Projekt z dnia 17 maja 2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne

Na podstawie art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z
pézn. zm. 2)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

Ustala sie ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby medyczne objete na

podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135):

1) wykazem lekdw podstawowych i uzupetniajacych,

2) wykazem lekéw i wyrobow medycznych przepisywanych bezptatnie, za optata ryczattowg lub
czesciowq odpfatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem

umystowym oraz niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi - w wysokosci
okreslonej w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 15 czerwca 2006 r. 3,

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER FINANSOW

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie §1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr
137, poz. 1302 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2004 r. w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne (Dz. U. Nr 275, poz. 2733).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.), zwanej dalej
~ustawg o cenach". Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 grudnia 2004r. w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty
lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U. Nr 275, poz. 2733 oraz z 2005 r. Nr 16, poz. 140, Nr 46, poz.
444, Nr 192, poz. 1611 i Nr 232, poz. 1977), ktére weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.
Minister Zdrowia okreslajac w Rozporzadzeniu ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty
lecznicze i wyroby medyczne objete tzw. wykazami lekéw refundowanych, ma na wzgledzie
rownowazenie intereséw konsumentdéw i przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem i obrotem
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tymi $rodkami i materiatami oraz bierze pod uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Przy wyliczeniu proponowanych cen urzedowych oparto sie na kryteriach wskazanych w art. 7 ust.

3 ustawy o cenach.

Ustalone w zataczniku do projektu rozporzadzenia ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na leki i

wyroby medyczne objete refundacja sq przedstawione w cenach brutto, zawierajacych 7% podatek

od towardw i ustug.

Nadrzednym celem zmian byto obnizenie cen urzedowych na leki refundowane biorac pod uwage w

szczegolnosci dobro pacjenta oraz mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia.

W przedmiotowym projekcie dokonano obnizenia cen urzedowych dla produktéw leczniczych i

wyrobéw medycznych, znajdujacych sie na wykazach lekéw refundowanych:

e dla produktéow wytwarzanych zagranica, w przypadku ktérych cena urzedowa zostata ustalona
na dzien 1 stycznia 2004 r. przy srednim kursie USD w wysokosci 3,7327 oraz przy $rednim

kursie EUR w wysokosci 4,7089 i nie ulegta zmianie do dnia 12 kwietnia br. obnizono ceny
urzedowe o0 13 %.

e dla produktéw wytwarzanych zagranica, w przypadku ktorych cena urzedowa zostata ustalona
na dzien 1 stycznia 2004 r. przy kursie USD w wysokosci 3,7327 oraz przy $rednim kursie EUR
w wysokosci 4,7089 i w miedzyczasie zostata obnizona, obnizono ceny urzedowe w taki sposéb
aby w stosunku do ceny z dnia 1 stycznia 2004 r. taczna obnizka wynosita nie mniej niz 13%.

Minister Zdrowia dokonat przegladu cen urzedowych wszystkich lekéw znajdujacych sie na listach
lekéw refundowanych, biorac pod uwage w szczegdlnosci fakt czy warunki makroekonomiczne
usprawiedliwiajg utrzymanie cen urzedowych na niezmienionym poziomie. Za liste bazowga przyjeto
wykazy refundacyjne obowigzujace na dzien 1 stycznia 2004 r. Obnizono ceny urzedowe z uwagi na
diugofalowe i systematyczne umacnianie sie kursu ztotego wzgledem innych walut. Sredni kurs
USD i EUR w IV kwartale 2003 r. wynosit:

e 1 EUR - 4,3978

e 1 USD - 3,8889

Sredni kurs USD i EUR w I kwartale 2006 r. wynosit:

e 1 EUR - 3,8310

e 1 USD - 3,1857

Z powyzszego wynika, iz kurs ztotego w okresie od IV kw. 2003 r. do I kw. 2006 r. umocnit sie
wzgledem EUR $rednio o 17,14 %, a wzgledem USD s$rednio o 18,03 %. Ponadto uwzgledniajac
zatozenia ustawy budzetowej na 2006 r., prognozowany $redni roczny kurs EUR wynosi 3,9729
oraz $redni roczny kurs USD wynosi 3,3812. Wszystkie ww. przestanki wskazujq na nieuzasadnione
dochody z reszty kursowej dla producentéw lekéw wytwarzanych zagranicg oraz nadmierne wydatki
Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje.

Sposrod 2524 produktédw znajdujacych sie na wykazie dokonano nastepujacych zmian:

a) Dla 1229 produktéw obnizono poziom ceny ze wzgledu na:

e 1147 na skutek aprecjacji ztotego.
e 82 na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

b) Dla ponad 1268 produktéw pozostawiono poziom ceny bez zmian

c) 27 produktéw usunieto z wykazéw

Obnizki cen lekdéw oraz zwigzane z nimi korekty w poziomach limitéw skutkujq nastepujacymi
zmianami w odptatnosci dla pacjentéw:

e sposrod 2524 produktéw znajdujacych sig na wykazach refundowanych dla 914 pozycji zostata
obnizona odptatno$¢ pacjenta. Srednia obnizka wynosi ok. 5,38 zi.

« dla 535 produktéw odptatnos¢ dla pacjentéw wzrosta. Srednia podwyzka wynosi ok. 3,18 zt.
Sposrdd wskazanych 535 podwyzek, w przypadku 219 produktow jest to podwyzka nie
przekraczajaca 1 zt.

OCENA SKUTKOW REGULACII

1.Podmioty na ktore oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w rdwnej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcow i importerdow lekdw.

2. Wpltyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projekt rozporzadzenia musi by¢ rozpatrywany tgcznie z projektami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie ustalenia wykazéw lekéw refundowanych - wykazdéw lekéw podstawowych i
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uzupetniajacych oraz wykazu niektérych chordb oraz wykazu lekéw i wyrobdw medycznych, ktére
ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowq lub za czesciowg
odptatnoscig. W zwigzku ze $cisle technicznych charakterem zmian, dotyczacym zmian cen
urzedowych oraz limitéw, przedmiotowa nowelizacja nie bedzie miata wptywu na ochrone zdrowia i
zmniejszenie ryzyka chordb.

3. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza , Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych w
Polsce, Stowarzyszenie Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéw
Lekdw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutéw Wiascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw
Pacjenta, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

4. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzen refundacyjnych w sprawie ustalenia limitow cen lekéw i wyrobow
medycznych oraz w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty
lecznicze i wyroby medyczne, spowoduje, w wyniku obnizenia cen urzedowych dla wszystkich
produktédw leczniczych i wyrobéw medycznych wytwarzanych zagranica, racjonalizacje wydatkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci ok. 400 miIn. zt w skali jednego roku, a w 2006 r. o ok.
200 min. zt.

Szacuje sie, iz wejécie w zycie rozporzadzen spowoduje:

e Sredni wazony spadek wydatkow refundacyjnych o ok. 8,8%.

e Sredni wazony spadek odptatnosci pacjenta o ok. 6,4%, co spowoduje obnizenie odptatnosci
pacjentow za leki tacznie o ok. 210 min. zt w skali jednego roku.

e $redni wazony spadek ceny urzedowej o ok. 7,8%.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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