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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/18/094 - Program bezptatnych lekow dla seniordw LEKI 75+

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

1. Grzegorz Malesinski, wicedyrektor Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli w Poznaniu

2. Agata Nowak, gtéwny specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/094/2018 z dnia 23 maja 2018 1.

3. Pawet Siuda, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 93 z dnia 23 maja 2018 r,

{(dowdd: akta kontroli str, 1-4)

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15; 00-923 Warszawa (dalej: ,MZ" lub
Ministerstwo”).

tukasz Szumowski, Minister Zdrowia?,

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Minister Zdrowia zapewnit funkcjonowanie Programu LEKI 75+4, poprzez okre$lenie
katalogu produktow przystugujacych bezptatnie osobom, ktére ukonczyly 75. rok
zycia® oraz jego finansowanie.

W wykazie produktow przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art.
43a ust. 1 ustawy® ujmowane byty produkty lecznicze stosowane w coraz szerszym
katalogu schorzen, a poziom wydatkdw na realizacje Programu LEKI 75+ od 2016 1.
systematycznie wzrastat. Opinia publiczna miata zapewniony dostep do informacii
i zatozen Programu.

W okresie realizacji Programu LEKI 75+ Minister Zdrowia zapewnit ciggtosé
finansowania lekdéw przystugujacych bezplatnie $wiadczeniobiorcom, ktdrzy
ukonczyli 75. rok zycia, w wysokoSci wynikajacej ze zweryfikowanych wnioskow
Narodowego Funduszu Zdrowia’.  Stwierdzono nieznaczne  op0Znienia

' W olcresie objetym lontrolg NIK, ). w tatach 2016 - 2018 (do czaau zakoriczenia czynnodci kontrolnych przez NIK).

# Powolany na to stanowisko od 9 stycznia 2018 r. Poprzednio Ministrem Zdrowia w okresie od 15 listopada 2015 r.
do 9 stycznia 2018 r. byt Konstanty Radziwilt.

3 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedlug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym konfrola, stosuje sig cceng
opisowa, badz uzupelnia oceng ogolng o dodatkowe objasnienie

4 Dalej: Program LEKI 75+ lub Program.

5 Realizujgc dyspozycje zawarta w art. 43a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. 2 2018 ., poz. 1510 ze zm.), zwanej dale] ,ustawq".

6 D. Leki, $rodki spozywcze specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace
Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pbdzn. zm.) - zwany: dalej wykazem D - stanowi
integraing cze$¢ zatacznika do obwieszezenia refundacyjnego oglaszanego przez Ministra Zdrowia zgodnie z art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacjl lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, a ujete w nim moga by¢ tylko produkty wskazane w czesci A1 - Leki refundowane dostepne w aptece
na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczef lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,
zalacznika do obwieszczenia refundacyjnego Ministra Zdrowia.

7 Dalej: NFZ lub Platnik.



Opis stanu
faktycznego

w przekazaniu $rodkoéw finansowych, kiére nie miaty wplywu na prawidtowos$é
realizacji Programu oraz na wydatkowanie $rodkdw publicznych na ten cel.

Zdaniem NIK, stosowany w Ministerstwie Zdrowia sposéb przygotowania wykazu D,
nie pozwalat na ocene, w jakim stopniu uwzgledniono w nim potrzeby zdrowotne
0s6b wpodeszlym wieku. W Ministerstwie nie wypracowano systemowego
podejscia do przygotowania wykazu D, zapewniajacego jednolity i przejrzysty
sposdb doboru produktow przystugujacych bezptatnie seniorom oraz nie
zapewniono efektywnego funkcjonowania mechanizméw Kkontroli  zarzadczej
majacych zapewniC cigglos¢ realizacji zadarn zwigzanych z funkcjonowaniem
Programu LEKI 75+,

Kontrola NIK wykazata m.in., Ze:

- nie okre$lono zasad doboru produktéw do ujecia w wykazie D, zapewniajacych
uwzglednienie uwarunkowan, ktére Minister Zdrowia jest zobowigzany wzig¢ pod
uwage? przy tworzeniu powyZzszego wykazu;

- nie prowadzono w odniesieniu do populacji pacjentéw powyzej 75. roku zycia
analizy stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
w porownaniu do stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych objetych tym wykazem, w celu zapewnienia przy konstruowaniu
wykazu D uwzgledniania kryterium, o ktérym mowa w art. 43a ust. 2 pkt 4 ustawy;

- nie wdrozono, okre$lonego w uregulowaniach wewnetrznych Ministerstwa,
schematu postepowania przy przygotowaniu wykazu D;

- na skutek zmian kadrowych oraz braku systemowych rozwigzan w zakresie
procedowania przy realizacji Programu LEKI 75+ Departament Polityki Lekowej
i Farmacji® - odpowiedzialny za wykonywanie podstawowych zadan zwigzanych
z Programem - nie posiadat zasobow informacyjnych majacych zagwarantowaé
prawidiowe przygotowanie wykazu D.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wybdér produktéw przystugujacych  hezplatnie
Swiadczeniobiorcom, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia.

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

Zadania dotyczace: przygotowania wykazu lekéw refundowanych obejmujace
tworzenie wykazu D,  zlecania analiz dotyczacych Programu LEKI 75+,
rozpoznawania i procedowania potrzeb zgtoszonych przez seniordw, weryfikacii
sprawozdan otrzymanych z NFZ, dotyczacych refundacii, w tym realizacji Programu
i analizy rzeczywistych potrzeb seniorow wynikajacych z ww. sprawozdan, a takze
weryfikacji i pomiaru zaspokojenia potrzeb zdrowotnych senioréw w zwigzku
z realizacjg Programu, nalezaty do DPL.

(dowdd: akta kontroli str. 773-784, 1063, 1683-1700)

W ramach struktury Departamentu od 31 sierpnia 2016 r.10;

8 Arl. 43a ust. 2 ustawy.

9 Dalej: DPL lub Departament.

10 W okresie od 1 czerwca 2016 r. do 30 sierpnia 2016 r. zadania merytoryczne zwigzane z Programem wykonywal Wydzial
Produktow Refundowanych, natomiast formalno-prawne - Wydziat Prawny — podlegle dwom roznych Zastepcom Dyrektora
Departamentu.
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- do Wydzialu Refundacyjno-Analitycznego'! nalezata realizacja zadan zwiazanych
z ustalaniem i publikowaniem wykazéw refundowanych lekow $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia dostepnych w aptece na recepte pod katem
merytorycznym;
- do Wydziatu Refundacyjno-Prawnego - realizacja zadan zwigzanych z ustalaniem
i publikowaniem wykazéw refundowanych lekow i srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia dostepnych w aptece na recepte pod katem formalno-prawnym.
(dowdd: akta kontroli str, 773-784)

Od 11 lipca 2018 r. ww. zadania przejat Wydziat Refundacyjny, kidrego
Naczelnikiem zastat pracownik Wydziatu Organizacyjno-Prawnego, wspdtpracujacy
od 2016 r. z kierownictwem Departamentu przy przygotowywaniu wykazu D.
Wprowadzony zarzadzeniem nr 22 Dyrektora Generalnego w dniu 11 lipca 2018 r.
wewnetrzny regulamin organizacyjny DPL, w § 8 pkt 2 lit e, wprost przewidywat, ze
do nowopowstalego'? Wydzialu Refundacyjnego nalezy m.n. ustalanie
i publikowanie wykazu lekéw refundowanych, Srodkéw spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujacych
bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktdrych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy.

(dowod: akta kontroli str. 1683-1700)

Wyzej wskazane wydzialy podlegaty od 31 sierpnia 2016 r. do 28 czerwca 2017 r.
bezposrednio Dyrektorowi DPL, a nastepnie pierwszemu Zastepcy Dyrektora.
0Od 11 lipca 2018 r. jemu podlegal rowniez Wydziat Refundacyjny.

(dowdd:; akta kontroli str. 773-784, 1683-1700)

W zakresach czynno$ci i opisach stanowisk pracy nie zawarto uregulowan wprost
dotyczacych realizac)i zadan z zakresu Programu LEKI 75+. Zadania zwigzane
z funkcjonowaniem Programu realizowaly, do czasu utworzenia w lipcu 2018 r.
Wydzialu Refundacyjnego, Dyrektor Departamentu izabeia Obarska'?, a nastepnie
Dyrektor Iga Lipska z udziatem pracownikéw Wydziatu Organizacyjno - Prawnego™.

(dowdd: akta kontroli str. 987-1006, 1055, 1301-1304, 1708-1711)

Wedlug standardowej procedury operacyjnej opracowanej przez Dyrektora DPL,
zatwierdzonej przez Podsekretarza Stanu'®, dotyczacej wydawania obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
specjalneqo przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych w czedci
dotyczacej tworzenia wykazu lekow Srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych  przystugujacych
$wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy?®;
- za wprowadzanie dotychczas nieujetych substancji czynnych wwykazie D
i usuwanie z niego lekow odpowiadata naczelnik Wydziatu Analitycznego, ktora
wskazata jednak, ze nie pemital systemowo zadnych funkcji zwigzanych
zrealizacjg Programu. Nazgdanie Dyrektora wyrazata ad hoc ustnie opinie
dolyczace wiaczenia dwach grup limitowych lekdw w wykazie D oraz monitorowala
wykorzystywanie $rodkéw finansowych przeznaczonych na Program,
- za umieszczanie lekow, kiorych substancje czynne byly juz w nim ujete wczesniej oraz
tworzenie projektu wykazu D odpowiadat naczelnik Wydziatu Refundacyjno - Prawnego.
(dowdd: akta kontroli str. 1005-1006, 1022-1030)

1PLA, zwany dalej: Wydziatem Analitycznym.

12 W miejsce Wydzialy Analitycznego i Refundacyjno - Prawnego.

13 W latach 2016-2017 jednego pracownika w zakresie prowadzenia spraw pod katem formalno-prawnym (zatrudnionego do
dnia 31 stycznia 2017 r.) oraz jednego realizujacego zadania techniczne (diugotrwala absencja od kwietnia do sierpnia
2018r), oraz Naczelnika Wydzialu Analitycznego, odpowiedzialnego za monitorowanie wykorzystania  $rodkow
przeznaczonych na ten cel.

14 W okresie od 8 stycznia do 7 lipca 2018 r. z dwoma pracownikami Wydziatu Organizacyjno - Prawnego.

15 Dokument nieopatrzony data.

16 Dalej: Procedura operacyjna.

17 Bedag naczelnikism od 16 listopada 2012 r. do 3 lipca 2018 1.
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Dziatania Departamentu w zakresie tworzenia wykazu D wspierat informatycznie,
w okresie od 8 stycznia 2016 r. do 17 grudnia 2017 r., dzialajacy na podstawie
umowy Zlecenia, pracownik Malopolskiego Oddzialu Wojewodzkiego NFZ.
Analizowat on dane pozyskiwane od Platnika, dotyczace lekéw refundowanych dla
pacientow. Analiza prowadzona byla m.in. zuwzglednieniem kodéw EAN?S,
substanciji czynnych i grup limitowych1e,

(dowdd: akta kontroli str. 925-985, 1291-1296)

Dyrektor Departamentu Iga Lipska sporzadzila analize?° potrzeb i zasobdw ludzkich,
odnoszacy sie do cyklicznosci wydawania obwieszczenh refundacyjnych i obcigzenia
pracg w zwiazku z ich przygotowaniem. Informacja ta, zostala przekazana
Podsekretarzowi Stanu nadzorujacemu DPL, ktory przediozyt ja Ministrowi Zdrowia
za posrednictwem Dyrektora Generalnego Ministerstwa. W ww. pismie wskazano
m.in., ze trudna sytuacja kadrowa Departamentu zagraza realizacji podstawowych
zadan Ministra Zdrowia zwigzanych z realizacjg, szeroko pojetej polityki lekowej,
autrzymywanie obecnej sytuacji zagraza realizacji podstawowych zadan
ustawowych, w tym terminowemu wydawaniu obwieszczen dotyczacych lekow
refundowanych. Podano réwniez, ze istnieje potrzeba wsparcia analitycznego DPL
w celu prawidiowego i petnego wykorzystania przeznaczonych na Program srodkow
finansowych. Dyrektor Generalny poinformowaf2! niezwiocznie Ministra Zdrowia
o zaproponowanych rozwigzaniach obejmujacych m.in. opisanie procesu, w celu
standaryzacji czynnosci i znalezienia waskich gardet i ich eliminacji. W 2018 r.
zatrudnionych zostato w DPL 12 nowych pracownikdw, w miejsce 13 osdb, kiore
odeszly z Ministerstwa. Ponadto w Departamencie przyznano dziesieC nowych
etatow, z ktbrych siedem na 1 wrzesnia br. bylo obsadzonych, a na trzy toczyt sie nabor.
(dowdd: akta kontroli str. 987-994, 1047-1053,1207-1217, 1388-1390)

Minister Zdrowia wskazat, Ze problematyka zatrudnienia w DPL wynikata w gldwnej
mierze z naturainej fluktuacji kadr i poinformowano go, ze na biezaco prowadzone
sq procesy rekrutacyjne na wakujace miejsca pracy. Sukcesywnie miejsca pracy s
uzupehiane. Trwajg rowniez rekrutacie majace na celu powigkszenie obsady
kadrowej, a nie tylko jej uzupetnienie. Od lipca 2018 r. zwiekszono wynagrodzenia
pracownikom Departamentu.

(dowad: akta kontroli str. 1708-1711)

Zagadnienia zwigzane z problematyka Programu LEKI 75+ nie zostaty
wyodrebnione w planach pracy audytu i kontroli wewnetrznej Ministerstwa na lata
2016-2018. Prowadzone w Ministerstwie analizy ryzyka, stanowigce podstawe
planowania kontroli wewnetrznych oraz audytow wskazywaly na potrzebe objecia
kontrolg oraz audytem innych obszardw niz zwigzane z Programem LEKI 75+.
(dowod: akta kontroli str. 1325-1332)

1.2.Tryb tworzenia wykazu lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohow
medycznych przystugujacych bezplatnie
$wiadczeniobiorcom po ukoriczeniu 75. roku zycia

Liczba produktow przystugujacych bezptatnie seniorom, facznie wedlug wykazu D
wprowadzonego obwieszczeniem refundacyjnym z 19 sierpnia 2016 r. wynosita
1129 i obejmowata 68 substancji czynnych.

{(dowdd: akta kontroli str. 1007-1008, 1570-1573)

8 EAN - European Article Number ~ Europejski Kod Towarowy.

® Grupa limitowa - grupa lekéw albo srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobéw
medycznych objetych wspaéinym limitem finansowania.

2 Z dnia 26 lutego 2018 r.

2 Pismem z 5 marca 2018 r.



Od 1 wrzesnia 2016 r. osoby po ukonczeniu 75, roku zycia, mialy dostep do
bezptatnych lekow stosowanych w leczeniu pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym,
chorobg niedokrwienng serca, chorobg zakrzepowo-zatorowg, astmg i przewlekig
obturacyjng chorobg pluc, cukrzyca, depresjg i chorobami otepiennymi. Zmiany
wprowadzane kolejnymi wykazami D omdwiono w punkcie 2.1 niniejszego
wystapienia.
(dowdd: akta kontroli str. 1170-1171)

Faktyczny przebieg procesu przygotowania wykazu D obejmowat:
1) wytypowanie produktow, ktdre zdaniem kierownictwa Departamentu powinny by¢
poddane ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i TaryfikacjiZ,
2) Zlecenie Agenciji przygotowania oceny lekéw w zakresie:
a) znaczenia jednostki chorobowej wramach potrzeb zdrowotnych pacjentow
zpopulacji 75+, na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie,
obcigzenia pagjenta chorobg tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta
(ranking A),
b} skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowania leku na
podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych (ranking B),
¢) aktuainej dostepnosci wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcow do wskazanych
terapii w oparciu o wielko$¢ doptat do wymienionych lekow (ranking C).
3) wytypowanie produktow, ktore zdaniem kierownictwa Departamentu nalezy
zaproponowa¢ do ujecia w wykazie D lub z niego wykreslic;
4) podjecie decyzji o ujeciu produktu (lub jego wykresleniu) w wykazie D przez
Ministra Zdrowia lub Podsekretarza Stanu nadzorujacego prace Departamentu.

(dowod: akta kontroli str. 1272-1275, 12831286, 1419-1512, 1593-1535, 1599-1668)

P.o. Dyrektora Departamentu podat, ze w efekcie zmian kadrowych i absencji
pracownika, kiory brat udziat w przygotowaniu wykazu D, DPL nie posiadat, w toku
kontroli NIK, wiedzy na temat podstaw typowania lekdw na liste lekow dla senioréw oraz
metodyki wykorzystywania danych pochodzacych z NFZ, Wiedze na temat, w jaki
sposob | na podstawie jakich analiz przedstawianc do decyzji Ministra propozycje
kwalifikacji lekow do wykazu D posiadat wytacznie Dyrektor Departamentu.

(dowod: akta kontroli str. 1272-1275, 1283-1286)

Ujecie produktow w wykazach D23 nie bylo poprzedzone, odnoszacq sie do popuiacii
pacientow w wieku powyZej 75 lat, analizg stosunku kosztéw do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego w poréwnaniu do stosunku kosztow do
uzyskiwanych efekiow zdrowotnych lekdw, Srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych objetych wykazem D.
(art. 43a ust. 2 pkt 4 ustawy).

P.o. Dyrektora DPL wskazal, ze stosunek kosztow ponoszonych przez ptatnika
publicznego do korzysci zdrowotnych dia pacjentow jest analizowany na etapie
rozpatrywania wniosku o objecie produktu leczniczego refundacjg. Juz sam fakt
objecia produktu leczniczego refundacjg jest dowodem na uprzednig pozytywng
weryfikacje takiego stosunku.

(dowod: akta kontroli str. 1261-1270)

Rowniez zdaniem Ministra Zdrowia oraz Pana Marcina Czecha obecnego
Podsekretarza Stanu w Ministerstwie, a takze bylego Ministra Zdrowia Konstantego
Radziwita i Pana Marka Tombarkiewicza, bytego Podsekretarza Stanu do dnia
11 marca 2018 ., ponowna ocena efektywnosci kosztowe] nie byta konieczna.
(dowdd: akta kontroli str. 1060, 1381-1387, 1550-1565, 1708-1711)

2 Dalej: Agencja lub AOTMIT
2719 sierpnia 2016 r. oraz kolejnych.



Wedtug informacji pozyskanych przez kontrolerow NIK, od osoby realizujacej?4
wsparcie informatyczne przy opracowaniu wykazu D25, lista substancji czynnych,
ktore miaty by¢ ujete w wykazie, zostata wskazana przez Dyrektora Departamentu.
Przy typowaniu byta uwzgledniana wielko$¢ refundaciji dlia tej grupy wiekowej oraz
koszt refundacji w odniesieniu do zatozonego limitu finansowania Programu. Osobie
realizujgcej zlecenie nie zostaly przekazane algorytmy, ktérymi miataby sie
postugiwaé przy analizie danych. Podczas spotkan w Ministerstwie ustnie
przekazywano mu informacje, jakie wytaczenia nalezy przyja¢ np. antybiotyki, leki
kardiologiczne.

(dowod: akta kontroli str. 1290-1295)

Dokumentacja Ministerstwa nie zawierata kompletnych danych wskazujacych na
sposéb typowania produktow do ujecia ich w wykazach D. Departament nie posiadat
dokumentow wskazujacych na zakres i wynik analiz, przeprowadzonych w latach
2016-2017, bedacych podstawg sformutowania tre$ci notatek stuzbowych
w odniesieniu do kosztdw ujecia nowych produktow, liczby $wiadczeniobiorcow
korzystajacych z bezptatnych lekdw, wyboru produktow, proponowanych do ujecia
w wykazie D.

(dowod: akta kontroli str. 452-542, 986-1004, 1271-1278, 14191542, 1593-1668)

W toku kontroli NIK ww. zleceniobiorca przekazat NIK, na wniosek kontroleréw, pliki
zawierajace dane wykorzystywane do tworzenia pierwszego wykazu D. Zawieraly
one m.in. zestawienia przychodow w szczegdlowosci do substancji czynnej i roku,
liste substancji czynnych, rozktad liczby osob w relacji do substancji czynnych
w podziale na poszczegdine grupy wiekowe $wiadczeniobiorcow (70-74 lata, 75-79
lat, 80-84 lata, 85 lat i powyzej), grupy ATC2, zestawienie wysokosci doptat
w podziale na leki, substancje czynne i ATC.

(dowdd: akta kontroli str. 1419-1499)

Dyrekior Izabela Obarska wskazata, Ze metodyka pozycjonowania produktow
przedstawianych do oceny AOTMIT byta opisana w korespondencji mailowej
prowadzonej ze zleceniobiorca. W latach 2016-2017 produkty byly wybierane
wedtug kryterium najwiekszego zuzycia tych lekéw w populacji 75+, na podstawie
danych o zuzyciu lekow refundowanych otrzymanych z NFZ. Pozycjonowane byly
grupy limitowe z uwzglednieniem iloci refundowanych lekow jak rowniez wysokosci
doplat pacjentow. Rowniez brana byta pod uwage wysokos¢ kwoty przeznaczonej
na Program. Wynik pozycjonowania byt przesytany w formie mailowej do Ministra
Zdrowia i Podsekretarza Stanu, kiremu podiegat Departament.

(dowod: akta kontroli str. 995-1004)

Na zlecenie Ministra Zdrowia AOTMIT dokonywata oceny wskazanych przez niego
produktdow w zakresie znaczenia jednostki chorobowej wramach potrzeb
zdrowotnych pacjentow z populacji 75+, skuteczno$ci i bezpieczeristwa oraz sity
zalecer dotyczgcych stosowania leku, aktualnej dostepnosci wskazanych terapii dla
$wiadczeniobiorcobw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢ doptat do
wymienionych lekdw.

(dowod: akta kontroli str. 16-451, 1031-1046, 1225-1270)

Produkty lecznicze, ktore wprowadzano do wykazu lekdw, dostepnych bezplatnie

dla $wiadczeniobiorcdw po ukonczeniu 75. roku zycia, na mocy obwieszczen

refundacyjnych, poddawane byly ocenie AOTMIT w przywotanym wyZej zakresie.
(dowdd: akta kontroli str. 16-451, 1225-1270)

2 Na podstawie umowy zlecenia zawartej z Ministerstwem Zdrowia.

% QOraz analiz¢ danych o rozchodzie lekow refundowanych dla populacji 75+ w celu wstepnego okreslenia substangji
czynnych lekow wydawanych bezplatnie ww. osobom oraz prognozowanej kwoty dotacji na wskazane grupy lekow.

2% Miedzynarodowa Klasyfikacja Anatomiczno -Terapeutyczno-Chemiczna.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Dokonanie ww. oceny mialo na celu realizacje dyspozycji art. 43a ust. 2 pkt 1 - 2
ustawy.
(dowdd: akta kontroli str. 995-1004, 1261-1270, 1275)

P.o. Dyrektora Departamentu, w wyjasnieniach ziozonych w toku kontroli NIK, wskazat,
7e Minister Zdrowia ustalajac wykaz lekow bezplatnych dla 0sob po ukorficzeniu 75. roku
zycia obowiazany jest braC pod uwage aspekt potrzeb pacientdw, bezpieczenstwa
i dostepnodci. Przepisy prawa nie precyzujg, na czym proces ten ma polegac,
w szczegOinosci nie rozstrzygaja, czy wylacznie w przypadku, kiedy wszystkie trzy
kumulatywnie oceniane przestanki wskazujg jednoznacznie na obiektywng koniecznosé
ujecia danego leku w wykazie D, Minister moze dziatanie takie podjag, czy tez kazda
zprzestanek moze stanowi¢ samoistng ku temu podstawe. Zadne uregulowania
powszechnie obowiazujace, ani wewnefrzne w MZ nie precyzuja takze, jakie jest
przetozenie pomiedzy punktacjg wyrazong w danym rankingu, a obiekiywng
zasadnescig umieszczenia danego leku w wykazie D. Nie okreslono granic, po
uzyskaniu/przekroczeniu ktorych w rankingu, zasadne jest ujecie leku w wykazie D%,
{dowdd: akta kontroli str. 1261-1270)

W okresie objetym kontrolg Dyrektorzy Departamentu, w formie notatek stuzbowych

przekazywali, do ministra nadzorujgcego prace tej komdrki organizacyjnej,

propozycie  rozszerzenia  wykazu  lekow,  przystugujgcych  bezptatnie

$wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia. W powyzszych dokumentach

wskazywano:

- akiualny poziom wydatkowania $rodkéw przeznaczonych na finansowanie

Programu (wediug danych pozyskanych z NFZ),

- dane o liczbie 0sbb korzystajacych z refundacii,

- syntetyczne informacije o stanowisku Prezesa AOTMIT do lekdw z grup limitowych,

planowanych do ujecia w wykazie D,

- prognozowany koszt uiecia wyzej wskazanych lekéw w Programie,

- rekomendacije Departamentu do ujecia konkretnych produktow w wykazie D.
(dowdd: akta kontroli str, 4562-522, 986-1004, 1361-1363)

Dyrektor DPL (od stycznia do lipca 2018 r.) podata, ze nie powstat zaden algorytm
stuzacy do tworzenia rankingu. W tej chwili nie mozna odtworzy¢ caloSciowo,
przeprowadzonego w wyniku analizy danych, pozycjonowania poszczegélnych lekow.

(dowod: akta kontroli str. 986-994)

Naczelnik ~ Wydzialu  Refundacyjnego,  realizujgca  zadania  zwigzane
z przygotowywaniem wykazu D wskazata, ze przekazane w styczniu 2018 r. przez
NFZ dane o zuzyciu wszystkich lekbéw z wykazu A1 w populacji 75+, dane postuzyly
do rozszerzenia listy produktow dostepnych bezptatnie dla seniordw od maja 2018 r.
Nie zostat opisany algorytm doboru produktdw do wykazu D, a wczebnigj
przekazywanych do oceny AOTMIT. Przy dokonywaniu analizy decydowata wiedza
merytoryczna z zakresu medycyny, farmacji i farmakoekonomiki. Nie stworzono
klucza doboru produktdw.

(dowdd: akta kontroli str. 1593-1585)

W dzialainosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1) Nie zapewniono mechanizmow stuzacych utrzymaniu ciggiosci dziatalnosci
jednostki w zakresie realizacji Programu LEKI 75+, co stanowito zagrozenie dla jego
sprawnej i efektywnej realizacji.

7 Nie okreslono, co jest wartoscig niska, Srednig czy wysoka, stad nalezy uznac, ze pozostawiono to swobodzie aceny 0sob
decydujaeych o objecie leku wykazem D.
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Zgodnie ze standardami kontroli zarzadczej?8, dotyczacymi  $rodowiska
wewnetrznego nalezy zadbac, aby osoby zarzadzajgce i pracownicy posiadali
wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie pozwalajace skutecznie i efektywnie
wypetiaé powierzone zadania®®. Struktura organizacyjna jednostki powinna by¢
dostosowana do aktualnych celdw i zadan. Aktualny zakres obowigzkdw, uprawnien
i odpowiedzialnosci powinien byé okre$lony dla kazdego pracownika®. Nalezy
zapewni¢ istnienie mechanizmbw stuzacych utrzymaniu ciggtosci dziafalnosci
jednostki sektora finansow publicznych3!. Nalezy zapewni¢ efektywne mechanizmy
przekazywania waznych informacji w obrebie struktury organizacyjnej jednostkis2,

Zadania zwigzane z realizacjg Programu nie zostaly wprost przypisane komoérkom
Ministerstwa® oraz nie wskazano tych zadan w opisach stanowisk i zakresach
czynno$ci pracownikéw. Minister na mocy przepisow powszechnie obowigzujgcych
zobowiazany byt do sporzadzania co dwa miesigce wykazu D3. Departament
realizowat czynno$ci zwigzane z analizg danych wynikajacych z przekazywanych
przez NFZ co miesigc sprawozdan z realizacji Programu3?,

Wprowadzona procedura dotyczaca realizacji Programu nie byla stosowana,
a pracownicy, ktorzy mieli realizowa¢ zadania w nigj okreslone nie znali jej tresci.
Faktycznie, zadania te prowadzity osoby zatrudnione na innych stanowiskach, niz
okreslone w Procedurze operacyjnej.

(dowdd: akta kontroli str. 1218-1221, 1312-1315, 1333-1346, 1593-1597)

W Departamencie, realizujgeym kluczowe zadania merytoryczne zwigzane z tym
zagadnieniem, nie zostata zapewniona ciggtos¢ dziatania. Ustepujaca w grudniu
2017 r. Dyrektor DPL nie przekazata pracownikom Departamentu kompletnych
materiatbw mogacych stanowi¢ podstawe sporzadzania wykazu D. Na czas
nieobecnosci jedynego pracownika DPL, ktory bral udziat w ww. procesie
od poczatku funkcjonowania Programu, nie wyznaczono osoby jg zastepujacej.

P.o. Dyrektora DPL, wyjasnit, ze pracownicy Departamentu nie posiadali wiedzy na
temat metodyki, czy zakresu wykorzystywania danych dotyczacych typowania lekow
na liste lekow dla seniorow. Pracownik® opracowywat liste wg wytycznych
Dyrektoréw DPL. Nikt poza poprzednio zatrudnionymi Dyrektorami Departamentu
nie posiadal wiedzy, w jaki sposéb i na podstawie, jakich analiz, ww. osoby
przedstawiaty do decyzji czionka Kierownictwa MZ propozycje kwalifikacji danego
leku do wykazu D.

(dowdd: akta kontroli str. 1279-1286)

2) W objetym kontrolg okresie nie zostat ustalony mechanizm doboru lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych do wykazu D.

Ministerstwo nie dysponowalo danymi, kibre wskazywalyby na stosowanie
jednolitego  sposobu  wyboru  produktow  przystugujacych  bezplatnie
Swiadczeniobiorcom, ktdrzy ukonczyli 75. rok Zycia oraz dostosowanie go do

28 Wprowadzonych Komunikatem nr 23 Ministra Finansow z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kontroli zarzadcze)
dla sektora finansow publicznych (Dz.Urz. MF z 2009 r. nr 15 poz. 84) w zwiazku z dyspozycja art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. 2 2017 r. poz. 2077 ze zm.)

2 Standard nr 2 dotyczacy $rodowiska wewnetrznego - pn. Kompetencje zawodowe.

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

3 Standard nr 12 dotyczacy mechanizmaw kontroli - pn. cigglosé dziatalnosci.

32 Standard nr 17 dotyczacy informacji i komunikacji - pn. Komunikacja wewnetrzna.

3 Do dnia 11 lipca 2018 r.

3 W zwigzku z publikacja kolejnych obwieszczen refundacyjnych.

% Realizacja obowiazkow sprawozdawczych wnikajacych z art. 102 pkt 5 ust. 26a ustawy i § 1 i nast. rozporzadzenia
o0 Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2016 r. w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przyslugujacych  bezptatnie
$Swiadczeniobiorcom po ukoficzeniu 75. roku zycia (Dz.U. z 2016 r., poz. 824), dalej: rozporzadzenie w sprawie finansowania
Programu.

% Zatrudniony aktualnie na stanowisku Naczelnika Wydzialu Refundacyjnego.
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Ocena czastkowa

i
|

poirzeb seniordw. W toku kontroli nie przediozono dokumentacji pozwalajgcej na
okre$lenie sposobu kwalifikowania lekdw, ktore byly przedmiotem oceny przez
AQTMIT.

Zdaniem Ministra Zdrowia, a takze Pana Marcina Czecha obecnego Podsekretarza
Stanu w Ministerstwie oraz bylego Ministra Zdrowia Konstantego Radziwita i Pana
Marka Tombarkiewicza, bylego Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, nie bylo
koniecznosci tworzenia stalego mechanizmu pozycjonowania lekdw zgodnie z kryteriami
okreSlonymi w art. 43a ust 2 ustawy. Minister zobowigzany by, przy tworzeniu
wykazu D, do brania jedynie pod uwage kryteriow okreslonych w tym przepisie.

(dowdd: akta kontroli str. 1060, 1381-1387, 1550-1565, 1708-1711)

NIK nie podziela pogladu, ze ustawa nie daje mozliwosci kreowania trybu tworzenia
wykazu D, bowiem w jej ocenie, brak obowigzku ustawowego w tym zakresie, nie
moze by¢ przestankg do zaniechania dzialan zmierzajacych do zapewnienia
przejrzystosci i jednolitosci trybu procedowania przy tworzeniu wykazu D, poprzez
okreslenie zasad typowania produktow do ujecia w nim.

(dowod: akia kontrali str. 1561-1565)

3) W procesie tworzenia wykazu D stanowiacego integralng cze$¢ zalacznika
do kazdego z obwieszczen refundacyjnych od 19 sierpnia 2016 r. nie byto
analizowane, w odniesieniu do populacji pacjentow powyzej 75. roku zycia, kryterium,
o ktérym mowa w art. 43a ust. 2 pkt 4 ustawy, {j. stosunek kosztow do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobu medycznego w pordéwnaniu do stosunku kosztow do
uzyskiwanych efektow zdrowotnych lekow, $rodkéw spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych tym wykazem.

Dyrektor lga Lipska, wyiasnita, ze analizy w tym zakresie byly dokonywane przy
wprowadzeniu leku do wykazu A1. Danych o stosunku kosztéw do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych leku, co jest czescia sktadowg analizy HTAY, nie zestawiano
w kontekscie zasadnosci ujmowania lekdw w wykazie D.

(dowdd: akta kontroli str. 987-994)

Dyrektor Izabela Obarska wskazala ponadto, ze ten przepis jest regulacjg martwa.
Nie byty prowadzone badania kliniczne w zakresie bezpieczenstwa lekow stricte dla
o0s6b w populacji 75+,

(dowdd: akta kontroli str. 995-1004)

W ocenie Najwyzszej 1zby Kontroli, niewdrozenie przez Ministerstwo mechanizmu
konstruowania wykazu D, skutkowalo brakiem transparentnosci przy jego
przygotowaniu oraz umieszczeniem wnim produktdw bez uwzglednienia
wszystkich, okreslonych ustawowo, uwarunkowan. Brak szczego6lowych wskazan
w dokumentach wewngtrznych w zakresie Programu LEKI 75+ stworzyt ryzyko
niezachowania ciggtosci prac zwigzanych zjego realizacjg. Dokumentacja
dotyczaca przygotowania wykazu D nie byta prowadzona w sposob umoziiwiajacy
zidentyfikowanie stopnia uwzglednienia w nim zatozen Programu.

3 Health Technology Assessment - ocena technologii medycznych skfadajaca sie z: analizy efektywnosci klinicznej, analiz
ekonomicznych oraz analizy wptywu refundacji na system ochrony zdrowia.
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Opis stanu
faktycznego

2. Dzialania podejmowane w celu dostosowania do
oczekiwan  spolecznych  katalogu  produktéow
dostepnych bezplatnie w ramach Programu LEKI 75+

2.1. Identyfikowanie potrzeb seniorow w trakcie realizacji
Programu LEKI 75+

W efekcie rozszerzenia pierwotnego katalogu produktéw przystugujacych bezptatnie
seniorom, mieli oni38 dostep do lekow stosowanych:

- w leczeniu u chorych z chorobg Parkinsona;

- U pacjentow z przewlekia obturacyjng chorobg phuc;

- w leczeniu jaskry;

- w hipercholesterolemii, ktéra utrzymuje sie pomimo leczenia podstawowego;

- w leczeniu choroby niedokrwiennej serca i nadci$nienia tetniczego,

- w leczeniu przerostu gruczotu krokowego;

oraz insulin ludzkich i analogéw insulinowych znajdujacych sie w wykazie lekow
refundowanych, lekéw przeciwzakrzepowych z grupy antagonistow witaminy K

i doustnych lekow przeciwcukrzycowych - pochodnych  sulfonylomocznika,
produktéw  przeciwzapalnych dziatajgcych na jelita, przeciwmalarycznych,
przeciwnowotworowych immunomodulujacych, przeciwpadaczkowych

do stosowania doustnego, opioidowych lekéw przeciwhdlowych, produktdw
dziatajgcych na uktad nerwowy, wziewnych lekéw beta-2-adrenergicznych o krétkim
i dlugim dziataniu (jednoskladnikowe iztozone), wziewnych kortykosteroidow,
wziewnych antycholinergicznych lekow o krétkim i diugim dziafaniu, antybiotykéw
aminoglikozydowych do stosowania do oczu oraz do stosowania pozajelitowego,
atakze heparyn drobnoczgsteczkowych oraz lekow o dziataniu heparyn
drobnoczasteczkowych, hormondéw tarczycy i trzustki.

(dowdd: akta kontroli str. 452-542, 1170, 1171)

Departament nie posiadat dokumentacji wskazujacej na okreslenie mechanizmu
majacego na celu rozpoznawanie potrzeb osdb starszych oraz ewentualnych barier
w dostepie przez senioréw do farmakoterapii. Nie wprowadzono rowniez narzedzi
do weryfikacji i pomiaru zaspokojenia potrzeb seniordw, ani skutecznosci udzielania
$wiadczen w zwigzku z wprowadzeniem Programu. Jednak, na podstawie analizy
danych sprawozdawczych NFZ3, NIK stwierdzita, Zze produkty lecznicze, ktorych
liczba zrefundowanych opakowan lekéw bezptatnych dla senioréw nie przekroczyta
10 w latach 2016-2018 (30 czerwca), nalezaly do grup limitowych, na ktore istniato
faktyczne zapotrzebowanie wsréd Swiadczeniobiorcow powyzej 75. roku zycia.
(dowod: akta kontroli str. 878-922, 996-1002, 1013-1018, 12271233, 1279-1286)

P.o. Dyrektora Departamentu wskazal, Zze za realizacjg zadan w tym obszarze
odpowiadat DPL i nadzorujacy jego prace Czlonkowie Kierownictwa resortu, kiorzy
najprawdopodobniej nie wskazywali na potrzebe wprowadzenia tego typu
mechanizmdw. Departament nie posiadat profilu analitycznego. Podat réwniez, Ze przed
sporzgdzeniem obwieszczenia refundacyjnego z 19 sierpnia 2016 r. Ministerstwo
wystapito do NFZ o przekazanie danych#0 za okres pietnastu ostatnich miesiecy, celem
ustalenia najczesciej stosowanych preparatow przez te grupe pacjentow.

(dowod: akta kontroli str. 1272-1275, 1283-1286)

3 Zgodnie z obwieszczeniami refundacyjnymi obowigzujacymi do zakonczenia czynnosci kontrolnych tj. 14 wrzesnia 2018 r.

% Przekazywanych na podstawie art. 102 pkt 5 ust. 26a ustawy.

4 llosciowych dotyczacych wolumenu sprzedazy wszystkich lekow refundowanych w ramach wykazu lekdw refundowanych
dostgpnych w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym dla populacji 0séb, ktore ukonczyly 75. rok zycia.
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W styczniu 2018 r. Departament zwrécit sie do Dyrektora Departamentu Gospodarki
Lekami NFZ o
- przygotowanie propozycii rozszerzenia wykazu lekow dostepnych bezptatnie dla
$wiadczeniobiorcdw powyzej 75. roku zycia poprzez wskazanie kilkku grup
limitowych, z ktérych leki byly najczesciej refundowane dla tej populacji w latach
2016-2017 (wedtug niepowtarzajacych sie numerdw Pesel);
- oszacowanie koszitdw, kibre poniesie Ministerstwo Zdrowia w zwigzku
z dolgczeniem do przedmiotowego wykazu lekéw z kazdej poszczegbingj grupy
limitowe] poprzez wskazanie wysokosci kosztow, jakie poniesli ¢i swiadczeniobiorcy
w zwigzku z zaopatrzeniem w przedmiotowe leki w ww, okresie.
W pismie wskazano, ze przy przygotowaniu powyzszej propozycji, nalezy wzigé pod
uwage uwarunkowania, o ktorych mowa w art. 43a ust. 2 ustawy.

(dowod: akta kontroli str. 545-546)

W odpowiedzi na powyzsze pismo NFZ przekazat dane o zrefundowanych lekach
(umieszczonych w poszczegoinych grupach limitowych), dia oséb w wieku 75 lat
i wigeej, nieujetych w wykazach D za okres 1 stycznia — 30 listopada 2017 .
obejmujace:
- wysokos¢ doplat pacjentow do lekdw ujetych w danej grupie limitowej,
- ilo$¢ zrefundowanych opakowan lekow,
- liczbe pacjentdw, kidrym zrefundowano leki w refundacji aptecznej (spoza
wykazu D).

(dowdd: akta kontroli str. 554-587)

Proces zmiany katalogu lekéw byt, w 2018 r. oparty o analize danych dotyczacych
biezacych potrzeb zdrowotnych pacjentéw w populacji 75+, przeprowadzong na
podstawie wyzej opisanych informacii.

Naczelnik Wydzialu Refundacyjnego podala, ze jezeli byly dostepne $rodki na
rozszerzenie wykazu D, to prowadzono analize potrzeb na podstawie danych ze
stycznia 2018 r. Pozyskiwanie danych w kolejnym okresie nie bylo konieczne, gdyz
nie planowano zmiany wykazu D. Dane sprawozdawcze z NFZ wskazywaly wprost,
ze nie bedzie to moZliwe z uwagi na konieczno$¢ zachowania limitu Srodkow
przeznaczonych na finansowanie programu.

(dowtd: akta kontroli sir. 986-1004, 1271-1286, 1291-1205,1333-1363, 14191542, 1593-1668)

Projekty obwieszczen refundacyjnych (obowigzujacych do 30 czerwca 2018 r.) wraz
z wykazem D zamieszczane byly na stronie internetowej Ministerstwa w terminie
dwdch (trzy projekty), trzech (dwa projekty), czterech — pigciu (po jednym projekcie),
szeSciu (trzy projekty) i dziesieciu dni (jeden projekt) w stosunku do daty publikacii
samych obwieszczen. Opinie zgtoszone do publikowanych projektow dotyczyty m.in.
wniosku o ujecie w wykazie D konkretnych lekéw*!. Projekt jednego wykazu D zostat
skorygowany po ofrzymaniu opinii w zwiazku z niezamieszczeniem w nim
wszystkich produktow zawierajacych konkratna substancje czynna.
W opinii NIK, terminy publikacji projektow obwieszczen refundacyjnych ograniczaty
mozliwos¢ zgtaszania uwag do ich tresci przez zainteresowane podmioty, a tym
samym, wykorzystanie w procesie tworzenia wykazu D dodatkowych informacii
o lekach dostepnych bezptatnie Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok Zycia.
(dowod: akta kontroli str. 1584-1585)
Zgodnie z Procedurg operacyjng tryb przygotowania wykazu D obejmuje
przeprowadzenie konsultacji spotecznych | sporzadzenie notatek stuzbowych
dotyczacych réznic pomiedzy projektem obwieszczenia przed i po konsultacjach
spotecznych.

41 Z ktorych trzy zostaly zamieszczone w nim w okresie pdzniejszym.
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Dyrektor DPL w okresie od stycznia do lipca 2018 r. oraz p.o. Dyrektora
Departamentu wyjasnili, ze z przepiséw powszechnie obowigzujacych nie wynikajg
terminy publikacji projektéw obwieszczen refundacyjnych. W ocenie Pani Igi Lipskiej
Dyrektora DPL termin umozliwiat przeanalizowanie tresci uwag do projektow przed
opublikowaniem finalnego obwieszczenia, a takze ewentualne ich uwzglednienie.
P.o. Dyrektora DPL wskazal, ze terminy publikacji projektow obwieszczen wynikajg
z postepu prac nad obwieszczeniami refundacyjnymi.

(dowdd: akta kontroli str. 1333-1346, 1405-1418)

W badanym okresie do Ministerstwa wptywaly postulaty i wnioski o zapewnienie
seniorom bezpfatnego dostepu do konkretnych produktéw, skiadane przez
Srodowiska eksperckie oraz firmy farmaceutyczne, ktorych zasadnos¢ byla
analizowana przez DPL.

(dowod: akta kontroli str. 588-678, 1063, 1271-1286, 1345-1352)

W zwigzku z przygotowywaniem wykazu lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych  przystugujacych
bezptatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia Ministerstwo nie
Zlecalo przygotowania, innych niz opinie AOTMIT, ekspertyz i opracowan.

(dowdd: akta kontroli str. 982, 1002, 1277)

Dziatania informacyjne kierowane do seniorow, majace na celu przyblizenie im
zatozen Programu obejmowaty wprowadzenie dedykowanej dla jego beneficjentow
strony internetowej na portalu Ministerstwa - http://75plus.mz.gov.pl/. Celem jgj
prowadzenia byta popularyzacja Programu oraz zgromadzenie w jednym migjscu
podstawowych informacji na jego temat, w tym wskazanie limitdw finansowych
obowigzujacych w kolejnych latach.

(dowdd: akta kontroli str. 1286)

2.2. Odzwierciedlenie potrzeb seniorow w zalozeniach
Programu LEKI 75+

Ministerstwo wystepowato o wydanie opinii przez konsultantdw w odpowiednich
dziedzinach medycyny w przypadku substancji nalezgcych do szesciu grup
limitowych®2, przy czym w odniesieniu do produktéw w dwoch grupach limitowych
miato to migjsce przed wprowadzeniem bezptatnego dostepu do tych produktow.
(dowdd: akta kontroli str. 653-678, 452-542, 1712-1719)

Dyrektor Departamentu, [zabela Obarska podata, ze prowadzone byly pojedyncze
konsultacje. Konsultanci skiadali wnioski o ujecie konkretnych lekow w wykazie D.
Nie stworzono mechanizmu prowadzenia konsultacji ze $rodowiskami eksperckimi,
poniewaz pozyskiwanie ich opinii bylo istotne tylko w niektorych przypadkach.
W efekcie wspotpracy z konsultantem krajowym zostaly wycofane leki zawierajace
jedna substancje czynna, z uwagi na nieuzasadniony i niemozliwy do przewidzenia
wezesniej wzrost preskrypcji tego produktu.

(dowdod: akta kontroli str. 1002)

Dyrektor Departamentu, Iga Lipska podata, ze nie identyfikowata potrzeby
prowadzenia konsultacji dla lekéw wprowadzonych do wykazu D, tym bardziej, ze
opinie eksperckie pozyskiwano przed wprowadzeniem leku do wykazu A1,

(dowdd: akta kontroli str. 992)

2.2 54 grup limitowych, ktére byly przedmiotem analiz, udokumentowanych w notatkach stuzbowych sporzadzonych przez
Departament, w zwigzku z wprowadzaniem zmian do pierwotnego katalogu produktéw dostepnych bezplatnie
$Swiadczeniobiorcom, ktorzy ukonczyli 75. rok Zycia (wykaz D z 19 sierpnia 2016 r.).
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W wykazie D do obwieszczenia z 19 sierpnia 2016 r.43 wskazano leki4 zawierajace
dwie substancje czynne, ktdrych stosowanie wedtug srodowisk eksperckich mogto
wywolywat negatywne skutki u 0s6b w podeszlym wieku.

(dowod: akta kontroli str. 250-251, 272-273, 476-781, 639)

Dyrektor Departamentu podala, ze wobec dopuszczenia tych substancji, jako
bezpiecznych do stosowania w calej populacji, nie widziala potrzeby zasiggania
konsultacji przed ich wprowadzeniem do wykazu D. Minister podejmujac decyzje
moze uwzgledni¢ lub nie rekomendacje AOTMIT.

{dowod: akta kontroli str. 995-1004)

Po otrzymaniu m.in. od konsultanta krajowego do spraw geriatrii opinii wskazujace;
na niezasadnos¢ ujmowania w wykazie D jednej ze wskazanych wyzej substancii
czynnych, Dyrektor Departamentu, zwrocit sig o jej wycofanie lub wprowadzenie
do ww. wykazu innych substancji czynnych z tej samej grupy limitowej. Minister
Zdrowia zadecydowat o usunieciu produktow zawierajacych te substancie czynng
z listy lekoéw przysiugujacych bezplatnie $wiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75.
rok zycia.

(dowdd: akta kontroli str. 476-480, 653-662)

W odniesieniu do produktow zawierajacych drugg z omawianych substancii
czynnych konsultant krajowy w grudniu 2016 r. przedstawit negatywne stanowisko
dotyczace zasadnosci umieszczenia tych lekow wwykazie D. P.o. Dyrektora
Departamentu podat, ze wDPL nie odnaleziono dokumentow wskazujacych na
przyczyne usuniecia tej substancji czynnej zwykazu D w obwieszczeniu
z 28 grudnia 2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 674-678, 1381-1387, 1561-1565, 1570-1573)

W wykazach produktow leczniczych, przygotowanych po 19 sierpnia 2016 r.,
dostepnych bezplatnie Swiadczeniobiorcom, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia ujete
zostaly, zgodnie z rekomendacjg DPL, trzy substancie czynne®, w odniesieniu do
ktorych Srodowiska eksperckie zglaszaty istnienie przeciwskazan do stosowania
u osdb w podesztym wieku.

(dowdd: akta kontroli str. 254, 336, 353-359, 452-475, 489-490)

Dyrektor Departamentu, |zabela Obarska, podata, ze leki te byly dopuszczone do
stosowania wcale] populacji i jako bezpieczne do stosowania byly ujgte
w wykazie D. Minister podejmujac decyzje moze uwzglednié lub nie rekomendacje
AOTMIT. Nie widziata potrzeby zasiegania konsultacji.

{(dowod: akta kontroli str. 995-1004)

Pelnigcy wowczas bezposredni nadzér nad DPL, byly Podsekretarz Stanu ~ Marek
Tombarkiewicz, wskazat, ze AOTMIT jest dla Ministra jedynie ciatem opiniodawczo -
doradczym i jej opinie nie sg dla tego organu wigzace. Wskazat, ze w przypadku
lekéw dla senioréw praktyka kliniczna, czeSciowo opiera sie o wyniki badan
w populacji pacjentéw pomiedzy 18 a 75. rokiem zycia. W takich przypadkach
Agencja zwracata uwage na ten fakt, co w jego ocenie nie znaczylo, ze Minister
miatby pozbawi¢ pacjentow powyzej 75. roku Zycia mozliwosci stosowania tych
lekéw, skoro ich przydatnos¢ i bezpieczenstwo w tej grupie potwierdzone byly
czesto kilkudziesiecioletnig praktykg kliniczng. Podkreslit, ze wykaz lekow dla
seniordw nie miat tworzy¢ nowych standarddw geriatrycznych, jedynie obnizy¢
koszty wspdtptacenia przez seniordw do lekow juz przez nich stosowanych. W jego

 Qraz z 25 pazdziemika 2016 r, nie ujmowano ich w wykazie D do kolejnych obwieszczen refundacyjnych

# Ujete w grupie limitowej 141.10 Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego oraz 167.0 Leki stosowane
w chorobie Parkinsona.

 Ujete w grupie limitowej 201.2 (wziewne leki antycholinergiczne o diugim dziataniu) oraz w grupie limitowej 48.0 (leki
hamujace wehtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego).
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ocenie konsultowanie sie w sprawie wykazu D z konsultantem krajowym w
dziedzinie geriatrii nie mialoby zadnego sensu.
(dowdd: akta kontroli str. 1381-1389)

Dyrektor Departamentu, lzabela Obarska, podata, Ze zaloZeniem hylo
wprowadzenie do wykazu D wszystkich lekow znajdujacych sie w zaakceptowanych
grupach limitowych. Nie bytoby zasadne wycofywanie z niego okreslonego leku tylko
z uwagi na fakt, ze nie jest on wykupowany w aptece przez Swiadczeniobiorce.
Wszystkie analizy o dostepnosci i bezpieczenstwie lekéw prowadzone byly
w szczegdlowosci do grupy limitowej.
Zdaniem NIK, ujecie w wykazie D substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych
srodowiska eksperckie zgtaszaly istnienie przeciwwskazan do stosowania u 0séb
w podesziym wieku, Swiadczy o niewypracowaniu systemowych zasad prowadzenia
konsultacji i opiniowania katalogu produktow, kiére majg zostac ujete w wykazie D
oraz o braku mechanizmu rozpoznawania potrzeb zdrowotnych.

(dowod: akta kontroli str. 995-1004)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, Minister Zdrowia podejmowat dziatania
zmierzajace do identyfikacji potrzeb os6b starszych w zakresie farmakoterapii
i poszerzenia katalogu produktow przystugujacych im nieodptatnie. Jednak wobec
nieopracowania przez Ministerstwo Zdrowia katalogu danych bedacych podstawg
prac analitycznych przy tworzeniu wykazu produktdéw przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom, ktorzy ukoiczyli 75. rok zycia, oraz zasad wskazywania na ich
podstawie kierunkow zmian wykazu D, nie mozna jednoznacznie stwierdzic czy
potrzeby zdrowotne oséb wpodeszlym wieku zostaly w sposéb optymalny
uwzglednione w zatozeniach Programu.

3. Dostosowywanie zalozen Programu LEKI 75+ do
potrzeb osob starszych

3.1.  Zmiany wykazu produktow objetych Programem LEKI 75+

Do koica pierwszego pdirocza 2018 r., Swiadczeniobiorcom, ktdrzy ukoriczyli 75.
rok zycia, zapewniono dostep do 2130 lekdw, zawierajacych 156 substancii
czynnych.,
W ramach programu dostepne byly leki, dla ktorych poziom odptatnosci okreslony
w wykazie A1 do obwieszczenia refundacyjnego wynosit 30 % (1262 leki), 50%
(29 lekdw) lub okreslono go w formie ryczattowej (925 lekow).

(dowdd: akta kontroli str. 1007-1008, 1570-1573)

Sprawczdania, o ktorych mowa w art. 102 pkt 5 ust. 26a ustawy oraz
rozporzadzenia w sprawie sposobu finansowania Programu, Ministerstwo
otrzymywato od NFZ w wymaganych terminach.

(dowod: akta kontroli str. 1063, 1272-1278, 1318-1321)

Dane sprawozdawcze, bedace podstawg rozliczenia wydatkéw na bezplatne
zaopatrzenie w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku
zycia, wptywaty wraz z wnioskiem o uruchomienie dotaciji i byty weryfikowane przez
pracownika Wydziatu Organizacyjno-Prawnego Departamentu. Weryfikacja polegata
na skonfrontowaniu wysokosci wydatkowanych $rodkow w relacji do przewidzianego
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budzetu na ten cel, z uwzglednieniem prognozy na kolejne miesigce na podstawie
danych o $rodkach juz wydatkowanych pod katem wdrozenia mechanizmu korygujgcego.
(dowdd: akta kontroli str. 1083)

Sprawozdania o liczbie zrefundowanych opakowan lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego  oraz - wyrobdw  medycznych
przystugujacych $wiadczeniobiorcom po ukoAczeniu 75. roku zycia, wptywaly do
Departamentu. Dane w nich prezentowane nie podlegaly weryfikacji i analizie.
(dowdd: akta kontroli str. 987-1004,1283)

P.o. Dyrektora Departamentu podal, Ze przepisy prawa nie nakladajg na
Departament obowiazku weryfikowania tych sprawozdan, ktére same w sobie
posiadajg ograniczony potencjal informacyjny.

(dowod: akta kontroli str. 1279-1286)

Wedtug Dyrektora DPL Izabeli Obarskiej, analizy dotyczyly szerszego aspekiu refundacii

lekéw dla seniorow i obejmowaly rzeczywistg wielkos¢ refundacii i doplat pacjenta

w poszezegolnych grupach limitowych oraz poziom finansowania realizacji Programu.
{dowdd: akta kontroli str. 995-1005)

Zmiany wykazu D poprzedzone byly analizq sprawozdan otrzymywanych od NFZ,
ktora - jak podat p.o. Dyrektora DPL - byla wykonywana w trybie roboczym.
Sprawozdania byty analizowane, a wyniki analiz wykorzystywane w Departamencie
pod katem wydatkowania Srodkéw finansowych przeznaczonych na program
w ryzach limitéw — rocznego i kwartalnych, wynikajacych z przepisdéw prawa, w tym
pod katem wprowadzania stosownych mechanizmdw korygujacych.

{(dowdd: akta kontroli str. 1574-1583)

Do Ministerstwa Zdrowia wplynefo w okresie od wrzeénia 2016 r. do maja 2018 r.
okolo 491 pism dotyczacych tematyki Programu LEKI 75+. Na podstawie badania
38 spraw, kontrolerzy NIK stwierdzili, Zze kazde z objetych kontrolg pism bylo
przedmiotem analizy w DPL. Tematyka pism w 23 przypadkach dotyczyta
konkretnych produktow leczniczych, w dziewieciu dotyczyta ogdinie katalogu lekow
w wykazie D, w szesciu uprawnien®® do wystawiania recept oznaczonych kodem
uprawnien dodatkowych ,S". W kazdej ze spraw Ministerstwo udzielalo ogdlnych
wyjadnien o zasadach refundacji, w przypadkach odmow wypisywania konkretnych
lekéw informowalo o zasadach refundacii lekéw w okreslonych wskazaniach klinicznych.

(dowdd: akta kontroli str.1201-1205)

3.2.  Finansowanie Programu LEKI 75+

Zaplanowany poziom finansowania Programu LEKI 75+ odpowiadat przyjetym
zalozeniom#”. Na 2016 r. Ministerstwo zaplanowato na refundacje lekéw w ramach
Programu LEKI 75+ 125000 tys. zt, a wysokos¢ dotacji na ten cel wyniosta
839724 tys. zt. W kolejnym roku zaplanowano 564 300 tys. zi, a wysoko$¢ dotacii
wyniosta 489 238,65 tys. zt. Na 2018 r. zaplanowano na ten cel 643 300 tys. 2.
W skali | polrocza 2018 r., wysokos¢ ww. dotacji przekazanych do NFZ wynosita
211 506,04 tys. zt 48

(dowdd: akta kontroli str. 1198-1200, 1318-1321)

Z zaplanowanych Srodkow finansowych na realizacje Programu w 2017 r.,
w budzecie panstwa ujeto 200000 tys. zt, w ramach Srodkéw wczesci 46 -

46 W tym przez: felczera, lekarza rodzinnege bez specjalizacji, lekarza na oddziale,

&7 Zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2016 r., poz. 652) maksymalny limit wydatkow na lata 2016, 2017
i 2018 wynosit odpowiednio 125.000 tys. z!, 564.300 tys. zki 643.300 tys. zt.

 Wedlug sprawozdan NFZ za | pétrocze 2018 r. wydatki na ten cel wyniosg 312 642,8 tys. 24,

16



Zdrowie, w dziale 851 — QOchrona zdrowia®®, a 364 300 tys. zi, ujeto jako limit
w ramach $rodkéw na ten cel w cze$ci 83 — Rezerwy celowe, w pozycji 75 — Srodki
na leki dla 0sdb, ktore ukonczyly 75. rok 2ycia.

Srodki finansowe z ww. rezerwy uruchomione byly na podstawie decyzji Ministra
Finanséw z 25 sierpnia 2017 r. oraz 13 pazdziernika 2017 r. na lgczng kwote
310 000 tys. zt. . odpowiednio na 290 000 tys. zti 20 000 tys. zi.
Niewykorzystang cze$¢ otrzymanej w 2017 r. dotacji w wysokosci 3 913 tys. zt, NFZ
zwrocit 19 stycznia 2018 r. na rachunek bankowy Ministra Zdrowia. Wykonanie
wydatkow na ww. zadanie w 2017 r. wyniosto ostatecznie 489 200 tys. zk.

(dowdd: akta kontroli str. 1198-1200, 1316-1321)

Wskazujac na dzialania dostosowujace wykaz D, w zwigzku z niewykorzystaniem
srodkow na zadania w ww. Programie w latach 2016 i 2017, Dyrektor Departamentu
[zabela Obarska, kierujgca w tym czasie DPL, wyjasnita, ze zatozeniem przyjetym
i stosowanym przez DPL przy podejmowaniu dziatan zmierzajacych do zwigkszenia
katalogu lekow w wykazie D, byto zachowanie 20% limitu srodkéw zabezpieczonych
na potencjalny wzrost refundaciji lekow juz ujetych w tym wykazie.

(dowod: akta kontroli str. 996-1104, 1170-1175)

Zgodnie z § 2 rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu, podstawg
przekazania przez Ministra Zdrowia $rodkow finansowych na ww. cel byly
otrzymywane z NFZ sprawozdania’® wraz z wnioskami o uruchomienie dotacii.
Dodatkowo, sprawozdania za wrzesien zawieraty rowniez prognoze wydatkow NFZ
na realizacie Programu na pazdziernik, listopad i grudzien.

(dowdd: akta kontroli str. 1198, 1316-1321)

Srodki na finansowanie Programu LEK| 75+ w badanym okresie przekazywane byly
w wysokosci wynikajacej ze ztozonych przez NFZ sprawozdan i wnioskow
0 uruchomienie dotaci.

(dowdd: akta kontroli str. 1316-1321)

Srodki za poszczegélne miesiace byly przekazywane do NFZ w terminie od 20 do
30 dni, zwyjatkiem dwéch przypadkéw (opisane w sekcji stwierdzone
nieprawictowosci), W latach 2016-2017, wydatki na realizacje Programu LEK! 75+
nie przekroczyly rocznego limitu Srodkow przeznaczonych na ten cel.

(dowdd: akta kontroli str. 1198, 1316-1321)

Ministerstwo na realizacje Programu LEKI 75+ przekazato w kolejnych kwartatach:
- 2016 1. 94 955,31 tys. zt (IV kwartal);
- 2017 r. 29 828 tys, z1, 93 786,6 tys. zi, 122 275,65 tys. zt, 247 261,46 tys. z;
- 2018 r. (I pdtrocze) 49 795,93 tys. zt, 161 710,1 tys. zt.
(dowdd: akta kontroli str. 1316-1321, 1339-1360, 1405-1418)

Monitorowanie wykorzystania rocznych limitbw wydatkéw na finansowanie
Programu prowadzone bylo przez DPL na podstawie miesiecznych sprawozdan
przekazywanych przez NFZ na podstawie § 1 rozporzadzenia w sprawie
finansowania Programu.

(dowod: akta kontroli str. 1333-1360, 1500-1512, 1693-1597)

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Finansow, pismem z 8 czerwca 2018,
poinformowal Ministerstwo Zdrowia o wyniku analizy wskazujacej na zagrozenie, iz
srodki zabezpieczone na ten cel w 2018 r. bedg niewystarczajace. W odpowiedzi na
wskazane pismo Minister podat m.n., Ze w celu zabezpieczenia realizacji

9 W § 2840 - Dotacja celowa z budzetu panstwa na finansowanie lub dofinansowanie ustawowo okrelonych zadan
biezacych realizowanych przez pozostale jednostki sektora firanséw publicznych.

% 7 bezplatnego zaopatrzenia w leki, rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujace $wiadczeniobiorcom po ukofczeniu 75. roku zycia.
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Ustalone
nieprawidiowosci

przedmiotowego zadania oraz zahamowania wzrostu $srodkéw na refundacie
produktdw ujetych w wykazie D, lista lekdw dostepnych bezplatnie dla seniordw nie
zostala rozszerzona w obwieszezeniu refundacyjnym obowiazujacym od 1 lipca 2018 .
(dowod: akta kontroli str. 1500-1512, 1701-1705)
Departament, pismem z 20 czerwca 2018 r., przekazal Podsekretarzowi Stanu
informacje o mozliwych scenariuszach dotyczacych stopnia wykorzystania srodkow
na finansowanie Programu LEKI 75+. Informacja opierata sie na danych
finansowych dotyczacych realizacji Programu w okresie od stycznia do maja 2018 r.
oraz przewidywala roézne warianty prognozy na kolejne miesigce tego roku. Dwa
ztrzech scenariuszy (ostrozny oraz pesymistyczny), zaktadaly przekroczenie
ustawowo cokreslonego limitu o odpowiednio 38,3 min z} lub o ok. 98 min zi.
(dowdd; akta kontroli str. 1500-1512)

Na mozliwosé przekroczenia dopuszczalnego limitu finansowania Programu LEKI
75+ w 2018 r., w pidmie z 17 sierpnia 2018 r., skierowanym do Ministra Zdrowia,
wskazal rowniez Prezes NFZ, podajac, ze wydatki na ten cel mogg przekroczy¢
w skali roku okreslony limit o okoto 7 790 tys. zI5! lub o okoto 27 700 tys. zt52.
(dowdd: akia kontroli str. 1588)

3.3.  Nadzér nad realizacja Programu LEKI 75+

Zadania nadzorcze nad NFZ, swiadczeniodawcami oraz aptekami, w tym dotyczace
Programu LEKI 75+, zgodnie z § 33 pkit 3 regulaminu organizacyjnego MZ nalezaty
do Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnegos3. Z wewnetrznego regulaminu
organizacyjnego® DUZ wynikalo, Zze ww. zadanie bylo jednym z zadan
realizowanych przez Wydziat Kontroli. Nie wprowadzono uregulowan wewnetrznych
okre$lajacych sposéb realizacji przez Ministra Zdrowia zadan nadzorczych
w ramach Programu LEKI 75+,

(dowod: akta kontroli str. 703, 737, 1199-1200)

Zagadnienia dotyczace funkcjonowania Programu byly przedmiotem badania w DUZ
przed sporzadzeniem analizy ryzyka, obejmujacego m.in. zgtoszenia i wnioski
wnoszone przez inne podmioty w odniesieniu do Programu i przygotowaniem planu
kontroli. Dyrektor DUZ wskazal, Zze przy planowaniu dziatarn kontroinych
koncentrowano sie na zadaniach, ktdre nie sg objete kontrolg NFZ, z uwagi na fakt,
Ze do zadan platnika nalezg dziatania rozliczeniowe, sprawozdawcze i kontrolne
w zakresie refundacji lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 864, 856-877, 1296-1300, 1669-1671)

W ramach dziatan nadzorczych, o ktorych mowa w art. 163 ust. 1 ustawy, nie
planowano czynnosci odnoszacych sie do zadah zwigzanych z Programem
LEKI 75+. W planach kontroli na lata 2016-2018 nie przewidziano kontroli, o ktorych
mowa w art. 173 ustawy, zwigzanych z zapewnieniem produkiow przystugujgcych
bezplatnie Swiadezeniobiorcom, ktdrzy ukonczyli 75. rok zycia.

(dowod: akta kontroli str. 1669-1671)

W dziatalnosci  kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujacg nieprawidtowose:

5 Przy zalozeniu, iz w okresie sierpien — grudzien 2018 r. Platnik bedzie ponosit $redniomiesieczne wydatki na poziomie
Sredniomiesiecznych wydatkow w okresie styczen — lipiec 2018 1.

5 Wediug metodologii szacowania prognozowanych wydatkow na okres sierpien — grudzien 2018 r. opartej na trendach
(wielomianowym [° oraz potegowym).

53 Dalej: DUZ.

54 Wprowadzonego zarzgdzeniem nr 18 Dyrektora Generalnego z dnia 9 maja 2016 r., obowigzujacego od dnia podpisania.
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Uwaga dotyczaca
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Minister Zdrowia przekazat do NFZ $rodki za styczen 2017 r.%5 oraz czes¢ Srodkow
za czerwiec 2017 r.5% odpowiednio 32 i 40 dni od otrzymania sprawozdania z
bezptatnego zaopatrzenia w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom po
ukonczeniu 75. roku zycia oraz whiosku o uruchomienie dotacji. Dziatanie takie
naruszato § 2 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie finansowania Programu.

(dowdd: akta kontroli str. 1316-1321)

Dyrektor Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji, wyjasnita przekroczenie
ojeden dzien terminu przekazania srodkéw za styczen 2017 r. omytkowym
obliczeniem granicznej daty przekazania dotacji. Jak wskazata, opdznienie
z przekazaniem czesci Srodkdw za czerwiec 2017 r. bylo wynikiem wyczerpania
srodkoéw bezposrednio ujetych w budzecie pafstwa na ten cel (w cz. 46 poz. 75)
i koniecznoscig uruchomienia $rodkdéw na Program, ujetych w rezerwie celowej
(cz. 83 poz. 75), co wigzalo sie dtugotrwatym procesem uruchomienia $Srodkow
zrezerwy. Proces zainicjowano 31 lipca 2017 r.57, przygotowaniem przez ww.
Departament wystapienia do Ministra Finansow o uruchomienie rezerwy celowej, na
kwote 290.000 tys. zt, ktore zostato ostatecznie podpisane 11 sierpnia 2017 r.
Decyzjq z dnia 25 sierpnia 2017 r. Minister Finansow przyznat przedmiotowe srodki
juz po 30-dniowym terminie na przekazanie $rodkdw. Dyrektor wyjaénita, ze majac
powyzsze na uwadze, sfinansowanie pozostatej do przekazania kwoty w wysokosci
104 tys. zt mozliwe byto dopiero w dniu 29 sierpnia 2017 r.

(dowod: akta kontroli str. 1322-1324)

Jednoczesnie NIK zauwaza, Ze na potrzebe ograniczenia wydatkéw®® na bezplatne
zaopatrzenie w leki osob powyZe] 75. roku Zycia, ze wzgledu na ryzyko
przekroczenia limitu finansowania Programu LEKI 75+, wskazywalo zaréwno
Ministerstwo Finansow jak i NFZ.

(dowod: akta kentroli str. 1500-1512, 1598, 1701-1705)

Dziatania podejmowane przez Ministra Zdrowia w zakresie wprowadzania zmian
wykazu D skutkowaty wzrostem liczby lekdéw dostepnych bezptatnie dla seniorow
oraz poszerzeniem katalogu schorzen, do leczenia ktorych byly dedykowane
produkty dostepne bezptatnie dla oséb starszych. W procesie tworzenia wykazu D
w sposéb ograniczony wykorzystywane byly dane informacyjne od podmiotow
zewnetrznych. Systematycznej analizie podlegaty natomiast finansowe dane
sprawozdawcze z realizacji Programu LEKI 75+ pozyskiwane od NFZ. W latach
2016 i 2017 poziom finansowania Programu zapewniat realizacie jego zalozef
i odpowiadat obowigzujagcym limitom rocznym. Przekazanie z nieznacznym
opoznieniem srodkéw na realizacje Programu za dwa okresy sprawozdawcze nie
wplynelo na zmniejszenie dostepno$ci do bezptatnych lekow dla seniorow.
Niezaplanowanie dziatan nadzorczych oraz kontroli, o ktérych mowa w art. 173
ustawy, dotyczacych realizacji Programu LEKI 75+ wlatach 2016-2018 wynikato
z analizy ryzyk w tym zakresie,

% W wysokosci 29 828 tys. i,

% Za ten miesigc - wezesniej - w terminie 28 dni od ofrzymania sprawozdania przekazano cze$¢ dotacii - 42 624,2 tys. 2,
natomiast w terminie 32 dni przekazano pozostalg czes¢ 104,1 tys. zt

57 Sprawozdanie wraz z wnioskiem wplynelo do Ministerstwa 20 lipca 2017 r., natomiast do Departamentu Budzetu, Finansow
i Inwestycji 27 lipca 2017 r.

%8 Art. 7 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych oraz nigktorych innych ustaw (Dz.U. z 2016 r. poz. 652).

19



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia

zastrzazen
Zastzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli®®, wnosi o

1} wypracowanie rozwigzan organizacyjnych gwarantujgcych ciaglos¢ realizacii
zadan zwigzanych z Programem LEKI 76+,

2) opracowanie | wprowadzenie mechanizmu doboru lekow ujmowanych
wwykazie D, zapewniajacego jednolitos¢ i transparentnos¢ tego procesu
uwzgledniajgcego stosowanie wszystkich ustawowych kryteriow.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostaio sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
Kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do aki kontroii,

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Prezesa Najwyzszej 1zby Kontroli.

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Poznan, dnia 28 wrzesnia 2018 r.

Dyrektor
Delegatury NIK w Poznaniu

Andrzej Aleksandrowicz

\ |tk

%Dz U. 22017 r. poz. 524 ze zm.
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