Projekt z dnia 24.01.2011 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

umieniajjce rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbg¢dnych informacji gromadzonych i
przekazywanych przez apteki podmiotom zobowigzanym do finansowania §wiadczen ze
Srodkéw publicznych

Na podstawie art. 190 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotne;j ﬁnansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z pozn. zm. )zarzqdza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2004 r. w sprawie zakresu
niezbednych informacji gromadzonych i przekazywanych przez apteki podmiotom
zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 213, poz.
2167, z 2007 r. Nr 97, poz. 647 oraz z 2008 r. Nr 160, poz. 996) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w§2wust. 1:
a) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,12) numer kodowy leku lub wyrobu medycznego (EAN) jezeli zostal
nadany;”,

b) po pkt 12a dodaje si¢ pkt 12b w brzmieniu:

»12b) numer kodowy wyrobu medycznego — globalny numer jednostki
handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w systemie GS1, jezeli
jest na opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego;”;

2) w zalaczniku do rozporzadzenia pkt 6 otrzymuje brzmienie:

6 | mz:lek-ean I-n | Zestaw danych opisujacych wydane
opakowania leku

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

2Zmiany 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. 8§17, 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 i Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363 i Nr 257,

poz. 1723 11725. 7 ngdn{)SC pod wzgledem LASTEPCyﬂ)%éTORA

awn P
www.inforlex.pl pr ym i redakcyjnym rawnego

Aling Buv i} sl(ca-Makulska



| katalog | 1 Typ kodu leku (§ 2 ust. 1 pkt 11
rozporzadzenia)

kod 0-1 Kod leku — EAN13 lub EAN14 (§ 2 ust. 1
pkt 12 lub 12b rozporzadzenia)

ilosé 1 Liczba wydanych opakowan leku o
okreslonym kodzie EAN13 lub EAN14 (§ 2
ust. 1 pkt 13 rozporzadzenia)

wartos¢ | 1 Wartos¢ wydanych opakowan leku o tym
kodzie EAN13 lub EAN14 (§ 2 ust. 1 pkt
14 rozporzadzenia)
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§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 190 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027
z p6Zn. zm.) minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, zostat upowazniony do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez apteki i sposobu
ich rejestrowania oraz zakresu informacji i sposobu ich przekazywania podmiotom
zobowigzanych do finansowania $§wiadczen ze srodkow publicznych, w tym takze rodzajow
wykorzystywanych nos$nikéw informacji i wzoréw dokumentdéw, biorac pod uwage zakres
zadan wykonywanych przez te podmioty.

W wykonaniu tego upowaznienia ustawowego Minister Zdrowia wydatl w dniu 28 wrzesnia
2004 r. rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych i
przekazywanych przez apteki podmiotom zobowigzanym do finansowania ze S$rodkow
publicznych.

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia ma na celu dostosowanie obowigzujacych
przepisow, do ostatnich zmian jakie mialy miejsce na wykazach lekow refundowanych. W
tym momencie rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢ wprowadzania tylko 13-cyfrowych
kodow EAN. Wsréd uwzglednionych na listach produktéw znalazty sie jednak wyroby
medyczne posiadajace 14-cyfrowe kody EAN. Projektowane rozporzadzenie ma na celu
uwzglednienie tych kodow.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i
niektorych innych aktow prawnych ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449), dniem wejscia w zycie
aktu normatywnego moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym, jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejécia w zycie tego aktu i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w
tym przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 30 grudnia 2011 r. weszty w zycie 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia (rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23
grudnia 2010 r. w sprawie wykazu cen urzedowych hurtowych i detalicznych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia
2010 r. w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupelniajacych oraz wysokosci
odplatnosci za leki uzupetniajace, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r.
w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekow i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na
te choroby sg przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub za czesciowa
odplatnoscig oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r.
w sprawie limitdéw cen lekdw i wyrobéw medycznych wydawanych swiadczeniobiorcom
bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub czesciowa odplatnoscia) wprowadzajace 14-cyfrowe
kody EAN.

Przekazywanie danych przez apteke do podmiotéw zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych odbywa si¢ co 14 dni, stad tez zasadne
jest, aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem ogloszenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, jak
rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 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).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na apteki oraz podmioty zobowigzane do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych.

2. Konsultacje spoleczne
W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegdlnosci

do Naczelnej Rady Aptekarskiej, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow
Medycznych ,,Polfarmed” oraz Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”.

Projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

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

Projektowane rozporzadzenie nie ma wpltywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa 1 jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé i
przedsiebiorczosé.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
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