Projekt 15.10.2007

Rozporzadzenie
1)

Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu chorob oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu
na te choroby sa przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa lub za czesciowa
odptatnoscia

Na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pézn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

Ustala sie wykaz choréb dla oséb chorujacych na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonych umystowo, a takze chorujacych na nastepujace choroby przewlekte, wrodzone lub
nabyte:

1) akromegalig;

2) astme, przewlekte zespoty oskrzelowo-ptucne;

3) chorobe Alzheimera;

4) chorobe i zesp6t Parkinsona;

5) choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe;

6) cukrzyce,

7) fenyloketonurie;

8) gruzlice, w tym réwniez gruzlice wielolekooporng i inne mykobakteriozy;

9) hipercholesterolemie LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujacq sie pomimo terapii statynami w
przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskdrnej lub
kardiochirurgicznej), stanu po udarze mézgu lub TIA, stanu po rewaskularyzacji obwodowej
lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej.

10) jaskre;
11) miastenie;

12) miazdzyce objawowaq naczyn wiencowych leczong stentami metalowymi (do 6 tygodni od
implantacji stentu) lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajacymi leki (do 6 miesiecy od
implantacji stentu) w celu zapobiegania zakrzepom;

13) moczéwke prostg przysadkowg;
14) mukowiscydoze;
15) neuralgie popétpascowg przewlekiq;
16) niedoczynnosc tarczycy;
17) nowotwory ztosliwe, w tym réwniez:
a) neutropenie w chorobach nowotworowych,
b) przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych,
c) raka piersi i raka trzonu macicy,
d) raka piersi w II rzucie hormonoterapii,
e) raka prostaty;

18) osteoporoze;

19) padaczke;

20) padaczke oporng na leczenie;

21) przewlektg obturacyjng chorobe ptuc;
22) przewlekte owrzodzenia;

23) schizofrenig;

24) schizofrenie w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych podczas terapii neuroleptykami w
wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego;

25) stabilna dtawica piersiowa u pacjentow z prawidtowym rytmem zatokowym,
udokumentowanymi przeciwwskazaniami i nietolerancjg beta-adrenolitykow;

26) stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku;
27) stan po zawale miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST do 9 miesiecy stosowania;
28) stan po zawale miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST do 30 dni stosowania;
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29) stwardnienie rozsiane;
30) stwardnienie zanikowe boczne;
31) udokumentowang niewydolnos¢ serca w klasach NYHA II- NYHA 1IV;

32) wieloobjawowy miejscowy zespdt bdlowy typu - I odruchowa dystrofia wspdtczulna oraz typu
IT - kauzalgia;

33) zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe, biegunki przewlekte dla
ktorych leki i wyroby medyczne przepisuje sie bezptatnie, za optatg ryczattowq lub za
czesciowg odptatnoscia.

§ 2.

Ustala sie wykaz lekow i wyrobdw medycznych przepisywanych bezptatnie, za optata ryczattowg lub
za czesciowq odptatnoscig, ze wzgledu na choroby wymienione w § 1:

1) wydawanych bezptatnie, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) wydawanych po wniesieniu optaty ryczattowej, stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) wydawanych po wniesieniu optaty w wysokosci 30% ceny leku albo wyrobu medycznego,
stanowigcy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4) wydawanych po wniesieniu optaty w wysokosci 50% ceny leku albo wyrobu medycznego,
stanowigcy zatlacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 r. w sprawie wykazu choréb oraz

wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie,
za opfatg ryczattowq lub za cze$ciowg odptatnoscia (Dz. U. Nr 31, poz. 203).

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2007 r., z wyjatkiem § 1 pkt 26, ktéry w chodzi
w zycie z dniem 1 stycznia 2008 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 szczegétowego 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 chordb oraz wykazu lekéw i wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowg lub
za czesciowq odptatnoscig stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 37 ust. 2 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm.).

Na podstawie kryteriéw zawartych w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050 z pdzn. zm.), Zespdt do Spraw Gospodarki Lekami, po szczegdtowym przeanalizowaniu
informacji oraz wnioskow ztozonych przez producentéw lub importeréw lekow i wyrobdw

medycznych, proponuje umieszczenie w wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z zatgcznikami.

Istotg regulacji jest okreslenie jednostek chorobowych oraz produktéw leczniczych stosowanych w
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leczeniu tych choréb wraz ze wskazaniem poziomu odptatnosci. W poréwnaniu do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 roku w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatne, za optatg ryczattowq lub
za czesciowq odptatnoscig (Dz. U. Nr 31, poz. 23), wykaz choréb zostat poszerzony o pie¢ nowych
jednostek chorobowych:

1. schizofrenie w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych podczas terapii neuroleptykami w
wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspétpracy chorego,

2. przewlekig obturacyjng chorobe ptuc,

3. stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku,

4. hipercholesterolemie LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w
przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej lub
kardiochirurgicznej), stanu po udarze moézgu lub TIA, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub
amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej,

5. stabilng dtawice piersiowg u pacjentéw z prawidtowym rytmem zatokowym, udokumentowanymi
przeciwwskazaniami i nietolerancjg beta-adrenolitykdw.

Dokonano modyfikacji dotychczasowego zapisu jednostki chorobowej ,schizofrenia oporna na
leczenie” poprzez usuniecie okreslenia ,oporna na leczenie”. Przyjeto takze techniczng zmiane,
polegajaca na wyszczegolnieniu w osobnych punktach nowotwordw ztosliwych: raka piersi i raka
trzonu macicy oraz raka piersi w II rzucie hormonoterapii. Ponadto, dodano kolejne wskazanie-
nowotwory ztosliwe: rak piersi i rak trzonu macicy dla produktu leczniczego Lucrin Depot 11,25 mg
(Leuporelinum).

Do wykazéw lekéw refundowanych dopisano 107 pozycje nowych genetykow z ceng nie wyzszg niz
najtanszy odpowiednik.

Umieszczenie na wykazach lekéw refundowanych nowych jednostek chorobowych, o ktérych mowa
powyzej, spowodowato takze wprowadzenie 20 nowych substancji czynnych, obejmujacych 57
pozycji lekowych:

a. w grupie lekdéw przeciwpsychotycznych:

- sertindolum (produkt leczniczy Serdolect),

- ziprazidon (produkt leczniczy Zeldox),

- quetiapina (produkty lecznicze Seroquel i Ketrel),

- amisulpridum (produkt leczniczy Solian,),

- aripriprazol (produkt leczniczy Abilify),

z uwagi na wieksze mozliwosci opcji terapeutycznych w leczeniu schizofrenii. Czasteczki
wykazujg odrebny profil w zakresie dziatan niepozadanych od dotychczas refundowanych
produktéw leczniczych tej grupy, tym samym zwiekszajq mozliwosci doboru wtasciwego leku do
profilu pacjenta, co przetozy sie na wyzszg skuteczno$c¢ leczenia schorzenia podstawowego.

b. w grupie lekdéw stosowanych w schizofrenii w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych
podczas terapii neuroleptykami w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy
chorego:

- risperidonum (produkt leczniczy Rispolept Consta),
z uwagi na sposéb stosowania terapii, ktory nie jest mozliwy dla innych przeciwpsychotycznych
lekéw z grupy zwigzkoéw atypowych.

c. w grupie lekéw immunosupresyjnych:
- ewerolimus ( produkt leczniczy Certican),
- mycofenolan mofetylu (produkt leczniczy CellCept),
- kwas mycofenolowy (produkt leczniczy Myfortic),
- - sirolimus (produkt leczniczy Rapamune),
- tacrolimus (produkt leczniczy Prograf),
z uwagi na mozliwos$¢ zwiekszenia dostepnosci pacjentéw po przeszczepach narzadowych do
wilasciwego leczenia immunosupresyjnego poprzez dostep do lekéw w aptekach otwartych
(dotychczas leki byty odbierane osobiscie u $wiadczeniodawcow realizujgcych programy
terapeutyczne). Nalezy zaznaczy¢, iz objecie refundacjg lekdw immunosupresyjnych nastapi z
dniem 1 stycznia 2008 roku ze wzgledu na aktualng realizacje umoéw w Programach
Terapeutycznych (Lekowych) zawartych miedzy swiadczeniodawcami a Narodowym Funduszem
Zdrowia.

d. w grupie lekéw stosowanych w przewlektym obturacyjnym zapaleniu ptuc:
- tiotropium (produkt leczniczy Spiriva);
z uwagi na mozliwos$¢ zmiany dotychczasowej praktyki przepisywania pacjentom dziatajacych
niespecyficznie w tym schorzeniu lekdw przeciwastmatycznych. Ponadto, poziom cen
ostatecznie zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny jest najnizszy w Europie.
Dotychczas Polska byfa jedynym krajem w Unii Europejskiej, gdzie produkt leczniczy Spiriva nie
byt refundowany.

€. w grupie lekéw stosowanych w jaskrze:
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- travoprost (produkt leczniczy Travatan),
- bimatorpost (produkt leczniczy Lumigan),
- brimonidini ( produkt leczniczy Alphagan),

z uwagi na koniecznos¢ poszerzenia mozliwosci dostepu do silnego i dobrze tolerowanego
leczenia.

f. w grupie lekéw stosowanych w neuralgii pétpascowej przewlektej, nowotworach ztosliwych,
wieloobjawowych miejscowych zespotach boélowych typu - I odruchowa dystrofia wspétczulna
oraz typu II - kauzalgia:

- dihydrocodeini tartras (produkt leczniczy DHC Continus),

z uwagi na mozliwos¢ wdrazania terapii o stopniowo zwiekszanej sile dziatania na szczeblu
posrednim pomiedzy lekami nieopioidowymi a lekami narkotycznymi. Wprowadzenie tego
produktu uzasadnione jest rowniez ekonomicznie, gdyz w przypadku braku tej opcji pacjenci od
razu otrzymujq drozsza terapie lekami narkotycznymi.

g. w grupie lekéw stosowanych w hipercholesterolemii LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujacej sie
pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po udarze mézgu lub TIA, stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej
hipercholesterolemii rodzinnej:

- ezetimibum (produkt leczniczy Ezetrol),

z uwagi na brak mozliwosci objecia catej populacji otwartg refundacjg celowym wydaje sie
stworzenie dostepu do nowoczesnego leku, umozliwiajacego obnizenie poziomu lipidow we krwi
osobom z grup wysokiego i bardzo wysokiego ryzyka.

h. w grupie lekéw stosowanych w padaczce opornej na leczenie:
- lewetiracetam (produkt leczniczy Keppra),

z uwagi na mozliwos¢ wzrostu dostepnosci leku dla chorych w leczeniu padaczki oraz
poszerzenie opcji terapeutycznych, w odpowiedzi na oczekiwania spoteczne, w tym wystgpienia
konsultantéw z dziedziny neurologii i neurologii dzieciecej.

i. w grupie lekdw stosowanych w neutropenii:
- pedfilgrastimum (produkt leczniczy Neulasta),

z uwagi na oczekiwania spoteczne oraz mozliwos$¢ poszerzenia opcji terapeutycznych w leczeniu
nowotworow.

j. w grupie lekéw stosowanych we wskazaniu: stabilna dtawica piersiowa u pacjentow z
prawidtowym rytmem zatokowym, udokumentowanymi przeciwwskazaniami i nietolerancja
beta-adrenolitykdw:

- iwabradyna (produkt leczniczy Procoralan),

z uwagi na zapewnienie nowych mozliwosci farmakoterapii w grupie chorych na dtawice
piersiowg, ktérzy majg przeciwwskazania do stosowania beta-adrenolitykéw lub nietolerujacych
tych lekdéw.

Do grupy lekéw stosowanych w jaskrze dodano nowy produkt leczniczy Xalacom (latanoprostum +
timololum), bedacy potaczeniem substancji czynnych znajdujacych sie w wykazach.

Na wniosek firm farmaceutycznych usunieto z wykazéw 18 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.

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

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do wszystkich resortéw, Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Aptekarskiej i stowarzyszen firm
farmaceutycznych.

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

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Szacuje sie, iz pakiet rozporzadzen refundacyjnych (tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekédw podstawowych i uzupetniajgcych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace,
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia limitéw cen lekéwi wyrobéw medycznych
wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatg ryczattowq lub czesciowg odptatnoscia,
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu chordb oraz wykazu lekow i wyrobdw
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowg lub
za czesciowq odptatnoscig, 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
wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia rzedu ok. 65 mIn PLN w skali roku.

Natomiast umieszczenie w wykazie chordb oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze
wzgledu na te choroby sq przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za czesciowq
produktdw leczniczych zawierajacych nowe czasteczki, spowoduje wzrost wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia o 265 min PLN.

Skutki regulacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2007 roku w sprawie wykazu
lekéw podstawowych i uzupetniajgcych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajgce (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 przyjacé, ze dokonana regulacja nie spowoduje koniecznosci zwiekszenia
budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia a doprowadzi do jego wykorzystania w
zaplanowanej wysokosci.

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

5. Wptyw 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 rozwéj regionéw:
Przedmiotowy projekt aktu wykonawcego nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regionéw.

7. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Projekt rozporzadzenia musi by¢ rozpatrywany tgcznie z pakietem projektow rozporzadzen Ministra

Zdrowia, o ktérych mowa w punkcie 3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych.

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