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|.  Czego dotyczyta kontrola?

Celem kontroli byta ocena zasadnosci wyboru poziomu odptatnosci przy ordynacji lekéw zawierajgcych
substancje czynne Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum w zwigzku z obowigzkiem przestrzegania
wskazan refundacyjnych.

Kontrole objety swym zakresem okres od 1 stycznia 2016 r. do 31 grudnia 2019 .

1. Wyniki analizy przedkontrolnej

Podjecie kontroli uzasadniaty wyniki analizy przedkontrolnej, ktére wykazaty w szczegélnosci wysokie
koszty refundacji recept na leki zawierajgce substancje czynne Rivaroxabanum i Dabigatranum
etexilatum.

Leki przeciwzakrzepowe (grupa ATC BO1)! stanowia jedng z najbardziej kosztochtonnych grup lekéw,
ktdra charakteryzuje sie stale rosngcg dynamiky wzrostu wydatkéw zwigzanych z ich refundacjg. Przy
czym leki zawierajace Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum, pomimo stosunkowo niewielkiego
udziatu recept (niecate 11%), pochtaniajg praktycznie 25% catej wartosci refundacji lekéw
przeciwzakrzepowych.

Leki zawierajgce w/w substancje czynne s3 dopuszczone do refundacji w dwdch poziomach

odptatnosci - 30% lub ryczattowej.

Tabela nr 1 — Udziat Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum w grupie ATC BO1 — leki przeciwzakrzepowe (2016-2019).

Nazwa miedzynarodowa

Liczba
opakowan

objetych
refundacja

Wartosc lekow
(w zt)

Wartos¢
refundacji
(w zt)

Liczba
recept

Udziat w

wartosci

refundacji
(w %)

Udziat
w liczbie
recept
(w %)

Enoxaparinum natricum 1071 049,20 124 260 588,88 110017 517,06 548 625 57,5008 38,3325
Rivaroxabanum 281 811,50 43312 997,56 35879 622,24 120 067 18,7525 8,3891
Nadroparinum calcicum 255 001,80 24 353 025,03 17 483 037,73 133 851 9,1375 9,3522
Dabigatranum etexilatum 82 560 12 137 099,08 11 308 362,62 35150 5,9103 2,4559
Dalteparinum natricum 84 298,60 9075 113,04 7 330 788,47 43 072 3,8314 3,0094
Clopidogrelum 114 155,3 3401 658,02 2478701,69 78 630 1,2955 5,4939
Warfarinum natricum 210973 5140 794,42 2226 484,16 201380 1,1637 14,0704
Acenocoumarolum 266 962 3166 485,72 2053 029,08 239 286 1,0730 16,7189
Apixabanum 10 830 1264 805,40 1208 469,17 3994 0,6316 0,2791
Ticlopidini hydrochloridum 35119 1039717,79 820 545,65 23878 0,4289 1,6684
Sulodexidum 4849 404 199,21 404 199,21 2793 0,2113 0,1951
Ticagrelor 199 66 103,61 66 103,61 104 0,0345 0,0073
Cilostazolum 585 38 839,36 38 839,36 348 0,0203 0,0243

1Zgodnie z przyjetym podziatem i nazewnictwem w Klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC).




Liczba .. Udziat w Udziat
, L. . Wartos¢ . , . ..
. opakowan Wartos¢ lekow . Liczba wartosci  w liczbie
Nazwa miedzynarodowa X refundacji ..
objetych (w zt) (w z4) recept refundacji recept
refundacja (w %) (w %)
Prasugrelum 32 8 290,25 8 290,25 14 0,0043 0,0010
streptokinasum, 137 5944,74 5944,74 22 0,0031 | 0,0015
Streptodornasum
Heparinum natricum 6 1043,60 1043,60 3 0,0005 0,0002
Clopidogrelum, Acidum 13 1013,03 1013,03 10 0,0005 | 0,0007
acetylsalicylicum
Inne 2 24,16 24,16 1 0,0000 0,0001
SUMA 2418583,4 227 677 742,90 | 191332 015,83 | 1431 228 100 100

Istotnos¢ udziatu w refundacji tych dwdch substancji jest jeszcze bardziej widoczna w przypadku

zawezenia grupy lekéw ATC BO1 do lekoéw przeciwzakrzepowych doustnych. Blisko 22% recept

wystawianych na substancje czynne Dabigatranum etexilatum i Rivaroxabanum wygenerowato

w analizowanym okresie ponad 83% wartosci refundacji lekdw z tej grupy.

Tabela nr 2 — Udziat Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum w grupie lekdw przeciwzakrzepowych doustnych (2016-2019).

Liczba > Udziatw  Udziat w
, AT Wartosc . " s
. opakowan Wartos¢ lekow .. Liczba wartosci liczbie
Nazwa miedzynarodowa X refundacji ..
objetych (w zt) o) recept refundacji recept
refundacja (w %) (w %)
Rivaroxabanum 281 811,5 43312 997,56 35879 622,24 120 067 63,511 17,015
Dabigatranum etexilatum 82 560 12 137 099,08 11 308 362,62 35150 20,017 4,981
Clopidogrelum 114 155,3 3401 658,02 2478 701,69 78 630 4,388 11,143
Warfarinum natricum 210973 5140794,42 2226 484,16 201 380 3,941 28,538
Acenocoumarolum 266 962 3166 485,72 2053 029,08 239 286 3,634 33,910
Apixabanum 10 830 1264 805,40 1208 469,17 3994 2,139 0,566
Ticlopidini hydrochloridum 35119 1039717,79 820 545,65 23878 1,452 3,384
Sulodexidum 4847 403 993,53 403 993,53 2791 0,715 0,396
Ticagrelor 199 66 103,61 66 103,61 104 0,117 0,015
Cilostazolum 585 38 839,36 38 839,36 348 0,069 0,049
Prasugrelum 32 8 290,25 8 290,25 14 0,015 0,002
Clopidogrelum, Acidum 13 1013,03 1013,03 10 0,002 0,001
acetylsalicylicum
Inne 2 24,16 24,16 1 0,00004 0,0001
SUMA 1008 089 69 981 821,93 56 493 478,55 705 653 100 100




Wg danych ordynacji lekow Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum dokonujg w przewazajjcej
mierze lekarze udzielajgcy $wiadczen w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). Niewatpliwie
znaczacy wptyw miat na to ksztatt regulacji prawnych?, ktére zaczety obowigzywaé w trakcie
analizowanego okresu®. Dotyczyty one zapewnienia $wiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75. rok
zycia, bezptatnego zaopatrzenia w leki wybrane sposréd okreslonych w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy o refundacji*. Natomiast samo uprawnienie do wystawiania recept z kodem

ns

odpfatnosci ,,S”°, w poczatkowym okresie obowigzywania modelu refundacji 75+, zostato przyznane

gtéwnie lekarzom POZ.°
Wykres nr 1 - Liczba pacjentéw, ktérym wystawiono recepte na lek przeciwzakrzepowy w POZ i poza POZ z podziatem na
substancje czynne.

Liczba pacjentow, ktorym wystawiono recepte na lek przeciwzakrzepowy
w POZ i poza POZ (z podziatem na substancje czynne)
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Od wrzesnia 2016 r. zauwazalny jest ponadto istotny wzrost wysokosci refundacji Rivaroxabanum oraz
Dabigatranum etexilatum dla oséb z uprawnieniem ,,S”.

Obrazuja to dane zawarte na wykresach nr 2-3.

2 Art. 43a ust. 1i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych z srodkéw publicznych
(Dz.U. 22021 r. poz. 1285 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawq o swiadczeniach”.

3 Wykazy lekéw przystugujgcych bezptatnie osobom, ktére ukoriczyty 75. rok zycia zaczety obowigzywac od 1 wrzesnia 2016 r.
4 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463 z pdzn zm.), zwana dalej ,,ustawg o refundacji”.

5 Zgodnie z oznaczeniem okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie recept (Dz.U. z 2020 r. poz. 2424 z pdin. zm.).

6 Zgodnie z art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach poza lekarzem POZ uprawnienie do wystawiania recept z kodem
uprawnienia ,,S” ma pielegniarka POZ oraz lekarz posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, ktéry zaprzestat wykonywania
zawodu i wystawit recepte dla siebie albo dla matzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa.



Woykres nr 2 - Wysokos$¢ refundacji Rivoroxabanum w ujeciu miesiecznym w podziale na uprawnienie ,,S” i bez uprawnien.

Wysokos¢ refundacji Rivoroxabanum w ujeciu miesiecznym
w podziale na uprawnienie ,,S" i bez uprawnien
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Wykres nr 3 - Wysokos$¢ refundacji Dabigatranum etexilatum w ujeciu miesiecznym w podziale na uprawnienie ,,S” i bez

uprawnien.
Wysoko$¢ refundacji Dabigatranum etexilatum w ujeciu miesiecznym
w podziale na uprawnienie ,,S" i bez uprawnien
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2. Ogodlne wyniki kontroli

Pracownicy Departamentu Kontroli NFZ skontrolowali:

— 19 $wiadczeniodawcow’,

— 7952 indywidualnych dokumentacji medycznych (IDM),

— zasadnos$¢ wyboru poziomu odptatnosci zastosowanego przy preskrypcji 23 650 opakowan Xarelto
(10mg, 15mg i 20mg) oraz Pradaxa (75mg, 110mg i 150mg), wypisanych na 10 485 receptach przez
36 lekarzy na ww. leki na faczng kwote refundacji: 3 431 748,16 zi.

Tabela nr 3 — Dane ogdlne dotyczace przeprowadzonych kontroli.

Liczba Liczba Liczba lekarzy, Dawki leku Dawki leku
. Wartos¢ indywidualnych ktorzy Liczba opakowan Xarelto HELEVE]
Liczba . .. recept - . X
. kontrolowanej dokumentacji i wystawili kontrolowanych objete objete
kontroli . objetych ,
refundacji medycznych kontrolowane lekéw kontrola kontrolg
. kontrola

objetych kontrolg recepty (w mg) (w mg)
75, 110,

19 3431748,16 795 10485 36 23 650 10, 15, 20 150

W wyniku przeprowadzonych kontroli:
— stwierdzono nieprawidtowosci dotyczgce ordynacji 16 398 opakowan kontrolowanych lekéw

(69,34%), ktore zrefundowano pomimo braku w IDM udokumentowanej zasadnosci zgodnej

z zakresem wskazan objetych refundacja,

— stwierdzono na podstawie wpiséw zawartych w skontrolowanych dokumentacjach, ze:

v kontrolowane leki zostaty zaordynowane na 7283 receptach z niezasadnie naniesionym
poziomem odptatnosci z uwagi na brak zaistnienia wskazan refundacyjnych® (dotyczy 556 IDM -
69,94%),

v wystawiono 217 recept papierowych (2,07% objetych prébg kontrolng) z przekroczeniem ilosci
niezbednej pacjentowi do maksymalnie 120-dniowego okresu stosowania leku (dotyczy 50 IDM
- 6,29%),%°

— w odniesieniu do 16 $wiadczeniodawcow (84,21% skontrolowanych) wydano negatywng ocene

0goblng skontrolowanej dziatalnosci,

7 Kontrole przeprowadzono u $wiadczeniodawcédw, ktérzy w okresie objetym kontrolg mieli zawarta z NFZ umowe
o0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna.

8 Do kontroli wytypowano 796 IDM, z tym ze jedna dokumentacja nie zostata przekazana kontrolerom DK NFZ.

9 Zawartych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanych dalej ,,obwieszczeniami Ministra Zdrowia”,
aktualnych na dzien wystawienia recepty.

10 W zakresie zgodnosci wskazan refundacyjnych przypisanych do danego poziomu odptatnosci z rozpoznaniem jednostki
chorobowej u pacjenta.



Tabela nr 4 —tgaczne skutki finansowe z przeprowadzonych kontroli w zakresie ordynacji lekdw zawierajgcych Rivaroxabanum
i Dabigatranum etexilatum.

Kara z tytutu Kara z
Odsetki od Zakwestionowana | braku zgodnosci . Suma wartosci
zakwestionowanej | refundacja wraz z danych na y , zwréconych
. X btedéw w ) ,
refundacji [zt] odsetkami [zt] receptach z Srodkow [zt]
. IDM [z1]
dokumentacja [zt]

7283 2409 685,57 467 952,26 2877 637,83 6 526,63 199 497,52 3083 661,98

Liczba
nieprawidlowo | Zakwestionowana

wystawionych refundacja [z1]
recept

Przedstawione wyzej dane potwierdzajg zardwno zasadno$¢ przeprowadzonych kontroli,
jak i istnienie duzej skali nieprawidtowosci polegajgcej na niezasadnej ordynacji w tej grupie lekow.
Analiza wynikéw kontroli wskazuje, ze w zakresie ordynacji lekéw zawierajgcych substancje czynne
Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum mozna wyrézni¢ kluczowe obszary, w ktérych kontrolerzy
NFZ najczesciej stwierdzali nastepujace nieprawidtowosci:

—  brak zasadnosci wyboru odpowiedniego poziomu odptatnosci dla okre$lonego przez Ministra

Zdrowia wskazania refundacyjnego,

— ordynacja leku w ilosci przekraczajgcej 120-dniowy okres stosowania dla recept papierowych,
— nierzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej, w tym niezgodno$¢é danych na receptach

z prowadzong dokumentacjg medyczna.

Il.  Kluczowe obszary kontroli

1. Zasadno$¢ wyboru ryczattowego lub 30% poziomu odptatnosci dla okreslonego
przez Ministra Zdrowia wskazania refundacyjnego — wskazanie refundacyjne a
wskazanie zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

1.1 Jak powinno by¢?

Wystawiajgc recepte z oznaczeniem poziomu odptatnosci nalezy zweryfikowaé, czy stan kliniczny
pacjenta, bedgcego adresatem preskrypcji, wpisuje sie w opis wskazania refundacyjnego ujetego
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia. Naniesiony przez lekarza poziom odptatnosci wyznacza skale
redukcji kosztu leku, ktdry poniesie pacjent, stgd tak istotne jest zweryfikowanie wskazarn do
refundowanej farmakoterapii. Prawo do redukcji kosztéw majg bowiem wytgcznie pacjenci opisani we
wskazaniu refundacyjnym.

Wskazania rejestracyjne okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) s3 szersze niz
wskazania refundacyjne okreslone w obwieszczeniach Ministra Zdrowia.

Wskazania refundacyjne sg przypisane nie tylko w stosunku do okreslonej substancji leczniczej,

ale réwniez dawki, a nawet wielkosci opakowania.



Z powyzszego wynika zasada, zgodnie z ktdrg nie wszyscy pacjenci bedgcy adresatami ordynacji lekow

zawierajgcych substancje czynne Dabigatranum etexilatum i Rivaroxabanum mieszczacy sie we

wskazaniu rejestracyjnym (pkt 4.1 ChPL) beda objeci wskazaniem refundacyjnym. Przektadajgc to na

poziomy odptatnosci — pacjenci majgcy wskazania z ChPL powinni mieé naniesiony na recepcie poziom

odptatnosci ,,100%”, a pacjenci objeci wskazaniami refundacyjnymi - ,R” lub ,30%".

Wszyscy mamy wskazania
rejestracyjne z ChPL...

...ale tylko ja mam
wskazania refundacyjne!

Poréwnanie zakresow wskazan rejestracyjnych okreslonych w ChPL ze wskazaniami refundacyjnymi

zawartymi w obwieszczeniach Ministra Zdrowia przedstawiajg tabele nr 5-9.

Tabela nr 5 — Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Xarelto 10 mg - 10 sztuk.

XARELTO 10 - 10 SZT.

Zylne powikfania
zakrzepowo-zatorowe u
dorostych pacjentéw po
przebytej planowej
alloplastyce catkowitej stawu
biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po
przebytej alloplastyce) -
prewencja pierwotna.

Brak mozliwosci wystawienia
recepty z odptatnoscig w
wysokosci 30% limitu
finansowania.

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ) u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce stawu biodrowego lub
kolanowego.




Tabela nr 6 — Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Xarelto 15 mg - 14 szt., Xarelto 15 mg - 42 szt. oraz Xarelto

20 mg - 14 szt.

XARELTO 15 - 14 42 SZT.

i 20 - 14 SZT.

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%
Brak mozliwosci wystawienia Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u
recepty z odptatnosciag u 0s6b powyzej 18 roku zycia; dorostych pacjentdéw z migotaniem przedsionkow
ryczattowa. Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy | niezwigzanym z wadg zastawkowa z jednym lub
2yt gtebokich lub zatorowosci kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak zastoinowa

ptucnej - po ostrej zakrzepicy zyt niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek >
gtebokich u 0s6b powyzej 18 roku | 75 lat, cukrzyca, udar lub przemijajacy napad

zycia; Leczenie zatorowosci niedokrwienny w wywiadzie.

ptucnej oraz profilaktyka Leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich (ZZG) i
nawrotowej zakrzepicy zyt zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka
gtebokich i zatorowosci ptucnej u | nawrotowej ZZG i ZP u dorostych (patrz punkt 4.4
dorostych. pacjenci z ZP hemodynamicznie niestabilni).

Tabela nr 7 - Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Pradaxa 150 mg — 30 szt.

PRADAXA 150 - 30 SZT.

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%
Brak mozliwosci wystawienia Leczenie zakrzepicy zyt Prewencja udaréw i zatorowosci systemowej u
recepty z odptatnoscia gtebokich lub zatorowosci dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
ryczattowa. ptucnej - u 0séb powyzej 18 przedsionkéw (ang. NVAF - non-valvular atrial
roku zycia; Profilaktyka fibrillation), z jednym lub wiecej czynnikami ryzyka,
nawrotow zakrzepicy zyt takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
gtebokich lub zatorowosci niedokrwienny (ang. TIA - transient ischemic attack);
ptucnej - u 0séb powyzej 18 wiek > 75 lat; niewydolnos$¢ serca 2 Il kl. (wg NYHA);
roku zycia. cukrzyca; nadcisnienie tetnicze.
Beczenie zakrzepicy 2yt gtebokich (ZZG) i zatorowosci
ptucnej (ZP) oraz prewencja nawrotéw ZZG i ZP u
dorostych.




Tabela nr 8 - Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Pradaxa 110 mg - 30 szt.

zakrzepowo-zatorowe u
dorostych pacjentéw po
przebytej planowe;j
alloplastyce catkowitej stawu
biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po
przebytej alloplastyce) —
prewencja pierwotna

Zylne powikfania

PRADAXA 110 - 30 SZT.

Leczenie zakrzepicy zyt

gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u 0séb powyzej 18
roku zycia; Profilaktyka
nawrotow zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u 0séb powyzej 18
roku zycia

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%

Prewencja pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-
zatorowych u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego
lub kolanowego.

Prewencja udardw i zatorowosci systemowej u
dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw (ang. NVAF - non-valvular atrial
fibrillation), z jednym lub wiecej czynnikami ryzyka,
takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajgcy napad
niedokrwienny (ang. TIA - transient ischemic attack);
wiek > 75 lat; niewydolnosé serca 2 Il kl. (wg NYHA);
cukrzyca; nadcisnienie tetnicze.

Beczenie zakrzepicy 2yt gtebokich (ZZG) i zatorowosci
ptucnej (ZP) oraz prewencja nawrotéw ZZG i ZP u
dorostych.

Tabela nr 9 - Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Pradaxa 110 mg - 10 szt.

Zylne powikfania
zakrzepowo-zatorowe u
dorostych pacjentéw po
przebytej planowej
alloplastyce catkowitej stawu
biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po
przebytej alloplastyce) -
prewencja pierwotna.

PRADAXA 110 - 10 SZT.

Brak mozliwosci wystawienia
recepty z odptatnoscig w
wysokosci 30% limitu
finansowania.

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%

Prewencja pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-
zatorowych u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego
lub kolanowego.Prewencja udaréw i zatorowosci
systemowej u dorostych pacjentow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (ang.
NVAF - non-valvular atrial fibrillation), z jednym lub
wiecej czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejszy
udar lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. TIA
- transient ischemic attack); wiek = 75 lat;
niewydolnos¢ serca 2 Il kl. (wg NYHA); cukrzyca;
nadcisnienie tetnicze.Leczenie zakrzepicy zyt
gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz
prewencja hawrotdw ZZG i ZP u dorostych.




Tabela nr 10 - Wskazania refundacyjne a ChPL w odniesieniu do leku Pradaxa 75 mg — 30 szt.

PRADAXA 75 - 30 SZT.

Wskazania rejestracyjne w ChPL

100%
Zylne powikfania Brak mozliwosci wystawienia Prewencja pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-
zakrzepowo-zatorowe u recepty z odptatnoscig w zatorowych u dorostych pacjentéw po przebytej
dorostych pacjentéw po wysokosci 30% limitu planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego

przebytej planowej finansowania. lub kolanowego.
alloplastyce catkowitej stawu
biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po
przebytej alloplastyce) -
prewencja pierwotna.

1.2 Stwierdzone nieprawidtowosci w zakresie zasadnosci wyboru ryczattowego lub 30% poziomu
odptatnosci dla kontrolowanych lekéw.

Przeprowadzona kontrola wykazata duzg skale nieprawidtowosci spowodowanych przede wszystkim
brakiem swiadomosci lekarzy o zakresie wskazan refundacyjnych dla poszczegdlnych lekow
i okreslonych pozioméw odptatnosci. Dla oséb ordynujacych kontrolowane leki, pojecie to byto
btednie rozumiane jako réwnoznaczne ze wskazaniami zamieszczonymi w ChPL, podczas gdy
wskazanie refundacyjne dotyczy wytacznie czesci pacjentéw.

W tym obszarze stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

— ordynacja leku refundowanego poza wskazaniami refundacyjnymi wynikajgcymi z rozpoznania

nieprawidtowo wskazany poziom odptatnosci leku w zakresie wskazan refundacyjnych
(uzalezniony od stanu klinicznego pacjenta).

Powyzsze nieprawidtowosci stwierdzono w 7 283 receptach (69,46% objetych prébg kontrolng).



Wykres nr 4 — Skala nieprawidtowosci w zwigzku z brakiem rozpoznania zgodnego ze wskazaniami refundacyjnymi i

nieprawidtowo wskazang odptatnoscia pacjenta.
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liczba recept zakwestionowanych z powodu braku rozpoznania zgodnego ze wskazaniami refundacyjnymi i
nieprawidtowo wskazang odptatnoscia

2. Wystawianie recept z kodem ,,S”

2.1 Jak powinno by¢?

Pacjent, ktory ukonczyt 75. rok zycia, posiadajacy uprawnienie do swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych!!, ma prawo do bezptatnych lekéw:
1) okreslonych w zataczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia - cze$¢ D;
2) na podstawie recepty papierowej wystawionej przez:
a) lekarza lub pielegniarke w POZ,
b) lekarza:
v posiadajacego prawo wykonywania zawodu,
v ktéry zaprzestat wykonywania zawodu,
v' i wystawit recepte sobie (,,pro auctore”) albo cztonkowi rodziny (,,pro familiae”);
3) na podstawie recepty elektronicznej wystawionej przez:
a) lekarza lub pielegniarke w POZ,
b) lekarza w ramach swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (w ramach
umowy o udzielanie $wiadczen z NFZ),
c) lekarza w szpitalu w zwigzku z zakoriczeniem leczenia szpitalnego (w ramach umowy

0 udzielanie $wiadczen z NFZ),

11 Na zasadach okreslonych w ustawie o Swiadczeniach.



d) lekarza na receptach ,pro auctore” albo ,pro familiae”.

Powyzsze uprawnienie przystuguje zatem pacjentowi pod warunkiem wypisania recepty przez jedna

z 0s6b uprawnionych wymienionych powyzej, ukoriczenia przez pacjenta 75 lat i stwierdzenia u niego

wskazania refundacyjnego okreslonego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Diagram nr 1 — Uprawnieni do bezptatnych lekow z tzw. wykazu 75+.

Wiek pacjenta

Uprawnieni

Osoba
upra\c/;miona Wskazanie
o .
wystawienia refundacyjne
recepty "S$"

Prawo do swiadczen
zdrowotnych

2.2 Stwierdzone nieprawidtowosci w wystawianiu recept z kodem ,,S”

W tym obszarze stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

wystawienie recepty refundowanej z kodem ,S” na kontrolowane leki pomimo braku

rozpoznania zgodnego ze wskazaniami refundacyjnymi — nieprawidtowos¢ stwierdzono

w 5 860 receptach (65,66% skontrolowanych z kodem ,,S”).



Wykres nr 5 - Skala nieprawidtowosci w zwigzku z wystawieniem recepty z kodem ,,S” na recepcie pomimo braku rozpoznania

zgodnego ze wskazaniami refundacyjnymi.
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M liczba skontrolowanych recept z kodem "S"

liczba recept z kodem "S" pomimo braku rozpoznania zgodnego ze wskazaniami refundacyjnymi

3. Ordynacja leku w ilosci przekraczajacej 120-dniowy okres stosowania

3.1 Jak powinno by¢?

Lekarz moze przepisa¢ pojedynczemu pacjentowi na jednej recepcie wystawionej w postaci
papierowej maksymalnie jedynie takg ilo$¢ produktu leczniczego, ktéra nie przekroczy ilosci

niezbednej do 120-dniowego stosowania.'?

1

| gl Maks. 120 DNI

¢

12 Art. 96a ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.).



W przypadku recepty elektronicznej lekarz moze przepisaé pojedynczemu pacjentowi na jednej
recepcie jedynie taka ilos¢ produktu leczniczego, ktdra nie przekroczy ilosci niezbednej do 360-

dniowego stosowania?.

ELEE:EE;:;NA ‘ m@ kS e 3@@ @ N U

¢

3.2 Stwierdzone nieprawidtowosci w ordynacji leku w ilosci przekraczajgcej 120-dniowy okres
stosowania

W tym obszarze stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

— wystawienie recepty papierowej na lek w ilosci przekraczajacej ilos¢ niezbedng pacjentowi do
maksymalnie 120-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na
recepcie sposobu dawkowania - nieprawidtowos¢ stwierdzono w odniesieniu do 217 recept (2,07%

objetych prdba kontrolng).

Woykres nr 6 - Skala nieprawidtowosci w zwigzku z przekroczeniem 120-dniowego okresu stosowania.
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13 Art. 96a ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.).



4. Rzetelnos¢ prowadzenia dokumentacji medycznej, w tym zgodnos¢ danych na
receptach z prowadzong dokumentacjg medyczng

4.1 Jak powinno by¢?

Indywidualna dokumentacja medyczna pacjentéw prowadzona przez lekarzy, ktérzy dokumentujg

W niej stan pacjenta oraz zwigzane z nim udzielone swiadczenia, musi bezwzglednie spetnia¢ wymogi

okreslone w obowigzujacych przepisach prawa.

W indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw nalezy m.in.:

— wpiséw dokonywad niezwtocznie po udzieleniu $wiadczenia zdrowotnego, w sposdb czytelny
i chronologicznie,

— strony numerowac, aby stanowity uporzagdkowang catos¢,

— o0znaczac pacjenta i osobe udzielajgca swiadczen zdrowotnych,

— umieszcza¢ informacje dotyczgce stanu zdrowia lub stanu funkcjonowania oraz procesu
diagnostycznego, leczniczego, pielegnacyjnego lub rehabilitacji.

Indywidualna dokumentacja medyczna prowadzona w formie historii zdrowia i choroby powinna

ponadto zawieraé w szczegdlnosci:

— date porady ambulatoryjnej lub wizyty domowej,

— dane z wywiadu i badania przedmiotowego,

— rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu,

— adnotacje o zaleconych produktach leczniczych wraz z dawkowaniem, w ilosciach

odpowiadajacych iloSciom zapisanym na receptach wydanych pacjentowi.

4.2 Stwierdzone nieprawidtowosci w prowadzeniu dokumentacji medyczne;j

W tym obszarze stwierdzono przede wszystkim nieprawidtowosci dotyczace braku zgodnosci danych
na skontrolowanych receptach z prowadzong dokumentacjg medyczng w zakresie:
— danych pacjenta - nieprawidtowos¢ stwierdzono w odniesieniu do 188 recept (1,8%) w zwigzku

z wpisami w 63 IDM,



— informacji o leku - nieprawidtowos$¢ stwierdzono w odniesieniu do 5 207 recept (49,99%)
w zwigzku z wpisami w 491 IDM,
— daty porady - nieprawidtowos¢ stwierdzono w odniesieniu do 560 recept (5,38%) w zwigzku
z wpisami w 245 IDM,
— danych podmiotu wystawiajgcego recepte - nieprawidtowosé stwierdzono w odniesieniu do 113
recept (1,08%) w zwigzku z wpisami w 29 IDM,
— danych lekarza wystawiajgcego recepte - nieprawidtowosc¢ stwierdzono w odniesieniu do 412
recept (3,96%) w zwigzku z wpisami w 161 IDM.
Wykres nr 7 - Skala nieprawidtowosci w zwigzku z brakiem zgodnosci danych na receptach z prowadzong dokumentacjg
medyczng w ujeciu liczbowym.
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l1l.  Jak unika¢ btedow?

W celu poprawnego wystawiania recept refundowanych na leki zawierajgce substancje czynne
Rivaroxabanum i Dabigatranum etexilatum nalezy przede wszystkim pamieta¢ o 8 gitéwnych
zasadach:

1. Wskazania refundacyjne zamieszczone w obwieszczeniu Ministra Zdrowia i przypisane do

okreslonego tam poziomu odptatnosci sg wezsze niz wskazania rejestracyjne zawarte w ChPL.

WSKAZANIA
REFUNDACYIJNE




2. Wskazania do stosowania przez pacjenta leku refundowanego muszg by¢ zgodne ze wskazaniami
refundacyjnymi okreslonymi w obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigzujagcym w dniu

wystawienia recepty.

Recepta
Swiadezeniodawea
Pacjent Uprawnicnia
dodatkowe
PESEL
Rp Odplatnosé
Data wystawienia: Dane i podpis
" —

Data realizacji ,od dnia™

Dane podmiotu

drukujgecgo

3. Pacjentowi, ktéry ukonczyt 75. rok zycia, posiadajgcemu uprawnienie do Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przystuguje prawo do bezptatnych lekéw,
ale wytgcznie pod warunkiem, Zze stwierdzono u niego wskazania refundacyjne okreslone
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigzujacym na dzien wystawienia recepty.

N

4. Maksymalna ilo$¢ leku, jakg mozna przepisac pacjentowi na jednej recepcie papierowej nie moze
by¢ wieksza niz przeznaczona na 120. dni stosowania, wynikajacych z podanego na recepcie

sposobu dawkowania.

* ., =



5. Maksymalna ilos¢ leku, jakg mozna przepisa¢ pacjentowi na jednej recepcie elektronicznej nie
moze by¢ wieksza niz przeznaczona na 360. dni stosowania, wynikajacych z podanego na recepcie

sposobu dawkowania.
.
I

6. Wszelkie informacje dotyczgce stanu zdrowia pacjenta oraz udzielanych mu swiadczen, w tym
doktadne informacje dotyczace przepisywanych lekéw powinny zostaé opisane w indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjenta w trakcie odbywanej porady lub niezwtocznie po jej
zakonczeniu.

b

7. Nie wpisanie na recepcie poziomu odpfatnosci w przypadku, gdy produkt leczniczy wystepuje
w jednej odptatnosci skutkuje wydaniem tego produktu za odpfatnoscia okreslong
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia.

Recepia
Swiadczeniodawca
Pacjent Upmawniema
dodatkowe
PESEL
I
Rp Cdplatnoss _
Xarelto 20 mg - 14 tab.
Ds. 1 x 1 tab.
Data wystawienia: Dane i podpis
Data realizacyi . od dmia™:
Dane podmiotu
drukujgcego




8. Nie wpisanie na recepcie poziomu odpfatnosci w przypadku, gdy produkt leczniczy wystepuje
w wiecej niz jednej odptatnosci skutkuje wydaniem tego produktu za najwyzszg odptatnoscia dla
tego produktu okreslong w obwieszczeniach Ministra Zdrowia.

Recepia
Swiadczeniodawca
Pacjent LFprawnsenia
dodatkowe
PESEL
Rp Odplatnoess
Pradaxa 110 mg - 30 tab.
Ds. 1 x 1 tab.
Data wystawienia: Dane i podpis
osoby uprawnione|
Data realizacyi ,od dnea™:
Dane podmiotu
drukujgeego




