Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 grudnia 2011 r.

Zalacznik nr 1

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

Rozdzial 1

Postanowienia ogdlne

§ 1. 1. Przedmiotem umowy na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptg, zwanej dalej ,,umowa na realizacje
recept”, sa:

1) $wiadczenia stron zwigzane z wydawaniem lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w celu realizacji $wiadczen
gwarantowanych, w zakresie:

a) lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, dostgpnych w aptece na recepte,

b) lekéw nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm."), pod warunkiem ze w stosunku do tych
lekéw wydano zgode na refundacje, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696), zwanej dalej
,ustawa”,

c) srodkow 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 1 zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z

! Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
72010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.



pozn. zm. ?), pod warunkiem Ze w stosunku do tych $rodkéw wydano zgode na
refundacje, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy;
2) zobowiazania podmiotu prowadzacego apteke do stosowania:
a) limitow, cen oraz odplatnosci i doplat §wiadczeniobiorcy w wysokosci okreslonej w
obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy,
b) marz detalicznych, o ktérych mowa w art. 7 ustawy.
2. Umowa na realizacj¢ recept jest zawierana na wniosek zainteresowanego podmiotu prowadzacego
apteke ztozony do oddziatu wojewddzkiego Funduszu wiasciwego dla adresu prowadzenia apteki.
3. Umowg z podmiotem prowadzacym apteke zawiera dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o
ktorym mowa w ust. 2, lub osoba przez niego upowazniona, niezwtocznie, nie poézniej niz w terminie

14 dni od dnia ztoZzenia kompletnego wniosku.

Rozdzial 2

Odpowiedzialno§¢

§ 2. 1. Oddziatl wojewddzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, jest odpowiedzialny za terminowe
dokonanie refundacji cen lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, wydanych na podstawie recept zrealizowanych zgodnie =z
obowiazujacymi w tym zakresie przepisami prawa.

2. Podmiot prowadzacy aptekg jest odpowiedzialny za:

1) prawidlowe wykonywanie umowy na realizacj¢ recept;

2) zapewnienie odpowiednich warunkéw zabezpieczajacych recepty i dokumenty zwigzane z ich
otaksowaniem oraz inng dokumentacje zwiazana z obrotem lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, wydanymi na podstawie
recepty, przed zniszczeniem, utrata lub kradzieza oraz dostgpem osoéb nieupowaznionych, a
takze w sposob umozliwiajacy ich udostgpnianie bez zbednej zwloki, zgodnie z przepisami o
ochronie danych osobowych;

3) zapewnienie realizacji przez kierownika apteki zadan obejmujacych wydawanie refundowanych
lekoéw, s$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, o ktéorych mowa w § 1 wust. 1, zgodnie z ustawa, przepisami prawa

farmaceutycznego oraz z aktualnym stanem wiedzy farmaceutyczne;j.

Rozdzial 3

Warunki wykonywania umowy na realizacj¢ recept oraz zasady rozliczania refundacji

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr
230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.



§ 3. 1. Podmiot prowadzacy apteke zobowiazuje sig, ze apteka bedzie:

1) wykonywaé umowe na realizacje recept zgodnie z jej postanowieniami;

2) prowadzi¢ dokumentacj¢ zwiazana z wykonywaniem umowy na realizacj¢ recept zgodnie z
przepisami prawa;

3) przekazywaé informacje zawierajace dane o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, objetymi refundacja,
wynikajace ze zrealizowanych recept, w formie komunikatu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 45 ust. 2 ustawy, w terminach okreslonych w art. 45 ust. 6 ustawy;

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 oddzialu wojewddzkiego
Funduszu, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 oraz art. 47 ust. 15 ustawy;

5) przekazywa¢ uzgodnione zestawienia zbiorcze w formie pisemnej, stanowiace podstawe
refundacji, w terminach okre§lonych w art. 45 ust. 6 ustawy;

6) wykorzystywaé w celu prawidlowego wydawania refundowanych lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
recepte udostgpniane aptece przez Fundusz informacje w zakresie obrotu refundowanymi
lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi.

2. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowiazany do poinformowania w formie pisemnej lub
elektronicznej oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, o kazdej zmianie

ewidencji osob zatrudnionych w aptece, w terminie, o ktdrym mowa w art. 45 ust. 6 ustawy.

§ 4. 1. Czynno$ci zwigzane z zawarciem i wykonaniem umowy na realizacj¢ recept moga byc
wspierane przez nieodplatny serwis internetowy, wskazany w umowie na realizacj¢ recept.

2. Po zawarciu umowy na realizacj¢ recept podmiot prowadzacy apteke jest zobowiazany do
korzystania z serwisu, o ktérym mowa w ust. 1, oraz do aktualizacji danych zwiazanych z

wykonaniem umowy na realizacjg recept.

§ 5. Oddziat wojewodzki Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, przeprowadza kontrolg

wykonywania umowy na realizacj¢ recept w sposob okreslony w art. 47 ustawy.

§ 6. 1. W przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy recept, podmiot prowadzacy apteke lub
kierownik apteki jest zobowigzany w terminie 7 dni od dnia ich ujawnienia powiadomi¢ o tym
pisemnie oddzial wojewddzki Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, a jezeli zniszczenie, utrata lub

kradziez recept jest wynikiem wystapienia sity wyzszej — w terminie 7 dni od dnia jej ustapienia.



2. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy przypadku ujawnienia faktu zniszczenia, utraty

lub kradziezy recepty w wyniku kontroli, o ktorej mowa w art. 47 ustawy.

§ 7. 1. Zwrotu refundacji w sposob okreslony w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy dokonuje si¢ na rzecz
oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2.
2. W przypadku:
1) wyczerpania procedury, o ktorej mowa w art. 42 ustawy,
2) ustalenia w zaleceniach pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy, ze
nastapita nienalezna refundacja
— oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, przystuguje prawo do
dokonania potracenia nienaleznie przekazanych $rodkéw wraz z odsetkami ustawowymi z
naleznos$ci przyshugujacej od Funduszu podmiotowi prowadzacemu apteke.
3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, odsetki ustawowe nie przystuguja oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktéorym uptynat
okreslony w ustawie termin do rozpatrzenia zazalenia na czynnoSci dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu albo termin do rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
Prezesa Funduszu, do dnia dorgczenia aptece stanowiska Prezesa Funduszu w sprawie rozpatrzenia

odpowiednio tego zazalenia albo wniosku.

Rozdzial 4

Kary umowne

§ 8. 1. W razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy na realizacj¢ recept,
bedacego nastgpstwem okolicznosci, za ktore podmiot prowadzacy apteke ponosi odpowiedzialnose,
oddzial wojewddzki Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, naktada kar¢ umowna.
2. Wysokos$¢ kary umownej wynosi 200 zt — za kazdy ujawniony i potwierdzony w trakcie kontroli
przypadek:
1) nieudzielenia informacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy;
2) niewydania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego; wyrobu
medycznego na zadanie, o ktdrym mowa w art. 44 ust. 2 zdanie pierwsze ustawy;
3) niepoinformowania o zmianach w ewidencji 0sob zatrudnionych w aptece;
4) nieprzekazania danych, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 1 5, w terminach okreslonych w
art. 45 ust. 6 ustawy.
3. Wysokos$¢ kary umownej, o ktorej mowa w ust. 6, ustala si¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji
uzyskanej przez aptek¢ od oddziatu wojewoddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za
dwanascie kolejnych okresow rozliczeniowych objetych umowa na realizacje recept, liczac od

pierwszego okresu rozliczeniowego, w ktérym doszto do naruszenia umowy na realizacjg recept.



4. W razie stwierdzenia podczas kontroli naruszen, ktore zostaty stwierdzone réwniez w kontrolach
przeprowadzonych uprzednio w czasie obowiazywania umowy na realizacj¢ recept, wysokos¢ kary
umowne]j ustala sig¢ z uwzglednieniem kwoty refundacji uzyskanej przez apteke od oddziatu
wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, za dwadziescia cztery ostatnie okresy

rozliczeniowe objete umowa na realizacjg recept, liczac od pierwszego okresu rozliczeniowego, w

ktorym doszto do ponownego naruszenia umowy na realizacjg recept.

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

6. Wysokos¢ kary umownej wynosi do 2 % kwoty refundacji ustalonej w sposob okreslony w ust. 3 —

5 w przypadku:
1) realizacji recepty przez osobg nieposiadajaca kwalifikacji i uprawnien do jej realizacji;
2) przedstawienia danych niezgodnych ze stanem faktycznym, na podstawie ktorych oddziat
wojewodzki Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, dokonat refundacji;
3) realizacji umowy na realizacje 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 zlozenia

przez apteke korekty w trybie okre§lonym w art. 45 ust. 11 i 12 ustawy, z wyjatkiem korekt

sktadanych w czasie kontroli lub w wyniku kontroli, o ktorej mowa w art. 47 ustawy.

8. Przy ustalaniu wysokosci kary umownej, o ktérej mowa w ust. 6, nalezy uwzgledni¢ w

szczegolnosci czas trwania, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia umowy na realizacj¢ recept, a takze

ewentualne uprzednie naruszenie tej umowy oraz kwoty refundacji w odniesieniu do wydanych lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

§ 9. 1. Oddziat wojewddzki Funduszu, o ktorym 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 zaplaty kary umownej uwaza si¢ dzien uznania rachunku
bankowego oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2.

2. W przypadku:

1) wyczerpania procedury, o ktorej mowa w art. 42 ustawy,

2) wustalenia w zaleceniach pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 15 ustawy, ze
nastapito niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy na realizacj¢ recept z przyczyn
lezacych po stronie podmiotu prowadzacego apteke, i nalozenia kary umowne;j,

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

— oddzialowi wojewoddzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, przystuguje prawo do

dokonania potracenia natozonej kary umownej wraz z odsetkami ustawowymi z naleznosci

przystugujacej od tego oddziatu podmiotowi prowadzacemu apteke.



3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, odsetki ustawowe nie przystuguja oddzialowi
wojewoddzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, za okres od dnia, w ktorym uptynat
okreslony w ustawie termin do rozpatrzenia zazalenia na czynnoSci dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu albo termin do rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
Prezesa Funduszu, do dnia dorgczenia aptece stanowiska Prezesa Funduszu w sprawie rozpatrzenia

odpowiednio tego zazalenia albo wniosku.

Rozdzial 5

Postanowienia koncowe

§ 10. 1. Umowa na realizacje recept wygasa z dniem ostatecznego uchylenia, stwierdzenia
niewaznosci, stwierdzenia wygasnigcia lub cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki.

2. Podmiot prowadzacy aptek¢ moze rozwiaza¢ umowe na realizacje recept z zachowaniem
miesi¢cznego okresu wypowiedzenia dokonanego na koniec miesiaca kalendarzowego.

3. Podmiot prowadzacy apteke, ktorego umowa na realizacje recept wygasta lub zostala rozwiazana,
jest zobowiazany:

1) powiadomi¢ pisemnie oddzial wojewddzki Funduszu, ktéry byt strona tej umowy, o miejscu
przechowywania recept zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 7 ustawy, w terminie 7 dni od dnia wygasnigcia lub
rozwigzania umowy;

2) udostepni¢ recepty do kontroli na kazde wystapienie oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym

mowa w pkt 1.

§ 11. Dyrektor oddzialu 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 szczeg6lnych,
uzasadnionych sytuacja finansowa podmiotu prowadzacego apteke, oraz z uwzglgdnieniem stanu
posiadanych $rodkow finansowych, moze splatg przystugujacych oddzialowi wojewddzkiemu
Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, nalezno$ci oraz naliczonych od nich odsetek ustawowych

roztozy¢ na raty. Rozlozenie na raty nast¢puje w formie pisemnego porozumienia.

§ 12. 1. Oswiadczenia oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2, wymagajace
doreczenia podmiotowi prowadzacemu apteke na piSmie sa skuteczne, jezeli zostana dokonane listem
poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru na adres apteki.

2. Doreczenie o$wiadczenia oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, jest
skuteczne rowniez wtedy, gdy podmiot prowadzacy apteke nie poinformowal tego oddziatu Funduszu

o zmianie adresu apteki.



3. Do o$wiadczen podmiotu prowadzacego apteke¢ wymagajacych dorgczenia oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu, o ktorym mowa w § 1 ust. 2, na piSmie przepis ust. 1 stosuje sig
odpowiednio.

4. Oswiadczenia podmiotu prowadzacego apteke moga by¢ rowniez dorgczone w siedzibie oddziatu

wojewaddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2.



