Projekt z dnia 7.10.2010 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne, wysokosci optaty ryczaltowej za leki podstawowe i recepturowe,
ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczatltowa 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
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2008
r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Ustala sie wykaz lekow, ktére mogag by¢é traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych, stanowigcy zatgcznik do
rozporzadzenia.

§ 2. Optata ryczattowa za lek podstawowy wynosi 3,20 zi.
§ 3. Optata ryczaitowa za lek recepturowy wynosi 5 zt.
§ 4. 1. Optata ryczaitowa, o ktérej mowa w § 3, dotyczy:
1) proszkéw dzielonych do 20 szt.;
2)  proszkow niedzielonych (prostych i ztozonych) do 80 g;
3) czopkow, globulek, precikéw do 12 szt.;
4)  roztwordw, mikstur, zawiesin, emulsji do 250 g;

5) ptynnych lekow do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajg spirytus,
ilos¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95 % nie moze przekroczy¢ 100
g) do 500 g;

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr
22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111,
poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50,
poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857 i Nr 165, poz. 1116.
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11)

masci, kremow, mazidet, past do 100 g;

kropli do uzytku wewnetrznego i zewnetrznego do 40 g;
mieszanek ziotowych do 100 g;

pigutek do 30 szt.;

klein do 500 g;

kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci ocznych sporzadzanych w
warunkach aseptycznych do 10 g.

2. Optata ryczattowa, o ktérej mowa w § 3, dotyczy réwniez postaci i ilosci lekéw, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3, 4, 5 6 sporzagdzanych w warunkach aseptycznych.

§ 5. Koszt sporzgdzenia w aptece leku recepturowego obejmuije:

1)

2)
3)

wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w Farmakopei
Europejskiej, Farmakopei Polskiej albo w odpowiednich farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym lekéw
gotowych:

a) wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia,

b) innych lekow niz okreslone w lit. a, zamieszczonych w wykazach lekow
podstawowych i uzupetniajgcych, pod warunkiem Zze przepisana przez
lekarza dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej
zarejestrowanej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie;

wartos¢ opakowan;

koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

§ 6. 1. Wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych i opakowan ustala sie na
podstawie ceny hurtowej. Do wartosci opakowania nie wlicza sie kosztéw etykiet,
korkéw, podktadek.

2. Jesli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek, o ktérym mowa w § 5 pkt
1, za cene surowca uwaza sie cene hurtowg tego leku, z tym ze w przypadku leku, o
ktérym mowa w:

1)

2)

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

§ 5 pkt 1 lit. b - liczy sie warto$¢ uzytej jednostki dawkowania.
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§ 7. Koszt wykonania leku recepturowego ustala sie w zaleznosci od postaci leku i
Wynosi:

1) 12,33 zt - dla postaci lekow 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 marze detaliczng w
wysokosci 25 %.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w 2ycie z dniem ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2008 r.
w sprawie wykazu lekéw, ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci opfaty
ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy opfata
ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzgdzania leku recepturowego (Dz. U. Nr 56, poz. 341).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ....coooiiiiiiiieens 2010 r. (poz....)

WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE
FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW RECEPTUROWYCH

1. Aqua pro injectione (Aqua pro injectione) rozpuszczalnik do sporzadzania
lekéw parenteralnych;

2. Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum) ptyn
doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore;

Cardiamidum (Nicethamidum) krople doustne, roztwor;
Devikap (Colecalciferolum) krople doustne roztwor;

Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum) krople doustne, roztwor;

S

Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum) ptyn doustny;

7. Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum) ptyn doustny;

8. Juvit D3 (Colecalciferolum) krople doustne roztwér;

9. Linomag (Lini oleum virginale) ptyn na skore;

10.Mentowal (Menthyli isovaleras) krople doustne, roztwoér;

11.Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii Chloridum) roztwor do wstrzykiwan;

12.Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice)
syrop;

13. Passispasmin (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae
radice, Lupuli flore, Passiflorae herba) syrop;

14. Ptyn Burowa (Alumini subacetatis solutio) ptyn na skore;
15. Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP) syrop;

16.Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini
phosphas hemihydricus) syrop;

17.Succus Hyperici (Hyperici herbae succus) ptyn doustny;
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18.Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus) ptyn doustny;

19.Succus Urticae (Urticae herbae succus) ptyn doustny;

20. Syrop prawoslazowy (Althaeae sirupus FP) syrop;

21.Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus compositus FP) syrop;
22.Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum) syrop;
23.Vitaminum A (Retinolum) ptyn doustny;

24 .Vitaminum A+D3 (Colecalciferolum + Retinolum) ptyn doustny;

25.Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum) roztwér do wstrzykiwan;
26.Vitaminum E (Tocopheroli acetas) ptyn doustny;

27.Vigantol (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 36 ust. 5 pkt 2, 4 i 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
22008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.), zmienionego na mocy ustawy z dnia 25
czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118, poz. 989).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej
i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli: wysoko$¢ optaty ryczattowej za leki podstawowe
i recepturowe, wykaz lekow, ktore mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekow recepturowych, ilos¢ leku recepturowego, ktdérego dotyczy
optata ryczattowa, oraz sposéb obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego,
biorgc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespo6t do Spraw Gospodarki Lekami,
o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,
z pozn. zm.), dostepnos¢ do lekéw oraz bezpieczenstwo ich stosowania, znaczenie leku
w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,
wpltyw leku na bezposrednie koszty leczenia oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 31a
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Projekt zastepuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2008 r.
w sprawie wykazu lekow, ktére mogq by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
wysokosci optaty ryczaltowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku
recepturowego, ktérego dotyczy opfata ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu
sporzadzania leku recepturowego (Dz. U. Nr 56, poz. 341), ktérego moc obowigzujgca
zostata czasowo zachowana na podstawie art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
wprowadzonej przez ustawe z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy

o cenach.
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W przedmiotowym projekcie, w stosunku do poprzedniego, zrezygnowano
z koniecznosci wyliczania warto$ci uzytych surowcéw na podstawie najwiekszych
zarejestrowanych opakowan. Przedmiotowa zmiana ma charakter racjonalizatorski,
poniewaz apteki, ktére nie prowadzg receptury na duzg skale, nie bedg zmuszone do
zakupu najwiekszych opakowan, z ktorych wiekszos¢ nie zostanie wykorzystana.

Poszerzono zapis § 4 ust. 1 pkt 8 o krople do uzytku zewnetrznego oraz pkt 12 o
krople do nosa. Natomiast wykreslono substancje stosowane przy oznaczaniu krzywej
cukrowej do 100 g ze wzgledu na dostepnos¢ w obrocie odpowiednich produktéw
leczniczych w odpowiednich wielkosciach opakowan.

W § 4 ust. 2 zrezygnowano z zapisu ,w odniesieniu do lekéw nie zawierajacych
spirytusu”, poniewaz leki recepturowe zawierajgce antybiotyk wymagajg sporzadzenia w
warunkach aseptycznych bez wzgledu na to czy zawierajg spirytus, czy nie.

W § 6 ust. 1 wykreslono zapis ,pudetek do czopkow i gatek” poniewaz farmaceuci
juz tego nie uzywajg, stad brak jest uzasadnienia nie wliczania kosztéw tego
opakowania.

Z zatgcznika wykreslono Masc¢ cholesterolowg (Cholesteroli unguentum) podtoze
do masci o charakterze absorpcyjnym, ze wzgledu na to, iz jest ona zarejestrowana jako
surowiec, a nie jako produkt leczniczy, a przedmiotowy zatacznik zawiera wykaz lekéw,
ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych. Wykreslono réwniez Chlorhexidinum gluconicum 20 % (Chlorhexidini
gluconicum) ptyn do stosowania na skore i btony Sluzowe oraz Vitaminum E
(Tocopherolum) roztwér do wstrzykiwan 30 mg/ml amp. ze wzgledu na brak aktualnego
wpisu do rejestru produktow leczniczych. Ze wzgledu na powyzsze wykreslono rowniez
Vitaminum D3 solutio aquosa (Colecalciferolum) ptyn doustny, ale w zamian dopisano
Devikap (Colecalciferolum) krople doustne roztwor, Juvit D3 (Colecalciferolum) krople
doustne roztwor oraz Vigantol (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.

Do przedmiotowego zatgcznika dopisano: Ptyn Burowa (Alumini subacetatis
solutio) ptyn na skore, Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP) syrop, Syrop
prawoslazowy (Althaeae sirupus FP) oraz Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus
compositus FP) ze wzgledu na bardzo czeste wykorzystywanie ww. produktow

leczniczych do sporzadzania lekow recepturowych.
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Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu
aktéw normatywnych i niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 68 poz. 449, z pozn.
zm.) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogq wchodzi¢ w Zzycie
w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga
natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze byc¢
dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Koniecznos¢ wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia z dniem ogtoszenia spowodowane jest tym, iz
poprzedzajacego go rozporzadzenie stracito moc obowigzywania z dniem 31 sierpnia
2010 r., a materia podlegajgca regulacji jest konieczna do funkcjonowania ustawy w
petnym zakresie. Ponadto w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia dokonano tylko
niewielkich zmian, ktére z uwagi na zakres merytoryczny nie narusza zasad
demokratycznego panstwa prawa.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych
W rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikaciji.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na podmioty prowadzace apteki, Narodowy

Fundusz Zdrowia i pacjentow.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie
proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej, Naczelnej lzby
Aptekarskiej, Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej lzby Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej
.Farmacja Polska", Izby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikow i Magistrow Farmaciji,
Polskiego Zwigzku Producentow Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia
Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekdéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk Polskich, Federaciji
Zwigzkow Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Rzecznika Praw Pacjenta, Zwigzku
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

W zwigzku z tym, iz przedmiotowym projekcie rozporzgadzenia wysoko$¢ optat

ryczattowych pozostaje bez zmian, w zwigzku z tym wptyw regulacji na sektor finanséw
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publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

pozostanie niezmieniony.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj

regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie publiczne

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat bezposredniego wplywu na

zdrowie publiczne.
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