Interpelacja nr 200
do ministra zdrowia

w sprawie bledow na nowej liScie lekéw refundowanych

Szanowna Pani Minister! Wejscie w zycie nowej listy lekow refundowanych spowodowato duze
zamieszanie w aptekach w catym kraju. Batagan najmocniej uderza w pacjentow. Wsrod okoto 4
tys. medykamentow, jak informuja media, czg$¢ lekow wpisanych na list¢ ma zte ceny. W
wiekszosci przypadkoéw pacjent ma placi¢ wigeej niz powinien. Niektore bledy juz zauwazyto
Ministerstwo Zdrowia i zamiescito informacj¢ na wlasnej stronie internetowej wraz z listg lekow,
ktorych cena bedzie zmieniona. Jednak pacjenci nadal musza ptaci¢ wyzsze ceny za leki do czasu
zmiany i opublikowania stosownego rozporzadzenia. Nieprawidtowosci na listach sg zaréwno
niekorzystne dla pacjentow placacych za leki, jak i aptekarzy, ktorzy muszg sprzedawac leki z
btednymi nazwami czy kodami lub btednie naliczong refundacja.

Wobec powyzszego prosz¢ Panig Minister o odpowiedZ na nastepujace pytania:
1. Jakie sa przyczyny powstania tylu blgdow na nowej liscie lekéw refundowanych?
2. Jakie dzialania podejmie resort, aby usuna¢ bledy w najblizszym czasie?

3. Co nalezy uczyni¢ w procesie przygotowania stosownego rozporzadzenia o nowych listach
lekoéw refundowanych, aby w przysztosci unikna¢ tak powaznych btedow?

4. Jaka jest rzeczywista skala btedow na liScie lekow refundowanych wprowadzonych
rozporzadzeniem przez bytego ministra zdrowia, pana Zbigniewa Relige?

Z powazaniem
Posel Tadeusz Tomaszewski

Warszawa, dnia 5 grudnia 2007 r.



Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra -
na interpelacj¢ nr 200

w sprawie bledow na nowej liScie lekéw refundowanych

Szanowny Panie Marszatku! W odpowiedzi na interpelacj¢ Pana Tadeusza Tomaszewskiego,
posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, przestang przy pismie z dnia 18 grudnia 2007 r. (SPS-
023-200/07), w sprawie bledow na nowej liscie lekow refundowanych, uprzejmie prosz¢ o przyjecie
ponizszych informacji.

Proces umieszczania produktow leczniczych na wykazach lekéw refundowanych rozpoczyna si¢
od ztozenia przez podmiot uprawniony, o ktorym mowa w art. 39 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz.
2135 z pdzn. zm.), wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego na wykazach lekow
podstawowych i uzupetniajacych oraz wykazie lekéw i wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu na
choroby okreslone w wykazie, przepisywane sg bezptatnie, za optata ryczattowa lub za czesciowa
odptatnoscia, w ciggu pierwszych siedmiu dni kazdego kwartalu. Kompletny wniosek jest
rozpatrywany w ciggu 90 dni od dnia jego ztozenia, a w przypadku jezeli wniosek o umieszczenie
na wykazie potaczony jest z wnioskiem o ustalenie ceny urzedowej, termin rozpatrywania wynosi
180 dni. Spetniajacy wszelkie wymogi formalne wniosek zostaje przekazany do dziatajacego przy
ministrze zdrowia Zespotu ds. Gospodarki Lekami. Zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o
cenach (Dz.U. Nr 97, poz. 1050 z p6zn. zm.), do zadan zespotu nalezy przygotowywanie i
przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia stanowisk, w formie uchwat, w zakresie
ustalania wykazow oraz cen urzedowych produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, z
uwzglednieniem kryteriow okreslonych w tej ustawie, do ktorych nalezy:

1) poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego mieszkanca,
2) konkurencyjnos¢ cenowa,
3) wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia,

4) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub informacji 1
deklarowanych w okresie pdzniejszym,

5) koszt produkciji,
6) udowodniona skutecznos$¢ leku,

7) znaczenie leku w zwalczaniu chordb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i
cywilizacyjnym.

Stanowiska Zespotu ds. Gospodarki Lekami, wypracowane w sposdb wskazany powyzej,
stanowig rekomendacje do umieszczenia produktu na liscie lekéw refundowanych. Minister
zdrowia przygotowuje bowiem, biorgc pod uwagge stanowiska opracowane przez Zespo6t ds.
Gospodarki Lekami, rozporzadzenia okreslajace:

- wykaz lekéw podstawowych 1 uzupetiajacych,

- wykaz lekoéw 1 wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu na okreslone choroby sg przepisywane
bezptatnie, za optata ryczattowa lub za czgsciowa odptatnoscia,

- limity cen,

- ceny urzgdowe na niniejsze produkty lecznicze i wyroby medyczne.



Rozporzadzenia w sprawie list refundacyjnych sg opiniowane przez prezesa funduszu, Naczelng
Rade Lekarska 1 Naczelng Rade Aptekarska. Podczas procesu umieszczania produktow leczniczych
w wykazach, minister zdrowia jest zobowigzany do wzigcia pod uwage m.in. koniecznos$ci
zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa, dostepnosci do lekow oraz bezpieczenstwa ich
stosowania, znaczenia leku w zwalczaniu chordéb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i
cywilizacyjnym, wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia, mozliwosci ptatniczych podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych.

Uprzejmie informuje, ze przygotowanie projektow rozporzadzen refundacyjnych z grudnia 2007
r. odbylo si¢ zgodnie z przepisami zarzadzenia ministra zdrowia z dnia 19 listopada 2004 r. w
sprawie zasad i trybu prowadzenia prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia (Dz.Urz. MZ z
dnia 1 grudnia 2004 r.). Nalezy jednakze zaznaczy¢, iz prace te odbywaty si¢ pod duza presja czasu.
Zgodnie z przepisami prawa przeprowadzono uzgodnienia wewngtrzne oraz konsultacje spoteczne,
podczas ktorych wplyneto 196 uwag dla 711 pozycji lekowych. Po rozpatrzeniu zebranych uwag, w
dniu 2 listopada 2007 r. rozporzadzenia refundacyjne zostaty podpisane przez pana Zbigniewa
Relige, ministra zdrowia, ale w kolejnych dniach prace nad rozporzadzeniami trwaly nadal, z uwagi
na decyzje o przywrdceniu na wykazy dwoch produktéw leczniczych, zawierajacych iwabradyne
(ktora byta w projektach wykazow przez caly proces prac legislacyjnych i tuz przed podpisaniem
rozporzadzen w dniu 2 listopada 2007 r. zostata usunicta).

Z uwagi na znalezienie bledow w tresci i1 zalacznikach do rozporzadzenia ministra zdrowia z dnia
2 listopada 2007 r. w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekow i wyrobéw medycznych, ktore ze
wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za optatg ryczaltowa lub czgsciowa
odptatnosciag (Dz.U. z dnia 28 listopada 2007 r. Nr 222, poz. 1652) oraz w zatacznikach do
rozporzadzen ministra zdrowia z dnial4 listopada 2007 r. w sprawie wykazu cen urzedowych
hurtowych i detalicznych produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. z dnia 28
listopada 2007 r. Nr 222, poz. 1654) oraz z dnia 2 listopada 2007 r. w sprawie limitow cen lekow i
wyrobow medycznych wydawanych §wiadczeniobiorcom bezptatnie, za oplatg ryczattowa lub
czesciowa odptatnoscig (Dz.U. z dnia 28 listopada 2007 r. Nr 222, poz. 1653) natychmiast podj¢to
prace majace na celu korekte omytek.

Ze wzgledu na fakt przygotowywania rozporzadzen pod presja czasu, bez wsparcia
specjalistycznego oprogramowania komputerowego, przy uzyciu zwyktego programu Excel,
podczas pracy na olbrzymiej ilosci danych (3431 wierszy oraz 30 kolumn) powstaty btedy 1 omytki
techniczne, polegajace na btedzie arkusza kalkulacyjnego i1 wskazaniu nieprawidlowych wysokos$ci
cen dla 22 pozycji lekowych oraz nieprawidtowych poziomoéw limitow dla 3 produktow
leczniczych. W przypadku 8 pozycji lekowych nie zostalty uwzglednione obnizki cen urzgdowych,
zgtoszone w ramach uzgodnien zewnetrznych, a w przypadku jednego produktu leczniczego
btednie wpisano cen¢ urzgdowa. Popetniono takze bledy o charakterze pisarskim, technicznym, jak
na przyktad nie uwzgledniono przesunigcia o jedng pozycje wykazu chorob na skutek powrotu na
wykazy substancji czynnej iwabradyna w paragrafie dotyczacym wejscia w zycie refundacji
immunosupresji, czy tez w nazwach produktéw leczniczych 1 kodach EAN. Nalezy jednocze$nie
zaznaczy¢, iz rozporzadzenia refundacyjne stanowig pakiet rozwigzan prawnych i popetnienie btedu
w jednym rozporzadzeniu oddziatuje bezposrednio na pozostate rozporzadzenia, ktére takze dany
btad odzwierciedlajg.

Majac na uwadze koniecznos$¢ sprostowania wyzej oméwionych btedoéw zawartych w
rozporzadzeniach refundacyjnych, jeszcze przed publikacja rozporzadzen, pan Bolestaw Piecha,
sekretarz stanu w ministerstwie zdrowia, zwrdcit si¢ pismem z dnia 20 listopada 2007 r. do pani
Jolanty Rusiniak, sekretarza Rady Ministrow, z pro$ba o skorygowanie wskazanych btedow
technicznych. W odpowiedzi na pismo, w dniu 22 listopada 2007 r. Rzadowe Centrum Legislacji
poinformowato, ze oczekuje stanowiska ministra zdrowia co do ogloszenia lub wycofania z
ogloszenia przekazanych rozporzadzen refundacyjnych, bez mozliwosci uwzglgdnienia poprawek.
W zwigzku z powyzszym, pani Ewa Kopacz, minister zdrowia podj¢ta decyzje o ogloszeniu



rozporzadzen podpisanych przez pana ministra Relige oraz o koniecznos$ci podjecia prac nad
rozporzadzeniami zmieniajgcymi rozporzadzenia refundacyjne. W dniu 28 listopada 2007 .
opublikowane zostaty rozporzadzenia refundacyjne podpisane przez pana ministra Relige oraz
panig Zyte Gilowska, ministra finansow. W tym dniu projekty rozporzadzen zmieniajacych,
zawierajace poprawki, z planowang datg wejscia w zycie na dzien 1 grudnia 2007 r. (tak, aby data
wejscia w zycie korekt pokrywata si¢ z datg wejscia w zycie rozporzadzen refundacyjnych
zawierajacych bledy) zostaty przekazane do uzgodnien zewngtrznych. Jednak w dniu 29 listopada
2007 r. Rzagdowe Centrum Legislacji telefonicznie zasygnalizowato duzg liczbe btedow,
uniemozliwiajagcych wydanie w takiej formie przygotowanych projektow. W zwiazku z tym,
przyjeto sugestie Rzagdowego Centrum Legislacji, zmniejszono zakres regulacji rozporzadzen
zmieniajacych do zmiany daty wej$cia w zycie rozporzadzen refundacyjnych na dzien 30 listopada
2007 r. . Na uwagg zastuguje jednakze fakt, iz Rzagdowe Centrum Legislacji, po wyznaczonym
terminie, to jest dopiero w dniu 30 listopada 2007 r. wystosowato fax ze wskazaniem 4 uwag do
projektow rozporzadzen zmieniajacych. Po analizie zgloszonych uwag okazato si¢, ze nie
wymagaty one ingerencji w tre$¢ przygotowanych projektow rozporzadzen zmieniajacych, a tym
samym nie powodowaty konieczno$ci ograniczenia zakresu regulacji ani przesunigcia terminu
wejscia w zycie rozporzadzen na dzien 30 listopada 2007 r. Prawdopodobnie zgtoszone uwagi byly
wynikiem niezrozumienia tresci rozporzadzen refundacyjnych podlegajacych nowelizacji jak i
tresci rozporzadzen zmieniajacych. W tym samym dniu, Rzagdowe Centrum Legislacji odmowito
publikacji przedmiotowych rozporzadzen zmieniajacych, pomimo uwzglednienia wcze$niej
zgloszonych przez ten organ uwag. Ze wzgledu na wejscie w zycie w dniu 1 grudnia 2007 r.
rozporzadzen refundacyjnych zawierajacych btedy, majac na wzgledzie mozliwos$¢ wystapienia
watpliwosci wsrdd takich uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi jak w szczegdlnosci
aptekarze czy pacjenci, Ministerstwo Zdrowia umiescito na stronie internetowej wykaz btedow
wraz z o$wiadczeniem o prowadzeniu pilnych prac nad nowelizacja owych rozporzadzen.

W dniu 1 stycznia 2008 r. weszly w zycie trzy rozporzadzenia zmieniajace rozporzadzenia
refundacyjne, obejmujgce swym zakresem sprostowania rozporzadzen refundacyjnych
zawierajacych bledy.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, Ze w celu uniknigcia podobnych pomytek w rozporzadzeniach
refundacyjnych podjeto juz dziatania usprawniajace i zabezpieczajace dane przed podobnymi
pomytkami. Zmieniono tryb prac zwiazanych z ewidencjonowaniem wnioskoéw refundacyjnych
oraz wprowadzaniem danych z dokumentéw do baz elektronicznych w programie Excel. Stworzono
system monitorowania zawartosci danych w bazach komputerowych z mozliwos$cia kontrolowania
dokonanych wpisow, co umozliwi szybsze wykrycie ewentualnych pomylek powstatych na skutek
niezadziatania formut przeliczeniowych.

Na koniec pragne podkresli¢, iz majac §wiadomo$¢ utrudnien zaistnialych wejsciem w zycie
rozporzadzen refundacyjnych zawierajacych bledy, prace nad rozporzadzeniami zmieniajacymi
mialy charakter priorytetowy. Sytuacja kreowana przez media, prowadzone kontrole, jak réwniez
utrudnienia w porozumieniu si¢ z Rzagdowym Centrum Legislacji miaty niewatpliwy wptyw na
przedhuzenie procesu wejscia w zycie rozporzadzen korygujacych zaistniate omyltki. Obecnie obrot
produktami leczniczymi odbywa si¢ w sposob prawidlowy.

Z wyrazami szacunku
Podsekretarz stanu
Marek Twardowski

Warszawa, dnia 9 stycznia 2008 r.



