Projekt 26.01.2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

w sprawie ustalenia limitéw cen lekéw i wyrobéw medycznych wydawanych
$wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczaltowa lub czesciowa odptatnoscia

Na podstawie art. 38 ust. 6 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.

Ustala sie limity cen:

1) lekéw wymienionych w wykazach lekdéw podstawowych i uzupetniajacych, o ktérych mowa w
art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych, zwanej dalej "ustawg", posiadajacych te sama nazwe
miedzynarodowg oraz o réznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym,

2) lekéw i wyroboéw medycznych wymienionych w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 pkt
2 ustawy

- stanowiace zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 czerwca 2006 r. w sprawie ustalenia limitow
cen lekow i wyrobow medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom bezpfatnie, za optata
ryczattowg lub czesciowq odptatnoscig (Dz. U. Nr 101, poz. 699 oraz Nr 132, poz. 930).

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 marca 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 szczegétowego 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

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 38 ust. 6 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm). Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
czerwca 2006 r. w sprawie ustalenia limitéw cen lekdw i wyrobdéw medycznych wydawanych
$wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowg lub czesciowq odptatnoscig (Dz. U. Nr 101,
poz. 699 oraz Nr 132, poz. 930), ktére weszto w zycie z dniem 1 lipca 2006 r.

Wszelkie dane dotyczace lekdw zawartych w zataczniku do projektu rozporzadzenia sg zgodne z
danymi zawartymi w Rejestrze Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W toku prac legislacyjnych nad rozporzadzeniem zostat zachowany tryb
postepowania wynikajacy z ustawy o cenach. Projekt rozporzadzenia zostat opracowany, biorac pod
uwage opinie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz Naczelnej
Izby Lekarskiej.

Umieszczenie na wykazach refundacyjnych nowych lekéw generycznych skutkuje zmianami w
limitach cen lekow.

Na skutek wpisania nowych lekéw na wykazy, obnizono poziom limitu w 652 pozycjach lekowych, a
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podwyzszono w 34 pozycjach lekowych. Limity podwyzszono z uwagi na podwyzki cenowe na
wniosek podmiotéw odpowiedzialnych lub z uwagi na usuniecia lekéw, ktore byty dotychczas
podstawa limitu. Nowe, obnizone limity ustalono na poziomie najnizszego kosztu dawki dobowej
ustalonej przez éwiatowq Organizacje Zdrowia, a w przypadku braku ustalonej dawki, najnizszego
kosztu dziennej terapii.

Przewidywana dynamika doptat pacjentéow do lekdw, wynikajaca z obnizenia poziomu limitéw,
wzrosnie 0 1,1% tj. o ok. 86 min. PLN, uwzgledniajac cze$ciowg migracje pacjentéw do tanszych
odpowiednikow, przy czym dynamika doptat bedzie zalezna od natezenia migracji do nowych
tanszych odpowiednikdw.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Rozporzadzenie dotyczy w rownej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy, wytworcow i
importerdéw lekow, a takze podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor 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
limitow cen lekéw, co bedzie skutkowato obnizeniem wydatkéw NFZ o okoto 500 min. PLN w skali
12 miesiecy. Z drugiej strony umieszczenie na wykazach 12 nowych czasteczek spowoduje wzrost
wydatkdéw NFZ na poziomie okoto 200 min PLN.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostaty: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentdéw Lekow bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw
Pacjenta, Zwigzek Pracodawcéw 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.

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

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczosci.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

7. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Rozporzadzenie musi by¢ rozpatrywane tacznie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
ustalenia wykazoéw lekow refundowanych - wykazéw lekéw podstawowych i uzupetniajacych oraz
wykazu niektorych chordb oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te
choroby sa przepisywane bezptatnie, za optatq ryczattowa lub za cze$ciowq odptatnoscia.
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8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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