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Regulacje prawne (poprzednio)

Ustawa o cenach
w zakresie ustalania wysokosci cen urzedowych
okresla zasady stosowania marzy
Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotne]
w zakresie ustalania kategorii lekow i limitow
w zakresie praktyk handlowych (art. 63 a-c)
Cztery rozporzadzenia
kategorie (2)
limity
ceny urzedowe i hurtowe



Regulacje prawne (nowy stan prawny)

Ustawa o refundaciji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

Akty wykonawcze

Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

Rozporzagdzenia koszykowe
Obwieszczenia
Ogolne warunki uméw na realizacje recept
Umowy na realizacje recept



Uktad ustawy refundacyjnej

T
" Payback

“ Decyzja

= Zasady sprzedazy i marze

“ Negocjacje

“ Whniosek

“ Substytucja apteczna

“ Qgraniczenia antykorupcyjne

17-04-2013 — Absurdy ustawy refundacyjnej — Lukasz Stawatyniec 4



Produkt refundowany
I

“ Brak jasnej definicji

“ Produkt refundowany
“ decyzja o objeciu refundacjg
“ umieszczenie w wykazie

“ produkt, za ktory apteka otrzymuje zwrot
czesci lub catosci ceny, jesli wydata go pacjentowi

" umieszczony w wykazach ktérego cena nie jest wyzsza od limitu

Programy

Listy apteczne Chemioterapia Leki szpitalne

zdrowotne
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Inne definicje

lek — produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

podmiot odpowiedzialny — podmiot odpowiedzialny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne;

przedsiebiorca — przedsiebiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447 i Nr 239, poz. 1593 oraz z 2011 r.
Nr 85, poz. 459 1 Nr 106, poz. 622);

swiadczenie gwarantowane — swiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

swiadczeniobiorca — swiadczeniobiorca w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

swiadczeniodawca — swiadczeniodawca w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

technologia lekowa — technologia medyczna w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ktérej gtdwna
sktadowg kosztowa jest lek;

lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej;

wytwoérca wyrobu medycznego — wytworca w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych.



Podmiot uprawniony do sktadania wniosku

(Art. 2 pkt 27, Art. 67 ust. 3)

Lek

Podmiot odpowiedzialny

Wyréb medyczny

Wytworca

Podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym

Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

Autoryzowany
przedstawiciel

Importer réwnolegty

Dystrybutor

Importer
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Rodzaje wnioskow | konieczne zatgczniki
(Art. 24-29)

O objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu

O podwyzszenie urzedowej ceny zbytu

O obnizenie urzedowej ceny zbytu

O ustalenie lub zmiane urzedowej ceny zbytu dla innych swiadczen
gwarantowanych

O skrocenie okresu obowigzywania decyzji
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Kategorie dostepnosci

(Art. 6 ust. 1)
I

: Lek lub FSMP
Lol iont WaToD Lek lub FSMP Lek stosowany w stosowany w ramach
medyczny dostepny w stosowany w ramach ramach chemioterapii innych swiadczen
aptece na recepte programu lekowego gwarantowanych
o W catym zakresie » W catym zakresie
zarejestrowanych zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen wskazan i przeznaczen
» we wskazaniu * we wskazaniu
okreslonym stanem okreslonym stanem
klinicznym klinicznym
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Rodzaje | poziomy odptatnosci

(Art. 6 ust. 2, Art. 14 ust. 1)
I

Za odptatnoscig 30%
limitu finansowania

Za odptatnoscig 50%
limitu finansowania

Ryczait 3,20 PLN

Bezptatnie

Pozostate

Stosowanie nie dtuzej niz 30 dni

Stosowanie ponad 30 dni a koszt ponad 5% minimalnego wynagrodzenia
Do tej pory ryczatt
Stosowanie nie dtuzej niz 30 dni a koszt ponad 30% min. wynagrodzenia

Nowotwor ztosliwy, zaburzenia psychotyczne, uposledzenia umystowe,
zaburzenia rozwojowe, choroba zakazna o szczego6lnym zagrozeniu

Program lekowy
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Opftata
(Art. 32)

Za ztozenie wniosku
poza wnioskiem o obnizenie ceny
do 10.000 ztotych
ustalone przez MZ
9.000 — program zdrowotny
6.000 — chemioterapia
3.000 - rynek apteczny
Za uzupetnienie wniosku
po informacji MZ o koniecznosci uzupetnienia (art. 31 ust. 3)
ustalone przez MZ
50% optaty za ztozenie wniosku



Negocjacje
(Art. 19)

Komisja Ekonomiczna
sktad 5-osobowy

Kryteria
rekomendacja Prezesa AOTM
minimalna i maksymalna cena zbytu netto w RP
minimalna i maksymalna cena zbytu netto w EOG
Informacja o rabatach, upustach i porozumieniach w EOG

koszt terapii

wptyw na budzet

wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowana o jego jakosc¢



Kryteria decydowania o refundacii
(Art. 12)

Stanowisko Komisji Ekonomicznej

Rekomendacja Prezesa AOTM

Istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Bezpieczenstwo stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych produktéw w poréwnaniu z wnioskowanym

Konkurencyjno$é cenowa

Wplyw na budzet

Istnienie alternatywnej technologii medycznej
Wiarygodnosc i precyzja oszacowan kryteriow
Priorytety zdrowotne

Wysokos$¢é progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowana o jego jakos¢



Wyznaczanie grup limitowych (1)
(Art. 15)

" Ustala MZ
po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci

“ Nie tworzy sie dla $wiadczen gwarantowanych
poza programami lekowymi i chemioterapiag

= Kwalifikacja do grupy

Leki
" ta sama nazwa miedzynarodowa
" inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania
FSMP i wyroby medyczne
" te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane
" podobna skutecznosc¢
“ Rodzaje grup
odrebne
" gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny
" dla FSMP, jezeli zawartos¢ sktadnikow odzywczych w istotny sposob wplywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny
wspolne

" w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych
mechanizmow dziatania lekéw



Wyznaczanie grup limitowych (2)
(Art. 15)

Podstawa limitu
leki

najwyzsza sposrdéd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory dopetnia 15 % obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD,
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia

FSMP
najnizszy koszt 30 dniowego stosowania wedtug cen hurtowych;
wyréb medyczny

najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za jednostke tego wyrobu medycznego, ktéry dopetnia 15 % obrotu
iloSciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia

Cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania

limit finansowania ulega obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego produktu
Pierwszy odpowiednik

podstawg limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika
Kolejny odpowiednik

podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika
Wysokos¢ limitu

lek

iloczyn kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, z uwzglednieniem urzedowej marzy
detalicznej

gdy DDD nie jest okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje sie koszt terapii dziennej i ilos¢ terapii dziennej w
danym opakowaniu

FSMP lub wyréb medyczny
iloczyn kosztu jednostki podstawy limitu i ilosci jednostek w danym opakowaniu



Wyznaczanie grup limitowych (3)
(Art. 15)

Chemioterapia i program lekowy

podstawa limitu
najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku,
ktory wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie
refundacjg dopetnia 110 % obrotu ilosciowego, liczonego
wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowe]
w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo 100 %
Szacowanego zapotrzebowania w przypadku leku, dla
ktorego zostanie utworzona nowa grupa limitowa

WYySOoKosSC limitu
lloczyn kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD podanych
Swiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej



k gczenie w grupy limitowe
I

P

Substancja |

2 Y za 200
Substancja =1\

X za 110

™
PEN

Substancja
X za 100
PLN

Jeden limit = 100 PLN
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Bezptatny nie znaczy ,za darmo”
Kup wiece] — bedzie

tanie]

Adidum 134.0, Leki przecismowotworowe i Stan po przeszczepie
31 cum Myfortic, tabl. . 360 mg 120 tabl. 5008090219200 2012-01-01 2lata jace - leki i jne - 288 1102.38 2801 narzadu unaczynionego ryczatt 21648
Y kwas mykofenolowy i jego pochodne badz szpiku
132.0, Leki przeciwnowohworowe i MNowotwory tosiwe; Rak
1344 Letrozolum AROMEK, tabl. powl., 2.5 mg 30 tabl. 5800091060718 2012-01-01 2 lata ji - inhibitory & 122.04 145,81 145,61 piersi w I rzucie bezptatny o
doustne inhibitory aromatazy il
1320, Leki przeciwnowotworowe i Mowotwaory ziosiwe; Rak
1345 Letrozolum Etruzil, tabl. powl., 2.5 mg 30 tabl. (3 blist po 10 szt 5600990710201 2012-01-01 2lata jace - inhibitory & 235,44 266,05 145,61 piersi w Il rzucie bezplatny 121,34
‘dousine inhibitory aromatazy homonoterapi
132.0, Leki przeciwnowotworowe i MNowotwory zosiwe; Rak
1346 Letrozolum Femara, tabl. powl.. 2.5 mg 30 tabl. 5800800768516 2012-01-01 2 lata jace - inhibitory 0 243 Zra M 145.61 piersi w I rzucie bezplainy 12843
‘doustne inhibitory aromatazy homonoterapi
132.0, Leki preeciwnowohworowe i MNowotwory osiwe; Rak
1347 Letrozolum LAMETTA, tabl. powl., 2,5 mg 30 tabl. (3 blist po 10 s=t) 5800001061111 2012-01-01 2 lata ji - inhibitory & 216 246,15 145,61 piersi w I rzucie bezptatny 100.54
‘doustne inhibifory aromatazy hormo
1320, Leki preeciwnowotworowe i Mowatwaory ziosiwe; Rak
1348 Letrozolum Letralan, tabl. powl., 2,5 mg 30 tabl. 5000000750827 2012-01-01 2 lata ji - inhibitory & 2378 269,26 145,61 piersi w I rzucie bezptatny 123,65
‘doustne inhibitory aromatazy h il
132.0, Leki przeciwnowotworowe i Nowotwory ztodliwe; Rak
1348 Letrozolum Lostar, tabl. powl., 2,5 mg 30 tabl. (3 blist po 10 s=t) 5800000730353 2012-01-01 2 lata ji - inhibitory & M4 251,83 145,61 piersi w I rzucie bezptatny 108,32
‘dousine inhibitory aromatazy homonoterapi
132.0, Leki preeciwnowotworowe i MNowotwory tosliwe; Rak
1350 Letrozolum Mionic, fabl. powd.. 2.5 mg 30 tabl. (3 blistpo 10 szt.) 5800090708772 201240101 2lata jace - inhibitory 0 2378 269,26 145.61 piersi w I rzucie bezplainy 123,65
doustne inhibitory aromatazy hormonoterapi
178.3, Leki przeciwpsychotycene - kwetiaping|
1979 Quetiapinum Ketipinor, tabl. powl., 100 mg 3 blistry po 10szt. 5808000058778 2012-01-01 2lata | do stosowsnia doustnege - stale postacie 28,35 37.31 35.00 Schizofrenia ryczait 542
farmace!
178.3, Leki przeciwpsychotycene - kwetiapina|
1880 Quetiapinum Ketipinor, tabl. powl., 100 mg 10 biistréw po 10szt. 5908080056785 2012-01-01 2lata | do stosowsnia doustnego - stale postacie 945 1146 1148 Schizofrenia ryczait 32
farmace!




Terminy rozpatrywania wnioskow

(Art. 31)
I

O objecie refundacjg i ustalenie [ :
urzedowej ceny zbytu ety et

N

O podwyzszenie urzedowej * 90 dni
ceny zbytu » Uwzglednienie ceny proponowanej przy nierozpatrzeniu

O obnizenie urzedowej ceny  [KReloNs gl
zbytu » Uwzglednienie ceny proponowanej przy nierozpatrzeniu

O ustalenie lub zmiane « 90 dni
urzedowej ceny zbytu dla innych
Swiadczen gwarantowanych

Przedtuzenie o 60 dni przy wptywie ponad 110% poprzedniej Sredniej
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Okres waznosci decyzji
(Art. 11 ust. 3)

5 lat

» Decyzja obowigzywata nieprzerwanie 5 lat
» Tez decyzja dla odpowiednika

3 lata

» Decyzja obowigzywata nieprzerwanie od 3 do 5 lat

» Tez decyzja dla odpowiednika

2 lata

» Decyzja obowigzywata nieprzerwanie do 3 lat
 Pierwsza decyzja
» Tez decyzja dla odpowiednika




Obwieszczenia
(Art. 37)

Co 2 miesigce
Wykazy produktow refundowanych

Informacje w obwieszczeniach
dane produktu
kategoria dostepnosci
poziom odptatnosci
urzedowa cena zbytu
cena detaliczna
wysokos¢ limitu finansowania
wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
grupa limitowa
termin wejscia w zycie decyzji
opis programu lekowego



Uchylenie decyzji
(Art. 33)

Podstawy
stwierdzenie braku deklarowanej skutecznosci

stwierdzenie ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego

podwazenie wiarygodnosci i precyzji oszacowan kosztow

gdy zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw nie zostanie
dotrzymane i nastgpi niezaspokojenie potrzeb
sSwiadczeniobiorcow



Skrocenie okresu obowigzywania decyzji

(Art. 11 ust. 10, Art. 29)
-

“ Na wniosek
wnioskodawca
przedmiot wniosku
numer decyzji
uzasadnienie wniosku
analiza wptywu na budzet

analiza wptywu na wysokos¢ odptatnosci i doptat
Swiadczeniobiorcow



Payback
Art. 4

Sztywny budzet na refundacje — 17%
Obowigzek ,,zwrotu” potowy kwoty przekroczenia
w grupie limitowej
przez wnioskodawce

Kwota obliczana przez NFZ w ciggu 30 dni
od dnia zatwierdzenia sprawozdania finansowego

Decyzja Ministra Zdrowia

obowigzek zaptaty w terminie 30 dni od dnia,
w ktorym stanie sie ostateczna g ore S




Mechanizmy dzielenia ryzyka (1)
(Art. 11 ust. 5)

Instrumenty przewidziane w ustawie mogg dotyczyc¢:

uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych

uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez
wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego

uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem
medycznym

uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej
refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych

ustalenia innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwiekszenie
dostepnosci do swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych
Swiadczen



Cena produktu refundowanego (poprzednio)

]
rozporzadzenie
Marza detal.
Cimic
' Marza detal.
ustawa

o *

Lek wyznaczajacy Lek przekraczajgcy Lek wydawany
limit limit w limicie



t ancuch dystrybucyjny (poprzednio)
-

Cena urzedowa Cena urzedowa
hurtowa detaliczna
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Cena — lek przekraczajgcy limit
(stosujemy doptate pacjenta)

-
Marza detal. doptata
- pacjenta

limit

Cena urzedowa detaliczna



Ceny | marze sztywne (1)
(Art. 2)

Cena zbytu netto

cena sprzedazy do podmiotéw uprawnionych do obrotu

nieuwzgledniajgca naleznego podatku od towardw i ustug
Urzedowa cena zbytu

cena zbytu

ustalona w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg

uwzgledniajgca nalezny podatek od towardw i ustug
Cena hurtowa

urzedowa cena zbytu

powiekszona o urzedowa marze hurtowg oraz nalezny podatek od towardw |
ustug

Cena detaliczna
urzedowa cena zbytu
powiekszong o
urzedowag marze hurtowa
urzedowg marze detaliczng
oraz nalezny podatek od towardw i ustug



Ceny | marze sztywne (2)
(Art. 8)
—

“ Urzedowe ceny zbytu a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne
“ mayjg charakter cen i marz sztywnych
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Marza hurtowa
(Art. 7 ust. 1-3)

W wysokosci 5 % urzedowej ceny zbytu
Dochodzenie do marzy
7% w roku 2012
6% w roku 2013
Problem naliczania VAT-u
Obowigzek stosowania marzy
przedsiebiorcy prowadzgcy obrot hurtowy w rozumieniu PF
CO z hurtowniami spozywczymi?

Marza podzielna
pomiedzy przedsiebiorcow prowadzgcych obrot hurtowy



Marza detaliczna
(Art. 7 ust. 4-5)

W wysokosci okreslone) w tabel
naliczana od ceny hurtowej produktu
stanowigcego podstawe limitu

ad da rasada mariy
— 5,00z 40 %
501z 10,00 z 2zb+30 %7 (x-5,00 )
10,01 20,00 3,50zH+20 %*(x-10,00 zH)
2001 = 40,00 = 5,50z+15 %*(x-20,00 zH)
40,01 80,00 8,50zH+10 %*(x-40,00 zH)
28001 =z 160,00 = 12,50zH+5 %% (x-80,00 zH)
160,01 = 320,00 16,50zH+2 5 %160 00 2
320,01 = 640,00 z 20 50zH+2 5 %*(x-320,00 zH)
64001 128000 = 28,50z+2 5 B (x-540 00 2t
128001 44 50z4+1,25 % (x-1280,00 1

— gdzie x oznacza cene hurtowa leku, srodka spoZywczeqo specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo wyrohu medycznego stanowiacego podstawe limitu, uwzgledniajaca liczhe
DOD leku, jednostek Srodka spofywcoZego specialnego przeznaczenia Zywieniowego w opakowaniu albo liczhe jednostkowych wyrobdw medycznyeh, albe liczhe jednostek
wyrchu medycznego.

Obowigzek stosowania marzy
podmioty uprawnione do obrotu detalicznego w rozumieniu PF



Nabywanie lekow przez szpitale
(Art. 9)

Obowigzek stosowania
cen urzedowych

powiekszonych MozliwoS¢ nabywania

przez swiadczeniodawcow
PO cenie nie wyzszej niz
cena urzedowa powiekszona
0 marze urzedowag

0 marze urzedowg




Sztywne ceny | marze
a nabywanie lekow przez szpitale (Art. 9)

Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest obowigzany
nabywac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne po cenie nie wy zszej ni z urzedowa cena zbytu powi _ekszona o mar ze
nie wy zszg niz urzedowa mar za hurtowa , a w przypadku nabywania od podmiotu

innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrot hurtowy po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu.

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywaé

po _cenie nie wy zsze| ni z urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowi acego
podstaw e limitu

powi ekszon g
0 _marze nie wy zsza niz urzedowa mar za hurtowa , a w przypadku nabywania od

podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzgcy obrdt hurtowy po cenie nie wyzszej
niz urzedowa cena zbytu.



Substytucja apteczna
(Art. 44)

Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowac swiadczeniobiorce
0 mo zliwo $ci nabycia leku ob] etego refundacj a, innego ni z lek przepisany na
recepcie , o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktdra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finan____sowania_ze
srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie

Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnosé tego leku.

Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zadanie
Swiadczeniobiorcy, wydac lek, o kiorym mowa w ust. 1, kidorego cena detaliczn ___a
|est ni zsza niz cena leku przepisanego na recepcie

Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku
recepty, wskazujgc na niemoznos¢ dokonania zamiany przepisanego leku

Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych



Przepisy antykorupcyjne (1)
(Art. 49 ust. 3)

Zakazuje sie:

przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem
lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundaciji,

podmiotowi prowadzgcemu apteke, kierownikowi apteki lub
osobie wydajgcej leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete
refundacja, w zwigzku z realizacjg recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne

sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow, bonifikat, pakietow i
programow lojalnosciowych, darowizn, nagrod, wycieczek, gier
losowych, zakladow wzajemnych, wszelkich form uzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonow i bonow, a takze
udzielania innych niewymienionych z nazwy korzysci majgtkowych
lub osobistych dla swiadczeniobiorcow oraz oséb uprawnionych



Przepisy antykorupcyjne (3)
(Art. 50)

Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:
art. 49 ust. 3 stosuje formy zachety kierowane w szczegolnosci

do swiadczeniobiorcow, przedsiebiorcow oraz ich pracownikow
lub osob uprawnionych.

Kare pieniezng wymierza sie w wysokosci do 5 % wartosci netto
obrotu produktami, w stosunku do ktorych wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg osiggnietego w poprzednim
roku kalendarzowym.

W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu
produktami, w stosunku do ktorych wydana zostata decyzja
administracyjna

0 objeciu refundacjg, kare pieniezng wymierza sie w WySokosci
stukrotnej wartosci zastosowanej zachety.



Umowy na realizacje recept
-

Ogolne
warunki
zawierania
umow

Ustawa

refundacyjna LT LTS

Odpowie-
dzialnosc
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Zobowigzania umowne (1)

Recepty przyjmowane do realizacji beda:
spetnialty wymagania formalne
czytelne, kompletne | prawidtowo uzupetnione
realizowane w terminach okreslonych w przepisach
okreslac odptatnosci zgodnie z uprawnieniami Swiadczeniobiorcy
Otaksowywac recepty zgodnie z przepisami
Poprawnie przekazywac dane o obrocie
Prawidtowo sporzgdzac zestawienia zbiorcze
Udostepnia¢ do kontroli informacje o umowach i uzgodnieniach
Dokonywac zwrotu nienaleznej refundacji
W przypadku rozwigzania umowy
iInformowac o miejscu przechowywania recept
ztozyc recepty do kontroli



Zobowigzania umowne (2)

Wykonywac¢ umowe zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa

Realizacja umowy nastepuje przez osoby wymienione w ewidencji

personelu fachowego wykonujgcego umowe na realizacje recept w
aptece

Uiszczac kary umowne

Umiesci¢ w aptece w widocznym NF Z
| tatwo dostepnym miejscu

informacje o zawarciu Narodowy Fundusz Zdrowia
umowy na realizacje recept

APTEKA POSIADA UMOWE
NA REALIZACJE
RECEPT REFUNDOWANYCH
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