ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA ¥

PROJEKT
29.12.2004

zmieniajace rozporzdzenie w sprawie ustalenia limitow cen lekéw i wyredw

medycznych wydawanychiwiadczeniobiorcom bezpfatnie, za opta ryczattows lub

czesciowa odptatnoscia

Na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 27 siar@004 r. cswiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zZeodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) zglza sg,

CO nastpuje:

8 1.W rozporadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 rspvawie ustalenia

limitow cen lekéw i wyrobéw medycznych wydawanyshiadczeniobiorcom bezptatnie, za

optat ryczattowy lub czsciowa odptatndcia (Dz. U. Nr 274, poz. 2727) w z@izniku do

rozporadzenia wprowadzaghastpujace zmiany:

Lp. Nazwa, posta¢ i dawka leku albo wyrobu medycznego Opakowanie zgodne z Rejestrem Produktow =~ Kod EAN 13 Limit na
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na opakowania = opakowanie
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz

Rejestrem Wytworcow i Wyrobow
Medycznych
1) Ip. 198 otrzymuje brzmienie:
198. Insulini injectio neutralis
1) | Actrapid HM roztwor do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237814 70,87
2) | Actrapid HM roztwér do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237715 29,82
3) | Actrapid HM Penfill roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadow do wstrzykiwacza po 1,5 ml | 5909990237913 60,29
5 wktadow do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990237920 100,49
4) | Actrapid NovoLet roztwor do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990378029 100,49
5) | Gensulin R roztwér do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990851911 29,82
6) | Gensulin R roztwor do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852017 70,87
7) | Gensulin R roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990852116 100,49

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracjatdowej — zdrowie, na podstawie art. 1 ust. 2 rozgdrenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 rsprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra

Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).




8) | HumaJect R roztwor do iniekcji podskérnych lub domigsniowych | 5 s-amp. 3 ml 5909990805310 100,49
100 j.m./ml
9) | Humulin R roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990247110 70,87
10) | Humulin R roztwér do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990247011 100,49
11) | Humulin R Pen roztw6r do wstrzykiwar 100 j.m. 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990455317 100,49
12) | Insulinum Maxirapid ChO-S roztwér do wstrzykiwari 80 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990188413 30,44
13) | Insulinum Maxirapid WO-S alto depuratum roztwér do 1 fiol. 10 ml 5909990292219 44,23
wstrzykiwan podskérnych 80 j.m./ml
14) | Insulinum Solutio Neutralis ChO-S roztw6r do wstrzykiwar 1 fiol. 20 ml 5909990292417 30,44
80 j.m./ml
15) | Insulinum Solutio Neutralis WO-S alto depuratum roztwér do 1 fiol. 10 ml 5909990292318 44,23
wstrzykiwan 80 j.m./ml
16) | Insuman Rapid roztwér do wstrzykiwari 100 j.m/ml 1 fiol. 5ml 5909990914616 34,76
5 fiol. 5 ml 5909990914623 173,81
17) | Insuman Rapid roztw6r do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw po 3 ml 5909990914715 100,49
18) | Insuman Rapid roztw6r do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990914814 29,82
19) | Insuman Rapid OptiSet roztwér do wstrzykiwar 100 j.m/ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932214 100,49

2) Ip. 199 otrzymuje brzmienie:




199. Insulini injectio neutralis + Insulinum isophanum
1) | Gensulin M10 (10/90) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990852512 70,87
2)  Gensulin M10 (10/90) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990852611 100,49
3) | Gensulin M20 (20/80) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990852710 70,87
4) | Gensulin M20 (20/80) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990852819 100,49
5) | Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990852918 29,82
6) | Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990853014 70,87
7) | Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990853113 100,49
8) | Gensulin M40 (40/60) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990853212 70,87
9) Gensulin M40 (40/60) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990853311 100,49
10) | Gensulin M50 (50/50) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 20 ml 5909990853410 70,87
11) | Gensulin M50 (50/50) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990853519 100,49
12) | HumaJect M3 (30:70) zawiesina do iniekcji podskornych lub 5 s-amp. 3ml 5909990804917 100,49
domiesniowych 100 j.m./ml
13) | Humulin M2 (20/80) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m/ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990245710 100,49
14) | Humulin M3 (30/70) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990246014 100,49
15) | Humulin M3 Pen zawiesina do wstrzykiwar 100 j,m. 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990454815 100,49
16) | Insuman Comb 15 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 5ml 5909990915217 34,76
5 fiol. 5 ml 5909990915224 173,81
17) | Insuman Comb 15 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wkitadow po 3 mi 5909990915316 100,49
18) | Insuman Comb 15 OptiSet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932412 100,49
19) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990915415 29,82
20) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990915514 34,76
5 fiol. 5 ml 5909990915521 173,81
21) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw po 3 ml 5909990915613 100,49
22) | Insuman Comb 25 OptiSet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932511 100,49
23) | Insuman Comb 50 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 5ml 5909990915712 34,76
5 fiol. 5 ml 5909990915729 173,81
24) | Insuman Comb 50 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw po 3 ml 5909990915811 100,49
25) | Insuman Comb 50 OptiSet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m. 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932610 100,49
26) | Mixtard 10 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m/ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990347926 100,49
27) | Mixtard 10 NovolLet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651016 100,49
28)  Mixtard 20 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990348022 100,49
29)  Mixtard 20 Novolet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651115 100,49
30) Mixtard 30 NovoLet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651214 100,49
31) | Mixtard 30 HM zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990238217 70,87
32) | Mixtard 30 HM zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990238118 29,82
33)  Mixtard 30 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 1,5 ml | 5909990238316 68,93
5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990238323 100,49
34) | Mixtard 30 Innolet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m/ml 5 dozownikéw 3 ml 5909990888313 100,49
35)  Mixtard 40 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990347124 100,49
36) | Mixtard 40 NovolLet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651313 100,49
37)  Mixtard 50 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990348121 100,49
38)  Mixtard 50 Novolet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651412 100,49
3) Ip. 200 otrzymuje brzmienie:
200. Insulini injectio neutralis lisprum
1) | Humalog roztwor do wstrzykiwar podskérnych 100 j.m./ml 5 wkiadéw do wstrzykiwacza po 1,5 ml 5909990692415 68,93
5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990692422 100,49
4) Ip. 201 otrzymuje brzmienie:
201. Insulini injectio neutralis lisprum + Insulinum lisprum zinci protaminati injectio
1) \ Humalog Mix 25 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml \ 5 wktadow do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990455010 100,49
2) ‘ Humalog Mix 50 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml ‘ 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990455614 100,49

5) Ip. 202 otrzymuje brzmienie:




202. Insulinum isophanum
1) | Gensulin N zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852215 29,82
2) | Gensulin N zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852314 70,87
3) | Gensulin N zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990852413 100,49
4) | HumaJect N zawiesina do iniekcji podskornych lub 5 s-amp. 3 ml 5909990805211 100,49
domiesniowych 100 j.m./ml
5) | Humulin N zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990246519 70,87
6) | Humulin N zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990246410 29,82
7) | Humulin N zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990246717 100,49
8) | Humulin N Pen zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990455218 100,49
9) | Insulatard HM zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990348619 70,87
10) | Insulatard HM zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990348510 29,82
11) | Insulatard HM Penfill zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po 1,5 ml | 5909990348916 66,82
5 wktadéw do wstrzykiwacza po 3 ml 5909990348923 100,49
12) | Insulatard Innolet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 dozownikéw 3 ml 5909990888412 100,49
13) | Insulatard NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990650910 100,49
14) | Insulinum Isophanicum ChO-S zawiesina do wstrzykiwar 1 fiol. 20 ml 5909990232413 30,44
80 j.m./ml
15) | Insulinum Isophanicum WO-S alto depuratum zawiesina do 1 fiol. 10 ml 5909990292110 44,23
wstrzykiwan 80 j.m./ml
16) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990914913 34,76
5 fiol. 5 ml 5909990914920 173,81
17) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadéw po 3 ml 5909990915019 100,49
18) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990915118 29,82
19) | Insuman Basal OptiSet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932313 100,49

8 2. Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem 1 lutego 2005 r.

MINISTER ZDROWIA




UZASADNIENIE

Rozporadzenie jest wykonaniem upow@enia ustawowego zawartego w art. 38 ust.
6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 rswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135)

Rozporadzenie stanowi nowelizagjrozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia limitdw cendlek wyrobéw medycznych wydawanych
ubezpieczonym bezptatnie, za optagczattows lub czsciowa odptatndcia (Dz. U. Nr 274,
poz. 2727), ktére wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2004 r.

Wszelkie dane dotyaze lekow zawartych w zgdzniku do projektu rozpogzzenia
sa zgodne z danymi zawartymi w Rejestrze Produktowezheezych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Obnizka limitu nasipita w 70 przypadkactSrednia wartéé¢ obnizki limitu to 13,01 zt.
Obnizenie kwoty refundacji z NFZ nagti w 69 przypadkachSrednie obnienie kwoty

refundacji w przeliczeniu na jeden produkt wyridsidzie 13,19 zt.



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty na ktére oddziatuje regulacja

Projekt rozporzdzenia dotyczy w rownej mierzérodowiska pacjentow, lekarzy,
aptekarzy, wytworcow i importerow lekow, a &k podmiotow zobowhzanych do
finansowanigwiadcze zesrodkéw publicznych.

2.Wpltyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych

Wejscie w zycie pakietu zmian rozpagdzen dotyczcych refundacji przyniesie
racjonalizac wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia w granicazmin ztotych. Suma
powyzsza wynika zdcznie rozpatrywanych skutkbw wprowadzenia projektoych zmian w
cenach i limitach lekéw i wyrobéw medycznych.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie kdzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne
W procesie konsultacji uwzglnione zostapm Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba

Aptekarska, Naczelna Radd iekgniarek i Potanych, Polska Izba Przemystu

Farmaceutycznego i Spta Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farjaac
Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska”, PolsWiaZek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes t#lu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodgave Funduszu Zdrowia,
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycanyw Polsce, Stowarzyszenie
Technikdw Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszeéroducentéw Lekoéw bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Prodigse i Importeréw Lekdéw
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutéw \8iwzieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Bada Klinicznych w Polsce.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ wewngtrzna i zewnetrzna gospodarki
Przedmiotowy projekt nie wplywa w istotny sposob kankurencyjné¢ wewretrzrng i
zewrgtrzm gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projektowane rozpoggzenie nie bdzie miato wptywu na sytuagj rozwoéj regionow.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob



Rozporadzenie uwzgldnia konieczng& zapewnienia ochrony zdrowia spotetzisva,
dostpnas¢ do lekow oraz bezpiecastwo ich stosowania, a tak maliwosci ptatnicze
Narodowego Funduszu Zdrowia. Opracowanie przedwego rozporzdzenia sprzyja
dzialaniom podejmowanym przez Ministra Zdrowia zmmégacym do zagwarantowania
réownego dosipu do lekéw niezédnych w terapii choréb uznanych za powszechne lub
szczegOlnie ugiliwe.

8. Zgodnas¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie dotyczy prawa Unii Europejskiejijrozwoj regionéw.



