Projekt z dnia 18.11.2011
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zdnia .c.ococeviennen.. 2001 T

zmieniajjce rozporzadzenie w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobéw
medycznych, ktére ze wzglegdu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za oplaty ryczaltows

lub za czgsciowa odplatnoscia

Na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,

Z poZn. z:m.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2011 r. w sprawie
wykazu choréb oraz. wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te chdroby
sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub za czedciowa odplatnoscia
(Dz. U. Nr 242, poz. 1442) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 2 po pkt 25 dodaje sie pkt 27 w brzmieniu:
»27) padaczka
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. Diazepam RectTubes; wlew :
1 Rp Diazepamum doodbytniczy: 2 mg/l ml 5 wlewek 32,5 ml 5 sz, 5909990709311
2 Rp Diazepamum | Di22epam RectTubes; wlew | 5 ooy 0 5 my 3 sat. 5909990709212

doodbytniczy; 4 me/i ml

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

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107,
poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 223,
poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81,
poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149,

WWbRBIENRI171, poz. 1016 i Nr 205, poz. 1203.




1 2 3 ’ 4 5 6 7
3 Rp Diazepamum iﬂ;ﬂ”ﬂ‘i’zﬁggsﬁf 100 g 100 g 5909990264018
_ Relsed; mikrowlewka
4 Rp Diazepamum doodbytnicza, roztwor, 5 wlewek 22,5 ml 5 szt 5909990751617
10 mg/2,5 ml
Relsed; mikrowlewka
5 Rp Diazepamum doodbytnicza, roztwor; 5 wlewek 42,5 ml 5 szt 5909990751518
SmgR2. 5 ml

2) w zataczniku or 4 w pkt 31 tytut kolumny czwartej otrzymuje brzmienie:

-Nazwa 1 posta¢ wyrobu medycznego™.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zZycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

dnoé¢ pod wagledem
Zgrgggnym i redakecyjnym

www.inforlex.%
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekow
i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za
oplata ryczattowa lub za czes$ciowa odplatnodcia stanowi wykonanie upowaznienia zawartegb
w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
| finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdZn. zrﬁ.). |
Z faktu, iz w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika
2011 r. w sprawie wykazu chorob oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze
wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowg lub za czes$ciowa
odplatnoscia (Dz. U. Nr 242, poz. 1442), w sposéb niezamierzony pominigto pkt 27,
okreslajacy produkty wydawane w zwiazku z padaczks, wynika konieczno$é niniejszej
nowelizacji. Ponadto zmiana zawarta w pkt 2 ma na celu usunigcie oczywistej omytki —
wyrazy ,Nazwa, posta¢ 1 dawka wyrobu medycznego” zastepuje si¢ wyrazami ,Nazwa
i postaé wyrobu medycznego”. Majac na uwadze fakt, ze brakujacy zapis byl juz
przedmiotem konsultacji, a pierwotnym zamiarem ministra wlasciwego do spraw zdrowia
bylo zawarcie go w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2011 r. w
sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktore ze wzgledu na te
choroby sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczattows lub za czgsciows odplatnoscia tak
wyznaczonemu vacatio legis, determinowanemu interesem spolecznym, nie stoja na
przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego.
Termin wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, wyznaczony na dzien jego ogloszenia
podyktowany jest koniecznodcia jak mnajszybszej nowelizacji uprzednio wydanego
rozporzadzenia, celem jego uzupehienia. '
Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
72004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, gdyz nie narusza zasady
niedyskryminacjii pomigdzy producentami krajowymi a producentami pochodzacymi
z panstw UE/EOQG.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow i importerdw lekow.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt =zostat poddany konsultacjom spolecznym 2z nastgpujacymi podmiotami:
Federacja Pacjentéw Polskich, Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia i Pomocy Spolecznej, Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia
Porozumienie Zielonogdrskie”, Izba Gospodarczg ,.Farmacja Polska”, Izba Gospodarcza
LApteka Polska”, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelng Izbg Lekarska, Ogélnopolska Izba
Gospodarcza POLMED, Ogélnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Lekarzy; Polskg Izbg
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Polskim
Towarzystwem Medycyny Rodzinnej, Polskim Zwiazkiem Pracodawcéw Przemysiu
Farmaceutycznego, Stowarzyszeniem Farmaceutdéw  Szpitalnych, Stowarzyszeniem
Magisttéw i Technikéw Farmacji, Zwiazkiem Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych ,INFARMA”, Zwiazkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto, zgodnie 7z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337)
projekt zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia, z chwila przekazania projektu do uzgodnien z czlonkami Rady
Ministrow.

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

Projekt nie bedzie mial wplywu na sektor finanséw publicznych, tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Wplyw caloéci zmian w zakresie
refundowanych lekéw i wyrob6w medycznych zostal wskazany w ocenie skutkéw regulacji
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziemnika 2011 r. w sprawie wykazu choréb
oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa przepisywane
bezptatnie, za oplata ryczattowa lub za czg$ciowa odplatnoscia, w zakresie terapii padaczki.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie niniejszego projektu nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na Konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosg.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny
Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projekt bedzie mial wplyw na stan zdrowotnosci pacjentow cierpigcych na padaczke.

Wplyw ten zostat takze okreslony w ocenie skutkéw regulacji rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2011 r. w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekow i

wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezplatnie, za oplata
winFaieRaRLb za czesciowa odplatnodcia, w zakresie terapii padaczki.



