ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu lekow podstawowych i uzupelniajacych

oraz wysokosci odplatnosci za leki uzupelniajace

Na podstawie art. 36 ust. 5 pkt 1 1 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn.

zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu

lekéw podstawowych 1 uzupehiajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace

(Dz. U. Nr 274, poz. 2725, z 2005 r. Nr 46, poz. 441, Nr 192, poz. 1608 i Nr 232, poz. 1974

oraz z 2006 r. Nr 101, poz. 697) wprowadza si¢ nastgpujaca zmiang:

w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia Ip. 75 otrzymuje brzmienie:

,» 9. Loratadinum

1) B Aleric tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990880836
30 tabl. Rp 5909990880829
blistrach

2) B Claritine syrop 1 mg/ml 1 f1. 120 ml Rp 5909990355419

3) B Claritine tabl. 10 mg 10 tabl. Rp 5909990121519
30 tabl. Rp 5909990121526

4) B Flonidan tabl. 10 mg 20 tabl. Rp 5909990739226
30 tabl. Rp 5909990739233

5) B Flonidan tabl. 10 mg 20 tabl. Rp 5909990739424
30 tabl. Rp 5909990739431

6) B Flonidan zawiesina doustna 1 1 op. 120 ml Rp 5909990739318

mg/ml

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia

(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr
138, poz. 1154 , Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366,Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 519 i Nr 104,

poz. 708.




7) B Flonidan zawiesina doustna 1 1 f1. 120 ml Rp 5909990739516
mg/ml

8) B Lorahexal tabl. 10 mg 20 tabl. Rp 5909990988013

9) B Loratadyna tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990795420

10) B Loratan syrop 5 mg/5 ml 1 op. 125 ml Rp 5909990839018

11) B Loratan kapsuiki elastyczne 15 kaps. Rp 5909990909032

10 mg 30 kaps. Rp 5909990909049

12) B Loratine syrop 5 mg/5 ml 1 f1. 100 ml Rp 5909990801015

1 but. 120 ml Rp 5909990801022

13) B Loratine tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990801121

14) B Rotadin tabl. 10 mg 30 tabl. (3x10) Rp 5909990794621

30 tabl. (1x30) Rp 5909990794638

15) B Rotadin syrop 1 mg/ml 1 butelka 120 ml Rp 5909990955619”

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA




UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm). Rozporzadzenie nowelizuje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu lekéw
podstawowych 1 uzupetiajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetiajace (Dz. U Nr
274, poz. 2725, z 2005 r. Nr 46, poz. 441, Nr 192, poz. 1608 i Nr 232, poz. 1974 oraz z 2006
r. Nr 101, poz. 697), ktore weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005r.

Wszelkie dane dotyczace lekéw zawartych w zatacznikach do rozporzadzenia sa
zgodne z danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

W rozporzadzeniu dokonano wpisania leku Flonidan zawiesina doustna 1 mg/ml 1 fl. 120 ml
(kod EAN: 5909990739516) oraz leku Flonidan zawiesina doustna 1 mg/ml 1 op. 120 ml (kod
EAN: 5909990739318), ktore uprzednio zostaty mylnie usunigte z wykazéw refundacyjnych,
ktore weszty w zycie 1 lipca 2006 r.

Z uwagi na wazny interes zarowno $wiadczeniobiorcow jak i przedsigbiorcy rozporzadzenie
wchodzi w zycie z dniem ogloszenia. Zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja

na przeszkodzie wej$ciu w zycie rozporzadzenia z dniem ogloszenia.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktére oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w rownej mierze s$rodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow 1 importerow lekéw, a takze podmiotéw zobowiazanych do finansowania
Swiadczen ze §rodkdéw publicznych.

2. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordéb
W zwiazku ze $cisle technicznych charakterem zmiany, przedmiotowa nowelizacja nie bgdzie
miata wptywu na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob.

3. Konsultacje spoleczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostaly: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek 1 Potoznych, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,
Stowarzyszenie Przedstawicieli Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych, Stowarzyszenie
Technikéw 1 Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow 1 Importerow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtlascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej,
Biuro Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych. Projekt
rozporzadzenia zostal umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstva Zdrowia. Projekt byl przedmiotem uzgodnien migdzyresortowych, w tym
konsultacji spotecznych, a takze przedmiotem konsultacji z Prezesem Narodowego Funduszu

Zdrowia. W ramach konsultacji nie zgloszono zadnych uwag do projektu.

4. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych
Wprowadzenie przedmiotowych zmian nie wplynie na dochody i1 wydatki budzetu oraz
sektora finanséw publicznych.

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



6. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bgdzie miat wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczosci.
7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



