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Whioski ptynace z kontroli koordynowanej — Realizacja recept na leki recepturowe
wymagajgce dokonania przeliczeri dawek lub ilosci uiytych sktadnikéw.

Szanowny Panie Prezesie,

w zwigzku z zakoriczeniem kontroli dorainej koordynowanej — Realizacja recept na leki
recepturowe wymagajqce dokonania przeliczeri dawek lub ilosci uzytych sktadnikéw,
Departament Kontroli Narodowego Funduszu Zdrowia informuje o jej wynikach i ptynacych stad
wnioskach, ktére mogg by¢ pomocne przy realizacji recept na leki zawierajgce roztwory
witamin.

W trzecim kwartale 2024 r. zostata przeprowadzona kontrola koordynowana w zakresie
weryfikacji realizacji umowy wraz z aneksami na wydawanie refundowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptg
w obszarze: realizacja recept i przekazywanie w formie komunikatéw elektronicznych danych
o obrocie lekami recepturowymi, wymagajacymi dokonania przeliczers dawek lub ilosci uzytych
sktadnikéw, w ramach préby objetej kontrola. Kontrolg objeto od 1.01.2021 r. do 30.11.2023 r.

Skontrolowano tacznie 2768 realizacji 2761 recept.

Warto$¢ skontrolowanej refundacji wyniosta 562 263,37 zt.

Kontroli poddano leki recepturowe w nastepujacych postaciach:

Tabelanri
Postacie leku recepturowego liczba recept w prébie
. masci, czopki lub krople do uzytku wewnetrznego lub
ptynne leki do stosowania zewngtrznego kremy, .
. globulki zewnetrznego
mazidta
1421 1325 16 6

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia Telefoniczna Informacja Pacjenta
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa 24 h na dobe 7 dni w tygodniu
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W kontrolowanych lekach recepturowych ilos¢ witamin byta wyrazona w nastepujacy sposéb:
Tabelanr2

nazwa jednostki mililitry gramy inny sposéb np. liczba
miedzynarodowe kropli, flakonéw itp.
Witamina A 494 131 1394 12
Witamina E 20 102 1633 6
Witamina D3 73 10 114 9
Witamina A+D3 2 47 549 45

Dla 26 aptek objetych kontrola wydano nastepujace oceny ogélne skontrolowanej dziatalnosci:
— 1 ocene pozytywna z nieprawidiowosciami,

- 25 ocen negatywnych.

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidlowosciami w 2102 realizacjach 2097 recept,
tj. w 75,94% liczby skontrolowanych realizacji, apteki na podstawie § 43 ust. 1 pkt 6 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?! zostaty wezwane do zwrotu refundacji ceny leku
w wysokoéci 465 817,60 zt, co stanowito 77,75% wartosci kontrolowanej refundacji. Do
wskazanej kwoty nalezato doliczyé odsetki ustawowe za opéznienie liczonymi od dnia, w ktérym
wyptacono refundacje, do dnia jej zwrotu. W postepowaniach natozono kary umowne
w wysokoéci 126 936,02 zt. Podstawg natozenia kary byt § 8 ust. 6 pkt 2 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkéw umoéw
na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept? w przypadku, kiedy
ustalono ze apteka przedstawita dane o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi objetymi refundacja, niezgodnie ze
stanem faktycznym, na ktérych podstawie oddziat wojewddzki Funduszu, dokonat nienaleznej
refundacjid.

Najczestsze stwierdzane nieprawidtowosci w realizacji:

— wykonanie leku recepturowego niezgodnie z ordynacja lekarska - 1890 realizacji (25 aptek
— tylko w jednej aptece z terenu Matopolskiego OW NFZ stwierdzono, ze wszystkie leki
recepturowe zapisane na receptach objetych préba kontrolng wykonano zgodnie ze
sktadem zaordynowanym przez lekarza oraz zgodnie z odrebnymi przepisami i aktualnym
stanem wiedzy farmaceutycznej. Wskazany zas w DRR i Ewidencji lekéw recepturowych
czas gwarantowat uzyskanie postaci leku zgodnej z wymaganiami Farmakopei. Osoby
wykonujace leki recepturowe kazdorazowo dokonywaty przeliczed uwzgledniajacych
stezenie witamin w roztworze oraz gestos¢ uzytego leku gotowego,

— wytworzenie dokumentu realizacji recepty zawierajacego informacje w zakresie czasu
przyjecia, wykonania oraz daty i czasu wydania leku recepturowego, ktéry uniemozliwitby
wykonanie poprawnej postaci leku — 183 realizacje (8 aptek),

1Dz.U.z 2024 . poz. 930, z p6in. zm.,
2Dz.U.z 2013 r. poz. 364 z pdin. zm. Dz.U. z 2021 r. poz. 337, z p6in. zm., dalej ,OWU".
3 https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/kontrole/kontrole-nfz/szczegolowe-wyniki-kontroli/



nieprawidtowe wyliczenie kosztu sporzadzenia leku recepturowego wynikajace z btednego
ustalenia wartoséci sktadnikow, wycene wigkszej ilosci skladnikéw, naliczenie
nieprawidtowej taksy laborum — 73 realizacje (9 aptek),

wykonanie i wydanie pacjentowi za odptatnoécia ryczattowg leku recepturowego z uzyciem
sktadnika, ktéry byt lekiem gotowym niemajacym statusu surowca farmaceutycznego —
54 realizacje (3 apteki),

wykonanie leku recepturowego bez usuniecia niezgodnosci recepturowej lub
wprowadzenie zmian w skfadzie leku innych niz mozliwe zgodnie z posiadanymi
uprawnieniami — 46 realizacji (6 aptek),

brak potwierdzenia realizacji recepty papierowej przez osobe faktycznie ja realizujaca czyli
wydajgcg lek pacjentowi — 19 realizacji (3 apteki)

Stwierdzone nieprawidtowo$ci w realizacji nieskutkujgce zwrotem refundaciji:

sporzadzenie dokumentu realizacji recepty niezgodnego ze stanem faktycznym w zakresie
informacji o iloéci lub jednostki uzytego sktadnika, przy potwierdzeniu na podstawie innych
zrédet, np. adnotacji dokonanych na rewersach recept ze szczegotowymi wyliczeniami
uwzgledniajgcymi gestosci uzytych roztwordw, kart zakupu wskazujgcych na zastosowanie
wihasciwego mnoznika hurtowego (1 op.= 10 ml) wskazanej ceny hurtowej i wartosci
sktadnika, ze wykonany lek byt zgodny z ordynacja lekarskg — 368 realizacje (3 apteki),
sporzadzenie dokumentu realizacji recepty niezgodnego ze stanem faktycznym w zakresie
informacji o realizacji pozycji na recepcie (recepta czeiciowo zrealizowana zamiast
catkowicie zrealizowana) — 117 realizacji (10 aptek).

Stwierdzone nieprawidtowosci w przekazywaniu danych:

przekazanie w komunikatach elektronicznych btednej ilosci lub jednostki miary dotyczacej
uzytego sktadnika, nieprawidtowych kodéw EAN/GTIN, wskazania btednej postaci leku,
nieprzekazaniu informacji o uprawnieniach dodatkowych, wskazaniu btednego rodzaju
realizacji recepty (C- czesciowa zamiast Z- zamykajaca), nieprawidiowej ceny hurtowej
sktadnika, nieprawidtowych danych w zakresie daty przyjecia, wykonania i wydania, danych
osoby wykonujgcej lub realizujacej recepte, daty wystawienia recepty — 1289 realizacji
(21 aptek). We wszystkich aptekach stwierdzono réwniez zamieszczenie w komunikatach
elektronicznych danych, ktére w przekazanej postaci nie powinny sta¢ sie przedmiotem
sprawozdawczosci do OW NFZ oraz podstawa wyptaty refundacji w zwigzku z wadliwa
realizacjg recept.

W trakcie prowadzonych kontroli, na podstawie recept, DRR, ewidencji lekdw recepturowych
sporzadzanych w aptece oraz ztozonych wyjasnient ustalono, ze powodem wykonania lekéw
niezgodnie z ordynacjg lekarska bylo nieuwzglednienie gestosci uzytych roztworéw witamin,
nieprawidtowy odczyt zapisu witamin (uzycie 2 graméw lub 2 ml solubilizatu witaminy podczas
gdy lekarz wskazywat na koniecznos¢ uzycia 2 graméw witaminy) lub nieprzeliczanie uzywanego
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roztworu witaminy A o wyzszym stezeniu na ilo$¢ roztworu o nizszym stezeniu, w przypadkach
kiedy lekarz nie okreslit na recepcie jej stezenia.

Kierownicy Aptek z reguty ttumaczyli, ze leki recepturowe zostaty wykonane zgodnie ze sztuka,
natomiast zostaly nieprawidlowo wycenione, np. w zwigzku z zastosowaniem btednego
mnoznika na karcie substancji [cyt.] itp. Wyjasnienia te pozostaty bez wptywu na ustalony stan
faktyczny i dokonanie oceny, gdyz nie zostaty poparte dodatkowymi dowodami, ze sporzgdzony
lek odpowiadat sktadem ilosciowym ordynacji lekarskiej, np. zalecanymi przez Farmakopeg
Polskg raportami (dokumentami wskazanymi w monografii Leki sporzadzone w aptece
zamieszczonej w Farmakopei Polskiej XIl (2020) Tom Il str. 4639%) rejestrujgcymi sposéb
wykonania leku lub kartami zakupu lekéw pobranych z systemu aptecznego wraz z rozchodem.

W zwiazku z powyiszym zwracam sie z prosbg o przekazanie Farmaceutom informaciji, ze:

1. Leki recepturowe zawierajace w swoim sktadzie leki gotowe, ktére zostaty wymienione w
zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekéw,
ktére moga byé traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych (Dz.U. z2 2012 r. poz. 1259, z pézn. zm.) mogg by¢ wyceniane za odpfatnoscig
ryczattowa.

2. Nalezy wskazaé, ze produkty lecznicze wymienione w zatgczniku pod pozycjami od 24
do 32, nie zawierajg wytacznie witamin - sg to ich roztwory wodne lub olejowe.

Tabelanr 3
Zestawienie podstawowych informacji o roztworach witamin
iz . - Zawartosc
Lek gotowy Kod EAN/GTIN | Zawartost | Sredniagestost |  Norma | Lo i
witaminy roztworu gestosci .
1 kropli*
Vitaminum A Hasco krople . 1,1-1,9 .
11 .m. R .m.
doustne 45 000 j.m./ml 10 m 59099910505 45000j.m./iml |1,15g/ml g/ml ok. 1607 j.m
Vitaminum A Medana ptyn . 1,075- 1,097 .
doustny 50 000 j.m./ml 10 ml 5909990274512 |50000j.m./1ml | 1,09 g/ml a/ml ok. 1670 j.m.
Vitaminum E Hasco krople 0,9-0,96
doustne 300 mg/ml 10 ml (but.) 5909991049614 | 300 mg/1 ml 0,93 g/ml g/ml ok. 10 mg
Vitaminum E Medana ptyn 0,91-0,93
doustny 300 mg/ml 10 ml 5909990311514 | 300 mg/1ml 0,93 g/ml g/ml ok. 11 mg
Vigantol, 500 mcg/ml (20 000 . .
J.m., krople doustne 10 ml 05909990178513 | 20 000 j.m./1 m} 0,945 g/ml 500 j.m.
. , 1,1 g/ml (stary 0,93-0,96
Devikap krople doustne, roztwér | ooqq9005¢0718 | 15000 j.m./1 ml | skfad) lub 0,95 | g/ml (nowy | ok. 500 j.m.
15 000 j.m./ml 10 ml
g/ml {(nowy skfad) | sktad)
Vitaminum A + D3 Medana ptyn 20000j.m./1 ml 107-111 ok. 588 j.m.
doustny {10000j.m.+20000j.m.) | 5909990260119 | wit. Ai10 000 1,09 g/ml ’/ml ! wit. Ai294
/ml 10 ml j.m./1 ml wit. D3 & j.m. wit. D3

* przy uwzglednieniu $redniej gestosci

3. Lekarze przepisujac witaminy jako sktadniki leku recepturowego, przepisuja je w gramach,
mililitrach, opakowaniach, jako roztwory lub jako substancje {100% witaminy). Ordynujacy
w bardzo wielu przypadkach nie majg swiadomosci, ze osoby wykonujace leki wykorzystujg

4 Departament Kontroli ma petna swiadomo$¢, ze jest to dokument zalecany, nie wymagany przepisami prawa,
ale w wielu kontrolach i réwniez i w tej pozwolit na dokonanie pozytywnej oceny sposobu realizacji recepty — tu
pierwsza z nieprawidtowosci opisana jako ,nieskutkujaca zwrotem refundacji”.



w recepturze nie 100% witaminy, ale ich roztwory o nizszym stezeniu. Uzywane roztwory
witamin: A, D3 lub A+D3 pomimo, Ze s3 to roztwory wodne, maja gestos¢ réing niz 1 g/ml.
Dodatkowo roztwory witaminy A producentéw Hasco i Medana, réinia sie migdzy soba
zawartoécig palmitynianu retinolu. Powyisze powoduje, ze osoby wykonujgce leki
recepturowe muszg dokonywa¢é przeliczeri nie tylko z uwzglednieniem réznych gestosci
roztworéw uzaleznionych od serii produktu leczniczego (publikowanych na stronie
producentéw), ale takze z uwzglednieniem stezenia produktu.

4. Roztwory wodne witamin A, D3 oraz A+D3 s3 bardzo czesto przepisywane w masciach
dermatologicznych ze wzgledu na wiasciwosci lecznicze odbudowujgce naskérek, czy
utrzymujace jego prawidtowy stan. Jednoczesnie, nalezy zaznaczy¢, ze witaminy jako takie
maja charakter lipofilowy (czyli ttuszczolubny), co powoduje, ze aby otrzymaé ich wodna
postaé, nalezy uzyé silnych emulgatoréw olej/woda. Podtoza masciowe, takie jak popularna
euceryna lub masé cholesterolowa, zawieraja w swoim skfadzie emulgatory o charakterze
przeciwnym - woda w oleju i w przypadku przepisania duzej ilosci wodnych roztworéw
witamin, dochodzi do ztamania uktadu emulsyjnego i mas¢ ulega rozwarstwieniu.
Wykonujagcy maéé powinni przewidzieé, ze podany sktad moze tworzy¢ niezgodnos¢
fizyczng i zapobiec jej przez dodatek podtoza o charakterze amfifilowym (podfoze
zawierajace zaréwno emulgatory olej woda jak i woda w oleju), zamiane podtoza lub uzycie
Vitaminum A densatum oleosum {Fagron) 1 000 000 j.m./g, ktéra jako roztwor olejowy jest
zgodna z podtozami lipofilowymi - nie tamie sporzadzonej emulsji dajgc trwate preparaty.

Z powazaniem
Ewelina Matoga

Dyrektor

z up. Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia
/Dokument podpisany elektronicznie/

Kontakt

Katarzyna Stys, tel. 22 5726192, e-mail katarzyna.stys@nfz.gov.pl






