Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia "
Z dnia ...............2007 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu chorob oraz wykazu lekow i wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za oplata

ryczaltowa lub za czesciowg odplatnos$cia

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 p6zn. zm.”)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 listopada 2007 r. w sprawie wykazu
chorob oraz wykazu lekow 1 wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa
przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa lub za czgsciowa odplatnoscia (Dz. U. Nr 222,
poz. 1652) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) § 4 otrzymuje brzmienie:
» § 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2007 r., z wyjatkiem § 1 pkt

25, ktéry wechodzi w zycie z dniem 16 grudnia 2007 r.”;

2) w zalaczniku nr 1 w poz. ,,5) Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe” Ip.

74 otrzymuje brzmienie:

| 74.[Rp | Perazinum | Perazin 0,025; tabl; 0,025g [ 20 tabl. | 5909990858415 |

3) w zalaczniku nr 2 w poz. ,,20) Padaczka oporna na leczenie” Ip. 62 - 71 otrzymuja

brzmienie:
Keppra; koncentrat do 10 fiolek
Rp Levetiracetamum sporzadzania roztworu do 5909990610891 | 10 fiolek
) szklanych a 5 ml
62. infuzji; 100 mg/ml
6a | R Levetiracetamum ﬁ‘;‘,’gﬁa; roztwdr doustny; 100 | 355 5909990006755 | 300 mi
64. Rp Levetiracetamum | Keppra; tabl. Powl.; 1000 mg 50 tabl. 5909990901319 | 100 tabl.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? 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, z 2006 r. Nr 75, poz.
519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170, poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr
249, poz. 1824 oraz z 2007 r. Nr 64, poz. 427 1433, Nr 82, poz. 559, Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922, Nr 166,
poz. 1172, Nr 171, poz. 1208, Nr 176, poz. 1243 i Nr 180, poz. 1280.



65. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 1000 mg 100 tabl. 5909990901326 | 100 tabl.
66. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 250 mg 50 tabl. 5909990901111 | 100 tabl.
67. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 250 mg 100 tabl. 5909990901128 | 100 tabl.
68. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 500 mg 50 tabl. 5909990901210 | 100 tabl.
69. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 500 mg 100 tabl. 5909990901227 | 100 tabl.
70. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 750 mg 50 tabl. 5909990006649 | 100 tabl.
71. Rp Levetiracetamum Keppra; tabl. Powl.; 750 mg 100 tabl. 5909990006670 | 100 tabl.

4) w zataczniku nr 3:

a) w poz. ,,10) Jaskra” Ip. 1 otrzymuje brzmienie:

[1. |Rp | Bimatoprost [ Lumigan; krople do oczu; 0,3 mg/Aml [ 3 ml (w butelce) [ 5909990008469 |

b) w poz. ,,18) Osteoporoza” Ip. 22 otrzymuje brzmienie:

Calcistad 100, Calcihexal 100;

22. |Rp Calcitoninum roztwor do wstrzykiwan; 100 j.m./1ml

5amp.a 1ml 5909990332915

¢) poz. 25 otrzymuje brzmienie:
,»25) Stabilna dlawica piersiowa u pacjentéw z prawidlowym rytmem zatokowym,

udokumentowanymi przeciwwskazaniami lub nietolerancja beta — adrenolitykow.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 16 grudnia 2007 r.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Celem zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 listopada 2007 r. w sprawie
wykazu chorob oraz wykazu lekéw 1 wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby
sa przepisywane bezplatnie, za optata ryczaltowa lub za czesciowa odptatnoscia (Dz. U. z
dnia 28 listopada 2007 r. Nr 222, poz. 1652) jest usunigcie btedéw dostrzezonych po jego
publikacji. Btedy dotycza 3 zalacznikow rozporzadzenia i polegaja na:

1. zatacznik numer 1 w pozycji ,,5) Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe” w
Ip. 74 zmienia si¢ btednie zapisana nazwg produktu leczniczego Perazin 0,025, tabl., 0,025 g;

2. zalacznik numer 2 w pozycji ,,20) Padaczka oporna na leczenie” w Ip. 62 — 71, dla
produktu leczniczego Keppra okresla si¢ wielko$¢ opakowania ryczaltowego;

3. zalacznik numer 3:

a) w pozycji ,,10) Jaskra” Ip. 1 dla produktu leczniczego Lumigan, krople do oczu, 0,3
mg/Iml, dokonuje si¢ korekty kodu EAN;

b) w pozycji ,,18) Osteoporoza” lp. 22 zmienia si¢ btednie zapisana nazwe produktu
leczniczego Calcistad 100, Calcihexal 100, roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m./Iml,

c) w pozycji 25) dokonuje si¢ korekty zapisu jednostki chorobowej polegajacej na
zastapieniu spdjnika ,,i” spdjnikiem ,,/ub”. Tym samym jednostka chorobowa otrzymuje
brzmienie: ,,25) Stabilna dtawica piersiowa u pacjentéw z prawidlowym rytmem zatokowym,
udokumentowanymi przeciwwskazaniami lub nietolerancja beta — adrenolitykow”.

Ponadto, dokonano zmiany zapisu § 4 rozporzadzenia w sprawie wykazu choréb oraz
wykazu lekow 1 wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa przepisywane
bezptatnie, za optata ryczattowa lub za czg¢sciowa odptatno$cia, poprzez przesunigcie daty
objecia refundacja produktow leczniczych stosowanych w jednostce chorobowej: stabilna
dlawica piersiowa u pacjentow z prawidlowym rytmem zatokowym, udokumentowanymi
przeciwwskazaniami lub nietolerancja beta — adrenolitykow na dzien 16 grudnia 2007 r.

Btedy dotyczace zapisu kodu EAN oraz biedy w nazwach produktow leczniczych maja
charakter omytek pisarskich a ich zmiany sa dokonane w oparciu o dane zawarte w Rejestrze
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Zmiany te nie powoduja wzrostu obciazen finansowych ponoszonych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia z uwagi na ich techniczny charakter.

Zmiany zostaly takze dokonane w pozostatych rozporzadzeniach refundacyjnych
Ministra Zdrowia, tj. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie limitow cen lekow i
wyrobow medycznych wydanych §wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowa lub
czeSciowa odptatnoscia oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu cen
urzgdowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne, z

uwzglednieniem zakresu regulacji poszczegélnych rozporzadzen.



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

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja:
Rozporzadzenie dotyczy w rownej mierze Srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,

wytworcoOw i importerow lekow.

2. Konsultacje spoteczne:

Rozporzadzenie zostanie skierowane do wszystkich resortow, Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych,
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Narodowego Instytutu Lekow, Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, I1zby Gospodarczej ,,Apteka Polska”, Krajowej Izby
Lekarsko — Weterynaryjnej, Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ
»dolidarnos¢ 807, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej
Rady Pielgegniarek 1 Potoznych, Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow
Medycznych POLMED, Ogoélnopolskiego Porozumienia Zwiazkéow Zawodowych,
Ogolnopolskiego  Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Ogodlnopolskiego Zwiazku
Zawodowego Pielegniarek 1 Potoznych, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych
LEWIATAN, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
POLFARMED, Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej 1 Drogeryjnej, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow i Importeréow Lekéw Weterynaryjnych,
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, Polskiego Zwiazku Pracodawcow
Przemyshu Farmaceutycznego, Polskiego Zwiazku Producentéw Lekow bez Recepty
PASMI, Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”,
Stowarzyszenia Farmaceutow Szpitalnych, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmacji, Zwiazku
Pracodawcow  Innowacyjnych  Firm  Farmaceutycznych INFARMA, Zwiazku
Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO, Zwiazku Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych, Zwiazku Zawodowego Technikow Farmaceutycznych RP.

Rozporzadzenie zostanie umieszczone na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:
Powyzsze regulacja nie spowoduje wzrostu obcigzen finansowych ponoszonych przez

Narodowy Fundusz Zdrowia z uwagi na techniczny charakter zmian.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:



Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw:
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢ w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:

Rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionow.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordéb
Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez
Ministra Zdrowia, zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekow

wytwarzanych przez roznych wytworcow, niezbednych w terapii roznych chorob.

8. Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



