Projekt 15.10.2007

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowial)

w sprawie wykazu cen urzedowych hurtowych i detalicznych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

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

§1.

Ustala sie wykaz cen urzedowych hurtowych i detalicznych w odniesieniu do produktow leczniczych
i wyrobdw medycznych objetych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. nr 210, poz. 2135
z poézn. zm.3)) :

1) wykazem lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

2) wykazem lekow i wyrobdw medycznych przepisywanych bezptatnie, za optata ryczattowg lub
czesciowa 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.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2007 r. w sprawie ustalenia cen
urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U. Nr 33, poz.
205).

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2007 r.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER FINANSOW

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 2003 r. Nr 144, poz. 1204, Nr 137,
poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, poz. 2135, oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.

3 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 w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty
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lecznicze i wyroby medyczne stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust.
4 ustawy z dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 z pdzn. zm.). Projekt przewiduje
utrate mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2007 r. w sprawie ustalenia cen
urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U. Nr 33, poz.
205).

Projektowane rozporzadzenie uwzglednia stanowiska Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami,
powotanego z mocy ustawy o cenach w celu przygotowania i przedstawiania ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen urzedowych produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych.

Projekt rozporzadzenia ustala ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby

medyczne objete tzw. wykazami lekéw refundowanych, do ktérych zaliczamy wykaz:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekdw i wyrobdw medycznych, przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczattowa lub czesciowq
odptatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem umystowym
oraz niektorymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi.

Ustalone w zataczniku do rozporzadzenia ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na leki i wyroby
medyczne objete refundacjq sgq przedstawione w cenach brutto, zawierajacych 7 % podatek od
towarow i ustug.

Dokonano obnizek cen urzedowych produktéw leczniczych produkowanych przez wytworcow
polskich ze wzgledu na aprecjacje ztotego. Przy wyliczeniu proponowanych cen urzedowych
zastosowano obnizke dla tych produktéw, w ktérych kosztach produkcji wystepuje wsad
surowcowy, pokrywany w walucie obcej, a zadeklarowany przez producenta. Biorgc pod uwage
roznice w ksztattowaniu sie kurséw walut obcych (dolar, euro) w 2007r w stosunku do wartosci tych
walut w lat ach poprzednich zastosowano obnizke wsadu surowcowego 013 %.Obnizka ta jest
zwigzana z obnizka cen urzedowych lekéw wytwarzanych poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
ktora zostata dokonana w rozporzadzeniu z dnia 14 czerwca 2006 r w sprawie ustalenia cen
urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne i zwigzana byta z
systematycznym umacnianiem sie kursu ztotego wzgledem innych walut. Zastosowano zaokraglania
wysokosci obnizki cen detalicznych w goére badz w doét wedtug nastepujacego schematu:

= 0d 0,01 zt do 0,04 zt - obnizka wyniesie 0 zt,
= 0d 0,05 zt do 0,14 zt - obnizka wyniesie 10 groszy,
= 0d 0,15 zt do 0,24 zt - obnizka wyniesie 20 groszy itd.

Zastosowanie przedmiotowej obnizki zapewni rownos¢ traktowania podmiotow.

Dodatkowo dokonano obnizek, na wnioski producentéw, dla 111 produktéw (25 substancji
czynnych), w tym jedna wraz ze zmiana wskazania i obnizka cenowa (leuporelinum - Lucrin depot),
z kolei podwyzek cen dokonano dla 17 produktéw leczniczych (10 substacji czynnych).

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 Skutkéw 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 Ministra Finanséw, 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.
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3. Wptlyw regulacji na sektor finansow publicznych:

Szacuje sie, iz pakiet rozporzadzen refundacyjnych (tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia

w sprawie wykazu lekow podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki
uzupetniajace, rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia limitéw cen lekoéw

i wyrobéw medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowg lub
czesciowq odpfatnoscia, rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu choréb oraz wykazu
lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za
optatg ryczattowa lub za czesciowa odptatnoscia, rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne)
przyniesie wzrost wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia rzedu ogdétem ok. 200 min. PLN w skali
roku.

Z jednej strony umieszczenie na wykazach nowych, tafnszych lekdw generycznych oraz obnizenie
cen urzedowych na wnioski producentéw, jak réwniez obnizka cen urzedowych produktéow
leczniczych produkowanych przez wytwdrcow polskich ze wzgledu na aprecjacje ztotego powoduje
obnizenie limitéw cen lekéw, co bedzie skutkowato obnizeniem wydatkéw NFZ

0 okoto 65 mIn PLN w skali 12 miesiecy. Z drugiej strony umieszczenie na wykazach 22 nowych
czasteczek spowoduje wzrost wydatkow NFZ na poziomie okoto 265 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 kosztéw 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. Wptlyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego 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 rozwéj regionéw:
Przedmiotowy projekt aktu wykonawczego nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Projekt rozporzadzenia musi by¢ rozpatrywany tgcznie z pakietem projektéw 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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