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Refundacja produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych jest procesem, w ktérym panstwo uczestniczy w
kosztach okreslonych terapii, aby zwiekszy¢ ich dostepnosé¢ dla pacjentéw. W systemie
refundacji dochodzi do bezposredniego zaangazowania srodkéw publicznych w
realizacje konkretnych celéw zdrowotnych. W procesie tym uczestniczg réowniez lekarze i
farmaceuci, podejmujacy decyzje o preskrypciji lub realizacji recepty na produkt
refundowany.

Zasady finansowania konkretnego produktu leczniczego sg okreslane w odpowiedniej decyz;ji
administracyjnej, wydanej dla podmiotu ubiegajgcego sie o objecie produktu refundacja, a
nastepnie publikowane w obwieszczeniu refundacyjnym ministra zdrowia, ogtaszanym raz na
dwa miesigce.

Udziat lekarzy i farmaceutéw w procesie refundacyjnym podlega nadzorowi w celu zapewnienia
prawidtowego wykorzystywania srodkéw publicznych oraz zapobiegania jakimkolwiek
naruszeniom w tym obszarze. Organy publiczne wykonujg te funkcje m.in. poprzez badanie
dokumentacji medycznej zgromadzonej u lekarzy czy w aptekach.

Zakres spraw podlegajgcych kontroli

W Polsce organem sprawujgcym nadzor w tym zakresie jest prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktéry odpowiednio wspétdziata z terenowymi oddziatami funduszu. Zakres kompetencji
i obowigzkdéw prezesa NFZ zostat ustanowiony w przepisach ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (dalej: ustawa o
Swiadczeniach). Zgodnie z art. 64 ustawy o swiadczeniach: ,podmiot zobowigzany do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych (NFZ) moze przeprowadzi¢
kontrole udzielania Swiadczen Swiadczeniobiorcom (pacjentom), a w szczegolnosci kontrole:
organizaciji i sposobu udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej oraz ich dostepnosci;

udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami okreslonymi
w umowie o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

zasadnosci wyboru lekow i wyrobdw medycznych, w tym przedmiotéw ortopedycznych i
Srodkow pomocniczych stosowanych w leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych;
przestrzegania zasad wystawiania recept;

dokumentacji medycznej dotyczgcej swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych”.
Postugiwanie sie w tym przepisie wyrazeniem ,a w szczegolnosci kontrole” oznacza, ze
wskazuje on gtowne watki, jakie powinni zbadac kontrolerzy NFZ, natomiast ich wyliczenie nie
stanowi zamknietego katalogu.

Obowigzek poddania sie kontroli zostat natozony na swiadczeniodawcéw przepisem ustawy z
12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ustawa refundacyjna).

Wskazuje ona wprost w art. 48 ust. 7, ze:
~owiadczeniodawcy, ktérzy zawarli umowe z wtasciwym oddziatem Narodowego Funduszu



Zdrowia o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie produktow leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych bedg mogli
podlegac kontroli ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia”.

Oznacza to jednocze$nie, ze kontrolom NFZ, zarébwno w zakresie ordynaciji, jak i realizaciji
recept na produkty refundowane, podlegajg wytgcznie ci Swiadczeniodawcy, ktorzy zawarli
odpowiednig umowe z funduszem. Tak zawarta umowa jest niezbedna do wykonywania przez
nich swoich uprawnienh refundacyjnych. Brak umowy oznacza, ze nie mogg ich w ogdle
wykonywac.

Recepty niezgodne z przepisami, braki w dokumentaciji

W chwili pisania tego artykutu na stronie internetowej NFZ dostepne byty dane z kontroli
ordynacji lekarskiej przeprowadzonej w || kwartale 2015 r. NFZ przeprowadzit w tym okresie 119
postepowan kontrolnych ordynaciji lekarskiej. Tylko w 28 przypadkach (23,52 proc.) nie
stwierdzono zadnych nieprawidtowosci. W pozostatych 91 postepowaniach (76,47 proc.)
fundusz powzigt watpliwosci co do prawidtowosci wykonywanych przez lekarza zadan i ocenit je
negatywnie. Zgodnie z komunikatem, nieprawidtowosci miaty w szczegélnosci dotyczyc¢:
wystawiania recept niezgodnie z przepisami obowigzujgcymi w okresie kontroli;

prowadzenia lub braku dokumentacji medyczne,.

Dla porownania: w | kwartale NFZ przeprowadzit 162 kontrole ordynaciji lekarskiej. Nie miat
zastrzezen do 51 swiadczeniodawcow (32,09 proc.), pozostate 111 postepowan zakonhczyto sie
oceng negatywng (68,51 proc.).

Prowadzi to do konkluzji, ze wielu swiadczeniodawcow moze mie¢ trudnosci z utrzymaniem
pozgdanego przez NFZ poziomu dokumentacji. Mozna by wiec rozwazy¢ przeprowadzenie
dodatkowej edukacji swiadczeniodawcow w zakresie ordynacji produktow refundowanych.

Roczne i dorazne postepowanie kontrolne

Jednym z obowigzkdéw prezesa NFZ jest ustalanie jednolitych sposobow realizacji ustawowych
zadan przez oddziaty wojewddzkie funduszu (art. 102 ust. 5 pkt 21 ustawy o swiadczeniach). W
tym celu prezes NFZ wydaje odpowiednie zarzgdzenia. Jedno z nich — nr §5/2012/DGL z 8
sierpnia 2012 r. — dotyczy planowania, przygotowywania i prowadzenia kontroli wystawiania i
realizacji recept na refundowane leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne (dalej: zarzgdzenie w sprawie kontroli).

Zarzgdzenia prezesa NFZ sg dostepne na stronie funduszu. Warto jednak pamietac, ze czesto
ulegajg one zmianom i publikowane sg wytgcznie zarzgdzenia zmieniajgce, bez ujednoliconych
wersji tych dokumentdéw. Nalezy wiec mie¢ na uwadze, ze zarzgdzenie nie musi wcigz
obowigzywaé w widocznej w pliku tresci.

Zarzgdzenie w sprawie kontroli odnosi sie do ich przeprowadzania wytgcznie u wybranych
Swiadczeniodawcow, tj.:

tych, ktorzy zawarli z wtasciwym oddziatem NFZ umowe o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie ordynaciji lekarskiej refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

u lekarzy, lekarzy dentystéw, felczerow, starszych felczeréw, ktérzy zawarli umowe z wtasciwymi
oddziatami wojewddzkimi NFZ umowy upowazniajgce do wystawiania recept na refundowane
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne;

w aptekach.

Zgodnie z zarzgdzeniem, kontrole NFZ mogqg by¢ przeprowadzane wedtug rocznego planu



kontroli lub w sposob dorazny. Roczny plan kontroli NFZ jest opracowywany na podstawie
wskazanych przez Departament Gospodarki Lekami gtéwnych obszaréw badan kontrolnych na
dany rok kalendarzowy, zatwierdzonych przez prezesa NFZ. Gtéwne obszary badan powstajg
na podstawie propozycji tematdéw nadsytanych przez oddziaty wojewodzkie NFZ i komorki
organizacyjne. Zgodnie z zarzgdzeniem w sprawie kontroli, propozycje te majg by¢ oparte na
,wiedzy na temat obszarow pozostajgcych we wtasciwosci tych jednostek organizacyjnych, z
wykorzystaniem wnioskdéw i informacji nadestanych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, Rade Funduszu oraz inne podmioty”.

Dodatkowo, zgodnie z § 11 zarzgdzenia w sprawie kontroli, przy opracowywaniu programu
kontroli uwzglednia sie takie czynniki, jak: wyniki wczesniejszych kontroli, wyniki badan
analitycznych okreslonych zagadnien i obszaréw oraz skarg i wnioskow, informacje pochodzgce
od organow panstwowych i samorzgdowych, a takze ze srodkbw masowego przekazu, opinie
naukowe i specjalistyczne.

Kontrole dorazne majg charakter incydentalny, tzn. sg podejmowane w sytuacjach, gdy NFZ
dostrzeze takg potrzebe. Mogg one by¢ w szczegolnosci podyktowane potrzeba:

wstepnego zbadania okreslonych zagadnien;

zbadania sposobu wykorzystania uwag i wnioskéw zawartych w wystgpieniach lub zaleceniach
pokontrolnych — oznacza to prawdopodobienstwo ponownego sprawdzenia dokumentacji
lekarza, co do ktérego wczesniej NFZ zgtosit uwagi;

rozpatrywania skarg lub wnioskéw, ktére mogg zostac ztozone na czynnosci kontrolne;
zbadania uzyskanych informacji o wystepujgcych lub potencjalnych nieprawidtowosciach.

Aby przeprowadzi¢ kontrole dorazng, niezbedne jest wydanie odpowiedniego zlecenia przez
dyrektora wtasciwego wojewodzkiego oddziatu NFZ lub jego zastepce ds. medycznych. Takie
Zlecenie powinno zostac sporzgdzone na odpowiednim formularzu, stanowigcym zatgcznik do
zarzgdzenia w sprawie kontroli.

Kto moze byc¢ kontrolerem?

Kontrole ordynacji lekarskiej sg przeprowadzane przez zespoty kontroleréw. W przypadku
kontroli dokumentacji medycznej w sktad zespotu kontrolnego powinna wchodzi¢ osoba z
wyksztatceniem medycznym. Dyrektor wtasciwego oddziatu wojewddzkiego NFZ wyznacza
kierownika zespotu kontrolnego, ktéry m.in. organizuje jego prace.

Kontrolerem moze by¢ tylko pracownik NFZ lub inna osoba, ktora zostata do tego upowazniona
przez zarzgdzajgcego kontrolg (definicja zostata zmieniona zarzgdzeniem prezesa NFZ z 5
listopada 2015 r. zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie planowania, przygotowywania i
prowadzenia kontroli wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne). Takie osoby powinny legitymowac sie
upowaznieniem na wzorze stanowigcym zatgcznik nr 4 do zarzgdzenia w sprawie kontroli.
Kontroler powinien zosta¢ wytgczony z udziatu w kontroli, gdy:

pozostaje z podmiotem kontrolowanym w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze wynik
kontroli moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki (np. cztonek rodziny);

kontrola dotyczy jego matzonka lub krewnych i powinowatych drugiego stopnia;

kontrola dotyczy osoby zwigzanej z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.

Powyzej wymienione powody wytgczenia trwajg takze po ich ustaniu, np. rozwiedziony
matzonek jako pracownik NFZ nie bedzie mogt uczestniczy¢é w kontroli ordynacji swojego bytego
wspotmatzonka. Tak wytgczony kontroler powinien podejmowac tylko czynnosci niecierpigce
zwtoki ze wzgledu na dobro kontroli lub wazny interes kontrolowanego.



Uprawnienia inspektoréw

O przeprowadzeniu kontroli $wiadczeniodawca zostaje zawiadomiony przez oddziat NFZ
najpozniej w chwili jej rozpoczecia. Oznacza to, ze NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole w
gabinecie lekarskim bez jakiejkolwiek wczesniejszej zapowiedzi. W trakcie trwania kontroli
Swiadczeniodawca ma obowigzek przedkfadania na zgdanie kontrolera NFZ wszelkich
materiatéw i dokumentow, jakie bedg niezbedne dla przeprowadzenia kontroli, z zastrzezeniem
odrebnych przepiséw o ewentualnych ustawowo chronionych tajemnicach. Zobowigzany jest
takze do udzielania informaciji i wyjasnien, w szczegdlnosci dotyczgcych okolicznosci powstania
nieprawidtowos$ci stwierdzonych w trakcie kontroli.

Majgc to na uwadze swiadczeniodawca powinien pamietaé, ze kontrolerom NFZ zostaty
przyznane szerokie kompetencje w zakresie przeprowadzania badania. W tym zakresie majg
oni prawo:

wstepu do obiektow i pomieszczen podmiotu kontrolowanego zwigzanych z przedmiotem
kontroli;

pobierac oraz zabezpiecza¢ materiaty dowodowe;

sprawdzi¢ dokumentacje zwigzang z kontrolg;

sporzadzi¢ niezbedne do kontroli odpisy lub wyciggi z dokumentow, z zachowaniem przepisow
o tajemnicy ustawowo chronionej;

zgdac od podmiotu kontrolowanego sporzgdzenia niezbednych odpiséw lub wyciggow z
dokumentow, jak rowniez zestawien i obliczen sporzgdzonych na podstawie dokumentéw;
zgdac od pracownikdéw podmiotu kontrolowanego udzielania ustnych i pisemnych wyjasnien;
korzysta¢ z pomocy biegtych lub specjalistow w danej dziedzinie.

Z ustaleniami protokotu mozna sie nie zgodzic

Kontrolerzy sg zobowigzani udokumentowac przebieg kontroli, odnotowac jej wyniki w aktach i
odpowiednio je zabezpieczy¢. Mozliwa jest zatem sytuacja, w ktérej kontrolujgcy poleci
wyznaczenie oddzielnego pomieszczenia zabezpieczonego pieczecig w siedzibie
kontrolowanego, by tam ztozy¢ dokumentacje kontrolng.

Wspomniane akta z kontroli sg wytgcznie do uzytku stuzbowego — z zastrzezeniem odrebnych
przepisow o tajemnicach chronionych ustawowo. Podmiot kontrolowany (np. lekarz prowadzgcy
indywidualng praktyke) ma zawsze prawo wgladu do akt przeprowadzonej kontroli i
sporzadzania ich odpisow na kazdym etapie postepowania kontrolnego.

Z przeprowadzonej kontroli przedstawiciele NFZ sporzgdzajg protokét (jego wzoér oraz
informacje, jakie ma on zawiera¢ sg wskazane w zarzgdzeniu w sprawie kontroli). Kontrolujgcy
majg obowigzek poinformowaé podmiot kontrolowany o:

mozliwosci zgtoszenia umotywowanych zastrzezen do ustaleh wskazanych w protokole w ciggu
7 dni od dnia jego doreczenia; w przypadku ich zgtoszenia podlegajg one analizie przez
kontrolera i w razie watpliwosci mogg zostac podjete dodatkowe czynnosci kontrolne, aby w
petni wyjasni¢ sprawe. Jesli kontrolujgcy stwierdzg zasadnosc¢ zastrzezen podmiotu
kontrolowanego, protokot jest odpowiednio zmieniany. Jesli nie przychylg sie do zastrzezen
podmiotu kontrolowanego, ma on obowigzek przedstawi¢ swoje stanowisko na pismie wraz z
uzasadnieniem;

prawie do odmowy podpisania protokotu wraz z podaniem jej przyczyny.

W przypadku gdy podmiot kontrolowany nie zajmie zadnego stanowiska, uwaza sie (zgodnie z
zarzgdzeniem w sprawie kontroli), ze odmdéwit on podpisania protokotu. Wskazane w dwoch



powyzszych punktach czynnosci powinny zostac¢ przeprowadzone w terminie 14 dni
kalendarzowych dla swiadczeniodawcédw oraz osob uprawnionych do preskrypcji. W przypadku
aptek termin ten wynosi 7 dni kalendarzowych.

Ostatnim etapem kontroli jest wystawienie przez oddziat wojewddzki NFZ wystgpienia
pokontrolnego dla swiadczeniodawcy lub osoby uprawnionej. Dokument ten zawiera ocene
badanych dziatan podmiotu kontrolowanego i ewentualne stwierdzenie wykrytych
nieprawidtowo$ci — ze wskazaniem kary i podstawy jej wydania, a takze szczegdtow
dotyczgcych jej uiszczenia.

Podsumowujgc: zarzgdzona u swiadczeniodawcy kontrola NFZ moze zosta¢ przeprowadzona w
sposob skrupulatny, a samym osobom kontrolujgcym przepisy przyznajg szerokie kompetencje.
Wazne jest, aby lekarz wiedziat, jakie dziatania mogg podjg¢ osoby kontrolujgce. On sam ma
prawo do odwotywania sie od poczynionych przez nie spostrzezeh — z zastrzezeniem terminu
14 dni kalendarzowych (7 w przypadku aptek). Jesli lekarz nie czuje sie biegty w
obowigzujgcych procedurach NFZ, warto, by rozwazyt kontakt ze swoim prawnikiem, ktory
ewentualnie bedzie mdégt go wesprzec€ w procesie kontroli jako petnomocnik. W przypadku
nieuwzglednienia zastrzezen kontrolowanego przez NFZ, natozenia kary lub zaistnienia innych
watpliwosci podmiotu kontrolowanego, ktore nie zostaty w jego ocenie poprawnie wyjasnione,
moze on dochodzi¢ swoich praw na drodze sgdowej. Wynika to z faktu, ze obowigzki NFZ i
Swiadczeniodawcy zostaty uregulowane w umowie cywilnoprawne;.
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PODSTAWA PRAWNA

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 581);

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 345).
Tresc¢ artykutu nie stanowi opinii prawnej ani jakiejkolwiek porady prawnej i nie moze by¢
podstawg do podjecia jakiejkolwiek decyzji biznesowe;.

Artykut pochodzi z portalu pulsmedycyny.pl






