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W poprzednim numerze ,Pharmacy & Business” poruszylam temat
kontroli aptek. Jednakze jest on tak obszerny, ze nie starczylo miej-
sca, by opisa¢ go w calosci w jednym artykule. Temat jest jednoczesnie
bardzo istotny z uwagi na wielos¢ podmiotéw, przez ktore apteka moze
byé kontrolowana. Zatem warto poznaé swoje prawa oraz uprawnienia
organoéw przy kazdym typie kontroli.

Zakres kontroli przez gtéwny podmiot —
Inspektora Farmaceutycznego — zostal juz
przedstawiony. Jednakze kolejnym duzym
podmiotem, ktérego kontroli podlegaja ap-
teki, jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Pro-
cedury w tym zakresie s3 nawet bardziej
skomplikowane niz w przypadku kontroli
przez wojewddzkich inspektoréw farma-
ceutycznych, w tym przypadku bowiem
istnieje szereg ustaw, rozporzadzen oraz
wewnetrznych aktéw, ktére s3 dla NFZ
podstawg przeprowadzania kontroli.

Podstawy prawne kontroli NFZ wzgle-

dem aptek

Do aktéw prawnych wyznaczajacych pod-

stawy prawne kontroli dokonywanych

w aptekach przez NFZ zaliczy¢ nalezy

m.in.:

+  Ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacjilekéw, srodkéw spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.
2011 nr 122, poz. 696 z pézn. zm.) -
daleju.rl;

+ Ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 2004 nr 210, poz. 2135 z p6zn.
zm.) - dalej u.§.0.z.;

+  Ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobo-
dzie dzialalnosci gospodarczej (Dz.U.
2004 nr 173, poz. 1807 z p6zn. zm.);

+  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
informacji gromadzonych przez apteki
oraz informacji przekazywanych Na-
rodowemu Funduszowi Zdrowia (t.j.
Dz.U. 2014 poz. 122);

+  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie
ogblnych warunkéw uméw na realiza-
Cje recept oraz ramowego wzoru umo-
wy na realizacje recept (t.j. Dz.U. 2013
poz. 364);

+  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie re-

cept lekarskich (Dz.U. 2012 poz. 260
z p6zn. zm.) — dalej r.r.l.

+  Zarzadzenie nr 45/2016/DK Prezesa
NFZ z dnia 15 czerwca 2016 r. w spra-
wie planowania, przygotowywania,
przeprowadzania oraz realizacji wy-
nikéw kontroli przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia.

Obowiazki aptek

Zgodnie z art. 47 ust. 1 u.r.l. apteka jest

obowigzana udostepni¢ do kontroli, na

zadanie Funduszu, recepty wraz z ich otak-
sowaniem i przekaza¢ niezbedne dane

o obrocie lekami, §rodkami spozywczymi

specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobami medycznymi objetymi refunda-
¢ja, wynikajace ze zrealizowanych recept
wystawionych przez osobe uprawniong,

a takze dokumentacje, ktora apteka jest

zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na pod-

stawie odrebnych przepiséw.

Do obowiazkdéw apteki nalezy ponadto:

+  gromadzenie i przekazywanie Fundu-
szowi rzetelnych i zgodnych ze stanem
faktycznym na dzien przekazania in-
formacji zawartych w tresci poszcze-
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golnych zrealizowanych recept na leki
refundowane, $rodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne;

udostepnianie do kontroli dokumen-
tacji, ktéra apteka jest obowigzana
prowadzi¢ w zwiazku z realizacja umo-
wy, i udzielanie wyjasnienr w zakresie
zwigzanym z realizacja recept podlega-
jacych refundacji;

udostepnianie do kontroli, w terminie
okreslonym przez podmiot kontro-
li, informacji o tresci kazdej umowy,
w tym takze uzgodnienia dokonane-
go w jakiejkolwiek formie pomiedzy
apteka a hurtownig farmaceutycz-
na, ktérych celem jest nabycie lekéw,
srodkéw  spozywczych specjalnego

-
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przeznaczenia zywieniowego, wyro-
béw medycznych;

«  przechowywanie recept na refundowa-
ne leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne wraz z otaksowaniem przez
okres 5 lat liczonych od zakoniczenia
roku kalendarzowego, w ktérym na-
stapila refundacja.

Doda¢ nalezy, iz szczegblowy zakres in-
formacji, do gromadzenia ktdrych zostaly
zobligowane apteki, sposéb ich rejestrowa-
nia oraz przekazywania wojewddzkiemu
oddzialowi NFZ, w tym takze rodzaje wy-
korzystywanych nos$nikéw informacji oraz
wzory komunikatéw i dokumentéw, okre-
$la rozporzadzenie w sprawie informacji
gromadzonych przez apteki oraz informa-
¢ji przekazywanych NFZ.

Kontrola
Kontrole przeprowadza sie w aptece lub
w siedzibie oddziatu Funduszu, jezeli jest
ona przeprowadzana na podstawie danych
elektronicznych przesylanych przez apteki.
Zgodnie z par. 29 ust. 3 rrl. kontroli
podlega realizacja recept na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyroby medyczne. Obejmuje
badanie i ocene oraz prawidtowosci dziatan
0s6b wydajacych w zakresie:

+  zrealizowania i otaksowania recept;

« iloscd wydawanych lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobéw medycz-
nych;

+  przestrzegania terminéw realizacji re-
cept.

Ponadto sprawdzana jest réwniez czytel-

no$¢ danych na recepcie.

Zakres przedmiotowy kontroli aptek okre-
$la réwniez par. 3 ust. 2 zarzadzenia nr
45/2016/DK Prezesa NFZ z dnia 15 czerw-
ca 2016 r. w sprawie planowania, przygoto-
wywania, przeprowadzania oraz realizacji
wynikéw kontroli przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia.
Zgodnie z jego zapisami oddzialy woje-
wddzkie NFZ moga przeprowadzaé kontro-
le w aptekach m.in. pod wzgledem:
+  spelniania przez recepty przyjete do
realizacji wymogéw formalnych stano-

wiacych podstawe wydania refundo-
wanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i wyrobéw medycznych, w tym
prawidtowosci uzytych drukéw recept
oraz danych naniesionych na recep-
tach;

+  czytelno$ci danych na recepcie lub po-
prawnosci dokonanych adnotacji uzu-
pelniajacych;

«  kompletnosci i poprawnosci danych
niezbednych do realizacji recepty;

«  potwierdzenia realizacji recept oraz
poprawnosci realizacji recept;

+  prawidlowej iloéci wydawanych lekéw,
$rodkéw  spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyro-
béw medycznych, w tym wielkosci wy-
dawanych opakowan;

+  przestrzegania terminéw realizacji re-
cept;

+  wyceny recept w zaleznosci od upraw-
nien $wiadczeniobiorcy;

« otaksowania recept zawierajacego
dane dotyczace kazdego z réznych
opakowan wydanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych;

+  poprawnoéci i terminowosci przekazy-
wanych danych o obrocie refundowa-
nymi lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i wyrobami medycznymi oraz
zestawien zbiorczych;

+  przestrzegania obowiazujacych prze-
piséw w zakresie wydawania lekéw
refundowanych przez personel posia-
dajacy wymagane kwalifikacje;

+  przestrzegania obowiazujacych prze-
piséw w zakresie wydawania lekéw
refundowanych w oparciu o recepty
wystawione przez osoby uprawnione
zgodnie z przystugujacymi uprawnie-
niami.

Organ kontrolujacy

Zgodnie z ustawa o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw pu-
blicznych do zadan dyrektora oddziatu wo-
jewédzkiego NFZ nalezy przeprowadzanie
kontroli $wiadczeniodawcéw, aptek i os6b
uprawnionych, o ktérych mowa w ustawie
o refundacji. Kontrole jednak przeprowa-

dzaja pracownicy NFZ na podstawie imien-

nego upowaznienia zawierajacego m.in.:

+  wskazanie podstawy prawnej;

+  date i miejsce wystawienia;

+  imie i nazwisko upowaznionej osoby,
zwanej dalej ,kontrolerem”;

+ oznaczenie kontrolowanej apteki,
w tym numer zezwolenia na prowa-
dzenie apteki;

+  wskazanie daty rozpoczecia kontroli
i przewidywanego terminu zakoncze-
nia kontroli;

«  zakres kontroli;

+  podpis oraz imienng pieczatke osoby
upowaznionej do reprezentowania
NFZ wraz z okre$leniem jej stanowiska
stuzbowego;

+  pouczenie o prawach i obowigzkach
kontrolowanej apteki.

W ramach tak przedstawionego upowaz-
nienia kontroler ma prawo do wstepu do
pomieszczen apteki, dostepu do recept, da-
nych, dokumentagji i informacji oraz wgla-
du w nie, réwniez w postaci elektroniczne;j.
Kontroler ma réwniez prawo zadania od
kierownika apteki i 0séb zatrudnionych
w aptece ustnych i pisemnych wyjasnien
dotyczacych przedmiotu kontroli, a takze
sporzadzenia niezbednych do kontroli od-
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OSOBA UPRAWNIONA DO REPREZENTOWANIA
APTEKI W TRAKCIE KONTROLI JEST KIEROWNIK
APTEKI LUB UPOWAZNIONY PRZEZ NIEGO
FARMACEUTA WYZNACZONY DO ZASTEPOWANIA
KIEROWNIKA APTEKI. W PRZYPADKU GDY
KIEROWNIKIEM PUNKTU APTECZNEGO JEST
TECHNIK FARMACEUTYCZNY WYZNACZONY DO JEGO
ZASTEPOWANIA - TECHNIK FARMACEUTYCZNY.

piséw i kopii dokumentéw, jak réwniez ze-
stawien i obliczenr sporzadzonych na pod-
stawie dokumentoéw.

Kto jest uprawniony do reprezentowa-
nia apteki podczas kontroli?

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

Uprawnienia kontrolowanego

Pierwszym uprawnieniem, o ktérym war-
to pamietad, jest zweryfikowanie popraw-
noéci upowaznienia kontrolera. Tylko

bowiem wazne, zgodne z przepisami upo-
waznienie moze by¢ podstawa skutecznie
wykonanej kontroli.

Ponadto, po przeprowadzeniu kontro-
li kontroler sporzadza protokét kontro-
li zawierajacy zbiér ustalenn dotyczacych
realizacji umowy przez apteke. Kierow-
nik apteki lub farmaceuta go zastepujacy
otrzymuje jeden egzemplarz tego protoko-
tu do podpisu. Jednakze w przypadku gdy
osoba reprezentujaca apteke nie zgadza
sie z ustaleniami tego protokotu, moze od-
moéwic jego podpisania. W tym przypadku
sklada pisemne wyjasnienie co do przyczyn
odmowy w terminie 7 dni od dnia jego do-
reczenia. Réwniez kontrolujacy dokonuje
wzmianki w protokole o odmowie podpisa-
nia protokotu kontroli oraz o przyczynie tej
odmowy.

Z chwila doreczenia tego protokotu rozpo-
czyna bieg 7-dniowy termin do zlozenia
pisemnych zastrzezen, w ktérych nalezy
wskaza¢ stosowne wnioski dowodowe.
Kontroler jest obowigzany rozpatrzyc¢
zgloszone zastrzezenia w terminie 7 dni
od dnia ich otrzymania. W przypadku
uwzglednienia zastrzezeni kontroler uzu-
pelnia protokét kontroli i przedstawia go
ponownie do podpisu.

Ustalenia zawarte w podpisanym juz pro-
tokole kontroli sa podstawa do wydania
przez oddzial wojewddzki NFZ zalecen
pokontrolnych, w ktérych zobowiazuje sie
kierownika apteki oraz podmiot prowa-
dzacy apteke do usuniecia w okreslonym
terminie stwierdzonych uchybieni oraz do
zlozenia w terminie 14 dni od dnia dore-
czenia zalecern pokontrolnych informacji
o podjetych dziataniach.

Od tych zalecerr kierownikowi apteki lub
podmiotowi prowadzacemu apteke réw-
niez przysluguje zazalenie, ktére sklada
sie do dyrektora oddzialu wojewddzkiego
NFZ w terminie 7 dni od dnia otrzymania
zaleceni pokontrolnych. Dyrektor oddziatu
wojewé6dzkiego NFZ rozpatruje zazalenie
w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania
i w przypadku jego uwzglednienia zmienia
zalecenia pokontrolne. Jednakze w przy-
padku ich nieuwzglednienia, w czesci lub
w caloéci, kierownikowi apteki lub podmio-
towi prowadzacemu apteke przystuguje

kolejne odwolanie - tym razem do Prezesa
NFZ. Warto wskazaé, ze wniesienie zazale-
nia lub odwolania wstrzymuje wykonanie
zalecen pokontrolnych.

Wyniki kontroli

Jak podaje NFZ, w III kwartale 2016 r. od-
dzialy wojewédzkie NFZ przeprowadzily
facznie 212 postepowan kontrolnych w ap-
tekach, z czego 207 kontroli zakornczylo
sie przekazaniem zaleceri pokontrolnych.
W 15 przypadkach nie stwierdzono nie-
prawidtowosci w zakresie realizacji recept
refundowanych. Pozostale postepowania
kontrolne zakonczyly sie wystosowaniem
do aptek zalecern pokontrolnych z nega-
tywna oceng podmiotéw kontrolowanych
(94 postepowania) lub ocena pozytywna
i jednoczesnym wskazaniem uchybieni lub
nieprawidtowosci (103 postepowania).

Jak wskazano powyzej, uprawnienia kon-
trolne NFZ s3 bardzo szerokie. Stopien ich
skomplikowania przez stosowanie wielu
aktéw prawnych moze powodowaé nie-
matle zamieszanie. Moze wlasnie to jest
przyczyna tylu uchybien stwierdzanych
przez NFZ w trakcie kontroli. Dodatkowo
sytuacji nie ulatwia istniejacy caly czas
w doktrynie spér, czy uprawnienia w za-
kresie kontroli przez NFZ s3 ograniczane
przez zasady kontroli wyznaczane przez
ustawe o swobodzie dzialalnosci gospodar-
czej. Zwolennicy teorii ograniczenia tych
uprawnienn wskazuja, ze ustawa o swobo-
dzie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie
wykonywania kontroli dzialalnosci gospo-
darczej przedsiebiorcy zawiera przepisy
o charakterze ogdlnym, tj. normy kierowa-
ne do wszystkich przedsiebiorcéw wykonu-
jacych dziatalnos¢ gospodarcza bez wzgle-
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du na charakter wykonywanej dzialalnosdi,
a takze do wszystkich organéw kontroli
sprawujacych nadzér nad wykonywaniem
dzialalno$ci gospodarczej przez przedsie-
biorcéw, zatem dotycza one réwniez NFZ.
Przeciwnicy jednakze powotuja sie na cy-
wilnoprawny charakter stosunkéw miedzy
NFZ a $wiadczeniodawcy, wskazujac, iz
Narodowy Fundusz Zdrowia nie kontroluje
dzialalnosci gospodarczej przedsiebiorcy,
lecz wykonanie zawartej umowy. W tym
artykule nie rozstrzygne dla Paristwa tego
sporu. Moge jednak wskazaé, ze w przy-
padku skladania $rodkéw odwotawczych
mozna powolywaé sie takze na przepisy
ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodar-
czej, jezeli w tym zakresie nastapily uchy-
bienia ze strony organu kontrolnego, skoro
przepisy te nie s3 wyraznie wylaczone ze
stosowania. Zalecatabym jednak w kazdym
indywidualnym przypadku skorzystanie
z porady profesjonalnego pelnomocnika,
ktéry pomoze oceni¢ zasadno$¢ odwotania
oraz odnalez¢ wlasciwa droge na tej jakze
kretej $ciezce przepisow. ||
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