Projekt 26.01.2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobé6w medycznych, ktore ze wzgledu
na te choroby sa przepisywane bezptatnie, za optata
ryczattowa lub za czesSciowq 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.2)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1.

Leki i wyroby medyczne przepisuje sie bezptatnie, za opfatg ryczattowa lub za czesciowg
odptatnoscig osobom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym
umystowo, a takze chorujacym na nastepujace choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte:
1) nowotwory ztosliwe, w tym réwniez:

a) raka piersi i raka trzonu macicy, raka piersi w II rzucie hormonoterapii,

b) raka prostaty,

c) neutropenie w chorobach nowotworowych,

d) przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych;

2) schizofrenie oporng na leczenie;

3) choroby psychiczne lub upos$ledzenia umystowe;

4) chorobe Alzheimera;

5) padaczke, w tym réwniez padaczke oporna na leczenie;

6) chorobe i zespot Parkinsona;

7) miastenig;

8) stwardnienie zanikowe boczne;

9) stwardnienie rozsiane;

10) astme, przewlekte zespoty oskrzelowo-ptucne;

11) cukrzyce;

12) mukowiscydoze;

13) fenyloketonurie;

14) zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte;

15) akromegalie;

16) moczdwke prosta przysadkowaq;

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

18) osteoporoze;

19) niedoczynno$¢ tarczycy;

20) jaskre;

21) przewlekte owrzodzenia;

22) neuralgia popotpascowa przewlekia;

23) wieloobjawowy miejscowy zespdt bélowy typu I - odruchowa dystrofia wspodtczulna oraz typu
II - kauzalgia;

24) stan po zawale mieénia sercowego z uniesieniem odcinka ST do 30 dni stosowania;
25) stan po zawale mieénia sercowego bez uniesienia odcinka ST do 9 miesiecy stosowania;

26) miazdzyca objawowa naczyn wiencowych leczona stentami metalowymi (do 6 tygodni od
implantacji stentu) lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajacymi leki (do 6 miesiecy od
implantacji stentu) w celu zapobiegania zakrzepom;

27) udokumentowana niewydolnos$¢ serca w klasach NYHA II - NYHA IV.

§ 2.

Ustala sie wykaz lekow i wyrobow medycznych przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczattowa lub
za czesciowq odptatnoscia, ze wzgledu na choroby wymienione w § 1:

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

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

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

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

www.inforlex.pl



§ 3.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu chordb oraz
wykazu lekdw i wyrobdw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezpfatnie,

za optatg ryczattowgq lub za czes$ciowa odptatnoscig (Dz. U. Nr 275, poz. 2730, z 2005 r. Nr 46, poz

442, Nr 192, poz 1609 i Nr 232, poz. 1975 oraz z 2006 r. Nr 101, poz. 698).

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 marca 2007 r.

MINISTER ZDROWIA

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

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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 169, poz. 1411 i Nr 179, poz.
1485 oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711, Nr 143, poz. 1030, Nr
170, poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem 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 pdzn. zm.). Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004
r. w sprawie wykazu chordb oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te
choroby sa przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowa lub za czesciowa odptatnoscig (Dz. U. Nr
275, poz. 2730 z pdzn. zm.), ktdre weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

Wszelkie dane dotyczace lekdéw zawartych w projekcie rozporzadzenia sg zgodne z danymi
zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Projekt rozporzadzenia zostat opracowany, biorac pod uwage opinie
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz Naczelnej Izby
Lekarskiej.

W projekcie rozporzadzenia umieszczono nowe substancje czynne w 4 nowych wskazaniach:

1. Stan po zawale miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST do 30 dni stosowania:
e Clopidogrelum - 2 pozycje lekowe,

2. Stan po zawale mie$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST do 9 miesiecy stosowania:
e Clopidogrelum - 1 pozycja lekowa,

3. Miazdzyca objawowa naczyn wiencowych leczona stentami metalowymi (do 6 tygodni od
implantacji stentu) lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajacymi leki (do 6 miesiecy od
implantacji stentu) w celu zapobiegania zakrzepom:

e Clopidogrelum - 2 pozycje lekowe,

4. Udokumentowana niewydolnos¢ serca w klasach NYHA II - NYHA IV:

e Carvedilolum - 19 pozycji lekowych,

Ponadto w projekcie rozporzadzenia umieszczono nowe substancje czynne w takich chorobach jak:
1. Nowotwory ztoéliwe,

. Neuralgia popétpascowa przewlekta,

. Kauzalgia,

. Mukowiscydoza,

. Astma i przewlekte zespoty oskrzelowo-ptucne,

. Choroba i zespo6t Parkinsona,

. Jaskra.

N O b~ WN

Ogolnie w projekcie rozporzadzenia w sprawie wykazu lekdw podstawowych i uzupetniajacych oraz
wysokosci odptatnoséci za leki uzupetniajace oraz w projekcie rozporzadzenia w sprawie wykazu
chordb oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa
przepisywane bezptatnie, za optfatq ryczattowa lub za cze$ciowa odptatnoscig dokonano
nastepujacych zmian:

I. Umieszczono 211 nowych, pierwszych lekéw generycznych w 12 substancjach czynnych:
e Risperidonum - 75 pozycji
e Glimepiridum - 65 pozycji
e Fentanyl - 24 pozycje
e Tamsulosinum - 15 pozycji
e Venlafaxinum - 8 pozycji
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e Topiramatum - 6 pozycji

e Pantoprazol - 4 pozycje

e Benazeprilum - 3 pozycje

e Perindoprilum - 5 pozycji

e Anastrozole - 2 pozycje

e Carteoli Hydrochloricum - 2 pozycje
e Itraconazolum - 2 pozycje.

II. Umieszczono 265 nowych lekéw generycznych w 58 substancjach czynnych: acidum
alendronicum, acidum pamidronicum, amitriptylini hydrochloridum, amlodipinum,
amoxicilinum + acidum clavulanicum, amoxicillinum, atorvastatinum, azithromycinum,
bisoprololi fumaras, budesonidum, calcii folinas, cefuroximum, cetirizini dihydrochloridum,
clarithromycinum, diclofenacum natricum, doxazosinum, doxycyclinum, enalaprili maleas,
finasteridum, fluconazolum, fluorouracilum, formoteroli fumaras dihydricus, gabapentinum,
gliclazidum, indapamidum, insulinum isophanum, insulini injectio neutralis, insulini injectio
neutralis + insulinum isophanum, kalii chloridum, ketoconazolum, lamotriginum, lanzoprazol,
lisinoprilum, loratadinum, losartanum, lovastatinum, megestrolum, metformini
hydrochloridum, mometasoni furoas, natrii valproas, natrii valproas+acidum valproicum,
nicotinamidum, olanzapinum, omeprazolum, oxybutyninum, paroxetinum, paski testowe,
preparat zywieniowy, quinaprilum, ramiprilum, roxithromycinum, salbutamoli sulfas,
sertralinum, simvastatinum, terbinafinum, ticlopidini hydrochloridum, tramadoli
hydrochloridum oraz valsartanum.

III. Wprowadzono 49 nowych lekéw w 12 nowych substancjach czynnych:
e Carvedilolum - 20 pozycji lekowych
e Dalteparinum natricum - 7 pozycji lekowych
e Ropinirolum - 5 pozycji lekowych
e Ciclesonidum - 4 pozycje lekowe
e Colistinum - 4 pozycje lekowe
e Nimesulidum - 3 pozycje lekowe
e Clopidogrelum - 4 pozycje lekowe
e Brinzolamid - 1 pozycja lekowa
e Heparinum natricum - 1 pozycja lekowa
e Latanoprostum - 1 pozycja lekowa
e Piribedilum - 1 pozycja lekowa
oraz 3 leki w nowych postaciach w substancji czynnej buprenorphinum.

kacznie ze wszystkich wykazéw, na wniosek podmiotéw odpowiedzialnych, usunieto 41
produktéw leczniczych w 23 substancjach czynnych.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze $rodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcdw i importerow lekow, a takze podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostaty: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarejk i Potoznych, Polska Izba i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba
Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwigzek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikow
Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie Producentdéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polskie
Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych, Unia
Farmaceutéw Wiascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce, Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa.

Projekt byt przedmiotem uzgodnie miedzyresortowych, w tym konsultacji spotecznych, a takze
przedmiotem konsultacji z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Izby Aptekarskiej i
Naczelnej Izby Lekarskiej. W ramach konsultacji spotecznych uwagi natury formalno-prawnej do
procedury wydania projektdéw rozporzadzen zgtosity Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA. Ponadto uwagi zgtosili: Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”,
poszczegdlne firmy oraz Naczelna Izba Aptekarska i Lekarska. Uwzgledniono uwagi o charakterze
techniczno - legislacyjnym. W trakcie uzgodnien i konsultacji nie zgtosity sie podmioty
zainteresowanie pracami nad projektem rozporzadzenia, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
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3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finanséw publicznych
Wejscie w zycie pakietu rozporzadzen refundacyjnych powinno wptyna¢ na oszczednosci
Narodowego Funduszu Zdrowia na poziomie okoto 300 min PLN w skali 12 miesiecy. Z jednej
strony umieszczenie na wykazach nowych, tafiszych lekéw generycznych powoduje obnizenie
limitéw cen lekéw, co bedzie skutkowato obnizeniem wydatkdéw NFZ o okoto 500 min. PLN w skali
12 miesiecy. Z drugiej strony umieszczenie na wykazach 12 nowych czasteczek spowoduje wzrost
wydatkéw NFZ na poziomie okoto 200 min PLN.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Podmiotowy projekt nie bedzie miat znacznego wptywu na rynek pracy.

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

Umieszczenie na wykazach refundacyjnych ponad 500 nowych lekéw, w tym lekéw w 12 nowych
substancjach czynnych wplynie na zwiekszenie konkurencyjnosci wytworcéw i importerow nowych
lekéw oraz powinno sktoni¢ producentéw lekdéw do dokonania obnizek cenowych. Regulacja wptynie
ujemnie na sytuacje finansowg przedsiebiorcow, ktérych leki nie zostaty umieszczone w wykazach
(w grupach substancji czynnych znajdujacych sie w wykazach refundacyjnych), gdyz spadnie ich
udziat w rynku lekow. Za takq sytuacje odpowiedzialno$¢ ponosza gtéwnie podmioty
odpowiedzialne, ktére nie ztozyty w odpowiednim czasie kompletnych wnioskow lub zaproponowaty
niekonkurencyjne ceny. Regulacja jest neutralna dla przedsiebiorcéw, ktdrzy wnioskowali o
umieszczenie na wykazach lekdw, zawierajacych substancje, ktére nie byty dotychczas
refundowane.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez Ministra
Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekdéw (wytwarzanych przez
réznych wytwdrcdw) niezbednych w terapii réznych chorob.

Umieszczenie w wykazach nowych, tanszych lekdw generycznych wplynie na zwiekszenie
dostepnosci pacjentéw do lekdw. Wprowadzenie lekéw generycznych, tak samo skutecznych jak
leki oryginalne, wptynie na skutecznos$¢ leczenia, gdyz z uwagi na ich nizszg cene zmieniwszy sie
odsetek osob, ktére nie realizujg recept ze wzgledéw ekonomicznych.

Wprowadzenie 12 nowych czasteczek w takich chorobach jak: nowotwory ztosliwe, neuralgia
popdtpascowa przewlekta, kauzalgia, mukowiscydoza, astma, choroba Parkinsona i jaskra, a
ponadto wprowadzenie 4 nowych jednostek chorobowych: stan po zawale mieénia sercowego z
uniesieniem odcinka ST do 30 dni stosowania, stan po zawale mieénia sercowego bez uniesienia
odcinka ST do 9 miesiecy stosowania, miazdzyca objawowa naczyn wiencowych leczona stentami
metalowymi (do 6 tygodni od implantacji stentu) lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajacymi
leki (do 6 miesiecy od implantacji stentu) w celu zapobiegania zakrzepom i udokumentowana
niewydolnos¢ serca w klasach NYHA II - NYHA 1V, zwiekszy dostepnos¢ do lekéw w tych
schorzeniach.

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