Projekt z dnia 29.07.2019 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2019 r. poz. 784 1 1096) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogolnych

warunkow umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz.

U. z 2013 r. poz. 364) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a)

b)

w § 1 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Fundusz nie moze zobowigzywac podmiotu prowadzacego apteke ani apteki

do uzywania pieczgci lub pieczatek, chyba ze obowigzek taki wynika z przepisow
ustawy.”,
w § 2 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zapewnienie realizacji przez kierownika apteki zadan obejmujacych

wydawanie refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorych mowa w
§ 1 ust. 1, zgodnie z ustawa, ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22019 r. poz. 499, 3991 959), ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373), zwang dalej ,uustawag o
swiadczeniach”, ustawg z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. z 2019 r. poz. 852), zwanej dalej ,,ustawag o przeciwdzialaniu

narkomanii”, oraz z aktualnym stanem wiedzy farmaceutycznej.”,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



¢)

d)

w § 3:

w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) sporzadza¢ korekty danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi,
objetymi refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept, w zwigzku
zZ:

a) czynno$ciami oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorych mowa w art.
45 ust. 13 ustawy,

b) zaleceniami pokontrolnymi zawartymi w wystgpieniu pokontrolnym, o
ktérym mowa w art. 61s ustawy o $wiadczeniach, jezeli nie zostaty
zgloszone zastrzezenia, o ktérych mowa w art. 61t ust. 1 ustawy o
swiadczeniach,

¢) czynno$ciami Funduszu, o ktorych mowa w art. 6Ix ustawy o
swiadczeniach;”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany do poinformowania w
formie pisemnej lub elektronicznej oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o
ktérym mowa w § 1 ust. 2, o:

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

2) osobach upowaznionych do reprezentowania apteki przed Funduszem, w
tym w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktorych mowa w dziale
IITA ustawy o §wiadczeniach.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Zmiany dotyczace 0sob, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, wymagaja
zgloszenia dyrektorowi oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w
§ 1 ust. 2:

1) najpdzniej w dniu poprzedzajacym ich powstanie, albo

2) w dniu ich zaistnienia — w przypadku zmian, ktérych nie mozna byto

wczesniej przewidziec.”,

§ 5 otrzymuje brzmienie:

»$ 5. 1. Prezes Funduszu przeprowadza kontrole wykonywania umowy na

realizacj¢ recept na zasadach okreslonych w dziale IIIA ustawy o §wiadczeniach.



2. Fundusz moze przeprowadzi¢ czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13
ustawy lub art. 61w ustawy o §wiadczeniach.”,
w § 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy przypadku ujawnienia
faktu zniszczenia, utraty lub kradziezy recepty w wyniku czynnosci, o ktérych mowa
w art. 45 ust. 13 ustawy oraz dziale IIIA ustawy o §wiadczeniach.”,

w§ 7
— poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. W przypadku gdy obowigzek zwrotu refundacji wynika z:
1) wystgpienia pokontrolnego, sporzadzonego w wyniku kontroli
przeprowadzonej na podstawie art. 61a ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, lub
2)  czynnosci, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy, lub
3) czynnosci, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o $wiadczeniach,
dotyczacych zakresu, o ktdrym mowa w art. 61a ust. 3 tej ustawy
— nalezno$ci z tego tytutu pobiera lub dochodzi dyrektor wiasciwego oddziatu
wojewddzkiego Funduszu.”,
— ust. 21 3 otrzymujg brzmienie:
»2. W przypadku:
1) zakonczenia procedury, o ktérej mowa w art. 42 ustawy,
2) ustalenia w wystgpieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w art. 61s ustawy
o $wiadczeniach, ze nastgpita nienalezna refundacja, jezeli nie zostaty
zgloszone zastrzezenia, o ktorych mowa w art. 61t ust. 1 ustawy o
swiadczeniach,
3) bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1
— oddziatlowi wojewodzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2,
przystuguje prawo do dokonania potracenia nienaleznie przekazanych srodkoéw
wraz z odsetkami ustawowymi z nalezno$ci przystugujacej od tego oddziatu
podmiotowi prowadzacemu apteke.
3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, odsetki ustawowe nie
przyshuguja oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust.
2, za okres od dnia, w ktérym uptynat termin okreSlony w ustawie do
rozpatrzenia zazalenia, o ktérym mowa w art. 42 ustawy, do dnia jego

rozpatrzenia.”,



g)

§ 81§ 9 otrzymujg brzmienie:

»$ 8. 1. W razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania
umowy na realizacje recept, bedacego nastepstwem okolicznos$ci, za ktore podmiot
prowadzacy apteke ponosi odpowiedzialno$¢, Prezes Funduszu lub dyrektor
oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, naklada kare
umowna.

2. Wysoko$¢ kary umownej wynosi 600 zt — za kazdy ujawniony i
potwierdzony przypadek:

1) nieudzielenia informacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy;
2) niewydania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego na zadanie, o ktorym mowa w art. 44 ust.

2 ustawy;

3) niepoinformowania o zmianach w ewidencji osob zatrudnionych w aptece;
4) nieprzekazania danych, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 1 5, w terminach
okreslonych w art. 45 ust. 6 ustawy.

3. Wysoko$¢ kary umownej, o ktéorej mowa w ust. 6, ustala si¢ z
uwzglednieniem kwoty refundacji uzyskanej przez apteke od oddziatu
wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za dwanascie kolejnych
okresow rozliczeniowych objetych umowa na realizacje recept, liczac od pierwszego
okresu rozliczeniowego, w ktorym doszto do naruszenia umowy na realizacj¢ recept.

4. W razie stwierdzenia naruszen, ktore zostaty stwierdzone rowniez uprzednio
w czasie obowigzywania umowy na realizacj¢ recept, wysokos¢ kary umownej ustala
si¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji uzyskanej przez aptek¢ od oddziatu
wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za dwadzie$cia cztery
ostatnie okresy rozliczeniowe objete umowag na realizacje recept, liczac od
pierwszego okresu rozliczeniowego, w ktorym doszto do ponownego naruszenia
umowy na realizacj¢ recept.

5. W przypadku gdy umowa na realizacj¢ recept jest wykonywana krdcej niz w
okresie, o ktorym mowa w ust. 3 albo 4, wysoko$¢ kary umownej ustala si¢ w
wysokosci dotychczas uzyskanej refundacji objetej umowa na realizacje recept.

6. Wysokos¢ kary umownej wynosi do 2% kwoty refundacji ustalonej w sposob

okreslony w ust. 3—5 w przypadku:



1) realizacji recepty przez osob¢ nieposiadajaca kwalifikacji 1 uprawnien do jej
realizacji;

2) przedstawienia danych o obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi objgtymi
refundacja, niezgodnych ze stanem faktycznym, na ktorych podstawie oddziat
wojewodzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, dokonat refundacji;

3) realizacji umowy na realizacje recept niezgodnie z udzielonym zezwoleniem na
prowadzenie apteki;

4) realizacji recepty niezgodnie z przepisami ustawy, ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy o $wiadczeniach, ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577 1 730) oraz aktow
wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw.

7. Kary umownej w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6 pkt 2, nie naktada si¢
w przypadku zlozenia przez apteke korekty w trybie okreslonym w art. 45 ust. 11 i
12 ustawy, z wyjatkiem korekt sktadanych w czasie kontroli 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, art. 61w lub art. 61x ustawy o §wiadczeniach.

8. Przy ustalaniu wysokosci kary umownej, o ktorej mowa w ust. 6, nalezy
uwzgledni¢ w szczegolnosci czas trwania, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia
umowy na realizacje recept, a takze ewentualne uprzednie naruszenie tej umowy oraz
kwoty refundacji w odniesieniu do wydanych lekow, S§rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

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

2. W przypadku gdy obowiazek zaptaty kary umownej wynika w szczego6lnosci
Z:

1) wystapienia  pokontrolnego, sporzadzonego w  wyniku  kontroli

przeprowadzonej na podstawie art. 61a ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, lub



h)

2) czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy, lub

3) dziatan, o ktérych mowa w art. 61x ustawy o $wiadczeniach, dotyczacych
zakresu, o ktérym mowa w art. 61a ust. 3 tej ustawy

— naleznos$ci z tego tytulu pobiera lub dochodzi dyrektor wiasciwego oddziatu

wojewddzkiego Funduszu.

3. W przypadku:

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

2) ustalenia w wystgpieniu pokontrolnym, o ktorym mowa w art. 61s ustawy o
$wiadczeniach, ze nastgpilo niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy
na realizacj¢ recept z przyczyn lezacych po stronie podmiotu prowadzacego
apteke, i natozenia kary umownej, jezeli nie zostaly zgloszone zastrzezenia, o
ktérych mowa w art. 61t ust. 1 tej;

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

— oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, przystuguje

prawo do dokonania potracenia natozonej kary umownej, wraz z odsetkami

ustawowymi z nalezno$ci przystugujacej od tego oddzialu podmiotowi
prowadzacemu apteke.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, odsetki ustawowe nie przyshuguja
oddzialowi wojewodzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od
dnia, w ktorym uplynat termin okreslony w ustawie do rozpatrzenia zazalenia, o
ktorym mowa w art. 42 ustawy, do dnia jego rozpatrzenia.”,

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

,»,2) udostepni¢ recepty do kontroli, o ktorej mowa w przepisach dziatu IIIA ustawy
o $wiadczeniach albo w zwigzku z czynno$ciami, o ktorych mowa w art. 45 ust.
13 ustawy lub art. 61w ustawy o Swiadczeniach na kazde wystapienie Prezesa
Funduszu lub dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w
pkt 1.7,

§ 111§ 12 otrzymuja brzmienie:

,»$ 11. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust.
2, w stosunku do naleznos$ci Funduszu, 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 $rodkéw

finansowych moze roztozy¢ na raty splate przystugujacych oddzialowi



wojewddzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, naleznoS$ci oraz naliczonych
od nich odsetek ustawowych. Rozlozenie na raty nastgpuje w formie pisemnego
porozumienia.

§ 12. 1. Oswiadczenia Prezesa Funduszu Ilub dyrektora oddziatu
wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, wymagajace dorgczenia
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 oddzialu
wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, jest skuteczne rowniez
wtedy, gdy podmiot prowadzacy apteke nie poinformowat tego oddzialu Funduszu
o zmianie adresu apteki.

3. Do oswiadczen podmiotu prowadzacego apteke wymagajacych doreczenia
Prezesowi Funduszu lub dyrektorowi oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym
mowa w § 1 ust. 2, na piSmie przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Oswiadczenia podmiotu prowadzacego apteke moga by¢ réwniez dorgczone
w centrali Funduszu lub w siedzibie oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym
mowa w § 1 ust. 2.7,

j)  po § 12 dodaje si¢ § 13 w brzmieniu:

»$ 13. Oddziat wojewddzki Funduszu prowadzi rejestr kar umownych
naktadanych na apteki.”;

2) w zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia:
a) w§Swust 3:
— pkt I otrzymuje brzmienie:

»1) recepty przedstawione do refundacji beda realizowane zgodnie z
przepisami ustawy, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, 399 1 959), ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373), zwang dalej ,,ustawg o
swiadczeniach”, ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852), zwanej dalej ,ustawa o
przeciwdziataniu narkomanii” oraz aktow wykonawczych wydanych na
podstawie tych ustaw;”,

— pkt 6 1 7 otrzymujg brzmienie:



b)

,0) bedzie realizowaé¢ obowiazek, o ktorym mowa w § 6 ust 1 ogdlnych
warunkéw umow na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na
recepte, stanowigcych zalacznik 1 do rozporzadzenia ministra wlasciwego
do spraw zdrowia w sprawie ogoélnych warunkow umow na realizacjg
recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacj¢ recept, wydanego na
podstawie art. 41 ust. 8 ustawy, zwanych dalej ,,OWU”;

7)  bedzie realizowa¢ obowigzek, o ktorym mowa w § 10 ust. 3 oraz ust. 4
Oowu.”,

§ 6 otrzymuje brzmienie:

»$ 6. 1. Podmiot prowadzacy apteke zobowigzuje sie, ze apteka bedzie
dokonywa¢ zwrotu refundacji ceny leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, wydanego na podstawie
recepty zrealizowanej z naruszeniem przepisOw ustawy, ustawy o $wiadczeniach,
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577 1 730)
oraz aktow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw.

2. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje si¢, ze apteka bedzie uiszczac kary
umowne, naliczone w sposob okreslony w § 8 OWU, w terminach i wysokos$ciach
okreslonych przez Prezesa Funduszu lub dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

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

1) informacji o zawarciu umowy na realizacje recept, w szczeg6lnosci w formie
widocznego z zewnatrz znaku graficznego, wedlug wzoru okreslonego przez
Prezesa Funduszu;

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

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

1) czynnosciami oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorych mowa w art. 45

ust. 13 ustawy;



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

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

c¢) w§ 11 ust. I otrzymuje brzmienie:

»l. W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa maja 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 1 lekarza
dentysty, ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1496, z 2018 r. poz. 1669 oraz z 2019 r. poz. 399 i 577), ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz aktéw wykonawczych wydanych na podstawie

tych ustaw, OWU oraz Kodeksu cywilnego.”.

§ 2. Podmiot realizujagcy umowy na realizacje¢ recept w dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia wykonuje obowigzek informacyjny, o ktérym mowa w § 3 ust. 2 pkt 2
zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w terminie 30 dni od dnia wej$cia w

zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA
ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
KONRAD MILOSZEWSKI
DYREKTOR
DEPARTAMENTU PRAWNEGO W MINISTERSTWIE ZDROWIA

/dokument podpisany elektronicznie/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzania przewiduje zmiang w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkow umow na realizacj¢ recept oraz ramowego
wzoru umowy na realizacje recept (Dz. U. z 2013 r. poz. 364). Potrzeba nowelizacji wynika
z konieczno$ci dostosowania brzmienia wskazanego rozporzadzenia do przepisow
ustawowych w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych

innych ustaw (Dz. U. poz. 399, z p6zn. zm.), zwang dalej ,,ustawa nowelizujacg”.

W projektowanych zmianach uwzgledniono, wprowadzone przez prawodawce zmiany
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373), zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, w
szczego6lnosci obejmujace: uprawnienie nadane Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia do
przeprowadzania kontroli realizacji uméw na wydawanie refundowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte
(art. 61a ust. 3 ustawy o $wiadczeniach), postgpowania wyjasniajace (art. 61w ustawy
0 $wiadczeniach) i - w zwigzku z tym - stosowanie sankcji zgodnie z postanowieniami
wynikajacymi z ww. uméw w wyniku kontroli (art. 61s ustawy o $wiadczeniach) oraz poza

kontrolg (art. 61x ustawy o swiadczeniach).

Projekt przewiduje rowniez zniesienie obowigzku stosowania przez przedsigbiorcow
pieczatek, zgodnie z zalozeniami dokumentu rzadowego ,,Informacja dotyczaca deregulacji
obowigzku stosowania pieczeci/pieczatek przez obywateli i przedsigbiorcow”. Ponadto,
projektowany § 13 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia przewiduje, ze dyrektor wojewddzkiego
oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie prowadzi¢ rejestr kar umownych naktadanych
na apteki. Przepis ten stanowi konsekwencje zmian wprowadzonych ustawg nowelizujaca i ma
na celu stworzenie instrumentu umozliwiajacego dyrektorom oddziatow wojewodzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia sprawne ewidencjonowanie kar umownych naktadanych na
apteki, a w konsekwencji biezace monitorowanie i nadzoér nad prawidlowym naktadaniem kar

1 dochodzeniem wynikajacych z nich naleznosci.

Ponadto uzupelniono przepisy o przywolanie stosownych ustaw (ustawy
0 $wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.

poz. 499, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii), a takze



zaproponowano zmiany przepisoOw majacych na celu ujednolicenie z przepisami 0golnych
warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, stanowiacych zatacznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkow

umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1146, z p6zn. zm.).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki
I przedsi¢biorczo$¢ w zakresie w jakim zniesie obowigzek przedsiebiorcéw do zaopatrywania
si¢ i stosowania pieczagtek. Wprowadzone zmiany nie bedg miaty wptywu na funkcjonowanie

rodziny, osoby starsze i osoby niepetnosprawne.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i 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 zwiazku 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 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



