Warszawa, dnia 16 pazdziernika 2019 r.

Poz. 1971

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 9 pazdziernika 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogélnych warunkéw uméw na realizacj¢ recept oraz ramowego wzoru
umowy na realizacje¢ recept

Na podstawie art. 41 ust. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, 999, 1096, 1590 i 1905) zarzadza sig,
co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkow uméw na realizacje
recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz. U. z 2013 r. poz. 364) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wzalaczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) w§ 2 wust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zapewnienie realizacji przez kierownika apteki zadan obejmujacych wydawanie refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorych
mowa w § 1 ust. 1, zgodnie z ustawa, ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawa
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22019 1. poz. 1373, z pdzn. zm.”), zwana dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, ustawa z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, 1655 i 1818) oraz z aktualnym stanem
wiedzy farmaceutycznej.”,

b) w§3:
— wust. 1 pkt 415 otrzymuja brzmienie:

»4)  sporzadzaé korekty danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept,
w zwiazku z:

a) czynnosciami Funduszu, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy,

b) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystapieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w art. 61s
ustawy o $wiadczeniach, jezeli nie zostaly zgloszone zastrzezenia, o ktérych mowa w art. 61t ust. 1
ustawy o §wiadczeniach, lub ztozone zastrzezenia zostaty oddalone,

c) zastosowaniem sankcji, o ktérych mowa w art. 61x ustawy o §wiadczeniach;

5)  przekazywaé uzgodnione zestawienia zbiorcze w postaci pisemnej, stanowigce podstawe refundacji,
w terminach okre$lonych w art. 45 ust. 6 ustawy;”,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694, 1726, 1818 1 1905.

2)
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¢)

d)

e)

f)

— ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany do poinformowania w postaci elektronicznej oddzialu
wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, o kazdej zmianie w ewidencji oséb zatrudnionych
w aptece, w terminie, o ktorym mowa w art. 45 ust. 6 ustawy.”,

§ 5 otrzymuje brzmienie:

,»$ 5. Prezes Funduszu przeprowadza kontrol¢ wykonywania umowy na realizacj¢ recept na zasadach okres-
lonych w dziale IIIA ustawy o $§wiadczeniach.”,
w § 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Obowiagzek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy przypadku ujawnienia faktu zniszczenia, utraty lub
kradziezy recepty w wyniku czynnosci, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy oraz dziale IIIA ustawy o §wiad-
czeniach.”,

w§ 7
— po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Naleznosci z tytulu zwrotu refundacji pobiera lub dochodzi dyrektor oddzialu wojewddzkiego
Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, lub Prezes Funduszu.”,
— ust. 21 3 otrzymujg brzmienie:
»2. W przypadku:
1)  zakonczenia procedury, o ktérej mowa w art. 42 ustawy, lub

2)  ustalenia w wystgpieniu pokontrolnym, o ktébrym mowa w art. 61s ustawy o §wiadczeniach, ze nastapita
nienalezna refundacja, jezeli nie zostaty zgtoszone zastrzezenia, o ktorych mowa w art. 61t ust. 1 usta-
wy o $wiadczeniach, lub ztozone zastrzezenia zostaly oddalone, lub

3)  bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy

— oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, przyshuguje prawo do dokonania potra-
cenia nienaleznie przekazanych $rodkéw wraz z odsetkami ustawowymi z naleznosci przystugujacej od tego
oddziatu podmiotowi prowadzacemu apteke.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, odsetki ustawowe nie przystuguja oddziatowi wojewodzkie-
mu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktérym uptynat termin okreslony w ustawie do
rozpatrzenia zazalenia, o ktorym mowa w art. 42 ustawy, do dnia jego rozpatrzenia.”,

§ 81§ 9 otrzymuja brzmienie:

,»$ 8. 1. W przypadku stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy na realizacj¢ recept,
bedacego nastgpstwem okolicznosci, za ktore podmiot prowadzacy apteke ponosi odpowiedzialnosé, Prezes Fun-
duszu lub dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, naktada kare¢ umownga.

2. Wysoko$¢ kary umownej wynosi 200 zt — za kazdy ujawniony i potwierdzony przypadek:
1)  nieudzielenia informacji, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy;

2)  niewydania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
na zadanie, o ktorym mowa w art. 44 ust. 2 ustawy;

3)  niepoinformowania o zmianach w ewidencji os6b zatrudnionych w aptece;

4)  nieprzekazania informacji i zestawien, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 15, w terminach okreslonych w art. 45
ust. 6 ustawy.

3. Wysokos$¢ kary umownej, o ktorej mowa w ust. 6, ustala si¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji uzyska-
nej przez apteke od oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za dwanascie kolejnych
okreséw rozliczeniowych objetych umowa na realizacje recept, liczac od pierwszego okresu rozliczeniowego,
w ktorym doszlo do naruszenia umowy na realizacje recept.

4. W razie stwierdzenia naruszen, ktore zostaly stwierdzone rowniez uprzednio w czasie obowigzywania
umowy na realizacj¢ recept, wysoko$¢ kary umownej ustala si¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji uzyskane;j
przez apteke od oddziatu wojewoddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za dwadziescia cztery ostatnie
okresy rozliczeniowe objete umowa na realizacj¢ recept, liczac od pierwszego okresu rozliczeniowego, w ktorym
doszto do ponownego naruszenia umowy na realizacje recept.
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h)

5. W przypadku gdy umowa na realizacj¢ recept jest wykonywana krocej niz w okresie, o ktérym mowa
w ust. 3 albo 4, wysoko$¢ kary umowne;j ustala si¢ w wysoko$ci dotychczas uzyskanej refundacji objetej umowa
na realizacje recept.

6. Wysoko$¢ kary umownej wynosi do 2% kwoty refundacji ustalonej w sposob okreslony w ust. 3—5
w przypadku:

1)  realizacji recepty przez osobe nieposiadajacg kwalifikacji i uprawnien do jej realizacji;
2)  przedstawienia danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobami medycznymi objetymi refundacjg, niezgodnych ze stanem faktycznym, na ktérych podsta-
wie oddziat wojewodzki Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, dokonat nienaleznej refundacji;

3)  realizacji umowy na realizacj¢ recept niezgodnie z udzielonym zezwoleniem na prowadzenie apteki.

7. Kary umownej w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6 pkt 2, nie naktada si¢ w przypadku ztozenia przez
apteke korekty w trybie okres§lonym w art. 45 ust. 11 i 12 ustawy, z wyjatkiem korekt sktadanych w czasie kon-
troli lub w wyniku kontroli, o ktérej mowa w przepisach dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach, albo czynnosci,
o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy oraz art. 61w lub art. 61x ustawy o §wiadczeniach.

8. Przy ustalaniu wysoko$ci kary umownej, o ktdérej mowa w ust. 6, nalezy uwzgledni¢ w szczegolnosei
czas trwania, stopien oraz okolicznosci naruszenia umowy na realizacj¢ recept, a takze ewentualne uprzednie na-
ruszenie tej umowy oraz kwoty refundacji w odniesieniu do wydanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

9. W przypadku recept w postaci papierowej, wysokos¢ kary umownej za ich nieudostepnienie Funduszowi
stanowi rownowarto$¢ kwoty refundacji uzyskanej przez apteke z tytutu realizacji nieudostepnionych recept.

10. Kary, o ktorej mowa w ust. 9, nie naklada si¢ w przypadku nieudostgpnienia recept, ktore zostaty znisz-
czone lub utracone, w wyniku wystapienia sity wyzszej albo skradzione — pod warunkiem dokonania powiado-
mienia w terminie, o ktdrym mowa w § 6 ust. 1.

§ 9. 1. Prezes Funduszu lub dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2,
okresla kazdorazowo w wezwaniu do zaptaty wysokos§¢ kary umownej oraz termin jej zaptaty, ktory nie moze
by¢ krotszy niz 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Za termin zaptaty kary umownej uwaza si¢ dzien uznania
rachunku bankowego oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2.

2. Nalezno$ci z tytutu zaptaty kary umownej pobiera lub dochodzi dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Fun-
duszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, lub Prezes Funduszu.

3. W przypadku:

1)  zakonczenia procedury, o ktérej mowa w art. 42 ustawy, lub

2)  ustalenia w wystapieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w art. 61s ustawy o §wiadczeniach, ze nastapito
niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy na realizacj¢ recept z przyczyn lezacych po stronie pod-
miotu prowadzacego apteke, i natozenia kary umownej, jezeli nie zostaly zgloszone zastrzezenia, o ktorych
mowa w art. 61t ust. 1 tej ustawy, lub ztoZzone zastrzezenia zostaty oddalone, lub

3)  bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1

— oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, przystuguje prawo do dokonania potrace-

nia natozonej kary umownej, wraz z odsetkami ustawowymi z naleznosci przystugujacej od tego oddziatu pod-

miotowi prowadzacemu apteke.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, odsetki ustawowe nie przystuguja oddziatlowi wojewddzkiemu
Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktorym uptynat termin okreslony w ustawie do rozpa-
trzenia zazalenia, o ktérym mowa w art. 42 ustawy, do dnia jego rozpatrzenia.”,

w § 10 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) W przypadku recept w postaci papierowej, udostepni¢ recepty do kontroli, o ktérej mowa w przepisach
dzialu IIIA ustawy o §wiadczeniach, albo wzwigzku z czynno$ciami, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13
ustawy lub art. 61w ustawy o $§wiadczeniach, na kazde wystapienie Prezesa Funduszu lub dyrektora oddzia-
h wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w pkt 1.7,

§ 111§ 12 otrzymuja brzmienie:

,»§ 11. Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktéorym mowa w § 1 ust. 2, w stosunku do naleznos$ci
Funduszu, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 Iub § 9 ust. 3, w przypadkach szczegdlnych, uzasadnionych sytuacja
finansowa podmiotu prowadzacego apteke, oraz z uwzglednieniem stanu posiadanych srodkéw finansowych mo-
ze rozlozy¢ na raty splate przystugujacych oddzialowi wojewddzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2,
naleznosci oraz naliczonych od nich odsetek ustawowych. Roztozenie na raty nastepuje w formie pisemnego po-
rozumienia.
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§ 12. 1. Oswiadczenia Prezesa Funduszu lub dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa
w § 1 ust. 2, wymagajace dor¢czenia podmiotowi prowadzacemu apteke na piSmie sg skuteczne, jezeli zostang
dokonane listem poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru na adres apteki.

2. Doreczenie o§wiadczenia Prezesa Funduszu lub dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym
mowa w § | ust. 2, jest skuteczne rowniez wtedy, gdy podmiot prowadzacy apteke nie poinformowat tego od-
dzialu Funduszu o zmianie adresu apteki.

3. Do o$wiadczen podmiotu prowadzacego apteke wymagajacych dorgczenia Prezesowi Funduszu lub dy-
rektorowi oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, na piSmie przepis ust. 1 stosuje si¢
odpowiednio.

4. Os$wiadczenia podmiotu prowadzacego apteke moga by¢ rowniez dorgczone w centrali Funduszu lub
w siedzibie oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2.”;

w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a)

b)

w § 5 wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) recepty przedstawione do refundacji begda realizowane zgodnie z przepisami ustawy, ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.”), zwang da-
lej ,,ustawa o $wiadczeniach”, ustawy zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
72019 r. poz. 852, 1655 1 1818), zwang dalej ,,ustawa o przeciwdziataniu narkomanii”, oraz aktow wyko-
nawczych wydanych na podstawie tych ustaw;”,

§ 6 otrzymuje brzmienie:

,»§ 6. 1. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje sig, ze apteka bedzie dokonywacé zwrotu refundacji ceny
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, wydanego na
podstawie recepty zrealizowanej z naruszeniem przepisOw ustawy, ustawy o §wiadczeniach, ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577, 730 1 1590).

2. Podmiot prowadzacy aptek¢ zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie uiszcza¢ kary umowne, naliczone
w sposob okreslony w § 8 OWU, w terminach i wysoko$ciach okre§lonych przez Prezesa Funduszu lub dyrektora
Oddziatu Funduszu.

3. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany do umieszczenia w aptece w widocznym 1 tatwo dostep-
nym miejscu:

1)  informacji o zawarciu umowy na realizacj¢ recept, w szczegdlnosci w formie widocznego z zewnatrz znaku
graficznego, wedlug wzoru okreslonego przez Prezesa Funduszu;

2)  informacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy;
3) informacji dotyczacej zasad realizacji e-recept zgodnej ze wzorem udostepnionym przez Prezesa Funduszu.

4. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany zapewnié¢ sporzadzanie przez apteke korekt danych
0 obrocie lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi,
objetymi refundacja, wynikajacych ze realizowanych recept, w zwiazku z:

1)  czynno$ciami Funduszu, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy;

2)  zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystapieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w art. 61s ustawy
o $wiadczeniach, jezeli nie zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 61t ustawy o $wiadczeniach;

3)  zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o $wiadczeniach.”,

w § 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowa majg zastosowanie przepisy ustawy, ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy o $§wiadczeniach, ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1419), ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, aktéw wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw,
OWU oraz ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2019 r. poz. 1145 i 1495).”.

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694, 1726, 1818 i 1905.
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§ 2. Dyrektor wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia przedstawi podmiotowi prowa-
dzacemu apteke zmian¢ umowy na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, dostosowang do przepisOw rozporzadzenia zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Przepisy rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ do
postepowan kontrolnych oraz czynnosci sprawdzajacych, o ktérych mowa w dziale I1IA ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pozn. zm."),
wszczetych lub podjetych po dniu 1 czerwea 2019 r., w zakresie czynnosci realizowanych po dniu wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694, 1726, 1818 i 1905.



