niemniej, nie zaburzylo to sprawnego prowadzenia przedmiotowego
projektu. Procedura dotyczgca realizacji programu LEKI 75+ uwzgledniata dostepny

poziom zasobdéw kadrowych.

W lipcu 2018 r. Wydziaty: Refundacyjno-Analityczny i Refundacyjno-Prawny potgczyty
sie, w wyniku czego zostat utworzony Wydziat Refundacyjny Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Zadania dotyczace Programu LEKI 75+
zostaly przydzielone czterem pracownikom ww. Wydzialu. Zadania te znalazty
odwzorowanie w opisach stanowisk pracy i zakresach obowigzkéw. Osoby zarzgdzajgce
i pracownicy posiadajg wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie pozwalajgce skutecznie

i efektywnie wypetnia¢ powierzone im zadania w realizacji Programu LEKI 75+,

Strona 10 - Niestosowanie jednego z kryteriow przy okreslaniu katalogu

produktéw przystugujacych bezptatnie seniorom.

Przy wtgczaniu do wykazu D kazdego leku za spetnione zostaty uznane dwa kryteria
podstawowe, czyli kryterium dostepnosci i bezpieczenstwa stosowania lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz kryterium stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
w poréwnaniu do stosunku kosztdw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych objetych tym wykazem. Minister Zdrowia nie widziat zasadnosci

"Dz. U.z2019r. poz. 537.

79



80

ZAEACZNIKI

powtérnego przeprowadzania analizy, ktérg wykonano na okolicznos¢ objecia
refundacjg - sg to bowiem te same kryteria, ktére Minister Zdrowia bierze pod uwage
umieszczajgc lek w wykazie lekéw refundowanych. Zostaly one okreslone w art. 12
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?.

Skoro kazdy lek refundowany jest oceniany przez pryzmat: bezpieczenstwa stosowania,
dostepnosci oraz relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
w poréwnaniu z wnioskowanym, to bezcelowe bytoby uzyskiwanie tej samej oceny
ponownie przed umieszczeniem go w wykazie D. Jezeli leki te przeszty pozytywnie
weryfikacje dla catej populacji docelowej oznacza to tak samo pozytywng weryfikacje dla

populacji 75+.

Kazde rozszerzenie wykazu D poprzedzone jest oceng Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej ,AOTMIT”). W wykazie nie znajduje sie obecnie zaden
lek, ktéry takiej opinii by nie posiadat. AOTMIT wydaje opinie dla catej grupy,
a nie dla osobnych kodéw EAN. Oznacza to, ze opinie uzyskujg wszystkie leki z tg samg
substancjg czynng, z tej samej grupy limitowej, bez rozrdzniania na poszczegodlne
EAN-y, czyli np. na rodzaje i wielkosci opakowan. Nalezy takze mie¢ na uwadze fakt,
ze w wykazie lekéw refundowanych umieszczane sg wytgcznie leki, ktére uzyskaty juz

pozytywng ocene AOTMIT.

Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Janusz Cieszynski
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

2Dz. U.z 2017 r. poz. 1844, z p6zn. zm.
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6.7. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra

_ PREZES
NAJWYZSZE) ZBY KONTROLI
KRZYSZTOF KWIATKOWSKI

430.007.2018 Warszawa, < kwietnia 2019 .

Opinia
Prezesa Najwyzszej lzby Kontroli do stanowiska Ministra Zdrowia dotyczacego informacji
o wynikach kontroli ,Program bezptatnych lekow dla senioréw LEKI 75¢”,

Stosowanie do art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli', przedstawiam opinie
do wyZzej wymienionego stanowiska, przedstawionego przez Ministra Zdrowia w pismie z 27 marca 2019 r.

Formulujac oceng rozwigzan majgcych zapewnic seniorom bezptatny dostepu do produktéw leczniczych
w ramach Programu LEKI 75+, NIK miata na uwadze wyniki kontroli przeprowadzonych zaréwno w Ministerstwie
Zdrowia, jak rowniez w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Z satysfakejg przyjmuje, Ze Minister Zdrowia nie zakwestionowal sformutowanej w Informacji o wynikach kontrofi
syntezy jej ustalen, ktora odnosita sie wprost do stwierdzonych wtoku czynnoscl kontrolnych stanow
faktycznych, zaprezentowanych w sekeji Waznigjsze wyniki kontrolli.

Jednoczesnie podkreslam, iz podtrzymuje sformutowang w Informacji o wynikach kontroli oceng realizacji przez
Ministra Zdrowia zadan zwigzanych z funkcjonowaniem Programu bezplatnych lekéw dla senioréw LEK] 75+,

Poruszone w stanowisku do Informacji o wynikach kontroli kwestie, dotyczace braku przejrzystosci w tworzeniu
wykazu lekéw bezplatnych dla seniorow, niewlasciwej organizacji tworzenia listy bezptatnych lekow, a takze
niestosowania jednego z ustawowych kryteriow przy okreslaniu katalogu produktéw przystugujacych bezplatnie
Swiadczeniobiorcom, ktorzy ukoriczyli 75. rok zycia, stanowity przedmiot zastrzezen wniesionych w trybie art. 54
ust. 1 ustawy o NIK.

Podkredlenia wymaga w tym migjscu fakt, ze Kolegium NIK, uchwalg 57/2018 z 21 listopada 2018 r,, oddalito
zastrzeZenia wniesione w ww. zakresie. ZauwazyG nalezy, ze zarzut nieokreslenia zasad doboru produktéw do
ujecia w wykazie D2, znajdowat uzasadnienie wustaleniach kontroli, wskazujgcych m.in. na brak
sformalizowanego trybu typowania lekow do ww. wykazu i niewypracowanie formalnej $ciezki postgpowania przy
kwalifikowaniu produktéw do ujecia wnim. Tym samym, w ocenie NIK, proces przygotowania listy lekow
dostepnych bezptatnie seniorom nie zapewnial transparentno$ci dziatania Ministra Zdrowia.

O slusznosci ocen zawartych w informacji $wiadczy rowniez to, ze jeszcze w trakcie kontroli NIK dokenano
w Ministerstwie Zdrowia zmian organizacyjnych majacych zapewnic prawidlowa realizacje zadan zwuazanth
z zapewnieniem seniorom dostepu do bezptatnych lekow. Ustalenia kontroli, bedace podstawa sformutowania

1Dz, 22019, poz. 489, )
2 |ntegraina czedt zalacznika do obwieszczenia refundacyjnego obejmujaca leki, érodki spoZywcze specjelnego przeznaczenia
sywieniowego oraz wyroby medyczne przyslugujgce éwiadczeniobiorcom, o kiérych mowa w art, 43a ust. 1 ustawy. Ujgte w nim moga by¢
tylko produkly wskazane w czesci A1 - Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okrelonym stanem Klinicznym.

191 | Samasn
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oceny w tym zakresie, w sposob jednoznaczny wskazywaly na niestosowanie obowiazujacych w Ministerstwie
procedu- odnoszagych sig do Programu LEKI 75+ oraz na ryzyko, niekwestionowanego przez kontrolowanego,
braku ciagtosci prac zwiazanych z jego realizacja,

Nie podzielam zaprezentowanej w stanowisku do Informacji o wynikach kontroli argumentacii, dotyczacej
uzasadnienia nieprzeprowadzania w procesie tworzenia wykazu D, analiz odnoszacych sie do stosunku kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego, w poréwnaniu do stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych tym
wykazem?. Z brzmienia art. 43a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych wynika bowiem wprost koniecznosé dokonania analizy w ww. zakresie
w odniesieniu do populacji 75+.

Niezwykie istotne jest przy tym, iz Minister Zdrowia w odpowiedzi na wystapienie pokontrolne NIK zadeklarowat
podjgcie dziatah w kierunku wykonania zalecen pokontrolnych dotyczacych wypracowania rozwigzan
organizacyjnych, gwarantujacych ciaglos¢ realizacji zadan zwigzanych zProgramem LEKI 75+ a takze
opracowania i wprowadzenia mechanizmu doboru lekéw ujmowanych w wykazie D, zapewniajacego jednolitosé
i transparentno$¢ tego procesu uwzgledniajgcego stosowanie wszystkich ustawowych kryteriw.

3 Art. 43a usl. 2 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze rodkow publicznych (Dz.U.
z 2018 1. poz. 1510, ze zm.).



