Aneks, ktory otrzymat kazdy podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepnag wynika z wejscia w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogdlnych warunkéw umdw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept. W
rozporzadzeniu tym dokonano zmiany zalacznika nr 2 okreslajagcego ramowy wzoér umowy. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, zmianie ulegt § 5 ust. 3 pkt 1,
§ 6 oraz § 11 ust. 1 ramowego wzoru umowy. W zwigzku z takimi zmianami, koniecznym byto przedtozenie aneksow do podpisu podmiotom
prowadzgcym apteki, ktore dokonujg zmian w umowach, zgodnie z powyZszym rozporzadzeniem zmieniajgcym.

Jednostka
redakcyjna
ramowego
wzoru
umowy

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z
dnia 6 marca 2013 r. w sprawie
ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie ogdélnych warunkéw
umow na realizacje recept oraz
ramowego Wzoru umowy na
realizacje recept

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9
pazdziernika 2019 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie ogdlnych
warunkéw umoéw na realizacje recept oraz
ramowego wzoru umowy na realizacje¢
recept

Postanowienie aneksu

§ 5 ust. 3
pkt 1

,1) recepty przedstawiane do
refundacji beda realizowane zgodnie
Z przepisami wydanymi na podstawie
art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277,
poz. 1634, z p6zn. zm.);”

,,1) recepty przedstawione do refundacji b¢da
realizowane zgodnie z przepisami ustawy,
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.),
zwang dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”, ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, 1655 i
1818), zwang dalej ,,ustawa o
przeciwdziataniu narkomanii”, oraz aktow
wykonawczych wydanych na podstawie tych
ustaw;”

§ 1 pkt 1 aneksu

,1) recepty przedstawione do refundacji beda
realizowane zgodnie z przepisami ustawy, ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn.
zm.), zwang dalej ,,ustawg o Swiadczeniach”,
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, 1655 i
1818), zwana dalej ,,ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii”, oraz aktow wykonawczych
wydanych na podstawie tych ustaw;”

Komentarz
BP NIA

Postanowienie aneksu dokonuje jedynie zmiany poprzez doprecyzowanie, zgodnie z trescig rozporzadzenia zmieniajgcego, ze podmiot
prowadzacy apteke w ramach wykonywania umowy na realizacje recept zobowigzuje sie do realizacji recept zgodnie z ustawg o refundacji,
Prawem farmaceutycznym, ustawg o $wiadczeniach, ustawg o przeciwdziataniu narkomanii, czy aktami wykonawczymi wydanymi na

podstawie tych ustaw.

Dotychczasowe brzmienie tego postanowienia obejmowato zgodno$¢ z rozporzadzeniem w sprawie recept lekarskich, wydawanego na
podstawie art. 45 ust. 5 ustawy o zawodzie lekarza, ktory zostat ponadto uchylony.
Proces realizacji recept okreslaja: ustawa o refundacji, ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22019 r. poz. 1373, z p6Zn. zm.3)), oraz ustawa




z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, 1655 i 1818) oraz akty wykonawcze wydane na podstawie

tych ustaw.

Niezaleznie od postanowien aneksu osoba wydajaca leki musi przestrzegac¢ tych przepisow.
Zwrot ,,akty wykonawcze wydane na podstawie tych ustaw” oznacza wytacznie ROZPORZADZENIA i nie obejmuje zadnych aktow
wydawanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9

Jednostka dnia 6 marca 2013 r. w sprawie pazdziernika 2019 r. zmieniajace

redakcyjna ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenie w sprawie ogélnych

ramowego | rozporzadzenia Ministra Zdrowia | warunkéw umoéw na realizacje recept oraz Postanowienie aneksu

wzoru w sprawie ogdélnych warunkéw ramowego wzoru umowy na realizacje¢
umowy umow na realizacje recept oraz recept
ramowego Wzoru umowy na
realizacje recept

§6ust. 1 ,»1. Podmiot prowadzacy apteke ,»1. Podmiot prowadzacy apteke zobowigzuje § 1 pkt 2 aneksu
zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie si¢, ze apteka bedzie dokonywac zwrotu ,1. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje sig, ze
dokonywac zwrotu refundacji ceny refundacji ceny leku, srodka spozywczego apteka bedzie dokonywac¢ zwrotu refundacji ceny
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz | leku, srodka spozywczego specjalnego
specjalnego przeznaczenia wyrobu medycznego, wydanego na podstawie | przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
Zywieniowego oraz wyrobu recepty zrealizowanej z naruszeniem medycznego, wydanego na podstawie recepty
medycznego, wydanego na przepisow ustawy, ustawy o $wiadczeniach, zrealizowanej z naruszeniem przepisow ustawy,
podstawie recepty zrealizowanej z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo ustawy o $wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrze$nia
naruszeniem przepiséw ustawy, farmaceutyczne oraz ustawy z dnia 5 grudnia | 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy z
przepiséw o $wiadczeniach opieki 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty | dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
zdrowotnej finansowanych ze (Dz. U. 22019 r. poz. 537,577, 7301 1590)”. | dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577, 730 i
srodkéw publicznych oraz przepisow 1590)”.
0 zawodach lekarza i lekarza
dentysty”.

Komentarz W projekcie zmiany rozporzadzenia Ministerstwo Zdrowia zaproponowato, aby § 6 ust. 1 brzmiat: ,,1. Podmiot prowadzacy apteke

BP NIA zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie dokonywac zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego, wydanego na podstawie recepty zrealizowanej z naruszeniem przepisOw ustawy, przepisow o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz przepisow o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy o §wiadczeniach, ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz.
537, 577 i 730) oraz aktéw wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw”.

NIA opiniujac projekt wskazata, ze projektowany przepis § 6 ust. 1 jest niezgodny z ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (tj. Dz.U. z 2019, poz. 784, z pézn. zm.).




Relewantny przepis art. 43 ust. 1 pkt 6 tej ustawy stanowi, ze ,,Apteka w celu realizacji Swiadczen objetych umowq na realizacje recept ma
obowigzek: zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego tgcznie z
odsetkami ustawowymi za opoéznienie liczonymi od dnia, w ktorym wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w
pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, Ze realizacja recepty nastgpila z naruszeniem przepisow ustawy, przepisow o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz przepisow o zawodach
lekarza i lekarza dentysty”.

W wyniku interwencji NIA Minister Zdrowia zrezygnowat z niezgodnego z ustawa rozszerzenia zakresu przypadkow, gdy apteka ma
zwracac otrzymana refundacje.

W konsekwencji wyrazy ,,oraz aktéw wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw” zostaty wykreslone z § 6 ust. 1.

POSTANOWIENIE ANEKSU W § 6 UST. 1 POWTARZA PRZEPIS ART. 43 UST. 1 PKT 6 USTAWY O REFUNDACJI
LEKOW I DE FACTO JEST ZBEDNE, ALE NIE STANOWI ZADNEGO DODATKOWEGO OBCIAZENIA DLA PODMIOTOW
PROWADZACYCH APTEKI.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9

Jednostka dnia 6 marca 2013 r. w sprawie pazdziernika 2019 r. zmieniajace
redakcyjna ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenie w sprawie ogolnych
ramowego | rozporzadzenia Ministra Zdrowia | warunkéw umoéw na realizacje recept oraz Postanowienie aneksu
wzoru w sprawie ogélnych warunkéw ramowego wzoru umowy na realizacje
umowy umow na realizacje recept oraz recept
ramowego wzoru umowy na
realizacje recept
§ 6 ust. 2 ,»2. Podmiot prowadzacy apteke ,»2. Podmiot prowadzacy apteke zobowigzuje | § 1 pkt 2 aneksu:
zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie sie, ze apteka bedzie uiszczaé kary umowne, ,,2. Podmiot prowadzacy apteke zobowigzuje sig, ze
uiszcza¢ kary umowne, naliczone w | naliczone w sposob okreslony w § 8 OWU, w | apteka bedzie uiszcza¢ kary umowne, naliczone w
sposob okreslony w § 8 OWU, w terminach i wysokos$ciach okreslonych przez sposob okreslony w § 8 OWU, w terminach i
terminach i wysokos$ciach Prezesa Funduszu lub dyrektora Oddzialu | wysokosciach okreslonych przez Prezesa
okreslonych przez oddziat Funduszu”. Funduszu lub dyrektora Oddzialu Funduszu”.
Funduszu”.
Komentarz | Caty § 1 pkt 2 aneksu, zmieniajacy § 6 ramowego wzoru umowy, stanowi odzwierciedlenie zmian dokonanych w tym paragrafie przez
BP NIA rozporzadzenie zmieniajgce.

Najwieksze kontrowersje budzi zmiana tresci § 6 ust. 2 umowy na realizacje recept. Tymczasem postanowienia aneksu w tym zakresie
nie wprowadza zadnej istotnej zmiany.

Jedyna zmiana, jaka nastgpita w stosunku do poprzednio obowigzujgcej wersji tego przepisu polega na tym, zZe terminy
1 wysoko$ci zaptaty kar umownych moga by¢ naktadane przez Prezesa Funduszu lub dyrektora Oddziatu Funduszu, a nie jak dotychczas przez
oddziat Funduszu.



https://sip.lex.pl/#/document/16915922?cm=DOCUMENT

Przepis § 8 OWU, do ktorego odwotuje sie umowa stanowi w ust. 1, ze ,,W przypadku stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania
umowy na realizacj¢ recept, bedacego nastgpstwem okoliczno$ci, za ktére podmiot prowadzacy apteke ponosi odpowiedzialnos¢, Prezes
Funduszu lub dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, naktada kar¢ umowna.”.

Kara umowna natozona moze by¢ w nastepujacych przypadkach i wysokos$ciach:

1) kary umownej wynosi 200 zt - za kazdy ujawniony i potwierdzony przypadek nieudzielenia informacji, o ktorej 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 0sob zatrudnionych w aptece;

4) nieprzekazania informacji i zestawien, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 i 5, w terminach okreslonych w art. 45 ust. 6 ustawy.

Ponadto kara umowna moze by¢ nalozona 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 refundacja, niezgodnych ze stanem faktycznym, na ktorych podstawie oddziat wojewodzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2,
dokonat nienaleznej refundacji;

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

Wysokos$¢ kary umownej wynosi w tych przypadkach do 2% kwoty refundacji, tj. kwoty refundacji uzyskanej przez apteke od oddziatu
wojewodzkiego Funduszu za dwana$cie kolejnych okresow rozliczeniowych objetych umowag na realizacje recept, liczac od pierwszego okresu
rozliczeniowego, w ktorym doszto do naruszenia umowy na realizacj¢ recept. W razie stwierdzenia naruszen, ktore zostaty stwierdzone réwniez
uprzednio w czasie obowigzywania umowy na realizacje recept, wysokos$¢ kary umownej ustala si¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji
uzyskanej przez apteke od oddzialu wojewddzkiego Funduszu, za dwadziescia cztery ostatnie okresy rozliczeniowe objete umowa na realizacje
recept, liczac od pierwszego okresu rozliczeniowego, w ktorym doszio do ponownego naruszenia umowy na realizacje recept. W przypadku
gdy umowa na realizacj¢ recept jest wykonywana krocej niz w ww. okresach wysoko$¢ kary umownej ustala si¢ w wysokosci dotychczas
uzyskanej refundacji objetej umowa na realizacje recept.

POWYZSZE PRZEPISY NIE ULEGLY ZMIANIE.

Jednostka
redakcyjna
ramowego
wzoru
umowy

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9

dnia 6 marca 2013 r. w sprawie pazdziernika 2019 r. zmieniajace
ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenie w sprawie ogélnych
rozporzadzenia Ministra Zdrowia | warunkow umoéw na realizacje recept oraz Postanowienie aneksu
w sprawie ogélnych warunkow ramowego wzoru umowy na realizacje
umoéw na realizacje recept oraz recept

ramowego Wzoru umowy na
realizacje recept




§ 6 ust. 3 ,»3. Podmiot prowadzacy apteke jest | ,,3. Podmiot prowadzacy apteke jest § 1 pkt 2 aneksu

pkt 3 zobowigzany do umieszczenia w zobowigzany do umieszczenia w aptece w ,,3. Podmiot prowadzacy apteke jest
aptece w widocznym i tatwo widocznym i tatwo dostepnym miejscu: zobowigzany do umieszczenia w aptece w
dostepnym miejscu: 1) informacji o zawarciu umowy na realizacje¢ | widocznym i fatwo dostgpnym miejscu:
1) informacji o zawarciu umowy na | recept, w szczegdlnosci w formie widocznego | 1) informacji o zawarciu umowy na realizacje
realizacje recept, w szczegdlno$ci w | z zewnatrz znaku graficznego, wedtug wzoru | recept, w szczegdlnosci w formie widocznego z
formie widocznego z zewnatrz znaku | okreslonego przez Prezesa Funduszu; zewnatrz znaku graficznego, wedlug wzoru
graficznego, wedhug wzoru 2) informacji, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1 okreslonego przez Prezesa Funduszu;
okreslonego przez Prezesa ustawy; 2) informacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1
Narodowego Funduszu Zdrowia; 3) informacji dotyczacej zasad realizacji e- | ustawy;
2) informacji, o ktérej mowa w art. recept zgodnej ze wzorem udostepnionym 3) informacji dotyczacej zasad realizacji e-recept
44 ust. 1 ustawy”. przez Prezesa Funduszu”. zgodnej ze wzorem udostepnionym przez

Prezesa Funduszu”.

Komentarz | Dodano obowigzek umieszczenia w aptece w widocznym i tatwo dostepnym miejscu informacji dotyczacej zasad realizacji e-recepty zgodnej

BP NIA ze wzorem udostepnionym przez Prezesa Funduszu.
Z przepisu tego wynika, ze wzor informacji dotyczacej zasad realizacji e-recepty udostgpnia Prezes Funduszu.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9

Jednostka dnia 6 marca 2013 r. w sprawie pazdziernika 2019 r. zmieniajace

redakcyjna ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenie w sprawie ogélnych

ramowego | rozporzadzenia Ministra Zdrowia | warunkéw umow na realizacje recept oraz Postanowienie aneksu

wzoru w sprawie ogélnych warunkéw ramowego wzoru umowy na realizacje
umowy umow na realizacje recept oraz recept
ramowego wzoru umowy na
realizacje recept
§ 6 ust. 4 4. Podmiot prowadzacy apteke jest | ,,4. Podmiot prowadzacy apteke jest § 1 pkt 2 aneksu

zobowigzany zapewni¢ sporzadzanie
przez apteke korekt danych o obrocie
lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, objetymi refundacja,
wynikajacych ze zrealizowanych
recept, w zwigzku z czynno$ciami
Oddziatu Funduszu, o ktorych mowa
w art. 45 ust. 13 ustawy, oraz

zobowigzany zapewni¢ sporzadzanie przez
apteke korekt danych o obrocie lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, objetymi refundacja,
wynikajacych ze realizowanych recept, w
zwiazku z:

1) czynnosciami Funduszu, o ktérych mowa w
art. 45 ust. 13 ustawy;

,,4. Podmiot prowadzacy apteke jest

zobowigzany zapewni¢ sporzadzanie przez

apteke korekt danych o obrocie lekami,

srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, objetymi refundacja,

wynikajacych ze realizowanych recept, w
zwiazku z:

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




zaleceniami pokontrolnymi, o 2) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w 2) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w
ktérych mowa w art. 47 ust. 15 wystapieniu pokontrolnym, o ktérym mowa w | wystapieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w
ustawy, jezeli nie zachodza art. 61s ustawy o swiadczeniach, jezeli nie art. 61s ustawy o swiadczeniach, jezeli nie
okolicznosci wskazane w art. 47 ust. | zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. | zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art.
17 ustawy”. 61t ustawy o $wiadczeniach; 61t ustawy o $wiadczeniach;
3) zastosowaniem sankcji, o ktérych mowa | 3) zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w
w art. 61x ustawy o Swiadczeniach.”, art. 61x ustawy o Swiadczeniach.”

Komentarz
BP NIA

Zgodnie z dotychczasowym postanowieniem § 6 ust. 4 wzoru umowy, podmiot prowadzacy apteke byl zobowigzany zapewnic
sporzadzenie przez apteke korekt danych o obrocie lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, objetymi refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept, w zwiazku z:

1) czynno$ciami Oddziatu Funduszu, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy o refundacji, oraz

2) zaleceniami pokontrolnymi, o ktorych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy o refundacji, jezeli nie zachodza okolicznosci wskazane w art.
47 ust. 17 ustawy o refundacji lekow.

Obecnie, podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany zapewnié¢ sporzadzenie przez apteke korekt danych o obrocie lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych
recept, w zwiazku z:

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

2) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystawianiu pokontrolnym, o ktorym mowa w art.61s ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, jezeli nie zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 61t ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

3) zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Powyzsze zmiany podyktowane sa przede wszystkim przeniesieniem przepisow dotyczacych kontroli aptek z ustawy o refundacji
lekéw do ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Pierwszy przypadek, gdy istnieje obowiazek zapewnienia sporzadzenia przez aptekg korekt danych o obrocie lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja to sytuacja okreslona w art. 45 ust.
13 ustawy o refundacji lekoéw, stanowigcym, ze Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknigciu okresu
rozliczeniowego, co moze skutkowa¢ wezwaniem do ztozenia przez apteke korekty. Wzor umowy nie zostat w tym zakresie zmieniony. Analiza
uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknigciu okresu rozliczeniowego moze skutkowa¢ wezwaniem przez NFZ do ztozenia przez apteke
korekty.

Drugi przypadek, gdy istnieje obowiazek zapewnienia sporzadzenia przez aptekg ww. korekt okreslany byt dotychczas jako sytuacja ,,w
zwiqzku z zaleceniami pokontrolnymi, o ktorych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy o refundacji, jezeli nie zachodzg okolicznosci wskazane w art.
47 ust. 17 ustawy o refundacji lekow”, a obecnie jako sytuacja ,,w zwigzku z zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystawianiu
pokontrolnym, o ktorym mowa w art.61s ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, jezeli nie zachodzg
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 61t ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych”.




Dotychczasowy przepis art. 47 ust. 15 ustawy o refundacji lekow stanowit, ze ,,Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli
oddzial wojewodzki Funduszu wydaje zalecenia pokontrolne, zobowiqzujqce kierownika apteki oraz podmiot prowadzqgcy apteke do usuniecia,
w okreslonym terminie, stwierdzonych uchybien oraz do ztozenia, w terminie 14 dni od dnia doreczenia zalecen pokontrolnych, informacji o
podjetych dziataniach. Od zalecen pokontrolnych przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzqcemu apteke zazalenie do
dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi si¢ w terminie 7 dni od dnia otrzymania zalecen pokontrolnych. Dyrektor
oddzialu wojewddzkiego Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania i w przypadku jego uwzglednienia zmienia
zalecenia pokontrolne”

Zgodnie z art. 47 ust. 15 ustawy o refundacji lekéw, ,, Wniesienie zazalenia lub odwolania wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych”

Przepisy te oznaczaly, Ze wniesienie zazalenia lub odwolania wstrzymywalo wykonanie zalecen pokontrolnych, w tym obowiazku
sporzadzenia korekt o obrocie.

Obecnie, analogiczne do powyzszych przepisy zawarte sg w art. 61s 1 61t ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, zgodnie, z ktorymi:

- ustalenia kontroli zamieszcza si¢ w wystgpieniu pokontrolnym (art. 61s ust. 1),

- wystgpienie pokontrolne zawiera w szczegdlnosci zalecenia pokontrolne, jezeli zostaty sformutowane (art. 61s ust. 2 pkt 2),

- wystgpienie pokontrolne zawiera w szczeg6lnosci sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajacymi z umowy, jezeli sg stosowane
(art. 61s ust. 2 pkt 3),

- kierownikowi podmiotu kontrolowanego przystuguje prawo zgtoszenia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego w terminie 14 dni od
dnia jego doreczenia. Zastrzezenia wnosi si¢ do Prezesa Funduszu za posrednictwem komorki organizacyjnej Funduszu, ktora przeprowadzita
kontrolg (art. 61t ust. 1),

- podmiot kontrolowany jest obowigzany, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia pokontrolnego, a w przypadku wniesienia
zastrzezen, od dnia otrzymania stanowiska o oddaleniu zastrzezen w calo$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego, poinformowac
Prezesa Funduszu o sposobie wykonania zalecen pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dzialan (art.
61t ust. 4).

Norma art. 61t ust. 4 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oznacza, ze obowiazek
korekty zawarty w wystapieniu pokontrolnym aktulaizuje si¢ dopiero po otrzymaniu stanowiska o oddaleniu zastrzezen w calo$ci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Trzeci przypadek, gdy istnieje obowigzek zapewnienia sporzadzenia przez apteke ww. korekt okreslany byt dotychczas jako sytuacja ,,w
zwigzku z zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.”.

Zgodnie z art. 61x ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowych ze srodkéw publicznych, w sytuacji, w ktorej stan faktyczny
sprawy ustalony w szczegdlnosci w przypadku, o ktorym mowa w art. 61w ust. 1 (czynno$ci sprawdzajace - w sytuacji wystagpienia watpliwosci
dotyczacych prawidlowosci postepowania w zakresach, o ktérych mowa w art. 61a ust. 1-3, w szczegolnosci na skutek przetwarzania
posiadanych danych lub informacji, Fundusz moze przeprowadzi¢ czynnos$ci sprawdzajgce obejmujace wezwanie §wiadczeniodawcy, osoby
uprawnionej w rozumieniu ustawy o refundacji lub apteki do udzielenia wyjasnien lub przekazania dokumentéw niezbgdnych do ustalenia
stanu faktycznego w tym zakresie. Udzielenie wyjasnien lub przekazanie dokumentéw nastgpuje nieodptatnie w terminie 14 dni od dnia
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dorgczenia wezwania. Wyjasnienia sg podpisywane przez osobg, ktora je zlozyla) albo przez przyznanie okolicznosci faktycznych przez
$wiadczeniodawce, osobe uprawniong w rozumieniu ustawy o refundacji lub aptek¢ nie budzi watpliwosci co do stwierdzonych
nieprawidlowosci zwigzanych z realizacja umowy lub realizacjg uprawnien i obowiazkdéw wynikajacych z przepiséw prawa, Fundusz stosuje
sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajacymi z umowy lub zgodnie z przepisami ustawy o refundacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze obowigzek sporzadzania korekty danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept, w zwigzku z: a) czynno$ciami
Funduszu, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy, b) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystapieniu pokontrolnym, o ktérym mowa
w art. 61s ustawy o §wiadczeniach, jezeli nie zostaty zgloszone zastrzezenia, o ktorych mowa w art. 61t ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, lub
ztozone zastrzezenia zostaty oddalone, ¢) zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o §wiadczeniach, wynika takze z § 3 ust.
1 pkt 4 OWU.

Kluczowe znaczenie ma norma § 8 ust. 6 pkt 2 OWU, stanowiaca, ze wysokos¢ kary umownej wynosi do 2% kwoty refundacji ustalonej
w sposob okreslony w ust. 3-5 w przypadku:

- przedstawienia danych o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi objetymi refundacja, niezgodnych ze stanem faktycznym, na ktorych podstawie oddziat wojewodzki Funduszu, o ktérym mowa
w § 1 ust. 2, dokonal nienaleznej refundacji.

Powyzsze oznacza, ze obowiazek zapewnienia sporzadzenia przez apteke korekt danych o obrocie lekami, $srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacjg, wynikajacych ze zrealizowanych recept, moze
by¢ wypetniony WYLACZNIE WOWCZAS, GDY DANE O OBROCIE SA NIEZGODNE ZE STANEM FAKTYCZNYM,

W KONSEKWENCII, NIEZALEZNIE OD PODSTAWY PRAWNEJ, KTORA WSKAZE NFZ, PODMIOT PROWADZACY NIE
DOKONUJE KOREKTY DANYCH O OBROCIE, KTORA PROWADZILABY DO PRZEKAZANIA DANYCH NIEZGODNYCH ZE
STANEM FAKTYCZNYM.

W PRZYPADKU SPORU POZOSTAJE DROGA POSTEPOWANIA SADOWEGO.
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umowy
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