Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA!)
ZdNia@ s 2004 r.
w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajacych, oraz wysokosci odptatnosci
za leki uzupetniajace

Na podstawie art. 36 ust. 5 pkt 1 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz.2135) zarzadza sie, co
nastepuje:

g 1.

Ustala sie:

1) wykaz lekéw podstawowych, stanowigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) wykaz lekéw uzupetniajacych:

a) wydawanych za odptatnoscig w wysokosci 30% ceny leku, stanowigcy zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia,

b) wydawanych za odptatnoscigq w wysokosci 50% ceny leku, stanowigcy zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie art. 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

Objasnienie oznaczen

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 36 ust. 5 pkt 1 i 3 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz.2135)

Na podstawie kryteriéw zawartych w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050 i z 2002 r. Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96,
poz. 959, Nr 210, poz. 2135), Zesp6t do Spraw Gospodarki Lekami - po szczegétowym
przeanalizowaniu informacji oraz wnioskéw sktadanych przez producentéw lub importeréw lekow i
wyrobéw medycznych, proponuje umieszczenie w wykazach, lekéw, zgodnie z zatgcznikami.

Istotg regulacji okreslajacych wykazy lekédw podstawowych, uzupetniajacych i zwigzanych z
niektérymi chorobami jest dodanie 260 produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
bedace odpowiednikami substancji juz znajdujacych sie na listach. Dopisano dodatkowe produkty
lecznicze do 73 substancji czynnych. Sposrod nich 133 produkty weszto na wykazy z ceng nizszg od
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najtanszego odpowiednika i moze obnizac limit refundacyjny, pozostate 126 weszto na wykazy z
ceng réwng limitowi refundacyjnemu, a jeden z ceng wyzszg od limitu. Na wniosek firm
farmaceutycznych usunieto z wykazoéw 44 produkty lecznicze. W 31 przypadkach nastgpito to w
wyniku wygasniecia waznosci decyzji o dopuszczeniu do obrotu lub braku zapotrzebowania na lek.
W 13 przypadkach w wyniku nie zaakceptowania ceny urzedowej przez producenta.

Usunieto z wykazow dwa leki Phenylephrinum i Procainamidum z uwagi na wniosek producenta o
usuniecie leku z wykazdéw. Leki te byty jedynymi reprezentantami swoich substancji czynnych
wystepujcymi na wykazach. Tym samym na listach nie pozostang odpowiedniki tych lekéw gdyz ich
brak.

Wszelkie dane dotyczace lekdéw zawartych w zatgcznikach do projektu rozporzgdzenia sg zgodne z
danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia zawiera wykaz lekdow podstawowych wydawanych przez apteki
ogdlnodostepne ubezpieczonym na podstawie recepty za odptatnoscig ryczattowa.

Zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia zawiera wykaz lekow uzupetniajacych wydawanych przez apteki
ogdlnodostepne ubezpieczonym na podstawie recepty za odptatnoscig w wysokosci 30% ceny leku.
Zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia zawiera wykaz lekdw uzupetniajacych wydawanych przez apteki
ogdlnodostepne ubezpieczonym na podstawie recepty za odptatnoscig w wysokosci 50% ceny leku.
Wykazy lekéw refundowanych byty tworzone przy zachowaniu przejrzystych regut z
uwzglednieniem:

e dostepnosci lekéw dla pacjentow,

e bezpieczenstwa stosowania,

e skutecznosci klinicznej

e bezpieczenstwa finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktére oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w rdwnej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcow i importerédw lekdw.

2. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordéb

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 36 ust. 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych projekt wykazow lekéw podstawowych i uzupetniajgcych
uwzglednia

- konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa,

- dostepnosci do lekéw oraz bezpieczenstwa ich stosowania,

- znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,
- wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia

- mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych.

Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez Ministra
Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekow (wytwarzanych przez
réznych wytwdrcow) niezbednych w terapii réznych chorob.

3. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostang miedzy innymi: Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia, Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, stowarzyszenia firm
farmaceutycznych.

4. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego

Szacuje sie iz pakiet rozporzadzen refundacyjnych (wydanych na podstawie art. 36 ust. 5, art. 37
ust. 2, art. 38 ust. 6 i 7 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych i art. 5 ust. 4 ustawy o cenach) przyniesie obnizenie wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia rzedu 80 min zt w skali roku.
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5.Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Przedmiotowy projekt wptywa na zwiekszenie konkurencyjnosci wewnetrznej i zewnetrznej

gospodarki poprzez stymulacje obnizania cen przez producentéw lekdw.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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