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Powoli, ale systematycznie ro$nie liczba ministerialnych programéw lekowych, dedykowanych osobom
cierpiagcym na rzadkie schorzenia. Z prowadzonych w ten sposéb terapii korzysta coraz wigcej os6b. NIK
przypomina jednak, ze trzeba pamigta¢ o koficzacym si¢ niebawem programie "chemioterapii
niestandardowej", tak aby zapewni¢ odpowiedni dostep do leczenia pacjentom, u ktérych standardowo
stosowane leki nie przynosza poprawy.

Liczba programéw lekowych, ktére zastapity dotychczasowe programy terapeutyczne, wzrosta na koniec
2013 r. 0 30 proc.: z 42 do 55. Wzrosta takze liczba pacjentow zakwalifikowanych do tych programow: z
58,4 tys. w 2011 r. do 69 tys. w 2013 r. (0 18,1 %). Zwigkszyla si¢ takze liczba stosowanych
nowoczesnych substancji leczniczych, 1 wreszcie wzrosta tez kwota naktadow z péttora miliarda ztotych,
wydanych w 2011 r. do ponad dwo6ch miliardow w 2013 1.

Programy lekowe dedykowane sa chorym, u ktorych leczenie standardowymi lekami nie przynosi
efektow. W ramach tych programéw finansowane jest leczenie innowacyjnymi lekami niektérych choréb:
najcze¢sciej w onkologii, reumatologii oraz w przypadkach choréb rzadkich 1 ultra rzadkich. O wiaczeniu
chorego do programu i zastosowaniu odpowiedniej terapii decyduje lekarz prowadzacy, zas rola
Narodowego Funduszu Zdrowia jest finansowanie tych swiadczen.

Od 1 lipca 2012 r. programy terapeutyczne zostaly zastgpione programami lekowymi, realizujacym te
same cele, ale podlegajacym innym regulacjom prawnym, okreslonym w ustawie refundacyjne;j.
Wprowadzenie tej ustawy mialo dostosowac polskie prawo do unijnej ,,Dyrektywy Przejrzystosci”
poprzez wprowadzenie bardziej transparentnych mechanizméw ustalania cen lekow.

Tymczasem NIK zwraca uwagg, ze niektore rozwigzania organizacyjne, wynikajace z realizacji ustawy o
refundacji, ograniczaty przejrzystos¢ systemu wdrazania 1 finansowania innowacyjnych produktow
leczniczych. Wykorzystanie, w procesie obejmowania refundacja lekéw, opinii ekspertow, ktérzy
pozostaja w konflikcie interesow oraz przyznanie bardzo szerokich kompetencji niektérym pracownikom
Ministerstwa Zdrowia, moze, w opinii NIK, stanowi¢ zagrozenie dla obiektywizmu podejmowanych
decyzji.

Dostep do programow

Swiadczenia w ramach programéw lekowych w znakomitej wickszosci udzielane byty na biezaco.
Zgodnie z wyjasnieniami kierownikOéw kontrolowanych szpitali, termin rozpoczecia terapii zalezy
wylacznie od tego, kiedy zglosza si¢ pacjenci, spetniajacy wszystkie wymagane kryteria. Zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, z uwagi na zapotrzebowanie wigksze niz mozliwos¢ finansowania,
listy oczekujacych prowadzono jedynie w przypadku trzech programéw: leczenia wirusowego zapalenia
watroby typéw B i C oraz stwardnienia rozsianego. Sredni czas oczekiwania na leczenie wahat si¢ od
tygodnia w wypadku stwardnienia rozsianego do blisko pigciu miesigcy w przypadku wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Nieprawidlowosci ograniczajace dostep do leczenia
Programy lekowe opracowuje Minister Zdrowia, a wdraza 1 finansuje Narodowy Fundusz Zdrowia. Ceny

lekow, stosowanych w ramach programow sa cenami urzgdowymi. O wigczenie danego leku do
programu wnioskuja firmy farmaceutyczne. Decyzj¢ w tej sprawie wydaje Minister Zdrowia.
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Rozpatrzenie wniosku o objecie leku refundacja zgodnie z przepisami nie powinno trwac dtuzej niz 180
dni. Jak wynika z ustalen kontrolerow zdarza sig¢, ze termin ten bywa przekraczany. W siedmiu
przypadkach na dziewig¢ zbadanych procedura wydtuzata si¢ o 17 -60 dni. Uwzgledniajac jeszcze
dodatkowo powtarzajace si¢ btedy 1 konieczno$¢ uzupetniania przez wnioskodawcéw dokumentacji -
okres od dnia ztozenia wniosku do podjecia decyzji o objeciu leku refundacja wynosit od szesciu do
jedenastu miesiecy.

Nieprawidlowosci eksperckie

W toku prac nad kwalifikowaniem lekow do poszczegdlnych programéw Agencja Oceny Technologii
Medycznych wystgpowata o opinie do ekspertow zewngtrznych bedacych autorytetami w danej
dziedzinie medycyny, w tym m.in. do konsultantéw krajowych i wojewddzkich.

Aby zapewni¢ przejrzystosS¢ procesu oceny, eksperci zobowiazani byli do sktadania deklaracji o
ewentualnym konflikcie interesow. Zadeklarowanie takiego konfliktu nie wykluczato jednak mozliwosci
wykorzystania ztozonej opinii. Z ustalen kontroli wynika, ze wsrdd opinii ekspertow, wykorzystywanych
w analizach opracowywanych przez Agencjg, byly opinie wielu specjalistow, ktorzy zglosili konflikt
interesow. Stwierdzono réwniez przypadki dopuszczania do udziatu w posiedzeniu Rady Przejrzystosci
(organu opiniodawczo-doradczego Agencji) ekspertow, ktorzy w ogoéle nie ztozyli deklaracji konfliktu
interesOw.

Majac na uwadze wszelkie ograniczenia, zwigzane np. z tym, ze grono specjalistow w okreslonej, czasem
bardzo waskiej, dziedzinie, moze by¢ stosunkowo nieliczne, [zba zauwaza jednak, ze korzystanie w
procesie obejmowania refundacja lekow opinii ekspertow, ktorzy pozostaja w konflikcie intereséw, moze
podwazac bezstronno$¢ rekomendacji wydawanych przez Agencje.

Whioski

Programy lekowe spetniajg istotng role w procesie terapeutycznym, zapewniajac pacjentom dostep do
nowoczesnych metod leczenia. Umozliwiaja takze kontrole wydatkow refundacyjnych poprzez
precyzyjne zdefiniowanie kryteriow klinicznych, ktére powinny by¢ spetnione aby pacjent zostat
wlaczony do programu.

Najwyzsza Izba Kontroli uznaje réwniez za celowe podjecie, przez Ministra Zdrowia, dziatait majacych
na celu zwigkszenie transparentnosci procedur w procesie refundacji lekow, gwarantujacych obiektywizm

w podejmowaniu decyzji.

Z pelng trescig raportu NIK mozna zapozna¢ si¢ TUTAIJ.
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