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Szanowny Panie Dyrektorze,

w odpowiedzi na pismo znak V.7013.9.2023.ETP z dnia 6 lutego 2023 r. (data wptywu do
Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia — 6 lutego 2023 r.) w przedmiocie kontroli refundacji
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate LCP, uprzejmie prosze
0 przyjecie ponizszego stanowiska.

Narodowy Fundusz Zdrowia jako publiczny ptatnik w ochronie zdrowia w Polsce ma
obowigzek w toku przeprowadzanych kontroli ordynacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na recepte, weryfikowaé
przestrzeganie wskazan refundacyjnych przez $wiadczeniodawcéw i osoby uprawnione! do
ordynacji. Wskazania refundacyjne s okreslone w obwieszczeniach refundacyjnych
wydawanych przez Ministra Zdrowia i publikowanych w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia, na podstawie delegacji ustawowej wskazanej w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji.
Obwieszczenie zawiera wykazy refundowanych:

1) lekdw,
2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrobéw medycznych

1w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzn.zm.), zwang dalej

LUstawg o refundac;ji”.
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- w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo
ostateczne decyzje zmieniajgce, o ktdrych mowa w art. 16 ustawy o refundacji.

Obwieszczenie refundacyjne wydane na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy o refundacji
zawiera, m.in. kategorie dostepnosci refundacyjnej, cene detaliczng, wysokos¢ doptaty
pacjenta.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate LCP jest objety
refundacjg od 1 stycznia 2014 r. we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym i wydawany
pacjentom za odptatnoscig ryczattowa. Tres¢ wskazania refundacyjnego publikowana jest
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych? w kolumnie
M i niezmiennie od 2014 r. brzmi: Postepowanie dietetyczne u niemowlqt w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztoZonej nietolerancji biatek pokarmowych. Oznacza to, iz tylko
w opublikowanym w obwieszczeniu wskazaniu mozliwe jest uzyskanie refundacji srodka
spozywczego. Wskazanie refundacyjne obejmuje wytacznie niemowleta, tj. dzieci w wieku od
urodzenia do ukonczenia 1 roku zycia i jest zgodne z oznakowaniem produktu (etykietg)
Neocate LCP — w sekcji ,wazne informacje” na opakowaniu produktu zawarta jest informacja
(...) Przeznaczony dla niemowlgt od urodzenia do ukoriczenia 1. roku Zycia. Dla dzieci w wieku
powyzej pierwszego roku zycia refundacjg objete sg inne Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

Zauwazy¢ nalezy, ze realizacja prawa pacjenta do produktu refundowanego, w tym
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jakim jest Neocate LCP, wigze
sie z obowigzkiem spetnienia okreslonych warunkdéw.

Po pierwsze, adresat preskrypcji powinien byé $wiadczeniobiorcg, ktéry w dniu
udzielonego swiadczenia opieki zdrowotnej jest osobg ubezpieczong lub posiadajgcg prawo
do $wiadczen na podstawie przepiséw odrebnych.

Po drugie, Swiadczeniobiorca powinien by¢ w okreslonym stanie klinicznym,
w szczegblnosci mie¢ ustalone lub potwierdzone w ramach udzielanych Swiadczen opieki

zdrowotnej rozpoznanie jednostki chorobowej, ktére wpisuje sie w tzw. wskazanie

2 Aktualna tre$é obwieszczenia: https://www.gov.pl/attachment/39ef2f0a-5467-45da-ad2a-32ec2c560eal
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refundacyjne3. Definiujgc wskazanie refundacyjne dla s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i opierajagc sie na wypracowanych przez doktryne definicjach
dotyczacych wskazan refundacyjnych dla lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, nalezy podkresli¢, ze jego istotg jest
okreslenie granic, w ktérych uprawniona jest ich ordynacja, atym samym dokonywana
przez publicznego ptatnika refundacja. Jezeli wiec pacjent bedacy adresatem prowadzonego
procesu leczniczego ma rozpoznanie lub inng ceche, ktéra wpisuje sie we wskazanie
refundacyjne, determinuje to uprawnienie do dokonania preskrypcji lekarskiej, tym samym
sporzgdzana na okoliczno$¢ prowadzonego procesu leczniczego dokumentacja medyczna
powinna zawiera¢ odpowiednie wpisy, $wiadczgce o zaistnieniu okreslonych faktéw
medycznych, dowodzgcych, ze stan pacjenta kwalifikowat sie w dniu ordynacji do wskazan
refundacyjnych?.

Nalezy takze zauwazyé, ze adresat preskrypcji musi spetnia¢ wszystkie warunki
refundacyjne. Refundacja jest uprawniona bowiem w przypadku S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore znajdujg sie w ww.
obwieszczeniu w granicach wskazan refundacyjnych. Wskazanie refundacyjne jest to wiec
okreslony zespét zdarzen medycznych, ktére w dokumentacji medycznej sporzgdzonej na
okolicznos$¢ udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej ustala i dokumentuje lekarz (,,0soba
uprawniona”) dokonujgcy preskrypcji leku refundowanego®.

Przenoszgc powyzisze rozwazania na grunt niniejszej sprawy wskazac nalezy, ze istotg
wskazania refundacyjnego dla srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
jakim jest preparat Neocate LCP jest wiec precyzyjne okreslenie granic, w ktdrych uprawniona
jest jego preskrypcja, a tym samym dokonywana refundacja przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Jezeli wiec pacjent, bedacy adresatem preskrypcji, posiada rozpoznanie, ktore wpisuje sie
w ww. wskazanie refundacyjne oraz spetnia kryterium wieku, determinuje to uprawnienie do
wypisania recepty lekarskiej, ktéora moze by¢ zrealizowana z refundacjag wyptacong aptece,

w ktdrej nastgpita realizacja tej recepty.

3 Szerzej na temat refundacji lekow: Zasady refundacji lekdw w polskim systemie ochrony zdrowia — zarys zmian
po wdrozeniu ustawy refundacyjnej i analiza ich wptywu na relacje miedzy lekarzem a pacjentem Tomasz
Bochenek, Krzysztof Urban, Wojciech Giermaziak, Aleksandra Kucharczyk, Melania Brzozowska, Karina Jahnz-
Rézyk publikacja w: Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie 2013; www.ejournals.eu/Zdrowie-Publiczne-i-Zarzadzanie, s.
7, dalej: ,Zasady refundacji lekéw w polskim systemie ochrony zdrowia”.

4 J. Adamski, K. Urban, E. Warminska, Refundacja lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014.

s Op. cit. ,,Zasady refundacji lekéw w polskim systemie ochrony zdrowia”.
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Neocate LCP jest dietetycznym S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia,
ztozonym z mieszaniny wolnych aminokwaséw z dodatkiem dtugotaricuchowych
wielonasyconych  kwaséw  ttuszczowych, kwasu dokozaheksaenowego i kwasu
arachidonowego. Znajduje on zastosowanie u niemowlat w ciezkiej alergii na biatka mleka
krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych. Z kolei, w przypadku koniecznosci
kontynuowania ordynacji diety eliminacyjnej mlekozastepczej u dzieci w wieku powyzej 1 roku
zycia, zgodnie z obwieszczeniami MZ nalezato ordynowac mieszanke elementarng wskazang dla
dzieci powyzej 1 roku zycia, tzn.srodek spozywczy Neocate Junior (wczes$niej Advance),
albowiem wskazania refundacyjne dla tego preparatu to ,,Postepowanie dietetyczne u dzieci w
wieku powyzej 1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej
nietolerancji biatek pokarmowych”. Powyzisze w zaden sposéb nie wyklucza mozliwosci
preskrypcji produktéw refundowanych ze 100% odptatnoscia, w tych sytuacjach, gdy pacjent
nie wpisuje sie w populacje objetg wskazaniem refundacyjnym.

Podmiot kontrolowany bez wzgledu na to czy jest to swiadczeniodawca, czy osoba
uprawniona do ordynacji, decydujgc sie na naniesienie na recepte ryczattowego poziomu
odptatnosci nie moze samodzielnie poddawac¢ modyfikacji ktéregokolwiek z elementéw
wskazania refundacyjnego, w tym wieku okreslajgcego populacje niemowlat, dla ktérej
dedykowana jest ta refundowana dieta.

Podkresli¢ nalezy, ze Minister Zdrowia podejmujgc decyzje o objeciu refundacjg danego
produktu w najmniejszym stopniu ani zakresie nie dziata arbitralnie, lecz musi brac i bierze pod
uwage kryteria opisane w art. 12 ustawy o refundacji, w tym m.in. skutecznos$¢ kliniczng
i praktyczng oraz bezpieczenistwo stosowania.

Decyzja o objeciu refundacjg mleka Necoate LCP zostata wydana zgodnie z wnioskiem
Nutricia Polska sp. z 0.0. — producenta tego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i oznakowaniem produktu. Podkresli¢ nalezy, ze skfadajac w 2012 roku wniosek
o objecie refundacja, Nutricia Polska sp. z 0.0. wnioskowata do Ministra Zdrowia o wskazanie
refundacyjne ,,do postepowania dietetycznego u niemowlat w ciezkiej alergii na biatka mleka
krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych”. W zwigzku z powyzszym decyzja
o objeciu refundacjg zostata wydana zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego
i oznakowaniem produktu. Jezeli sam producent s$rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia medycznego ogranicza jego zakres stosowania do danej grupy wiekowej lub



populacji objetej okre$lonym schorzeniem, organ posiadajgcy kompetencje do objecia
produktu refundacjg nie ma podstaw, aby rozszerzy¢ warunki refundacji poza ten zakres.

Minister Zdrowia nie ma réwniez mozliwosci objecia refundacjg z urzedu srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego we wskazaniach innych niz
whnioskowane i okreslone na etykiecie. Taka mozliwos¢ (przewidziana w art. 40 ustawy
o refundacji) dotyczy wytgcznie lekdw oraz wskazan nie uwzglednionych w Charakterystyce
Produktu leczniczego (ChPL). Rozszerzenie populacji objetej terapig produktem Neocate LCP
jest zatem mozliwe wytacznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktéry powinien ztozy¢
do Ministra Zdrowia wniosek zgodnie z art. 25 ustawy o refundacji.

Podkresli¢ nalezy, ze Narodowy Fundusz Zdrowia przeprowadzit kontrole dotyczace

prawidtowosci nanoszenia wifasciwych poziomdéw odpfatnosci na receptach, na ktérych
ordynowane byty srodki spozywcze Neocate LCP w kontekscie wskazan refundacyjnych.
W wyniku przeprowadzonych kontroli NFZ negatywnie oceniat kazdy przypadek ordynacji
Neocate LCP z ryczattowym poziomem odptatnosci w sytuacji, gdy adresatem ordynacji byto
dziecko w wieku powyzej 12 miesigca zycia. Jednoczesnie wychodzgc naprzeciw potrzebom
pacjentéw, a zatem dziatajgc w ich interesie, uzyskat opinie z dnia 10 kwietnia 2021 r.
prof. dr hab. n. med. Mieczystawy Czerwionki-Szaflarskiej — Konsultanta Krajowego w dziedzinie
gastroenterologii dzieciecej i w zwigzku z tg opinig uwzglednit w kontrolach fakt, ze mozliwe sg
przypadki opdznionego rozwoju przewodu pokarmowego u dzieci. Dlatego tez Fundusz nie
okreslat sankcji finansowych za ordynacje Neocate LCP dla dzieci w wieku 12-18 miesigca zycia
w petnej wysokosci kosztow refundacji. Nie zmienia to jednak faktu, ze samo wypisanie recepty
niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach stanowi naruszenie przepisow
ustawy o refundacji.

Zgodnie z art. 48 ust. 7a pkt 4 ustawy o refundacji obowigzek zwrotu Funduszowi kwoty
stanowigcej rownowartos¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczconymi od dnia
dokonania refundacji powstaje w przypadku: wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami
zawartymi w obwieszczeniach.

Zauwazy¢ nalezy, ze zawezenie populacji uprawnionej do uzyskania refundacji kosztéw
Neocate LCP poprzez okreslenie w obwieszczeniu Ministra Zdrowia konkretnego wskazania
refundacyjnego, nie ogranicza w zaden sposéb praw lekarzy do ordynowania lekéw czy srodkéw
spozywczych zgodnie ze swojg najlepszg wiedzg, takze poza zakresem refundacji. Jednak

wypisujac kazdg recepte lekarz ma obowigzek stosowac sie do obowigzujgcych przepiséw
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prawnych, w szczegélnosci do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301). Art. 96a ust. 8 pkt 7 oraz 8 wspomnianej ustawy okresla w jaki sposdb na
recepcie wskazuje sie odptatnosé za lek refundowany. Refundacja na lek przystuguje, o ile lekarz
w momencie wystawiania recepty diagnozuje u pacjenta schorzenie, ktdre zawiera sie w
zakresie wskazan objetych refundacjg dla danego produktu. Jezeli srodek jest przepisywany
poza zakresem refundacji, osoba  wystawiajgca recepte jest zobowigzana
do wpisania symbolu ,X” albo 100%, a taka recepta jest realizowana w aptece petnoptatnie.
Powyzisze oznacza, ze obowigzujgce przepisy prawa jednoznacznie ksztattujg prawidtowy
wzorzec zachowania lekarza w przypadku wypisywania recepty na produkt refundowany w
przypadku, gdy jej adresat nie ma wskazan refundacyjnych.

Podkresli¢ raz jeszcze nalezy, ze wskazanie refundacyjne dla produktu Neocate LCP
obejmuje postepowanie dietetyczne u niemowlat w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego
oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych i nie dotyczy dzieci w wieku powyzej 1 roku
zycia. Oznacza to, ze tylko w opublikowanym w obwieszczeniu wskazaniu mozliwe jest
uzyskanie refundacji Srodka spozywczego.

Minister Zdrowia, jak wskazano powyzej, podejmujac decyzje o obejmowaniu
refundacjg kolejnych produktéw, bierze pod uwage kryteria okreslone w art. 12 ustawy o
refundacji, a tym samym ogranicza wskazania refundacyjne do takich, ktére przyniosg jak
najwiekszg korzys¢ pacjentom, tak aby zréwnowazyé potrzeby chorych i ograniczone
mozliwosci budzetu refundacyjnego. Zauwazyé nalezy, ze w przypadku Neocate LCP kwota
dopfaty pacjenta do produktu wynosi zaledwie 3,20 zf, cena detaliczna to 146.87 zf, natomiast
kwota wyptacana aptekom przez NFZ z tytutu refundacji to 143,67 zt.

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), jako dysponent srodkéw publicznych pochodzacych
gtownie ze sktadki zdrowotnej, jest zobowigzany do weryfikowania m.in. prawidtowosci
przepisywania srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w tym zgodnosci preskrypcji
ze wskazaniami refundacyjnymi. Fundusz nie ocenia wyboru zaordynowanego leku lub srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Pozostaje to w sferze kompetencji osoby
uprawnionej do przepisywania recept. NFZ natomiast ma ustawowy obowigzek sprawdzania
naniesionych na recepcie poziomdw odptatnosci, od ktdrych zalezy wysoko$¢ dokonywanej
refundacji.

Lekarze, jako osoby biorgce czynny udziat w funkcjonowaniu systemu opieki zdrowotnej,

sg jedynymi podmiotami w systemie, ktére na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
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1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.), majg
prawo do okreslania stanu klinicznego pacjenta, a tym samym na nich spoczywa obowigzek
naniesienia wilasciwego poziomu odptatnosci wyznaczajgcego zakres redukcji kosztow
nabywanego produktu. Wyznacznikiem wyboru produktu w ramach prowadzone] terapii
pacjenta jest specjalistyczna wiedza medyczna oraz ustalony stan kliniczny adresata ordynacji,
natomiast w przypadku wyboru poziomu odptatnosci wyznacznikiem jest obowigzujace
obwieszczenie Ministra Zdrowia.

Lekarz podejmujac decyzje o wyborze poziomu odptatnosci musi bra¢ pod uwage
kryteria refundacyjne, ktére z definicji bedg zawezaé¢ populacje uprawnionych wzgledem
populacji, ktéra moze mie¢ wskazania kliniczne do okreslonej terapii. Powyzsza okolicznosé nie
stanowi sprzecznosci, lecz logiczng konsekwencje faktu, ze ilos¢ srodkéow dedykowanych na
refundacje jest skonczona i zwigzanych z tym faktem prerogatyw Ministra Zdrowia do
ksztattowania wskazan refundacyjnych, poprzez okreslone stany kliniczne lub inne cechy, jak
np. wiek, w ramach ktérych decyduje sie na refundacje ze srodkéw publicznych.

Odnoszgc sie do zapytania o wptyw do NFZ informacji sygnalizujgcych, w ktérych
zagrozone moze byé zdrowie i zycie pacjentdw z uwagi na brak dostepu do nierefundowanego
mleka po 18. miesigcu zycia dziecka, wskazac nalezy, ze nie byto takich informacji. Twierdzenia
0 zagrozeniu zycia pacjentéw, publicznie w mediach przedstawiata _
- i uznad je nalezy za strategie w zwalczaniu ustalen przeprowadzonej kontroli.

W odniesieniu do prosby o udostepnienie Rzecznikowi Praw Obywatelskich
dokumentacji sprawy _, w zatgczeniu przekazuje zanonimizowane
wystgpienie pokontrolne z dnia 29 grudnia 2022 r. znak DK.TWK-VII-DZPK.7301.2.148.2022
DK.TWK-VII.7301.2.158.2022 2022.433636.WJAP.

Z powazaniem
Matgorzata Dziedziak

Zastepca Prezesa ds. operacyjnych

z up. Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia
/Dokument podpisany elektronicznie/
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