Projekt, 23.02.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajjce rozporzgdzenie w sprawie ogélnych warunkéw uméw 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 lekéw, srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych
warunkéw umoéw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz.
U. Nr 271, poz. 1606) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1:
a) w§ 3 wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) sporzadza¢ korekty danych o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi

refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept, w zwiazku z czynnosciami
oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy oraz
zaleceniami pokontrolnymi, o ktérych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy, jezeli nie
zachodza okolicznosci wskazane w art. 47 ust. 17 ustawy;”,

b) w§7:

- w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.2) ustalenia w zaleceniach pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 15

ustawy, ze nastapila nienalezna refundacja, jezeli nie zachodza okolicznosci

wskazane w art. 47 ust. 17 ustawy”,

- ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, odsetki ustawowe nie przyshuguja

oddzialowi wojewddzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od

dnia, w ktérym uplynat okreslony w ustawie termin do rozpatrzenia:

1) zazalenia na czynnosci dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu albo
termin do rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez Prezesa
Funduszu, do dnia dorgczenia aptece stanowiska Prezesa Funduszu w spraW‘le
rozpatrzenia odpowiednio tego zazalenia albo wniosku;

2) zazalenia od zalecen pokontrolnych albo termin do rozpatrzenia odwolania
whniesionego do Prezesa Funduszu, do dnia doreczenia aptece odpowiednio
zmienionych zaleceri pokontrolnych albo stanowiska dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu albo Prezesa Funduszu.”,

c) w§ 8 wust. 6 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).



d)

»2) przedstawienia danych o obrocie lekami, srodkami spozywezymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi objetymi refundacja
niezgodnych ze stanem faktycznym, na ktérych podstawie oddziat wojewodzki
Funduszu dokonat nienaleznej refundacji;”,

w§9:

- w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

..2) ustalenia w zaleceniach pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 15

ustawy, ze nastapilo niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy na

realizacje recept z przyczyn lezacych po stronie podmiotu prowadzacego apteke, i

natozenia kary umownej, jezeli nie zachodza okolicznosci wskazane w art. 47 ust.

17 ustawy,”,

- ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2:

1) pkt 1, odsetki ustawowe nie przystuguja oddzialowi wojewddzkiemu
Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktérym uptynat
okreslony w ustawie termin do rozpatrzenia zazalenia na czynnosci dyrektora
oddzialu wojewddzkiego Funduszu albo termin do rozpatrzenia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy przez Prezesa Funduszu, do dnia doreczenia
aptece stanowiska Prezesa Funduszu w sprawie rozpatrzenia odpowiednio
tego zazalenia albo wniosku;

2) pkt 2, odsetki ustawowe nie przystuguja oddziatowi wojewddzkiemu
Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktérym uplynat
okreslony w ustawie termin do rozpatrzenia zazalenia od zalecer
pokontrolnych albo termin do rozpatrzenia odwotania wniesionego do Prezesa
Funduszu, do dnia dorgczenia aptece odpowiednio zmienionych zalecen
pokontrolnych albo stanowiska dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu
albo Prezesa Funduszu.”,

w § 11 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
~Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, w
stosunku do naleznosci Funduszu, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 lub § 9 ust. 2, w
przypadkach szczegélnych, uzasadnionych sytuacja finansows podmiotu
prowadzacego apteke, oraz z uwzglednieniem stanu posiadanych srodkéw
finansowych, moze rozlozy¢ na raty splate przyshugujacych oddziatowi
wojewddzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, naleznosci oraz
naliczonych od nich odsetek ustawowych.”;

2) w zalaczniku nr 2:

a)

b)

w§ 5 wust. 3:

- pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) recepty przedstawiane do refundacji beda realizowane zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707
oraz z 2012 r. poz. 95);”,

- pkt 2 uchyla sie,

w § 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowiazany zapewni¢ sporzadzanie przez

- apteke korekt danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja,
wynikajacych ze zrealizowanych recept, w zwiazku z czynnosciami Oddziatu
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Funduszu, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy oraz zaleceniami
pokontrolnymi, o ktérych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy, jezeli nie zachodza
okolicznosci wskazane w art. 47 ust. 17 ustawy.”.

§ 2. 1. Przepisy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do $wiadczef stron umoéw na
wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte od dnia 1 stycznia 2012 r.

2. Strony umoéw na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte dostosujg tre$¢ tych uméw
do przepiséw niniejszego rozporzadzenia w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Dnia 25 stycznia 2012 r. zostala opublikowana ustawa z dnia 23 stycznia 2012 r. o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 95). Zmienia ona
ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn.
zm.), wprowadzajac mozliwos¢ odwotania sig kierownika apteki lub podmiotu prowadzacego
apteke do Prezesa Funduszu od ustaleti zawartych w protokole kontroli. Odwolanie bedzie
skutkowato wstrzymaniem wykonania zaleceri pokontrolnych.

Zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych
warunk6w umo6w na realizacj¢ recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz.
U. Nr 271, poz. 1606) przede wszystkim dostosowuja postanowienia rozporzadzenia do w/w
Zmian w ustawie.

Ponadto, projekt rozporzadzenia w zatgczniku nr 2 w § 5 zostat dostosowany do przepisow
projektu rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich, nad ktérym prowadzone sa rownolegle
prace legislacyjne. Projekt odchodzi od wyliczenia zawartego w ust. 3 pkt 1 zawierajacego
informacje jakie recepty moga byé przyjmowane do realizacji. Zdecydowano sie na
zastgpienie ich odeslaniem do przepiséw w sprawie recept lekarskich i koniecznosci
spelnienia przestanek w nich zawartych. Uchylono réwniez pkt 2, gdyz zgodnie z
projektowanym rozporzadzeniem w sprawie recept lekarskich otaksowanie recepty jest jedng
z czynnosci niezbednych do jej poprawnej realizacji. Zaklada sie, ze oba rozporzadzenia
wejda w zycie w tym samym terminie.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. N1 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety przepisami prawa Unii Europejskie;.



Ocena Skutkéw Regulacji
1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Przedmiotowe rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze $rodowiska pacjentow, lekarzy,
aptekarzy i Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych, w
tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.
4. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji projekt zostal przestany w szczegélnosei do: Naczelnej Izby
Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Poloznych, Polskej
Izby Przemyshi Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED?”, Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”, Polskiego Zwiazku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacji Zwiazkdw
Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostana oméwione w niniejszej Ocenie, po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia z chwila przekazania projektu do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministréw, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.).

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé gospodarki
i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.



7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Wprowadzone zmiany nie beda miaty wplywu na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka
chordb.



