Projekt 15.10.2007

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia 1)

w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za
leki uzupetniajace

Na podstawie art. 36 ust. 5 pkt 1 i 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.z)))
zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Ustala sie:
1) wykaz lekéw podstawowych, stanowigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;
2) wykaz lekéw uzupetniajacych:

a) wydawanych za odptatnoscig w wysokosci 30% ceny leku, stanowigcy zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia,

b) wydawanych za odptatnoscig w wysokosci 50% ceny leku, stanowigcy zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

§ 2.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 r. w sprawie wykazu lekow
podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace (Dz. U. Nr 31,
poz. 202).

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2007 r.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924)

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 138, poz. 1154, Nr 132,
poz. 1110, Nr 157, poz. 1314, Nr 94, poz. 788, Nr 179, poz. 1485, Nr 164, poz. 1366, z 2006 r. Nr
75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1030, Nr 104, poz. 711, Nr 170, poz. 1217, Nr 169,
poz. 1411, oraz z 2007 r. Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658, Nr 249, poz. 1824, Nr 64, poz.
427, Nr 82, poz. 559, Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922 i Nr 166, poz. 1172.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajgcych
oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
36 ust. 5 pkt 1 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
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finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm.). Projekt przewiduje
utrate mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 roku w sprawie wykazu lekow
podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace (Dz. U. Nr 31,
poz. 202). Istotg regulacji jest okreslenie wykazu produktéw leczniczych wraz ze wskazaniem
poziomu odptatnosci.

Na podstawie kryteriéw zawartych w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050z p6zn. zm.), Zespodt do Spraw Gospodarki Lekami, po szczegétowym przeanalizowaniu
informacji oraz wnioskow sktadanych przez producentéw lub importeréw lekéw i wyrobow
medycznych, proponuje umieszczenie w wykazach lekdw, zgodnie z zatgcznikami.

Do substancji czynnych znajdujacych sie na wykazie dodano 108 produktédw leczniczych (generyki),
w tym: dla 17 produktéw leczniczych, bedacych pierwszym generykiem przyjeto cene co najmniej
25% nizszg od ceny leku oryginalnego, a pozostate produkty lecznicze weszty na wykazy z ceng nie
wyzszq od najtanszego odpowiednika. Wprowadzono jedng nowg substancje czynng: warfarinum
natricum (produkt leczniczy Warfin) oraz dodano nowgq postac farmaceutyczng dla produktu
leczniczego Luteina (Progesteronum) - tabletki dopochwowe.

Na wniosek firm farmaceutycznych usunieto z wykazéw 21 produktéw leczniczych, dla ktérych:
podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o usuniecie leku z list lekéw refundowanych, uptynat termin
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz uptynat takze gwarantowany okres waznosci
produktu leczniczego, uwzgledniony w $wiadectwie rejestracji. W wyniku niezaakceptowania ceny
urzedowej przez wnioskodawce, usunieto z wykazéw 1 produkt leczniczy.

Wszelkie dane dotyczace produktéw leczniczych, zawarte w zatgcznikach do projektu
rozporzadzenia, sg zgodne z danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Projekt rozporzadzenia w ramach uzgodnien miedzyministerialnych podlega¢ bedzie konsultacjom
spotecznym, bedac opiniowanym przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, a takze przez
Naczelng Rada Lekarska, Naczelng Radg Aptekarska i stowarzyszenia firm farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 roku w sprawie funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w
zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow i importerdw lekow.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do wszystkich resortow, Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej i stowarzyszen firm
farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptlyw regulacji na sektor finansow publicznych:

Szacuje sie, iz pakiet rozporzadzen refundacyjnych (tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajgcych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace,
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia limitéw cen lekéw i wyrobéw medycznych
wydawanych swiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatg ryczattowq lub czesciowg odptatnoscia,
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobdw
medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowg lub
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za czesciowq odptatnoscia, rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia cen urzedowych
hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne) dla produktéw leczniczych
(generyki), zawierajacych substancje czynne znajdujace sie w wykazie, przyniesie obnizenie
wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia rzedu ok. 65 mIn PLN w skali roku.

Umieszczenie w wykazie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci
za leki uzupetniajace produktu leczniczego Warfin, zawierajacego nowg czasteczke, stanowi
uzupetnienie opcji terapeutycznej, nie majace skutkéow kosztowych dla budzetu. Natomiast wpisanie
nowej postaci farmaceutycznej produktu leczniczego Luteina spowoduje wzrost wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia o ok. 6 min PLN.

Skutki regulacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 roku w sprawie wykazu
lekdéw podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace (Dz. U. Nr
31, poz. 202) spowodowaty istotng obnizke kosztow ptatnika. Z przeprowadzonych analiz wynika,
ze w budzecie ptatnika pozostanie okoto 200 mIn PLN przeznaczonych na refundacje lekéw. Wobec
powyzszego mozna przyjac¢, ze dokonana regulacja nie spowoduje koniecznosci zwiekszenia
budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia a doprowadzi do jego wykorzystania w
zaplanowanej wysokosci.

4.Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Wprowadzone uregulowania nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsiebiorczosci oraz na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6.Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw:
Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 36 ust. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, projekt wykazéw lekéw podstawowych i uzupetniajacych
uwzglednia koniecznos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa, dostepnosci do lekéw oraz
bezpieczenstwa ich stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu
epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia oraz mozliwosci
ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych.
Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez Ministra
Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekow (wytwarzanych przez
réznych wytwoércow) niezbednych w terapii réznych choréb.

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