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Abstrakt

Prawidlowe funkcjonowanie obrotu produktami leczniczymi jest istotne dla zapewnienia
dostepnosci tych produktéw i tym samym zdrowia publicznego. Niniejszy artykut poddaje
analizie nieprawidlowo$ci wykazane w kontrolach aptek przeprowadzonych przez Naro-
dowy Fundusz Zdrowia w latach 2019-2024. Celem artykulu jest pogrupowanie niepra-
widlowosci wedlug treséci ich opiséw, a nastepnie ich analiza pod katem zréznicowania
przestrzennego i zmian w czasie. Do segmentacji ustalent pokontrolnych stosujemy metode
komputerowej analizy tekstu, w tym modelowanie tematéw. Artykul przedstawia pierw-
sze wyniki analiz kontroli aptek z wykorzystaniem modelowania tematdow. Wskazujemy
na trzy tematy, ktoére uznano za newralgiczne w kontekscie niedoborow lekéw i odwréco-
nego tanicucha dystrybucji lekéw. Dotycza one odpowiednio bledéw w ewidencjonowaniu
lekéw, sporzadzaniu lekéw recepturowych oraz realizacji recept. Wyniki wskazuja, ze taczne
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prawdopodobienstwo wystgpienia tych kluczowych nieprawidlowosci (pod warunkiem
kontroli negatywnej) jest najwyzsze w wojewddztwach lubelskim i warminsko-mazur-
skim. Jednocze$nie w skali ogélnopolskiej prawdopodobienstwo wystapienia kluczowych
nieprawidlowosci wykazuje tendencje spadkowa, pomimo wzrostu odsetka kontroli ne-
gatywnych ogétem. Moze to wynikaé ze zmian w prawie majacych na celu uszczelnienie
obrotu lekami i zapobieganie zjawisku odwrdconego fancucha dystrybucji lekdw.

Stowa kluczowe: obrét lekami, ekonomika zdrowia, apteki, kontrola panstwowa, prze-
twarzanie tekstu, refundacja, segmentacja

Kody klasyfikacji JEL: 111, 118, C54, 017, H21

Classification of Pharmacy Irregularities Based
on Results of National Health Fund Inspections

Abstract

An effective supply chain of medical products is important for their availability and, con-
sequently, for public health. This paper analyses irregularities shown in audits of phar-
macies carried out by the National Health Fund between 2019 and 2024. The aim of the
article is to classify the irregularities according to the content of their descriptions, and
also to analyse them in terms of spatial differentiation as well as changes over time. Text
mining techniques, including topic modelling, are used to classify the audit findings. To
the best of our knowledge, this paper is the first to present results of analyses of pharmacy
audits applying topic modelling. The results identified three topics considered sensitive
in the context of drug shortages and reverse drug distribution chains. These topics include
errors in medicines recording, prescribing and prescription filling. The results indicate the
highest total probability of these key irregularities (in the case of negative audit results)
in the Lublin and Warmian-Masurian provinces. At the same time, on a nationwide scale
the probability of occurrence of key irregularities shows a downward trend, despite an
increase in the overall percentage of negative results. This may be due to changes in the
law aimed at sealing the trade in medicines and preventing the phenomenon of reverse
chain distribution of medicines.

Keywords: pharmaceuticals trade, health economics, pharmacies, state audit, text mining,
clustering, reimbursement for drugs, classification
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Wprowadzenie

Dostepno$¢ produktow leczniczych istotnie wplywa na poziom bezpieczenstwa
zdrowotnego spoteczenstwa. Szczegélne znaczenie odgrywa proces dystrybucji
i obrotu lekéw, ktory w celu zapewnienia odpowiedniej ilosci i jakosci farmaceu-
tykow powinien odbywac sie¢ w sposéb prawidlowy, a nadzér nad nim powinien
by¢ szczegélowo uregulowany i kontrolowany (zob. np. Nosal i Wasilewski, 2022).
Ustawodawstwo dotyczace tych proceséw regulowane jest indywidualnie na pozio-
mie poszczegdlnych panstw. Z poziomu prawodawstwa Unii Europejskiej wdrozona
zostata Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi. Ponadto, kwestie bezpieczenstwa, jakos$ci i dostepnosci
lekéw stanowia jeden z celéw zréwnowazonego rozwoju w ramach tej dyrektywy
(zadanie 3.8, zob. Agenda 2030, 2015).

W Polsce jednym z organéw sprawujacych kontrole nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi jest Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, ktdérej pracami
kieruje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) i sprawuje piecz¢ nad przestrzega-
niem przepiséw wynikajacych z ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo Farmaceu-
tyczne. Innym organem sprawujacym nadzor nad funkcjonowaniem m.in. aptek jest
Narodowy Fundusz Zdrowia, ktéry weryfikuje egzekwowanie przepiséw zwigzanych
z kwestiami refundacyjnymi. W przeciwienstwie do GIE NFZ publikuje wyniki tych
kontroli na stronie internetowej.

Dodatkowo, jednostki sprawujace kontrole maja do dyspozycji takie narzedzia jak
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL),
Dokument Realizacji Recepty (DRR - dostep za posrednictwem Ministerstwa Zdro-
wia) oraz System Weryfikacji Autentycznosci Leku (KOWAL). Stosowanie rozwig-
zan tego typu ma na celu kontrolowanie przeptywu lekéw, przeciwdzialanie takim
metodom jak nieuzasadniona odsprzedaz lekéw do hurtowni, prowadzenie podwoj-
nej ksiegowosci, falszowanie dokumentacji zakupu, utylizowanie dobrych lekéw
czy falszowanie recept lekarskich (Mtynarek, 2019). Jednakze pomimo stosowania
coraz lepszych rozwigzan uszczelniajgcych proces obrotu lekami oraz zacie$niania
wspolpracy miedzyorganizacyjnej w sektorze publicznym w obszarze nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi (Dobrowolski, 2016), rynek farmaceutyczny cig-
gle boryka si¢ z wystepowaniem zjawisk patologicznych, w tym niedoboréw lekow
wskutek nieprawidtowos$ci w obrocie (NFZ, 2024).

Celem artykulu jest analiza nieprawidlowosci stwierdzonych w wyniku kontroli
aptek przeprowadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, szczegdlnie pod katem
nieprawidlowosci w zakresie dystrybucji lekdw, ktore moga skutkowa¢ brakami lekow.
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Do realizacji tego celu wykorzystane zostanie modelowanie tematéw (topic modeling),
ktére umozliwia identyfikacje gtéwnych tematow w opisach ustalent pokontrolnych
oraz w dalszej czgsci analize ich rozkladu przestrzennego i zmian w czasie. Wedtug
naszej najlepszej wiedzy jest to pierwsze badanie, ktére wykorzystuje modelowanie
tematoéw w odniesieniu do wynikéw kontroli aptek.

Struktura artykulu przedstawia si¢ nastepujaco: czes¢ pierwsza to przedstawienie
problematyki nieprawidtowosci wystepujacych w zakresie dystrybucji lekéw wraz
z omodwieniem literatury przedmiotu. Czes¢ druga zawiera opis metodyki badawczej.
Nastepnie w czesci trzeciej przedstawiono i oméwiono uzyskane wyniki.

Nieprawidtowosci w zakresie dystrybucji lekéw

Apteki stanowig nieodzowny element w kwestii zdrowia publicznego i zapewnia-
ja zaopatrzenie odbiorcéw koncowych (pacjentéw, szpitali) w leki i inne produkty
medyczne. Aptekarze sg postrzegani jako zawod zaufania publicznego i odgrywa-
ja istotna role w procesie leczenia (Waszyk-Nowaczyk i Simon, 2009). W zwigzku
z odpowiedzialnoscig, jaka spoczywa na podmiotach sektora farmaceutycznego, oraz
znaczeniem procesu dystrybucji lekow, obrét lekami jest regulowany. W Polsce klu-
czowe regulacje zawarto w ustawie Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001 .,
a na poziomie Unii Europejskiej m.in. Komisja UE opracowata zasady dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej (Good Distribution Practice). Aspekty te s réwniez ksztaltowa-
ne na mocy wyrokow sadéw (przyklad wyroku w sprawie C-47/22, w ktérym TSUE
podkreslil, ze w hurtowni farmaceutycznej powinien by¢ zapewniony i stale osia-
galny wykwalifikowany pracownik). Jednak mimo to wystepuje na tym polu wiele
nieprawidlowosci, co moze posrednio lub bezposrednio wplynac na pogorszenie si¢
stanu zdrowia spoleczenstwa.

Nieprawidlowosci w systemie dystrybucji lekdéw moga mie¢ dalekosi¢zne skutki
i ich niezamierzonym efektem moze by¢ takze utrata lub zmiana wlasciwosci lecz-
niczych produktu, np. w wyniku nieprawidlowego przechowywania, zanieczyszcze-
nia medykamentow w trakcie przemieszczania lub ich przepakowywania, co moze
stanowi¢ nawet bezposrednie zagrozenie dla zdrowia osoby przyjmujacej taki pro-
dukt (Mtynarek, 2019). Szczegélnie niebezpieczenistwo stanowi powstawanie brakow
w podazy lekéw oraz produktéw leczniczych. Braki te stanowia problem global-
ny réwniez w wysoko rozwinietych krajach Unii Europejskiej (Vogler, 2024). Jest
to szczegolnie niebezpieczna sytuacja, gdyz moze prowadzi¢ do wydluzenia procesu
leczenia (co z kolei generuje straty ekonomiczne, m.in. koszty absencji chorobowych
i koszty leczenia pacjenta), a w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ nawet do
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$mierci (Fox et al., 2014). De Weerdt et al. (2016) zauwazaja, ze deficyt lekéw nega-
tywnie oddzialuje na kazdy podmiot biorgcy udziat w procesie dystrybucji lekow —
od producenta po pacjenta.

W Polsce o brakach w zaopatrzeniu aptek i zagrozeniu eksportem najpotrzebniej-
szych lekéw $wiadczg obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Leki ujete w tzw. listach antywywozowych podlegaja dodatkowym
ograniczeniom m.in. w ramach wywozu poza terytorium kraju. Zamiar taki powinien
by¢ zgloszony przez podmiot do GIF, a ten ma prawo nie udzieli¢ zgody na wywoz
(Ustawa Prawo farmaceutyczne, 2001: art. 37av). Dodatkowo takie produkty lecz-
nicze objete s3 obowigzkiem monitorowania przewozu towaréw tzw. SENT (System
Elektronicznego Nadzoru Transportu) (Szymanek, 2023: 297-298).

Jak pokazuje orzecznictwo, znacznym problemem jest rowniez nabywanie duzych
ilosci lekdw (zaréwno tych na recepte, jak i dostepnych bez recepty) w celu dalszego
wytwarzania z nich narkotykéw, co réwniez przektada sie na mozliwo$¢ wystepowania
brakéw farmaceutykow. Zdarzajg si¢ réwniez sytuacje, kiedy to farmaceuci i osoby
prowadzace apteke sg zamieszani w ten proceder (przyklad legnickiej apteki, w kto-
rej w ciggu roku wydano ponad 320 tys. opakowan lekow, ktore stuzyly do wytwo-
rzenia substancji psychoaktywnych, zob. Serwis Rzeczypospolitej Polskiej, 2022).

Za niedobory lekow odpowiada¢ mogg réwniez import réwnolegly oraz odwré-
cony tancuch dystrybucji (Zaprutko et al., 2020). Wiodaca pod wzgledem skutkdw
role odgrywa odwroécony fancuch dystrybucji, stanowiacy jedng z gléwnych przy-
czyn niedoboréw lekéw w Polsce (Kapusniak et al., 2018). W typowym tancuchu dys-
trybucji produkty lecznicze trafiaja od wytwércéw do hurtowni farmaceutycznych,
nastepnie do aptek i punktow aptecznych, aby docelowo trafi¢ do pacjentéw. Z kolei
przykltadem odwrdconego fancucha dystrybucji moze by¢ sytuacja, kiedy produkty
lecznicze w wyniku nielegalnych praktyk sg zbywane przez apteki do hurtowni far-
maceutycznych. Hurtownie i apteki pozyskuja leki w nielegalnym fancuchu gtéwnie
z zamiarem ich dalszej odsprzedazy za granicg. Otoczenie regulacyjne i uwarunko-
wania gospodarcze (rozmiar rynku, model dystrybucji lekéw) sprawiaja, ze Polska
jest bardziej niz inne kraje narazona na wystepowanie zjawiska odwrdconej dystry-
bucji lekéw (Banska et al., 2022).

Na szczeblu krajowym problem odwrédconego fancucha dystrybucji lekéw na duza
skale pojawil sie wraz z wstapieniem Polski do Unii Europejskiej. Przynaleznos¢
ta umozliwila wymiane handlowq z innymi krajami EOG (Europejski Obszar Gospo-
darczy) poprzez procedure tzw. importu réwnoleglego lekow, ulatwiajaca sprzedaz
lekéw, poza oficjalnymi kanalami producenta, z krajow, gdzie kosztuja mniej, do
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krajow, gdzie sa drozsze (Szetela, 2015). Mimo iz procedura ta jest zgodna z pra-
wem, watpliwo$ci budzi jej wykorzystywanie do obrotu lekami, ktérego gtéwnym
celem jest osigganie korzysci majatkowych wynikajacych z duzych réznic w cenach
poszczegdlnych produktéw miedzy krajami (Zimmermann i Malach, 2009). Dodat-
kowo zjawisku temu sprzyja fakt, ze leki w Polsce sa stosunkowo tanie w poréwna-
niu do innych krajéw Unii Europejskiej.

Ponadto, zjawisko odwrdconego taricucha dystrybucji lekow jest rowniez istotne
z ekonomicznego punktu widzenia. Dla przyktadu wartos¢ lekéw nielegalnie wypro-
wadzonych poza granice Polski w 2018 r. oszacowano na 2 mld z} (Serwis Rzeczy-
pospolitej Polskiej, 2018). Proceder odwréconego taiicucha dystrybucji lekdw moze
by¢ zrealizowany na kilka sposobow. Przedsigbiorcy prawnie wygaszaja prowadzong
apteke lub hurtownie, ale w rzeczywisto$ci nadal prowadzg obroét produktami lecz-
niczymi. Znane s réwniez przypadki, gdy podmioty przejmowaly lub wlaczaly do
procederu kolejne apteki lub hurtownie, aby wydtuzy¢ tancuch obrotu i nastepnie
odsprzedawac leki pomiedzy kolejnymi jednostkami, tak aby w efekcie koncowym
trafily one do hurtowni bedacej pierwsza w taicuchu. Niekiedy obrét produkta-
mi leczniczymi odbywa si¢ fikcyjnie, co podczas kontroli skutkuje rozpoznaniem
pustych hurtowni oraz zerowych stanéw magazynowych lub wykonywane sg prze-
suniecia miedzymagazynowe pomiedzy aptekami (nalezgcymi do tej samej spotki
lub innej wspdtpracujacej w celu stosowania nielegalnych praktyk), najczesciej zlo-
kalizowanymi w réznych wojewddztwach. Odwrdcony fancuch lekéw jest réwniez
praktykowany poprzez darowizny lub z wykorzystaniem prébek (Zak, 2020; Mty-
narek, 2019; GIF, 2024).

Czynnikiem, ktéry utatwil i przyczynit sie¢ do wzrostu wystepowania zjawiska
odwro6conego tanicucha dystrybucji lekéw w Polsce, byto wprowadzenie tzw. ustawy
refundacyjnej w 2012 r., majacej na celu uregulowanie zasad refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz innych wyrobéw medycznych (Banska
etal., 2022). Mialo to skutkowa¢ zwigkszeniem dostepnosci produktéw leczniczych,
jednak zaczeto by¢ wykorzystywane jako zrodlo osiggania korzysci majatkowych,
wynikajacych z duzych réznic w cenach lekéw pomiedzy krajami. W zwigzku z tym
w literaturze czesto podkresla si¢ konieczno$¢ interwencji, aby ograniczy¢ wywoz
z Polski niezbednych produktéw leczniczych (Stych i Pawlica, 2021; Baran-Rybczyn-
ska i Konarska-Wrzosek, 2022).
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Metodyka badawcza

W badaniu wykorzystano dane o wynikach kontroli realizacji $wiadczen, ordy-
nacji oraz aptek wszczetych przez Departament Kontroli Narodowego Funduszu
Zdrowia. S to wyniki kontroli przeprowadzanych w latach 2019-2024, narastaja-
ce miesi¢cznie, aktualizowane i publikowane na stronach Narodowego Funduszu
Zdrowia (stan na dzien 17.10.2024). Udostepnione wyniki kontroli zawieraja m.in.
wyniki kontroli (ocena pozytywna, pozytywna z zastrzezeniami albo negatywna),
dane podmiotu kontrolowanego (w tym adres) oraz opis stwierdzonych nieprawi-
dfowosci. Baza zawiera wyniki kontroli §wiadczen, ordynacji oraz aptek. Ze wzgle-
du na problematyke niniejszego artykutu analiza danych zostanie ograniczona do
wynikéw kontroli aptek, w ktdrych zostaly stwierdzone nieprawidtowosci. Z uwagi
na nieujednolicong i obszerng strukture danych zdecydowano si¢ wykorzystac jedna
z metod komputerowych analiz tekstu (text mining). Biorgc pod uwage cel badania,
zastosowano technike modelowania tematéw. Wyniki przeprowadzonych kontroli
s3 prezentowane gltéwnie w formie tekstowej, a dane liczbowe stanowig jedynie ich
uzupelnienie. Z uwagi na zakres analizowanych danych reczna analiza bylaby cza-
sochtonna, wymagatla zaangazowania znacznych zasobéw ludzkich, a wyniki bylyby
w znacznej mierze wypadkowg subiektywnych interpretacji badacza.

W badaniu poczatkowo przeprowadzono analize przestrzenng czestosci wysta-
pienia nieprawidlowosci, a nastepnie pogrupowano je tematycznie. To ostatnie zada-
nie wymagalo analizy tekstu. Biorac pod uwage rozmiar zbioru danych (620 opiséw
nieprawidlowosci), przeprowadzono jg, korzystajac z komputerowych technik prze-
twarzania tekstu umozliwiajacych zautomatyzowane przetwarzanie duzego zbioru
tekstow i identyfikacje wzorcow tekstu przy pomocy metod statystycznych (np. Lula,
2005; Ogrodniczuk, 2017; Eisenstein, 2019).

Celem analiz jest segmentacja nieprawidlowosci w grupy zblizone pod wzgledem
kluczowych ustalen pokontrolnych. Narzedziem, ktdre to umozliwia, jest modelowa-
nie tematdw (topic modeling). W wyniku tych analiz mozemy podzieli¢ teksty na K
grup jednorodnych pod wzgledem znaczenia tekstu (tematéw), definiowanych przez
czestotliwo$¢ stow uzytych w tekscie. Co istotne, nie musimy korzysta¢ z wiedzy
a priori o mozliwych tematach, w tym z recznego przypisania malej probki tekstow
do ustalonych odgérnie tematéw. W badaniu skorzystamy z klasycznego podejscia
do modelowania tematéw — LDA (Latent Dirichlet allocation; zob. Blei et al., 2003).
W tym ujeciu zaklada sig, ze kazdy tekst jest wyrazony jako mieszanka K nieobser-
wowalnych tematow, a kazdy temat jest wyrazony jako rozklad prawdopodobien-
stwa wystapienia poszczegdlnych stéw. Modelowanie tematéw przy pomocy LDA
polega na identyfikacji tematéw — w tym kroku szacuje si¢ prawdopodobienstwa
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wystgpienia stow do kazdego z tematu - a nastepnie oszacowaniu ich proporcji (praw-
dopodobienstw ich wystapienia) na podstawie dokumentdw, w ktérych obserwuje-
my jedynie liczbe wystgpien kazdego stowa w dokumencie. Zaletg wybranej metody
badawczej jest to, ze kazdy tekst moze by¢ przypisany do wielu tematéw — w odrdz-
nieniu od zagadnienia klasyfikacji, gdzie kazdy tekst bytby przypisany doktadnie do
jednej kategorii tematycznej. Metoda ta posiada rowniez kilka ograniczen (np. Ciu-
nova-Shuleska et al., 2024). Po pierwsze — bazuje ona wylgcznie na liczbie wystapien
stow, a nie uwzglednia kolejnosci. Po drugie — wymaga ustalenia liczby tematéw, co
rozwigzano, stosujac odpowiednie kryterium informacyjne. Po trzecie — LDA jest
metoda statyczng i dlatego szacowanie dynamiki tematow jest trudne. Wydaje sie,
ze ostatnie z wymienionych ograniczen ma niewielkie znaczenie dla danych z NFZ
obejmujgcych niecale 5 lat.

Wedtug najlepszej wiedzy autoréw jedynie Zafari i Ekin (2019) stosowali mode-
lowanie tematéw do analizy nieprawidlowo$ci w branzy farmaceutycznej. W oma-
wianej pracy zastosowano LDA do analizy tresci recept wystawianych w stanie New
Hampshire. W wyniku badan zaproponowane zostalo rozwiazanie pozwalajace na
utworzenie wzorcowych modeli recept wystawianych przez lekarzy w obrebie danej
specjalizacji, a takze wyszukiwanie recept nietypowych (odstajacych od wzorca dla
danej specjalnosci). Identyfikacja recept nietypowych pozwala na zawezenie obszaru
kontroli np. do konkretnego lekarza lub produktu leczniczego. Jak twierdza Zafari
i Ekin, narzedzie to moze ograniczy¢ koszty ponoszone w wyniku naduzy¢ zwigza-
nych z obrotem lekami oraz liczbe zgonéw na skutek przedawkowania opioidéw.

Z kolei w badaniach z dziedziny kryminalistyki istnieje wiele prac stosujacych
modelowanie tematéw do segmentacji zawiadomien o popelnieniu przestepstwa.
W szerokim ujgciu analiz nieprawidtowosci kontrolnych modelowanie tematow
byto stosowane do wyrdznienia gtéwnych nieprawidtowosci ujawnianych w rapor-
tach pokontrolnych - kontroli panistwowej (Ahonen i Koljonen, 2020) lub raportéw
audytoréw (Alias et al., 2023).

Analiza empiryczna danych tekstowych - opiséw nieprawidlowosci — bedzie
przeprowadzona przy pomocy narzedzi w jezyku Python i obejmuje nastepuja-
ce etapy:

1. Oczyszczenie tekstéw (usuniecie symboli, liczb, znakéw przestankowych oraz
znakow wypunktowania, usuniecie stéw z tzw. stoplisty).

2. Przeksztalcenie stéw w lematy (pozbawienie stéw formy gramatycznej, w tym
celu zastosowano narzedzie Morfeusz (http://morfeusz.sgjp.pl/)).

3. Zapis tekstu w reprezentacji bag-of-words.

4. Ustalenie liczby tematéw przy pomocy kryterium informacyjnego.

5. Identyfikacja tematdw i analiza wystepowania tematow (geograficznie i trendy).
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Wyniki

Analize empiryczng rozpoczeto od przedstawienia wynikéw kontroli w latach
2019-2024. Rysunek 1 przedstawia wyniki kontroli aptek (ocena pozytywna, pozy-
tywna z nieprawidtowo$ciami albo negatywna) w analizowanym okresie, w podziale
na lata. Pozwala to oceni¢ skutecznos¢ kontroli i poréwnac ja w czasie.

Rysunek 1. Struktura ocen pokontrolnych aptek w Polsce w latach 2019-2024 (w %)
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).

Z danych zaprezentowanych na rysunku 1 wynika, ze udzial ocen negatywnych
systematycznie rosnie. W 2024 roku az 87% kontroli zakonczylo si¢ oceng negatyw-
n3. Moze to wynika¢ z powaznego problemu, jaki stanowig braki kadrowe (zwtasz-
cza magistrow farmacji) (Zak, 2021). Druga istotng kwestig jest zmniejszajaca sie
liczba aptek (na koniec 2023 r. byt to spadek o 1,6% w poréwnaniu do 2022 r.), przez
co na jedng placéwke przypada wigksza liczba pacjentéw do obstuzenia (na koniec
2023 r. $rednio na jedng apteke i punkt apteczny przypadato 2996 oséb; zob. GUS,
2024). Konieczno$¢ obstuzenia wigkszej liczby pacjentéw, mozliwos¢ nabycia tylko
w aptece konkretnych produktéw i lekéw oraz problemy kadrowe moga skutko-
waé wiekszym prawdopodobienstwem wystapienia bledéw podczas §wiadczonych
ustug. Ponadto, srodowisko lekarskie i farmaceutyczne ocenia ustawe refundacyjng
oraz wprowadzane do niej nowelizacje jako niejasne, a ich stosowanie w praktyce
uwazane jest za problematyczne. Wraz z wprowadzeniem tzw. nowelizacji ,, DNUR”
zmieniajgcej zasady realizacji recept w 2023 r. do ww. ustawy pojawito si¢ wiele nie-
jasno$ci w jej interpretacji réwniez wérdd przedstawicieli GIF oraz Ministerstwa
Zdrowia (Gazeta Prawna, 2024). Moze to réwniez przeklada¢ si¢ na wystepowanie
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bledéw zwigzanych z kwestiami refundacyjnymi (zob. tabela 2). Innym wyjasnieniem
takiego wyniku moze by¢ udoskonalenie procedury typowania aptek do kontroli.

Dalsze analizy beda wykorzystywaly analize tekstu stwierdzonych nieprawi-
dlowosci w kontrolach negatywnych lub pozytywnych z zastrzezeniami. Jak juz
wspomniano, przy pomocy modelowania tematéw zobrazujemy gléwne przyczy-
ny nieprawidfowosci.

W metodzie LDA kluczowym parametrem jest liczba tematéw. W celu ustale-
nia liczby tematéw zastosowano kryterium Cao et al. (2009). Kryterium to wyraza
przecietne podobienstwo pomiedzy tematami. Jest ono wyrazone prostym wzorem,
a jego zastosowanie zapewnia dobre oszacowanie liczby tematéw, szczegolnie w przy-
padku krotkich tekstow (zob. Bystrov et al., 2024).

Y2 S<(Bs B

CaolK)= K(K—1)/2

gdzie:
Sc — metryka podobienstwa cosinusowego,
B; - wektor czesto$ci wystgpienia stéw w temacie i,
K - liczba tematow.

Kryterium to powinno przyjmowac wartosci mozliwie niskie, gdyz celem mode-
lowania tematow jest wybdr tematéw réznigcych si¢ miedzy sobg. Rysunek 2 przed-
stawia wartosci przyjetego kryterium dla modelu LDA o liczbie tematéw od 2 do 17.

Rysunek 2. Wartosci kryterium Cao et al. (2009) w zalezno$ci od liczby tematow
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).
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Jak wynika z rysunku 2, kryterium to osiaga wartosci minimalne kolejno dla 15

i 10 tematow. Biorgc pod uwage stosunkowo malg liczbe obserwacji, zdecydowano

sie na model ,,mniejszy’, czyli z 10 tematami. W tabeli 1 prezentujemy tematy ziden-

tyfikowane przy pomocy LDA, dla kazdego po osiem sléw o najwyzszym prawdo-

podobienstwie przynaleznosci do danego tematu.

Tabela 1. Tematy oraz stowa charakterystyczne dla tematu

0Oznaczenie tematu Stowa o najwyzszym prawdopodobienstwie przynaleznosci do tematu
T recepta, osoba, data, realizacja, wyda¢, uprawnienie, pacjent, NFZ
T2 recepta, realizacja, recept, refundacja, osoba, uprawnienie, dane, brak
T3 realizacja, recepturowy, recepta, lek, przekazac, dane, osoba, btedny
T4 recepta, zrealizowac, dane, apteka, przekazac, dotyczy¢, faktyczny, stan
T5 recepturowy, lek, sktadnik, sporzadzac, nieprawidfowy, recepta, surowiec, farmaceutyczny
T6 uprawnienie, pacjent, dodatkowy, przyktad, potwierdzac, detaliczny, marza, ustawa
T7 ilo$¢, medyczny, wyrdb, leczniczy, produkt, przeznaczenie, specjalny, spozywczy
T8 realizacja, osoba, recepta, brak, apteka, nieposiadajacy, kwalifikacja, ewidencja
T9 lek, recepta, brak, realizacja, ilo$¢, dokument, wydac, surowiec
T10 lek, nieprawidtowy, przyktad, btedny, recepturowy, Srodek, przeznaczenie, specjalny

Zroédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).

Biorac pod uwage stowa o najwyzszym prawdopodobienstwie przynaleznosci

oraz przyktadowe teksty z duzym udzialem danego tematu, podjeto probe interpre-

tacji uzyskanych grup nieprawidlowosci.

Tabela 2. Tematy wraz z przykladami nieprawidlowosci

Ozt’;anf;fu”'e Przykiady nieprawidfowosci Temat
T — niesprawozdanie lub btedne sprawozdanie daty wystawienia recepty, uprawnien | Uprawnienia
pacjenta, identyfikatora osoby nieubezpieczonej posiadajacej prawo do pacjentow
$wiadczen opieki zdrowotnej, numeru oddziatu NFZ, osoby realizujacej recepte,
nazwy wydanego odpowiednika, kodu EAN/GTIN sktadnika, daty realizacji recepty
lub adnotaciji pro familiae
— brak potwierdzenia uprawnien dodatkowych pacjenta (np. IB, ZK)
T2 — realizacja recepty przez osobe nieposiadajacg kwalifikacji i uprawnien do jej Uprawnienia
realizacji farmaceutow
— wydanie produktu nierefundowanego z refundacjg lub wypisanego poza zakresem
refundacii lub zastosowanie innego poziomu odptatnosci niz okreslony
na recepcie
T3 — inne niewymienione nieprawidtowosci w realizacji recepty, ktore skutkowaty Inne btedy
nienalezng refundacja formalne
— wykonanie leku recepturowego z uzyciem nielegalizowanych wag do odwazania
uzytych surowcow
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cd. tabeli 2
Oztr;erls;?ume Przyktady nieprawidtowosci Temat
T4 — brak faktur zakupu lekéw/surowcow oraz dokumentéw przychodu/rozchodu Ewidencjonowanie
— przekazanie do OW NFZ w komunikatach elektronicznych, dotyczacych lekow
zrealizowanych recept podlegajacych refundacji z Funduszu, danych niezgodnych
ze stwierdzonym w aptekach stanem faktycznym [...]
— brak dokumentu realizacji recepty
— nieprawidtowe otaksowanie recept
— wydanie leku w wyzszej dawce niz zaordynowana przez 0sobe wystawiajaca
recepte
T5 — wydanie leku recepturowego zawierajacego skfadnik, ktory nie moze byé Sktadniki lekow
traktowany jako surowiec farmaceutyczny recepturowych
— nieprawidtowa wycena leku recepturowego (np. wykazanie wigkszej iloSci i sporzadzanie
sktadnika recepturowego [...]) tych lekow
— otaksowanie recept niezgodne ze sktadem wykonanego leku
T6 — zastosowanie przez apteke innej marzy detalicznej niz wynikajaca z ustawy Ceny lekow
T7 — przekazanie btednych danych statystycznych w formie komunikatow Btedy formalne
elektronicznych lub przekazanie danych pomimo wadliwej realizaciji recepty bez skutkow
— zamieszczenie w komunikatach elektronicznych: [...] btednej informacji o rodzaju | finansowych
realizaciji (,Symbol rodzaju dokumentu e-realizacji recepty”: ,C-Czg$ciowa” lub
,L-Zamykajaca" /element "e-realizacja", atrybut ,rodzaj-realizacji"/)
T8 — brak podpisu i pieczatki lub imienia i nazwiska osoby realizujgcej recepte Braki formalne
— realizacja recept na leki recepturowe z brakiem prawidfowego otaksowania przy realizacji
recept
T9 — sprawozdanie nieprawidtowego nr PESEL; sprawozdanie nieprawidiowej daty Realizacja recept
wystawienia recepty; sprawozdanie nieprawidtowego kodu i postaci leku
recepturowego/kodow EAN skfadnikow lekow; brak sprawozdania kodow EAN
sktadnikow lekow
— dokonanie potwierdzenia realizacji recept i/lub sporzadzaniu Dokumentu Realizacji
Recepty oraz niezgodnego ze stanem faktycznym w zakresie danych osoby
realizujacej recepte
— realizacja recept bez podpisu i/lub pieczatki lekarza
— realizacja recepty mimo braku dawkowania dla substancji bardzo silnie
dziatajacych
T10 — brak dowodu zakupu produktu leczniczego, $rodka spozywczego Inne wyroby
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego/surowca medyczne

farmaceutycznego

ustalenie nieprawidtowej ceny detalicznej produktu leczniczego, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu
medycznego |...] lub nieprawidtowa wycena leku recepturowego [...]

wydanie produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, w tym leku recepturowego, w ilosci
niezgodnej z ilo$cig zapisang na recepcie lub wymogami okre$lonymi przepisami
prawa

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).

Sposrod wymienionych powyzej tematéw, za kluczowe uznano T4, T5iT9. Nie-

prawidiowosci te uznano za stanowigce Zrédlo najpowazniejszych nieprawidtowosci

w zakresie obrotu lekami, w tym takich, ktére moga prowadzi¢ do niedoboru lekow

na rynku. W wigkszos$ci wymienionych przypadkéw bledy te zapewne wynikaja z nie-

zamierzonych bledéw ludzkich, jednakze niewykluczone jest rdwniez, Ze moga one
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posiada¢ znamiona umyslnego tamania prawa. W gléwnej mierze dotycza one kwestii
zwigzanych z ewidencjonowaniem informacji o zrealizowanych receptach (T9), co
moze stanowic probe zatajenia rzeczywistego stanu rzeczy (m.in. danych pacjenta,
lekarza wystawiajacego lub osoby, ktdra recepte realizowata, rodzaju i wykupionego
leku czy czasu realizacji recepty). Inny rodzaj nieprawidlowosci dotyczy zaréwno
blednej liczby sktadnikéw uzytych w procesie przygotowywania lekéw recepturo-
wych, jak i wydawania lekow w ilosci innej niz wynikajacej z recepty (T5), co réw-
niez moze $wiadczy¢ o checi ,wyprowadzenia” poza system apteczny konkretnych
produktow. Szczegolng uwage zwracajg rowniez btedy wynikajace z nieprawidtowej
ewidencji lekéw i stanéw magazynowych (T4), zwlaszcza braki faktur za zakupione
leki oraz braki ewidencji rozchodéw i przychodéw, co ma istotne znaczenie w kwe-
stii dokumentacji procesu dystrybucji. Moze to réwniez stanowi¢ znamiona odwré-
conego tancucha dystrybucji lekéw.

Pozostale tematy odpowiadajg za nieprawidlowosci lub braki formalne (T1, T3,
T7, T8), nieprawidlowe ceny lekéw (T6) oraz nieprawidlowosci przy sprzedazy wyro-
béw medycznych niebedacych lekami (T10).

Rysunek 3 przedstawia §rednie prawdopodobienstwo wystepowania wybranych
tematow (T4, T5, T9), w podziale na wojewddztwa. Najwigksze oszacowane praw-
dopodobienstwa (inaczej: czesto$¢ wystgpienia tematu) wystepowania odnotowano
dla tematu 4, obejmujacego bledy zwiazane z ewidencjonowaniem lekéw — wystapito
dla wojewodztw mazowieckiego, matopolskiego i wielkopolskiego. W wymienionych
wojewodztwach prawdopodobienstwo wystapienia tego tematu wérdd nieprawidto-
wosci przekracza 0,30. Z kolei w nieprawidlowosciach z wojewodztw: tédzkiego oraz
lubelskiego, temat ten praktycznie nie wystepuje.

Jesli chodzi o temat 5, zwigzany ze skladnikami lekéw recepturowych i sporza-
dzaniem takich lekdw, najwieksze prawdopodobienstwo zostalo oszacowane dla
wojewodztwa lubelskiego (ok. 0,20). Jesli chodzi o bledy zwigzane z realizacja recept
(temat 9), najwicksze prawdopodobienstwo odnotowano dla wojewddztw warmin-
sko-mazurskiego i lubelskiego. W tych wojewodztwach prawdopodobienstwo wysta-
pienia tego tematu wsrod nieprawidtowosci przekracza 0,30. Umiarkowanie wysokie
prawdopodobienstwo wystgpienia tego tematu wystepuje w wojewddztwach: $laskim,
pomorskim oraz wielkopolskim.

Ogolnie rzecz biorac, taczne prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci
przyjetych przez autoréw jako powazne (nieprawidtowosci wyrazone tematami T4,
T51T9) jest najwyzsze w wojewodztwach: lubelskim (0,53) i warminsko-mazurskim
(0,51). Oznacza to, ze jesli w aptece zlokalizowanej w jednych z tych dwdch wojewodztw
wystapia nieprawidtowosci, jest duza szansa, ze bedg to nieprawidlowosci, ktérych
skutkiem moze by¢ zaktocenie tanicucha dostaw lekéw lub niedobory lekéw na rynku.
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Rysunek 3. Prawdopodobienstwo wystepowania tematow T4, T5 i T9
wedlug wojewddztw

Temat 5
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Temat 9

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).

Rysunek 4. Prawdopodobienstwo wystepowania tematéw nr 4, 519 w czasie
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ (2022-2025).

Rysunek 4 przedstawia czesto$¢ wystapienia (Srednie prawdopodobienstwo wysta-
pienia danego tematu) wybranych tematéw w czasie. Popularnos¢ kazdego tematu
wyrazono jako $rednig arytmetyczna, z proporcji kazdego z trzech tematéw w doku-
mentach z nastepujacych okreséw: rok 2021 i weze$niej, 2022, 2023 oraz 2024 (lata
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2019-2021 potraktowano Iacznie, biorgc pod uwage niewielka liczbe opublikowanych
wynikéw kontroli w latach 2019 i 2020; z kolei dane z roku 2024 sg niepelne i kon-
czg si¢ w potowie listopada). W wyniku analiz mozemy przede wszystkim zauwazy¢
spadek czgstosci wystgpienia wszystkich tematéw zwigzanych z powaznymi niepra-
widlowosciami (T4, T5iT9) w 2024 roku. Z kolei, co ciekawe, jednoczesnie widocz-
na jest wzrostowa tendencja liczby kontroli zakonczonych wynikiem negatywnym
(por. rysunek 1). Oznacza to, Ze w ostatnim badanym roku nastapit wzrost ogélnej
liczby nieprawidtowosci, ale byty to w wiekszosci nieprawidlowosci mniej istotne.
Moze to wynika¢ z wprowadzenia zmian w prawie majacych na celu uszczelnie-
nie obrotu lekami. Kolejnym uzasadnieniem moze by¢ typowanie aptek do kontro-
li ukierunkowane na wykrywanie wszelkich nieprawidlowosci, niezaleznie od ich
wagi. Ustalenie szczegélowych przyczyn wskazanych tendencji wymagaloby doste-
pu do akt kontroli NFZ.

Podsumowanie

Prawidlowa dystrybucja lekéw stanowi fundament efektywnego systemu zdro-
wia. Jego naruszenie moze zagraza¢ zdrowiu i zyciu pacjentéw. Wyniki kontroli aptek
udostepniane przez NFZ pozwolily na zbadanie czestosci wystapienia nieprawidio-
wosci, ktdre w sposob istotny moga prowadzi¢ do wystepowania niedoboréw lekow.

W wyniku analizy nieprawidtowosci z wykorzystaniem modelowania tematow
(topic modeling) wyrdzniono dziesi¢¢ tematéw, w tym trzy, ktore zostaly uznane za
szczegdlnie newralgiczne w kontekscie niedoboréw lekow. Tematy te dotycza ewiden-
cjonowania lekéw (T4), sktadnikéw lekéw recepturowych i sporzadzania tych lekow
(T5) oraz realizacji recept (T9). Pozostale tematy dotycza btedoéw i brakéw formalnych
oraz nieprawidtowosci zwigzanych z wyrobami medycznymi niebedacymi lekami.

Rezultaty analiz wskazuja, ze faczne prawdopodobienstwo wystapienia kluczo-
wych nieprawidtowosci (pod warunkiem kontroli negatywnej) jest zréznicowane
przestrzennie i przyjmuje najwyzsze wartoéci w wojewoddztwach lubelskim i war-
minsko-mazurskim. Jednoczesnie w skali ogdlnopolskiej prawdopodobienstwo
wystagpienia kluczowych nieprawidlowosci wykazuje tendencje spadkows, pomimo
wzrostu odsetka kontroli negatywnych ogotem. Moze to wynikac ze zmian w prawie
majacych na celu uszczelnienie obrotu lekami i zapobieganie zjawisku odwrdcone-
go tancucha dystrybucji lekéw. Innym mozliwym wyjasnieniem jest typowanie pod-
miotéw do kontroli NFZ nakierowane na zwigkszenie udziatu kontroli z wynikiem
negatywnym, a w mniejszym stopniu na wykrywanie naduzy¢ o najwiekszej wadze.
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Oswiadczenie o wktadzie poszczegdlnych autoréw

Wszyscy wymienieni autorzy wniesli znaczacy, bezposredni i intelektualny wkiad
w artykul i zatwierdzili go do publikacji.

Oswiadczenie o konflikcie intereséw

Autorzy deklaruja, ze badanie zostalo przeprowadzone przy braku jakichkol-
wiek powigzan komercyjnych lub finansowych, ktére mozna by zinterpretowac jako
potencjalny konflikt interesow.

Oswiadczenie o etyce badawczej

Autorzy poswiadczaja, Ze opublikowane w tekscie badania zostaly przeprowa-
dzone zgodnie z etyka badawczg afiliowanej uczelni.
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