PROJEKT 6.3.2008

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA®Y
zdnia ... 2008 r.
w sprawie wykazu lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci optaty ryczattowej za
leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktorego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposobu obliczania
kosztu sporzadzania leku recepturowego

Na podstawie art. 36 ust. 5 pkt 2, 4 i 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
érodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Ustala sie wykaz lekdw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, stanowiacy
zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.
Optata ryczattowa za lek podstawowy wynosi 3,20 zt.

§ 3.
Optata ryczattowa za lek recepturowy wynosi 5 zt.

§ 4.

1. Optata ryczattowa, o ktérej mowa w § 3, dotyczy:
1) proszkéw dzielonych do 20 szt.;

2) proszkdw niedzielonych (prostych i ztozonych) do 80 g;

3) substancji stosowanych przy oznaczaniu krzywej cukrowej do 100 g;

4) czopkow, globulek, precikéw do 12 szt.;

5) roztworéw, mikstur, zawiesin, emulsji do 250 g;

6) ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajq spirytus, ilo$¢ spirytusu 95 % nie moze przekroczy¢ 100 g) do 500 g;
7) masci, kremdéw, mazidet, past do 100 g;

8) kropli do uzytku wewnetrznego do 40 g;

9) mieszanek ziotowych do 100 g;

10) pigutek do 30 szt.;

11) klein do 500 g;

12) kropli do oczu i uszu oraz masci ocznych sporzadzanych w warunkach aseptycznych do 10 g.

2. Optata ryczattowa, o ktérej mowa w § 3, dotyczy rowniez postaci i ilosci lekdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, 5i 7 oraz w pkt 6 w
odniesieniu do lekéw niezawierajacych spirytusu, sporzadzanych w warunkach aseptycznych.

§ 5.

Koszt sporzadzenia w aptece leku recepturowego obejmuje:

1) wartos$¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych wpisanych do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w Farmakopei Polskiej, w tym lekéw gotowych:

a) wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia - w najwiekszych zarejestrowanych opakowaniach,
b) innych lekéw niz okreslone w lit. a, pod warunkiem ze przepisana przez lekarza dawka leku recepturowego jest mniejsza od
najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie;
2) warto$¢ opakowan;

3) koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

§ 6.

1. Wartos$¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych i opakowan ustala sie na podstawie ceny hurtowej. Do wartosci opakowania nie wlicza

sie kosztdéw etykiet, korkdw, podktadek, pudetek do czopkdw i gatek.

2. Jesli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek, o ktorym mowa w § 5 pkt 1, za cene surowca uwaza sie cene hurtowa,

tego leku, z tym ze w przypadku leku, o ktérym mowa w:

1) § 5 pkt 1 lit. a - liczy sie warto$¢ uzytej ilosci leku, a w odniesieniu do amputek - wartos$¢ catkowitej ilosci jednostek zawartych w
ampuice;

2) §5 pkt 1 lit. b - liczy sie warto$¢ uzytej jednostki dawkowania.



§7.

Koszt wykonania leku recepturowego ustala sie w zaleznosci od postaci leku i wynosi:
1) 12,33 zt - dla postaci lekdw wymienionych w § 4 ust. 1 pkt 1-11;

2) 24,66 zt - dla postaci lekow wymienionych w § 4 ust. 1 pkt 12 i ust. 2.

§ 8.

Do kosztu sporzadzenia leku recepturowego dolicza sie 25 % marze detaliczna.

§09.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 29 marca 2008 r.*
MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

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, 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 i 433, 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.

%) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu lekéw,
ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci optaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku
recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego (Dz. U. Nr 274,
poz. 2726), ktére utracito moc z dniem 29 marca 2008 r. na podstawie art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o zmianie
ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 166, poz.
1172).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
wysokosci optaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczattowa, oraz
sposobu obliczania kosztu sporzgdzania leku recepturowego stanowi wykonanie upowaznienia wynikajacego z art. 36 ust. 5 pkt 2, 4i 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz.
2135, z p6ézn. zm.).

Zgodnie z art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Ssrodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 166, poz. 1172) dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na
podstawie art. 36 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
zachowywaty moc, ale nie dtuzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw.

Projekt rozporzadzenia nie rézni sie w zaden sposéb od obecnie obowigzujacego rozporzadzenia, poza umieszczeniem w pkt 24
zatacznika masci cholesterolowej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia
2002 r. 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.

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia nie sa sprzeczne z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Projekt rozporzadzenia dotyczy cztonkéw grup lub zespotdw, bioracych udziat w pracach nad przygotowywaniem wykazow, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 5i art. 37 ust. 2 pkt 2 ww. ustawy oraz ich matzonkéw, a takze osdb, niebedacych cztonkami tych grup lub
zespotdw, ktore bedq sie zajmowaty przygotowywaniem zleconych ekspertyz lub innych opracowan zwigzanych z praca tych grup i
zespotdw.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego, poza
trudnymi obecnie do oszacowania kosztami dla Narodowego Funduszu Zdrowia wynikajacymi z wprowadzenia masci cholesterolowej w
pkt 24 zatacznika rozporzadzenia.



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

4. Konsultacje spoteczne:

W procesie konsultacji zostang uwzglednione: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,
Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
~Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcdéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdéw i Importerdéw Lekdw Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwigzkdéw Pracodawcdw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw Pacjenta, Zwigzek Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Przedmiotowe rozporzadzenie bedzie miato pozytywny wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb.



