Projekt z dnia 17.08.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogolnych warunkéw umow na realizacje 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 2022 1. poz. 463, 583 1 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogolnych
warunkéw umow na realizacj¢ recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacj¢ recept
(Dz. U. z 2021 r. poz. 337):

1) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Ogdélne warunki umoéw na wydawanie
refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego na recepte”, wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wi§l:

— ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Umowa na realizacj¢ recept jest zawierana na wniosek
zainteresowanego podmiotu prowadzacego apteke ztozony do Prezesa Funduszu
za posrednictwem dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu wlasciwego dla
adresu prowadzenia apteki, zwanego dalej ,,oddzialem Funduszu”. ”,

— wust. 3 wyrazy ,,dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa

w ust. 2, lub osoba przez niego upowazniona” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes
Funduszu”,

b) wg§2ust.1,§6ust. 1,§8ust. 1,§9ust. 112 oraz § 10 ust. 3 pkt 112 uzyte w réznym

przypadku wyrazy ,,0oddzial wojewo6dzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 27

zastgpuje si¢ uzytymi w tym samym przypadku wyrazami ,,0ddziat Funduszu”,

c) wi§3:

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



d)

— wust. 1 wpkt 5 wyrazy ,,w postaci pisemnej” zastepuje si¢ wyrazami ,,w postaci
papierowej lub elektronicznej”,
— ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany do poinformowania drogg

elektroniczng oddziat Funduszu o:

1) kazdej zmianie w ewidencji osob zatrudnionych w aptece, w terminie,
o ktorym mowa w art. 45 ust. 6 ustawy;

2) kazdej zmianie na stanowisku kierownika apteki lub zastepstwie
za kierownika, najpdzniej w dniu objecia funkcji albo rozpoczgcia
zastgpstwa,

3) zmianach danych podmiotu prowadzacego apteke, w terminie 14 dni
od dnia zaistnienia zmiany;

4) zmianie albo przeniesieniu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, w terminie 14 dni od dnia ich zaistnienia.”,

po § 5 dodaje si¢ § Sa w brzmieniu:

»d 5a. Dyrektor oddzialu Funduszu w zakresie swojej wtasciwosci rzeczowej,
monitoruje realizacj¢ umow, o ktorych mowa w art. 41 ustawy o refundacji.”,
po § 6 dodaje si¢ § 6a w brzmieniu:

»$ 6a. Fundusz nie dokonuje wyptaty refundacji za recepty w postaci
papierowej, ktorych numery nie zostaly nadane przez dyrektora oddzialu Funduszu,
na zasadach, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 96 ust. 12
ustawy§ 4 ust. 1 1 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie recept (Dz. U. z 2020 r. poz. 2424 oraz z 2021 r. poz. 1114).”,

w§ 7
— ust. 11 1a otrzymujg brzmienie:
,»1. Zwrotu refundacji dokonuje si¢ w sposob okreslony w art. 43 ust. 1
pkt 6 ustawy, na rzecz Funduszu, na rachunek oddziatu Funduszu.
la. Nalezno$ci z tytutu zwrotu refundacji pobiera lub dochodzi Prezes
Funduszu lub dziatajacy z jego upowaznienia dyrektor oddziatu Funduszu.”,
—  wust. 2 cze$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
»— Funduszowi przystuguje prawo do dokonania potracenia nienaleznie

przekazanych $rodkow, wraz z odsetkami ustawowymi za opdznienie,



znalezno$ci przyshugujacej od tego oddzialu podmiotowi prowadzacemu
apteke.”,
— ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, odsetki ustawowe za opdznienie
nie przystluguja Funduszowi za okres od dnia, w ktorym uptyngt termin
rozpatrzenia zazalenia, o ktorym mowa w art. 42 ustawy, do dnia jego
rozpatrzenia.”,

g) wi§8:
— wust. 2 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
»J) niepoinformowania o zmianie na stanowisku kierownika apteki lub

zastgpstwie za kierownika, w terminach okreslonych w § 3 ust. 2 pkt 2.”,

— ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wysokos$¢ kary umownej, o ktorej mowa w ust. 6, ustala si¢
z uwzglednieniem kwoty refundacji uzyskanej przez apteke¢ od Funduszu
za dwanascie kolejnych okresow rozliczeniowych objetych umowa na realizacje¢
recept, liczac od pierwszego okresu rozliczeniowego, w ktérym doszio
do naruszenia umowy na realizacj¢ recept, z zastrzezeniem ust. 4.”,

— wust. 4 wyrazy ,,oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust.
2” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”,

—  wust. 6:

— — w pkt 2 wyrazy ,,0odziat wojewodzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2”
zastepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”,

—— w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,»4) mnaruszenia § 6 ust. 1.”,

h) w§o:

—  wust. 3 cze$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
»— Funduszowi przystuguje prawo do dokonania potracenia natozonej kary
umownej, wraz z odsetkami ustawowymi za opéznienie, z naleznosci
przystugujacej od tego oddziatu podmiotowi prowadzacemu apteke.”,

— ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, odsetki ustawowe za op6znienie

nie przyshuguja Funduszowi za okres od dnia, w ktorym uplyngt termin



okreslony w ustawie do rozpatrzenia zazalenia, o ktorym mowa w art. 42 ustawy,
do dnia jego rozpatrzenia.”,
1) § 11 otrzymuje brzmienie:

,»$ 11. Fundusz, w stosunku do naleznosci, o ktorych mowa w § 7 ust. 2 lub § 9
ust. 3, w przypadkach szczegdlnych uzasadnionych sytuacja finansowa podmiotu
prowadzacego apteke, oraz z uwzglednieniem stanu posiadanych $rodkow
finansowych, moze roztozy¢ na raty splate przysthugujacych Funduszowi naleznosci
oraz naliczonych od nich odsetek ustawowych. Rozlozenie na raty nastgpuje
w formie pisemnego porozumienia zawieranego na wniosek podmiotu
prowadzacego apteke, ztozony do Prezesa Funduszu za posrednictwem dyrektora
oddzialu Funduszu.”,

1) § 12 otrzymuje brzmienie:

»3 12. 1. Oswiadczenia Funduszu wymagajace dorgczenia podmiotowi
prowadzacemu apteke w postaci papierowej sa skuteczne, jezeli zostang dokonane
listem poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru na adres podmiotu
prowadzacego apteke.

2. W przypadku wniosku podmiotu prowadzacego apteke o doreczanie pism
droga elektroniczng i wskazania Funduszowi adresu elektronicznego, o$wiadczenia
Funduszu moga by¢ dorgczane w postaci dokumentu elektronicznego przez
elektroniczng skrzynke podawcza.

3. Podmiot prowadzacy apteke ma obowigzek zawiadomi¢ Fundusz o kazdej
zmianie adresu, w tym adresu elektronicznego.

4. W przypadku niespetnienia obowigzku okreslonego w ust. 3 doreczenie
pisma pod dotychczasowym adresem ma skutek prawny.

5. Podmiot prowadzacy aptek¢ ma obowigzek przekaza¢ do wiadomosci
kierownika apteki o§wiadczenia Funduszu w terminie 5 dni roboczych.

6. Do o$wiadczen podmiotu prowadzacego aptek¢ wymagajacych dorgczenia
do Funduszu, przepisy ust. 1 1 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

7. O$wiadczenia podmiotu prowadzacego apteke w postaci papierowej moga
by¢ dorgczone w siedzibie Funduszu lub siedzibie oddziatu Funduszu.”;

2) zalagcznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreSlone w zalaczniku

do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Anna Skowronska-Kotra
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Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia
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Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

WZOR

UMOWA NF ..coovueernennnnee

NA WYDAWANIE REFUNDOWANEGO LEKU, SRODKA SPOZYWCZEGO
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBU
MEDYCZNEGO NA RECEPTE

A N2 4 2 N , ANIA e roku,

pomiedzy:

Narodowym Funduszem Zdrowia — reprezentowanym przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia, w imieniu ktérego dziata: ... (wskazanie
imienia 1nazwiska 0SODY UMOCOWANE]) — ...ovivriiiniiiiiiiiii et eie e eneenenns
(wskazanie stanowiska) .............cooiciiiiiiii, (nazwa oddziatu) Oddziatu
Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z siedziba W ..........ccooiiiiiiiiiiiiinn.n.
.......................................................................................................................................... (adres),
na podstawie pelnomocnictwa/pelnomocnictw nr....... zdnia..........oo
VAR 1 (T z dnia........c.......... /, zwanym dalej ,,Funduszem”,

a

podmiotem prowadzacym apteke:
IR A £ 01014 408 0] 1| SRR

siedziba 1 adres POAMIOTU .......oiiiii e e e e e

KRS/EDG(CEIDG)! ...t e,

posiadajgcym zezwolenie na prowadzenie apteki? pod nazwa

D" Niepotrzebne skreslic.
2 Apteka ogdlnodostgpna albo punkt apteczny, zgodnie z art. 2 pkt 2 ustawy o refundacji.



LA TSI o) /5

Nr zezwolenia .......oooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn. ZdANIA s
reprezentowanym przez Panig/Panal) ... ... ... .. ...

—zwanymi dalej ,,stronami umowy”’.
§1.
Podmiot prowadzacy apteke oswiadcza, ze kierownikiem apteki jest Pani/Pan!):
TMIQ, NAZWISKO ...ttt e e e e
nr prawa wykonywania zawodu farmaceuty® ...

numer PESEL, a w przypadku braku tego numeru — rodzaj, seria i numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamosé

uprawniona/uprawniony! do pelnienia funkcji kierownika apteki.

§2.
1. Oddziat wojewodzki Funduszu nadaje aptece nastgpujacy numer indentyfikacyjny:
2. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany do stosowania numeru
identyfikacyjnego apteki w oznaczaniu wszelkiej korespondencji z  Funduszem
oraz w rozliczeniach z Funduszem wynikajacych z wykonywania niniejszej umowy na

realizacje¢ recept, zwanej dalej ,,umow3a”.

3 Nie dotyczy technika farmaceutycznego



§ 3.

Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje si¢ do:

)

2)
3)

4)

S)

6)

7)

stosowania limitéw, cen oraz odptatnosci i doptat $wiadczeniobiorcy w wysokos$ci
okreslonej w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, 583 1 974), zwanej
dalej ,,ustawa”;

stosowania marz detalicznych, o ktorych mowa w art. 7 ustawy;

wydawania refundowanych lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dostepnych w aptece na recepte, w tym:
wydawania refundowanych lekéw nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na
warunkach 1 w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 1977, z p6zn. zm.), pod warunkiem, ze w stosunku
do tych lekéw wydano zgode na refundacje, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy,
wydawania refundowanych S$rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, sprowadzonych z zagranicy na warunkach i w trybie okre§lonym w art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 oraz z 2022 r. poz. 24 i 138), pod warunkiem, ze w stosunku do tych
srodkéw wydano zgode na refundacje, o ktoérej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy;

wyliczania kwot, o ktérych mowa w pkt 1 1 2, z zaokragleniem do drugiego miejsca
po przecinku;

stosowania odplatno$ci ryczaltowej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 7 ustawy, dla leku,

o ktorym mowa w art. 6 ust. 5 ustawy.

§ 4.

1. Fundusz zobowigzuje si¢ refundowac ceny lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wydanych na recept¢ zrealizowana

zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz postanowieniami umowy.

2. Naleznos¢ z tytulu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego, w tym ewentualne odsetki ustawowe,

o ktorych mowa w art. 46 ust. 6 ustawy, Fundusz wyplaca na rachunek bankowy podmiotu

prowadzacego apteke O NI ...t e



§ 5.

1. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie wykonywaé umowe

zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

2. Realizacja umowy nastepuje przez osoby wymienione w ewidencji personelu

fachowego wykonujacego umowe w aptece.

)

2)

3)
4)

S)

6)

3. Podmiot prowadzacy apteke, w ramach wykonywania umowy, zobowiazuje sie, ze:
recepty przedstawione do refundacji bedg realizowane zgodnie z przepisami ustawy,
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), zwang dalej ,,ustawg o §wiadczeniach”, ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 22020 r. poz. 2050 z 2021 r.
poz. 2469 oraz z 2022 r. poz. 763 i1 764), zwang dalej ,,ustawg o przeciwdziataniu
narkomanii”, oraz aktow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw;

bedzie poprawnie przekazywa¢ dane o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi;

bedzie prawidtowo sporzadzac zestawienia zbiorcze;

bedzie udostepnia¢ do kontroli informacje o umowach 1 uzgodnieniach, o ktorych mowa
w art. 43 ust. 1 pkt 4 ustawy;

bedzie realizowac¢ obowigzek, o ktérym mowa w § 6 ust. 1 ogdlnych warunkéw umow
na wydawanie refundowanego leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwanych dalej ,,OWU”, okre§lonych
w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie
ogolnych warunkéw umoéw na realizacje recept oraz ramowego Wwzoru umowy
na realizacje recept (Dz. U. z 2021 r. poz. 337);

bedzie realizowaé obowigzek, o ktérym mowa w § 10 ust. 3 OWU.

§ 6.

1. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie dokonywaé zwrotu

refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego, wydanego na podstawie recepty zrealizowanej z naruszeniem

przepisOw ustawy, ustawy o $wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne oraz ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22021 r. poz. 790, z pdzn. zm.).

2. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje sie, ze apteka bedzie uiszczaé kary umowne,
naliczone w sposob okreslony w § 8 OWU, w terminach 1 wysokosciach okreslonych przez
Fundusz.

3. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany do umieszczenia w aptece
w widocznym i fatwo dostepnym miejscu, informacji:

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

2) o ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy;

3) dotyczacej zasad realizacji e-recept, zgodnej ze wzorem udostepnionym przez Prezesa

Funduszu.

4. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany zapewni¢ sporzadzanie przez apteke
korekt danych o obrocie lekami, S$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja, wynikajacych
ze zrealizowanych recept, w zwigzku z:

1) czynnosciami Funduszu, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy;
2) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystapieniu pokontrolnym, o ktéorym mowa

w art. 61s ustawy o $wiadczeniach, jezeli nie zachodza okolicznosci, o ktorych mowa

w art. 61t ustawy o §wiadczeniach;

3) zastosowaniem sankcji, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o swiadczeniach.

§7.

Funduszowi przystuguje prawo do dokonania potracenia nienaleznie przekazanych srodkéw
oraz kar umownych wraz z odsetkami ustawowymi za op6znienie z naleznos$ci przystugujacej
od Funduszu podmiotowi prowadzacemu apteke, zgodnie z zasadami okreslonymi w § 71 9

OWU.

§ 8.

Umowa zostaje zawarta na czas nieokreslony i obowigzuje od dnia ..............................
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§9.

1. Fundusz rozwigzuje umowe ze skutkiem natychmiastowym w przypadkach okre§lonych w

art. 41 ust. 6 ustawy.

2. Umowa wygasa z dniem ostatecznego uchylenia, stwierdzenia niewaznosci, stwierdzenia

wygasnigcia lub cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki.

3. Podmiot prowadzacy apteke moze rozwigza¢ umowe z zachowaniem miesiecznego okresu

wypowiedzenia dokonanego na koniec miesigca kalendarzowego.

§ 10.
Dedykowanym aptece serwisem internetowym jest serwis?

§11.

1. W sprawach nieuregulowanych umowa majg zastosowanie przepisy ustawy, ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy o $wiadczeniach, ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 1. o
izbach aptekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1850), ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, aktow
wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw, OWU oraz ustawy z dnia 23 kwietnia 1964
r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360, z p6zn. zm.).

2. W sprawach nieuregulowanych umowa, w zakresie dotyczacym korzystania
z dedykowanego aptece serwisu internetowego, zastosowanie majg akty wydawane przez

Prezesa Funduszu na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 25 ustawy o $wiadczeniach?.

§12.
1. Przeniesienie praw i obowigzkdw wynikajacych z umowy wymaga zgody stron
umowy.

2. Zmiany umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§ 13.
1. Umowe sporzadzono w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazde;j

ze stron umowy oraz kierownika apteki.

4 W przypadku, gdy strony postanowily, ze czynnosci zwigzane z zawarciem i wykonaniem umowy na realizacje
recept beda wspierane przez nieodplatny serwis internetowy.
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2. Strony beda dazy¢ do polubownego rozwigzania wszelkich sporow powstatych
w zwigzku z wykonaniem umowy.

3. W razie niemozno$ci polubownego zalatwienia sporu bedzie on poddany
rozstrzygnieciu sagdu wlasciwego dla adresu prowadzenia apteki.

4. Umowa wchodzi w zycie z dniem jej zawarcie przez strony z dniem ztozenia podpisu

przez ostatnig ze Stron.

PODPISY

Narodowy Fundusz Zdrowia Podmiot prowadzacy apteke Kierownik apteki
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 8
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, 583

i974).

Zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogdlnych
warunkow umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacj¢ recept
(Dz. U. z 2021 r. poz. 337), zwanym dalej ,,zmienianym rozporzadzeniem”, majg charakter

porzadkujacy i realizujg cele dostosowawcze opisane w ponizszym pkt 1.

1. Zasadnicza czg$¢ zaproponowanych zmian wynika z nowelizacji ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych,
dokonanej ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia
funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu

(Dz. U. poz. 1493).

Na podstawie wskazanej wyzej ustawy, od dnia 1 wrzes$nia 2020 r. do zakresu dzialania
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, nalezy zawieranie 1
rozliczanie umoéw, o ktorych mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2022 r. poz. 463, z poézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawag o refundacji”’, tj. umow
na wydawanie refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na recepte. Wobec powyzszego, zachodzi potrzeba
dostosowania przepisOw zmienianego rozporzadzenia do obowiazujacych przepisow

ustawowych.

Ponadto szereg zmian w projekcie ma na celu wprowadzenie skrotéw ,,0dzial Funduszu”
1 ,,Prezes Funduszu” i shuzy konsekwentnemu stosowaniu ich w kolejnych jednostkach
systematyki wewngtrznej zmienianego rozporzadzenia.

2. Zmiana zaproponowana w § 1 pkt 1 lit. c tiret pierwszy projektu rozporzadzenia
dotyczy ustalenia formy przekazywanego do Funduszu uzgodnionego zestawienia zbiorczego
recept, o ktorym mowa w art. w art. 45 ust. 5 ustawy o refundacji, 1 stanowi konsekwencje
nowelizacji tego przepisu dokonanej za posrednictwem ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o

zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. 697).
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3. Celem zmian zaproponowanych w § 1 pkt 1 lit. c tiret drugie projektu rozporzadzenia,
a odnoszacych si¢ do § 3 ust. 2 zalgcznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia, jest
zapewnienie Funduszowi posiadania aktualnych informacji potrzebnych do prawidlowego
wykonywania umowy na realizacje recept. W przypadku zmiany na stanowisku kierownika
apteki oraz zmian w posiadanym przez podmiot prowadzacy apteke zezwoleniu, modyfikacja
obowigzujacego przepisu ma na celu zainicjowanie dziatan shuzacych zawarciu aneksu do
istniejgcej umowy z Funduszem.

4. Projektowana w § 1 pkt 1 lit. d projektu rozporzadzenia zmiana polega na dodaniu
do zatacznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia nowego § S5a i ma na celu okreslenie
w przepisach rozporzadzenia wlasciwosci dyrektora oddzialu wojewodzkiego w zakresie
monitorowania wykonywania umow na realizacj¢ recept w zakresie wynikajacym z ustawy
o refundacji (np. wskazanych w art. 45 ustawy o refundac;ji).

5. Proponowany w § 1 pkt 1 lit. e projektu rozporzadzenia przepis — dodawany do
zalgcznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia § 6a — wprowadza regule, zgodnie z ktdra
Fundusz nie dokonuje wyplaty refundacji za recepty w postaci papierowej, ktorych numery nie
zostaly nadane przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego na zasadach, o ktorych mowa w § 5
ust. 1 1 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept
(Dz. U. 22020 r. poz. 2424 oraz z 2021 r. poz. 1114). Powyzsze ma na celu zapewnienie
prawidlowego gospodarowania $rodkami publicznymi przez Fundusz, przeznaczonymi na
refundacje¢ recept.

6. Nowelizacja § 12 zalagcznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia zaproponowana
wpkt § 1 pkt 1 lit. j projektu rozporzadzenia, ma na celu wyeliminowanie problemow
zwigzanych ze skutecznym doreczaniem korespondencji w formie papierowej (przekazywanej
dotychczas na adres apteki). Jednoczesnie doprecyzowano kwestie formalne zwigzane
z przekazywaniem korespondencji w formie elektroniczne;.

7. Zalacznikiem do projektowanego rozporzadzenia wprowadza si¢ sg zmiany w tresci
wzoru umowy na wydawanie refundowanego leku $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, wzgledem okreslonego z zataczniku

nr 2 zmienianego rozporzadzenia.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane przepisy beda mialy wplyw na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow
oraz matych 1 §rednich przedsigbiorcow w zakresie, w jakim podmiotami prowadzgcymi apteki
ogolnodostepne albo punkty apteczne sag ww. kategorie wielko$ciowe przedsiebiorcoOw bedace
adresatami projektowanych norm. Wplyw ten przejawi si¢ w tym, ze przedsiebiorcy ci beda
obowigzani dostosowac swg dzialalno$¢ do modyfikowanych niniejszym projektem wymagan

dotyczacych uméw na realizacje recept.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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