ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA Y

PROJEKT
29.12.2004

zmieniajace rozporzdzenie w sprawie ustalenia cen ugdowych hurtowych i
detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medycza

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnlgoca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz.

1050, z pén. zm?) zaradza s, co nastpuije:

8 1.W rozporadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 rsprawie ustalenia

cen urzdowych hurtowych i detalicznych na produkty leczei¢c wyroby medyczne (Dz. U.

Nr 275, poz. 2733) w zgdzniku do rozporadzenia wprowadzaghastpujace zmiany:

Lp. Nazwa, postac i dawka leku albo wyrobu medycznego Opakowanie zgodne z Rejestrem Kod EAN 13 Cena urzedowa
Produktéw Leczniczych opakowania obowiazujaca
Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej [w ztotych]
oraz Rejestrem Wytworcow i Cena Cena
Wyrobow Medycznych hurtowa | detaliczna
1) Ip. 198 otrzymuje brzmienie:
198. Insulini injectio neutralis
1) | Actrapid HM roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237814 80,14 89,76
2) | Actrapid HM roztwor do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990237715 31,84 37,24
3) | Actrapid HM Penfill roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktad6éw do wstrzykiwacza po = 5909990237913 60,93 68,93
1,5ml
5 wktadéw do wstrzykiwacza po = 5909990237920 121,86 133,86
3ml
4) | Actrapid NovoLet roztwor do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990378029 121,86 133,86
5) | Gensulin R roztw6r do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990851911 25,27 29,82
6) Gensulin R roztwor do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852017 62,87 70,87
7)  Gensulin R roztwor do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po = 5909990852116 89,72 100,49
3ml
8) | HumaJect R roztwor do iniekcji podskoérnych lub 5 s-amp. 3 ml 5909990805310 121,64 133,64
domiesniowych 100 j.m./ml
9) | Humulin R roztwér do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990247110 73,26 82,05
10) | Humulin R roztwér do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wktad6éw do wstrzykiwacza po = 5909990247011 121,64 133,64
3ml
11) | Humulin R Pen roztwor do wstrzykiwari 100 j.m. 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990455317 = 121,64 133,64
12) | Insulinum Maxirapid ChO-S roztwér do wstrzykiwan 1 fiol. 10 ml 5909990188413 25,80 30,44
80 j.m./ml
13) | Insulinum Maxirapid WO-S alto depuratum roztwér do 1 fiol. 10 ml 5909990292219 38,13 44,23
wstrzykiwarn podskérnych 80 j.m./ml

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracjadowej — 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).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2002 r. 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, A&02
oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, poz. 2135.



14) | Insulinum Solutio Neutralis ChO-S roztwér do wstrzykiwarn 1 fiol. 10 ml 5909990292417 25,80 30,44
80 j.m./ml
15) | Insulinum Solutio Neutralis WO-S alto depuratum roztw6r do | 1 fiol. 10 ml 5909990292318 38,13 44,23
wstrzykiwan 80 j.m./ml
16) | Insuman Rapid roztwér do wstrzykiwar 100 j.m/ml 1 fiol. 5ml 5909990914616 32,36 37,76
5 fiol. 5 ml 5909990914623 | 161,81 173,81
17) | Insuman Rapid roztwor do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktad6éw po 3 ml 5909990914715 109,09 121,09
18) | Insuman Rapid roztwdr do wstrzykiwarn 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990914814 27,73 32,72
19) | Insuman Rapid OptiSet roztw6r do wstrzykiwar 100 j.m/ml | 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932214 108,63 120,63
2) Ip. 199 otrzymuje brzmienie:
199. Insulini injectio neutralis + Insulinum isophanum
1) | Gensulin M10 (10/90) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990852512 62,87 70,87
2) | Gensulin M10 (10/90) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wktadéw do wstrzykiwacza po | 5909990852611 89,72 100,49
3mil
3) | Gensulin M20 (20/80) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990852710 62,87 70,87
4) | Gensulin M20 (20/80) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wktadéw do wstrzykiwacza po | 5909990852819 89,72 100,49
3ml
5) | Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 40 jm./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990852918 25,27 29,82
6) Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990853014 62,87 70,87
7) | Gensulin M30 (30/70) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wktadéw do wstrzykiwacza po | 5909990853113 89,72 100,49
3mil
8) | Gensulin M40 (40/60) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990853212 62,87 70,87
9) | Gensulin M40 (40/60) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wktadéw do wstrzykiwacza po | 5909990853311 89,72 100,49
3ml
10) | Gensulin M50 (50/50) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml | 1 fiol. 10 ml 5909990853410 62,87 70,87
11) | Gensulin M50 (50/50) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadéw do wstrzykiwacza po | 5909990853519 | 89,72 100,49
3ml
12) | HumaJect M3 (30:70) zawiesina do iniekcji podskérnych lub | 5 s-amp. 3 ml 5909990804917 = 121,64 133,64
domiesniowych 100 j.m./ml
13) | Humulin M2 (20/80) zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m/ml 5 wktadow do wstrzykiwacza po = 5909990245710 121,64 133,64
3ml
14) | Humulin M3 (30/70) zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadow do wstrzykiwacza po | 5909990246014 = 121,64 133,64
3ml
15) | Humulin M3 Pen zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990454815 121,64 133,64
16) | Insuman Comb 15 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990915217 32,36 37,76
5 fiol. 5 ml 5909990915224 | 161,81 173,81
17) | Insuman Comb 15 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadow po 3 ml 5909990915316 109,09 121,09
18) | Insuman Comb 15 OptiSet zawiesina do wstrzykiwarn 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932412 = 108,63 120,63
100 j.m
19) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990915415 27,73 32,72
20) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990915514 32,36 37,76
5 fiol. 5 ml 5909990915521 | 161,81 173,81
21) | Insuman Comb 25 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadow po 3 ml 5909990915613 109,09 121,09
22) | Insuman Comb 25 OptiSet zawiesina do wstrzykiwan 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932511 = 108,63 120,63
100 j.m
23) | Insuman Comb 50 zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990915712 32,36 37,76
5 fiol. 5 ml 5909990915729 | 161,81 173,81
24) | Insuman Comb 50 zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wktadoéw po 3 ml 5909990915811 109,09 121,09
25) | Insuman Comb 50 OptiSet zawiesina do wstrzykiwan 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932610 = 108,63 120,63
100 j.m.
26) | Mixtard 10 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m/ml | 5 wkladéw do wstrzykiwacza po | 5909990347926 121,86 133,86
3ml
27) | Mixtard 10 NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651016 121,86 133,86
28) | Mixtard 20 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wkltadéw do wstrzykiwacza po | 5909990348022 121,86 133,86
3ml
29) | Mixtard 20 NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651115 121,86 133,86
30) | Mixtard 30 NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651214 121,86 133,86
31) | Mixtard 30 HM zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990238217 80,14 89,76
32) | Mixtard 30 HM zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990238118 31,84 37,24
33) | Mixtard 30 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wkltadéw do wstrzykiwacza po | 5909990238316 60,93 68,93

1,5ml




5 wkladéw do wstrzykiwacza po | 5909990238323 121,86 133,86
3ml
34) | Mixtard 30 Innolet zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m/ml 5 dozownikéw 3 ml 5909990888313 121,86 133,86
35) | Mixtard 40 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wkltadéw do wstrzykiwacza po | 5909990347124 121,86 133,86
3ml
36) | Mixtard 40 NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651313 121,86 133,86
37) | Mixtard 50 HM Penfill zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml | 5 wkltadéw do wstrzykiwacza po | 5909990348121 121,86 133,86
3ml
38) | Mixtard 50 NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990651412 121,86 133,86
3) Ip. 202 otrzymuje brzmienie:
202. Insulinum isophanum
1)  Gensulin N zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852215 25,27 29,82
2)  Gensulin N zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990852314 62,87 70,87
3)  Gensulin N zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml 5 wkiad6w do wstrzykiwacza po | 5909990852413 89,72 100,49
3ml
4) | HumaJect N zawiesina do iniekcji podskérnych lub 5 s-amp. 3 ml 5909990805211 121,64 133,64
domiesniowych 100 j.m./ml
5) | Humulin N zawiesina do wstrzykiwars 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990246519 73,26 82,05
6) | Humulin N zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990246410 29,45 34,75
7)  Humulin N zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktaddw do wstrzykiwacza po | 5909990246717 | 121,64 133,64
3ml
8) | Humulin N Pen zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 mi 5909990455218 121,64 133,64
9) | Insulatard HM zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990348619 80,14 89,76
10) | Insulatard HM zawiesina do wstrzykiwari 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990348510 31,84 37,24
11) | Insulatard HM Penfill zawiesina do wstrzykiwari 100 j.m./ml | 5 wkladéw do wstrzykiwacza po = 5909990348916 60,93 68,93
1,5ml
5 wkladéw do wstrzykiwacza po | 5909990348923 121,86 133,86
3mil
12) | Insulatard Innolet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 dozownikéw 3 ml 5909990888412 121,86 133,86
13) | Insulatard NovoLet zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990650910 121,86 133,86
14) | Insulinum Isophanicum ChO-S zawiesina do wstrzykiwan 1 fiol. 20 ml 5909990232413 25,80 30,44
80 j.m./ml
15) | Insulinum Isophanicum WO-S alto depuratum zawiesina do | 1 fiol. 10 ml 5909990292110 38,13 44,23
wstrzykiwan 80 j.m./ml
16) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 1 fiol. 5 ml 5909990914913 32,36 37,76
5 fiol. 5 ml 5909990914920 = 161,81 173,81
17) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwar 100 j.m./ml 5 wktadow po 3 ml 5909990915019 109,09 121,09
18) | Insuman Basal zawiesina do wstrzykiwar 40 j.m./ml 1 fiol. 10 ml 5909990915118 27,73 32,72
19) | Insuman Basal OptiSet zawiesina do wstrzykiwar 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 5909990932313 | 108,63 120,63

100 j.m./ml

§ 2. Rozporadzenie wchodzi wycie wzycie z dniem 1 lutego 2005 r.

W POROZUMIENIU:
MINISTER FINANSOW

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Rozporadzenie jest wykonaniem upowaenia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4
ustawy z dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U.@20 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz.
1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, po352,1zwanej dalej " ustaao cenach”.

Przedmiotowa nowelizacja poyziana jest z nowelizacjrozporadzenia kdacego
wykonaniem upowanienia zawartego w art. 38 ust. 6 ustawy z dniasi2rpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychseedkéw publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 2135). Celem aktualizacji jest obemie wysokéci cen urzdowych na niektére leki.
Obnizka ceny nagpita w 17 przypadkach — preparaty Gensulin N (fppgycje lekowe),
Gensulin R (trzy pozycje lekowe), Gensulin M (11zpgi lekowych). Obniki dotyczyty
nastpujacych substancji czynnychnsulini injectio neutralis, Insulini injectio neutralis +
Insulinum isophanum, Insulini injectio neutralis lisprum, Insulini injectio neutralis lisprum +
Insulinum lisprum zinci protaminati injection, Insulinum isophanum. Srednia warté¢ obnizki
to 12,09 zi.

Obnizenie kwoty refundacji z NFZ nagti w 69 przypadkachSrednie obnienie kwoty
refundacji w przeliczeniu na jeden produkt wyrdsidzie 13,19 zt.

Podwyzszenie kwoty odptatrigi pacjenta nagpi w 52 przypadkach. Dostep dla pacjenta jest
jednak zagwaratntowany, gdw dotychczasowej wysokoi odptatndci pozostan preparaty
biorownowane w stosunku do preparatow, ktorych odpt&tna@wickszyta s¢. W 3
przypadkach Zanastpi obnizenie doptaty pacjenta a w pozostatych doptata paenes na
obecnym poziomieSrednia podwyka kwoty odptatnéci w przeliczeniu na jeden produkt
wynosk bedzie 10,22 zt.

Rozporadzenie ustala ceny wdowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i
wyroby medyczne obje tzw. wykazami lekéw refundowanych, do ktérychliczamy
wykazy:

a) lekéw podstawowych i uzupetniggych,

b) lekéw i wyrobow medycznych, przepisywanych bezpégtaa optat ryczattows

lub cz$ciowa odptatndcia w zwiazku z chorobami zakaymi lub psychicznymi,
upcsledzeniem umystowym oraz niektorymi chorobami prisddymi,

wrodzonymi lub nabytymi .



Ustalone w zaiczniku do projektu ceny ugdowe hurtowe i detaliczne na leki i
wyroby medyczne obje refundagj sa przedstawione w cenach brutto, zawigegch 7%
podatek od towardw i ustug.
Zmiana rozporgdzenia uwzgldnia stanowisko Zespotu do Spraw Gospodarki
Lekami, powotanego z mocy ustawy o0 cenach w celygwtowania i przedstawienia
ministrowi wiagciwemu do spraw zdrowia stanowiska w zakresie astalwykazow oraz cen
urzedowych produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
Przy wyliczeniu proponowanych cen edbpwych oparto gina kryteriach wskazanych w

art. 7 ust. 3 ustawy o cenach , do ktérych zaligzemedzy innymi:

1) poziom cen w krajach o zhbnej wysokéci dochodu narodowego na jednego
mieszkaca,

2) konkurencyjné¢ cenova,

3) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedegn ztazenie wniosku lub
informacji i deklarowanych w okresie fadiejszym,

4) koszty produkciji,

5) udowodniona skutecziéleku,

6) marze hurtows liczom przez przedsgbiorce prowadacego obrot hurtowy,

- biorac pod uwag réwnowaenie intereséw konsumentéw i przedtsorcéw zajmujcych

sie¢ wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi irsfyami medycznymi, oraz

uwzgkdniajac mazliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dane wyjciowe niezlgdne do przeprowadzenia tej analizy dostarczyli gsebiorcy

zajmupcy sk wytwarzaniem i obrotem, ktorzy na wniosek Zespadéu Spraw Gospodarki

Lekami skiladali propozycje cen produktéw lecznidzyevyrobéw medycznych przez siebie

wytwarzanych hdz sprowadzanych z zagranicy.



Ocena Skutkow Regulaciji

1. Wptyw na ochrorg zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Rozporadzenie musi by rozpatrywaneadcznie z rozporgdzeniami Ministra Zdrowia
w sprawie ustalenia wykazéw lekéw refundowanych ykazow lekow podstawowych i
uzupetniagcych oraz wykazu niektorych choréb oraz wykazu Vekdvyrobow medycznych,
ktére ze wzgidu na te chorobyasprzepisywane bezpfatnie, za optayczattows lub za
czesciowa odptatndgcia. Produkty wprowadzone do tych wykazéw, dla ktorgbiecnie ustala
sig ceny urzdowe hurtowe i detaliczne uwzghia konieczn& zapewnienia ochrony
zdrowia spotecaestwa, dosipnasci do lekdw oraz bezpiecastwa ich stosowania, a tak
mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia. Opracaegvaprzedmiotowego
rozporadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez Miai&@drowia zmierzagym do
zagwarantowania réwnego dgstt do lekow (wytwarzanych przez zrgych wytworcow)
niezlednych w terapii renych chorob.

Rozporadzenie dotyczy w rownej mierzeodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow i importerow lekow.
2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglnione zostan Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba

Aptekarska, Naczelna RadaPielqgniarek I Potanych, Polska Izba Przemystu

Farmaceutycznego i Spita Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farjaac
Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", PolskiaZek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes ¢t#lu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodgave Funduszu Zdrowia,
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycanyw Polsce, Stowarzyszenie
Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszeéroducentéw Lekoéw bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Prodigse i Importerow Lekdéw
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutéw \Bwzieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Bada Klinicznych w Polsce.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finansow publicznych
Wejscie w zycie pakietu zmian rozpogdzen dotyczcych refundacji spowoduje

obnizenie wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia w graiicd2 min. ztotych. Suma



powyzsza wynika zdcznie rozpatrywanych skutkbw wprowadzenia projektoych zmian w
cenach i limitach lekéw i wyrobéw medycznych.
4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie kdzie miat wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé wewnetrzna i zewngtrzn g gospodarki
Przedmiotowy projekt wptywa na zgkszenie konkurencyjsci wewrgtrznej i
zewretrznej gospodarki poprzez stymulagbnizania cen przez producentéw lekéw.
6. Wplyw regulacji na sytuacg i rozwoj regionow
Projektowane rozposglzenie nie bdzie miato wptywu na sytuagj rozwoj regionow.
7. Zgodnasé z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



