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Ustawa o refundacji lekow...

Zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji lub jej uchylaniu o
objeciu refundacja...

Zasady finansowania produktow objetych refundacja,
Kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych lekdw,

Zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki, a
takze urzedowych marz hurtowych i urzedowych marz detalicznych,

Zasady ustalanie cen lekéw w ramach koszyka swiadczen,
Obowiazki lekarzy wynikajace z faktu ordynowania srodkow
refundowanych,

Obowiazki aptek wynikajace z dystrybucji sSrodkow objetych
refundacja, zasady kotroli aptek,

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Ustawge@ refundac;ji lekow...

Sztywny & . AC ach w planie finénsowym NFZ

finans "-_ ﬂ //fen

mgr farm Grzegorz Zagorny

sroda, 25 stycznia 2012



Producenci
Mechanizm ,pay-back”

e Proporcjonalny zwrot kwot przekraczajacych limit refundacji
wyznaczony dla danej grupy limitowej — wyznaczenie kwoty
przekroczenia dla grupy limitowej i zwrot kosztow refundacji
proporcjonalnych do udziatu konkretnego leku
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Sprzedaz wyjsciowa -
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,,Pay-back”

Zwolnienie od udzialu w przekroczeniu jesli dynamika
refundacji w stosunku do roku poprzedniego mniejsza

od 1

Kwota przekroczenia obliczana do konca kwartalu
roku nastepnego na podstawie danych z NFZ

Minister Zdrowia wydaje decyzje dotyczace platnosci
kwoty zwrotu

Zwolnienie z ,pay-back” jesli producent bierze udzial
w obrocie z udzialem instrumentow dzielenia ryzyka

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Instrumenty dzielenia ryzyka

e Uzaleznienie wielkosci przychodu od efektéw zdrowotnych

e Uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu

e Uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od uzgodnionej
obnizonej ceny

e Uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci
refundacji

e Ustalenie istotnych warunkéw majacych wpltyw na poprawe
dostepu do swiadczen gwarantowanych lub obnizajacych cene tych
swiadczen

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Producenci

Koniecznosc¢ sktadania wnioskow
dotyczacych wszystkich srodkow,
ktorych ma dotyczy¢ refundacja
z rozdzialem na dawki i wielkosci
opakowania

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Decyzja refundacyjna

Objecie refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej ministra wlasciwego do spraw
zdrowia

Decyzje zawiera sie na okres:
- 5 lat
- 3 lat

-2 lat

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza co dwa
miesigce w Dzienniku Urzedowym MZ, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych:

lekdw,

srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywleniowego,

wyrobow medycznych

— w stosunku do ktorych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjq albo ostateczne
decyzje zmieniajace

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Hurtownie

Urzedowo ustalana bedzie cene zbytu (w relacji: wytworca-hurtownia),
sztywna marza hurtowa na poziomie 5%, ale
1) w roku 2012 - wynosi 7% urzedowej ceny zbytu;
2) w roku 2013 - wynosi 6% urzedowej ceny zbytu.
cena sztywna

zastapi obecnie stosowang ceng maksymalng, ktdra umozliwiata stosowanie w
obrocie cen nizszych niz wskazane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (np.
poprzez rabaty, promocje itp.),

niedopuszczalne bedzie stosowanie funkcjonujacych obecnie instrumentow
wsparcia sprzedazy, ktore byty dotychczas zasa (?HICZO dopuszczalne wobec
maksymalnego charakteru marz i cen (np. rabaty, upusty, bonifikaty, pakiety,
pro%ramy lojalnosciowe, upominki, loterie, talony, bony, wycieczki, ustugi
marketingowe, darowizny 1 wszelkie inne l<orzysc1 majgtkowe niewymienione),

konieczne bedzie zweryfikowanie przez podmioty odpowiedzialne
dotychczasowych strategii cenowych, w tym rabatowych oraz dostosowanie
obowiazujacych obecnie umow dystrybucyjnych do nowych regulacji
prawnych,

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Apteki
degresywna, sztywna marza detaliczna,

kary pieniezne i administracyjne za stosowanie
innych niz przewidziane w ustawie marz i cen

zbytu.

cena leku refundowanego dla pacjenta bedzie stala
i jednolita we wszystkich aptekach, co ograniczy
mozliwosci konkurencji aptek i wyeliminuje
proceder tzw. ,lekoéw za 1 grosz”

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Iityka marzowa

Ceny liczone marza degresywna ale od ceny hurtowej stanowiacej
podstawe limitu

“— zasada marz

_ 5,00 zt 40%
5,01 zk 10,00 zt 22+30 %*(x-5,00 z1)
10,01 zt 20,00zt 3,50z1+20 %*(x-10,00 zb)
20,01 zt 40,00zt 5,50z1+15 %*(x-20,00 z1)
40,01 zt 80,00zt  8,50z4+10 %*(x-40,00 z})
80,01 zt 160,00zt 12,50z4+5 %*(x-80,00 zt)
160,01 zt 320,00zt 16,5024+2,5 %*(x-160,00 zt)
320,01 zt 640,00 zt  20,50z+2,5 %*(x-320,00 zt)
640,01 zt 1280,00 2t 28,5024+2,5 %*(x-640,00 z1)
1 280,01 zt 44,5021+1,25 %*(x-1280,00 z1)
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Mar:

DIGOXIN TEVA 0,74 zk 1,56 zt 1,12t 0,45 zt 0,21zt -0,24 7k
CILAN 0,83 zk 10,27 zt 8,32 zk 1,95 zt 0,27 zt -1,68 7k
INHIBACE 0,83 zk 1331 11,09 zt 2,227 0,28 7t -1,94 71
BETAMANN 0,90 zk 9,14 zk 7,19 zk 1,95 zt 0,28 7t -1,67 zk
MEDIGOX 0,93 zk 6,53 7k 5,02 7k 1,51 zt 0,29 zt -1,22 7k
BEMECOR 0,93 zk 6,38 zk 4,91 zt 1,47 zt 0,29 zt -1,19 zk
CAPTOPRIL-EGIS 1,04 zt 2,48 71 1,77 2 0,71 zt 0,30 zt -0,41 zk
CAPTOPRIL 1,04 zt 2,87 zt 2,05 zt 0,82 7t 0,30 zt -0,52 zk
CAPTOPRIL

POLFARMEX 1,04 zt 2,87 7t 2,05 zt 0,82 7t 0,30 zt -0,52 7k
CAPTOPRIL

POLFARMEX 1,04 zt 2,87 7t 2,05 zt 0,82 7t 0,30 zt -0,52 74
CAPTOPRIL JELFA 1,04 7t 2,88 71 2,06 7t 0,82 7t 0,30 zt -0,53 7k
GOPTEN 0,5 0,97 zk 18,02 zt 15,22 t 2,80 zt 0,33 zt -2,47 zk
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| NamaBa  Oemnylmitany  ObsnaConstewims Obscrananurowa  Obmamaa  Newamra

VALCYTE 6 120,24 7t 6 120,24 7t 6 108,24 7t 12,00 zt 104,85 7
SANDOSTATIN LAR 5176,57 7t 5176,57 zt 5 164,57 zt 12,00 zt 93,06 zt
SOMATULINE

AUTOGEL 5121,78 7t 5121,78 zt 5109,78 zt 12,00 zt 92,37 4
SANDOSTATIN LAR 4 143,16 7t 4143,16 zt 4 131,16 zt 12,00 7t 80,14 7t
SOMATULINE

AUTOGEL 4 091,60 7t 4 091,60 7t 4 079,60 7t 12,00 zt 79,50 zt
NEULASTA 3.812,03 7t 3.812,03 7t 3.800,03 7t 12,00 zt 76,00 7t
NEULASTA 3.812,03 zt 3 812,03 zt 3.800,03 zt 12,00 zt 76,00 7t
SANDOSTATIN LAR 3109,74 zt 3109,74 zt 3.097,74 zt 12,00 7t 67,22 74
SOMATULINE

AUTOGEL 3.072,00 7t 3.072,00 7t 3.060,00 7t 12,00 zt 66,75 74
PULMOZYME 2 626,34 7t 2 626,34 7k 2 614,34 74 12,00 zt 61,18 zt
ELIGARD 45 MG 2001,54 zt 2001,54 zt 1 989,54 7t 12,00 zt 5337
CERTICAN 1 424,30 7t 1 424,30 7t 1 412,30 7t 12,00 zt 46,15 7t

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Marze cd. leki na IB

Dla lekéw wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 46 sistawy o
swiadczeniach, dla ktérych nie ustalono limitu finans ia, stosuje
sie urzedowa marze detaliczng, w wysokosci okreslone) w ust. 4,
liczong od ceny hurtowej, i nie moze by¢ wyzsza niz 20 1.

Dla lekéw wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1, ustala
sie marze hurtowa w wysokosci 10 %. Marza detaliczna nie moze
przekroczyc wartosci okreslonej w ust. 4, liczong od ceny hurtowej, i

nie moze by¢ wyzsza niz 20 zl. —==

Import docelowy

Dla lekow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala sie marze detaliczng w
wysokosci 25 % liczona od kosztu jego sporzadzenia.

L

Leki robione

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



DDD

Okreslona dawka dobowa
(ang. DDD; defined daily dose)

Jednostka uzywana w miedzynarodowych badaniach uzytecznosci lekéw. Pojecie DDD jest blisko
zwigzane z systemem klasyfikacji Anatomiczno -Terapeutyczno -Chemicznej (ATC). DDD jest
techniczng jednostkg miary, niekoniecznie odzwierciedla zalecang lub doktadnie zastosowang dawke
leku. DDD definiuje sie jako przecietng dawke dzienng leku stosowanego w celu leczenia gtdwnego
wskazania okreslonego kodem ATC u oso6b dorostych. Jesli leki sg uzywane poczatkowo w réznych
dawkach, nie bedzie to miato odzwierciedlenia w wartosci DDD. Zazwyczaj wybiera sie terapeutyczng
dawke podtrzymujgcg. DDD jest zwykle taka sama dla roznych sposobow dawkowania tego samego
leku. Rozne formy chemiczne leku (np. sole) zwykle nie majg odzwierciedlenia w postaci odmiennych
DDD. Ocena (validation) DDD moze byé dokonana przy uzyciu danych pochodzgcych z recept. Dla
pewnych typow lekow DDD nie ma zastosowania. Przyktady: postacie lekow dla stosowania
miejscowego, wlewow dozylnych, szcze—pionki, osocze, leki przeciwnowotworowe, ekstrakty
alergenodw, ogolne i miejscowe anestetyki, srodki kontrastowe.

Gtoéwne cele ustanowienia DDD opisuje ,Nordic Drag Index with Clas-sification by the Nordic Council
on Medicines".

Zrodto:

Bochenek T., Rys A., Topdr-Madry R.: Stownik Polsko — Angielski terminow
farmakoepidemiologicznych i farmakoekonomicznych. Szkota Zdrowia Publicznego Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellohskiego, 1997.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Odptatnosc

Odplatnos¢, dotyczy jednostkowego opakowania leku,

z tym ze odplatnos¢, o ktorej mowa w ustawie,
dotyczy jednostkowego opakowania leku
zawierajacego nie wiecej niz 30 DDD, a w przypadku
wiekszej liczby DDD w opakowaniu odptatnosc¢ ta
zwiekszana jest proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD
w opakowaniu i 30 DDD

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Poziomy odptatnosci
Bezplatnie

W leczeniu nowotworow ztosliwych

Zaburzen psychotycznych i uposledzen umystowych
Zaburzen rozwojowych

Choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu

W programach lekowych

Ryczatt

Jesli stosowanie przez dtuzej niz 30 dni, przy odptatnosci 30%

kosztowac bedzie wiecej niz 5% minimalnego wynagrodzenia
Jesli stosowanie przez nie dtuzej niz 30 dni, przy odptatnosci
50% kosztowac bedzie wiecej niz 30% minimalnego
wynagrodzenia

Leki stosowane dtuzej niz 30 dni zakwalifikowane na
podstawie dotychczasowych przepisow

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Poziomy odpfatosci =

50% jesli stosowanie nie przekracza 30 dni

30% jesli lek nie zostat zakwalifikowany do
wskazanych wczesnie poziomow odptatnosci

Kwalifikacja nastepuje przy zatozeniu stosowania
1 DDD dobowo

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Apteka w celu realizacji swiadczen objetych umowa na realizacje recept ma obowiazek:

zapewnic swiadczeniobiorcy dostepnosc lekow,

gromadzic i przekazywac¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na dzien przekazania,
informacje zawarte w tresci poszczegolnych zrealizowanych recept na refundowane leki,

udostepniac do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowiazany do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych dokumentacje, ktora apteka jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z realizacja
umowy;, i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacja recept podlegajacych refundacji,

zwrotu refundacji ceny leku tacznie z ustawowymi odsetkami liczonymi od dnia, w ktorym
wyplacono refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty,
jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli informacji lub kontroli zostanie stwierdzone, ze realizacja
recepty nastgpila z naruszeniem przepisow ustawy, przepisow o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przepiséw o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

« udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkoéw publicznych, w terminie
okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy, w tym
takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy apteka
a hurtownig farmaceutyczng, ktérych celem jest nabycie lekow,

e zamiesci¢, w widocznym i fatwo dostepnym miejscu, informacje o
zawarciu umowy na realizacje recept

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Obowigzki apteki -

Osoba wydajaca leki, objete refundacja ma obowiazek
poinformowac swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku
objetego refundacjga, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie
przekracza limitu finansowania ze srodkéow publicznych oraz
ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma
obowiazek zapewnic¢ dostepnos¢ tego leku.

Osoba wydajaca leki objete refundacja ma obowiazek, na zagdanie
swiadczeniobiorcy, wydac lek, ktorego cena detaliczna jest nizsza
niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w
ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na
druku recepty, wskazujac na niemoznosc¢ dokonania zamiany
przepisanego leku.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Gromadzenie i przekazywanie danych

*  Apteki gromadzg informacje zawierajace dane o obrocie lekami objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych
recept wystawionych przez osobe uprawniong.

*  Dane sa gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie komunikatow
elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wlasciwemu ze wzgledu na siedzibe apteki.

*  Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmuje nastepujace fazy:

1)przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci i
poprawnosci oraz jego terminowe przekazanie;

2)weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie
komunikatu zwrotnego zawierajgcego wynik wstepnej analizy poprawnosci danych
oraz projektu zestawienia zbiorczego;

3)poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéw albo innych
nieprawidlowosci wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie
komunikatu elektronicznego.

e  Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostepnienie aptece komunikatu
elektronicznego zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia

aptece skladanie do niego korekt.
*  Apteki przekazuja do wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie
pisemnej, stanowigce podstawe refundacji.
*  Apteki przekazuja dane w nastepujacych terminach:
1)za okres od 1 do 15 dnia danego miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia okresu
rozliczeniowego;
2)za okres od 16 dnia do konica miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia okresu
rozliczeniowego.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Gromadzenie i przekazywanie danych

Oddziat wojewddzki Funduszu weryfikuje dane, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania
danych

Apteka koryguje dane jednorazowo w terminie 5 dni roboczych od otrzymania zweryfikowanych
danych po czym oddziat wojewddzki Funduszu ponownie weryfikuje dane w terminie 5 dni
roboczych od dnia otrzymania poprawionych danych.

Nieprzekazanie przez apteke zweryfikowanych danych, traktowane jest jako zatwierdzenie przez
apteke projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego
zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia
aptece skladanie do niego korekt

Za date zlozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej przyjmuje sie date wptywu
zestawienia do wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

Ztozenie przez apteke korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego jest mozliwe jedynie po
pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego
Funduszu.

Korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego apteka moze sktadac¢ w terminie 3 miesiecy od daty
jego zamkniecia, nie pdzniej jednak niz do 15 marca roku nastepnego

Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknieciu okresu
rozliczeniowego, co moze skutkowac¢ wezwaniem do zlozenia przez apteke korekty.

Konieczne nowe rozporzadzenie Ministra Zdrowia (jest projekt)

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Wyptata refundacji

Podmiot prowadzacy apteke, ktdry zawarl umowe na realizacje recept, po przedstawieniu
wlasciwemu oddzialowi wojewodzkiemu Funduszu zestawienia, nie czesciej niz co 14
dni, otrzymuje refundacje ustalonego limitu finansowania leku,

Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, (z zastrzezeniem
uprawien IB, ZHK itp.)

Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz 15 dni od
dnia otrzymania zestawienia, W przypadku gdy ztozone do Funduszu zestawienie jest
niezgodne z komunikatem, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni od daty
zlozenia. Zestawienie te nie stanowi podstawy do dokonania przez Fundusz refundacji.

W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu ptatnosci aptece przystuguja odsetki
ustawowe.

W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy nienaleznego obciazenia refundacja,
Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie wyplaconej refundacji wraz z odsetkami
ustawowymi liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej zwrotu.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Kontrola aptek

Apteka jest obowigzana udostepnic, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty wraz z ich
otaksowaniem i przekazac¢ niezbedne dane, a takze dokumentacje, ktora apteka jest
zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrebnych przepiséw, i informacje
dotyczace umoéw z hurtowniami;

Osoba uprawniong do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest kierownik apteki
lub upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do zastepowania kierownika
apteki, w trybie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, aw
przypadku gdy kierownikiem punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny
wyznaczony do jego zastepowania - technik farmaceutyczny.

Wydanie recept wraz z otaksowaniem moze nastapic¢ nie wczesniej niz po zamknieciu
okresu rozliczeniowego,

Wydanie recept i dokumentacji oraz udostepnienie informacji, odbywa sie na podstawie
pisemnego potwierdzenia przejecia, okreslajacego liczbe, rodzaj oraz numery recept
nadane przez Fundusz 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 2008 r. Nr
136, poz. 857, z pdzn. zm.”)), podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobe
upowazniong do zastepowania,

Kontrole przeprowadza sie w aptece lub w siedzibie oddziatu

Funduszu, jezeli kontrola przeprowadzana jest na podstawie

danych elektronicznych przesytanych przez apteki.
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Umowy NFZ z aptekami

Fundusz nie moze odmowic
zawarcia umowy na realizacje
recept. Do zawierania umowy
nie stosuje sie przepisow o
zamowieniach publicznych.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Umowy z aptekami

Umowa na realizacje recept okresla:

 Imie i nazwisko kierownika

Adres placowki

Zobowiazanie do stosowania limitéw cen oraz odptatnosci
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia

Kary umowne

Warunki jej wypowiedzenia

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Umowy NFZ z aptekami

W celu zawarcia umowy na realizacje recept podmiot
prowadzacy apteke przedstawia nastepujace
dokumenty:

 kopie zezwolenia na prowadzenie apteki;

e kopie dokumentow uprawniajacych kierownika do
pelnienia tej funkcji;

e aktualna ewidencje oséb zatrudnionych w aptece wraz z
numerami dokumentéw prawa wykonywania zawodu;

e numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego
apteke.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Rozwigzanie umowy

Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze
skutkiem natychmiastowym w przypadku:

e uniemozliwiania lub utrudniania czynnosci
kontrolnych;

e niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych;

e wygasniecia, cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki
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Umowy NFZ z aptekami

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, ogolne warunki umow na realizacje
recept oraz ramowy wzor umowy na realizacje recept,
kierujac sie koniecznoscig zapewnienia wlasciwej ich
realizacji.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
28.10. 2011
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Umowy NFZ z aptekami

Umowa na realizacje recept jest zawierana na wniosek
zainteresowanego podmiotu prowadzacego apteke
ztozony do oddziatu wojewodzkiego Funduszu
wlasciwego ze wzgledu na adres apteki.

Umowe z podmiotem prowadzacym apteke zawiera
dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu lub osoba
przez niego upowazniona, niezwlocznie, nie pdzniej
niz w terminie 14 dni od dnia ztozenia kompletnego
wniosku.
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Umowy NFZ z aptekami

Podmiot prowadzacy apteke jest zobowiazany do
pisemnego lub elektronicznego informowania
oddzialu wojewodzkiego Funduszu o kazdej zmianie
ewidencji 0s6b zatrudnionych w aptece, w terminie, o
ktorym mowa w art. 45 ust. 6 ustawy.

(termin skltadania zestawien)

Czynnosci zwigzane z zawarciem i wykonaniem
umowy na realizacje recept s3 wspierane przez
dedykowany aptece nieodplatny serwis internetowy,
wskazany w umowie na realizacje recept.
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Umowy NFZ z aptekami

W przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy recept
podmiot prowadzacy apteke lub kierownik apteki jest
zobowigzany, w terminie 7 dni, od dnia jego
ujawnienia, powiadomi¢ pisemnie wlasciwy oddzial
wojewodzki Funduszu,

W przypadku niepowiadomienia oddziatu
wojewoddzkiego Funduszu, podmiot prowadzacy
apteke jest zobowiagzany zwroécic¢ oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu, refundacje w zakresie
dotyczacym zniszczonych, utraconych lub
skradzionych recept.
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Kary umowne

W razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego
wykonania umowy na realizacje recept, bedacego
nastepstwem okolicznosci, za ktére podmiot
prowadzacy apteke ponosi odpowiedzialnos¢, oddzial
wojewodzki Funduszu, naklada kare umowna.
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Kary umowne —

odpowiedniki

Wysoko$¢ kary umownej wynosi:
1) 200 zt - za kazdy ujawniony i potwierdzony w trakcie kontroli przypadek:

nieudzielania informacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy,

niewydania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego na zadanie, o ktéorym mowa w art. 44 ust. 2
zdanie pierwsze ustawy,

niepoinformowania o zmianach w ewidencji osob zatrudnionych w aptece,

nieprzekazania danych w terminie, o ktorym mowa w art. 45 ust. 6

niepoinformowania oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o zdarzeni
ktérych mowa w § 6 ust. 3 pkt 1.

2) 2000 zt - za kazdy ujawniony i potwierdzony w trakcie kontroli/przypadek
niepoinformowania oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o zdarzehiadh, o
ktérych mowa w § 6 ust. 3 pkt 2.

zestawienia

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny refundacyj ne
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Kary umowne

Wysokos¢ kary umownej wynosi do 2 % kwoty
refundacji ustalonej w sposdb okreslony w ust. 3 - 5w
przypadku:

realizacji recepty przez osobe nieposiadajaca
kwalifikacji i uprawnien do ich realizacji;
przedstawienia danych niezgodnych ze stanem

faktycznym, na podstawie ktorych oddziat wojewodzki
Funduszu, dokonat refundacji;

realizacji umowy na realizacje recept niezgodnie z
udzielonym zezwoleniem na prowadzenie apteki.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



Windykacja

1. Zwrotu refundacji w sposob okreslony w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy dokonuje si¢ na rzecz
wiasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu.

2. W przypadku: .

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

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

nastapita nienalezna refundacja

- wlasciwemu oddzialowi wojewodzkiemu Funduszu przystuguje prawo do dokonania potracenia
nienaleznie  przekazanych srodkow wraz z odsetkami ustawowymi z naleznosci przyshugujace;
podmiotowi prowadzacemu apteke. : |
3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, odsetki ustawowe nie przystuguja oddziatowi
Funduszowi za okres od dnia, w ktorym uptynal termin okreslony w ustawie do rozpatrzenia
zazalenia na czynnosci dyrektora oddzialu Funduszu, do dnia jego rozpatrzenia.
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Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktory zawart umowe na realizacje recept, przystuguje
zazalenie na czynnosci dyrektora wojewodzkiego oddzialu Funduszu dotyczace realizacji
umowy.

Zazalenie, sktada sie wraz z uzasadnieniem za posrednictwem wlasciwego miejscowo
oddzialu wojewodzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania czynnosci przez
dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu.

Zazalenie, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania, Prezes Funduszu.

Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w czesci lub w catosci, naktada na dyrektora
oddzialu wojewodzkiego Funduszu obowigzek usuniecia stwierdzonych
nieprawidlowosci, w szczegdlnosci poprzez uchylenie czynnosci, ktérej dotyczy
zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzacy apteke w terminie 7 dni o uwzglednieniu
zazalenia.

W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czesci lubw
catosci, podmiotowi prowadzacemu apteke przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy.

Whiosek podmiot prowadzacy apteke moze ztozy¢ do Prezesa Funduszu w terminie 14
dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa na ztozone przez podmiot prowadzacy apteke
zazalenie.

Whiosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa Funduszu w
terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

Stanowisko Prezesa jest ostateczne.t
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Reklama

Nie stanowi reklamy informacja o
lokalizacji i godzinach pracy apteki
lub punktu aptecznego

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Kary pieniezne

Karze pienieznej w wysokosci do 50.000 zlotych
podlega ten kto wbrew przepisom prowadzi reklame
apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu
pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci.

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny
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Kary pieniezne

Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne odplatnosci i doptaty za leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;
2) art. 7 stosuje inne niz urzedowe marze hurtowe lub marze detaliczne na leki,

srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne;

3) art. 8 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
ceny zbytu na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne;

4) art. 49 ust. 3 stosuje formy zachety kierowane w szczegdlnosci do
swiadczeniobiorcow, przedsiebiorcéw oraz ich pracownikéw lub osob
uprawnionych

Kare pienig¢zng, o ktdrej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci wartosci
detalicznej brutto sprzedanych z naruszeniem przepisow ustawy lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych powigkszonej o wartosc do 5% obrotu produktami w stosunku do
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja, osiagnietego w poprzednim roku
kalendarzowym
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Sankcje karne

Kto przyjmuje korzysci majatkowe za obrét lub
powstrzymanie sie od obrotu srodkami, ktorych
dotyczy ustawa podlega karze wiezienia od 6 miesiecy
do 8 lat

Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego
w ust. 4, jezeli korzys¢ majatkowa lub osobista albo jej
obietnica zostaly przyjete, a sprawca zawiadomit o tym
fakcie organ powolany do scigania przestepstw i
ujawnitl wszystkie istotne okolicznosci przestepstwa,
zanim organ ten o nim sie dowiedziat.
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Dziekuje za uwage

sroda, 25 stycznia 2012 mgr farm Grzegorz Zagérny



