Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie wykazu lekéw, ktére mogq 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 srodkdw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

Ustala sie wykaz lekow, ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

Optata ryczattowa za lek podstawowy wynosi 3,20 zi.

§ 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) proszkéw niedzielonych (prostych i ztozonych) do 80 g;

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

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

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

6) ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajq spirytus, ilos¢ spirytusu 95%
nie moze przekroczy¢ 100 g) do 500 g;

7) masci, kremoéw, mazidet, papek 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 dotyczy réwniez postaci i ilosci lekow, 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 surowcow 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;
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2) wartos$c opakowan;
3) 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, pudetek do czopkow i

gatek.

2. Jesli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek, o ktérym mowa w § 5 pkt 1, za cene

surowca uwaza sie cene hurtowq tego leku, z tym ze w przypadku leku, o ktéorym mowa:

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

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

§7.

1. Koszt wykonania leku recepturowego ustala sie w zaleznosci od postaci leku i wynosi:

1) 12,09 zt - dla postaci lekow wymienionych w § 4 ust. 1 pkt 1-11;

2) 24,18 zt - dla postaci lekdw wymienionych w § 4 ust. 1 pkt 12 i ust. 2.

2. Wysokos¢ kosztu, o ktéorym mowa w ust. 1, podlega waloryzacji w terminie od dnia 1 marca
kazdego roku kalendarzowego o wskaznik wzrostu cen towardw i ustug konsumpcyjnych przyjety w
ustawie budzetowej na dany rok kalendarzowy.

§ 8.
Do kosztu sporzadzenia leku recepturowego dolicza sie 25% marze detaliczna.
§ 9.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1499).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 36 ust. 5 pkt 2, 4 i 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004r.o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr
210, poz. 2135)

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie wprowadza zmian merytorycznych, w stosunku do
rozporzadzenia obecnie obowigzujacego w przedmiotowej kwestii tzn. rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2003 r. w sprawie wykazu lekow, ktére mogg byc¢ 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 (Dz. U. Nr 90, poz. 855, oraz z 2004r. Nr 43, poz. 409). Jednakze
istnieje konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia, gdyz zgodnie z art. 247 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, rozporzadzenie obecnie
obowigzujace traci moc z dniem 1 stycznia 2005 r.

Leki recepturowe wydawane sg ubezpieczonym za optatg ryczattowq, projekt rozporzadzenia ustala
wysokos¢ optaty ryczattowej na poziomie 5 zt.

Optata ryczattowa na leki podstawowe zostata ustalona w wysokosci 3,20 zt.

Zatgcznik do rozporzadzenia zawiera wykaz lekéw, ktére moga byc traktowane jako surowce
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farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych.

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty na ktoére oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w rdwnej mierze srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcow i importerdow lekdw.

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

Uchwalenie rozporzadzenia nie spowoduje bezposrednich skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa, Narodowego Funduszu Zdrowia lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na
zwiekszeniu wydatku lub zmniejszeniu dochoddw.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostang wszystkie resorty, Naczelna Izba Lekarska, Naczelna
Izba Aptekarska i stowarzyszenia firm farmaceutycznych.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki
Przedmiotowy projekt nie wptywa w istotny sposdb na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng
gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionéw

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb:

Przedktadany projekt rozporzadzenia stanowi jeden z elementéw systemu refundacji lekow
uzupetniajacy brzmienie art. 36 ust. 1 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych poprzez konkretyzacje wysokosci odptaty ryczattowej za lek
podstawowy i recepturowy. Przepisy rozporzadzenia w sposdb szczegdtowy odnoszg sie do ilosci
leku recepturowego do ktérego odnosi sie optata ryczattowa, okreslajac rodzaj lekdéw uzywanych
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu leku recepturowego oraz wskazujac sposéb
obliczania koszu sporzadzania leku recepturowego. Regulujg takze jednolity system sporzadzania i
naliczania opfaty ryczattowej. Usystematyzowanie sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku oraz
rodzaju lekéw uzywanych do sporzadzania leku recepturowego jest zabezpieczeniem budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia.

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