Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)
zdnia ..o 2004 1.
w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z 2002
r. 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, poz. 2135)
zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Ustala sie ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na leki i wyroby medyczne objete na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135)

1) wykazem lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

2) wykazem lekdéw i wyrobdw medycznych przepisywanych bezptatnie, za optatq ryczattowa lub
czesciowq odpfatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem
umystowym oraz niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi

- w wysokosci okreslonej w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER FINANSOW

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).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4 ustawy z
dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z 2002 r. Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z 2003
r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135) zwanej dalej " ustawa o
cenach".

Projekt rozporzadzenia ustala ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby
medyczne objete tzw. wykazami lekéw refundowanych, do ktérych zaliczamy wykaz:
a) lekdéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekow i wyrobéw medycznych, przepisywanych bezptatnie, za optatq ryczattowq lub czesciowg
odptatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem umystowym
oraz niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi .

Zaproponowane przez Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, w zatgczniku do rozporzadzenia, ceny

urzedowe hurtowe i detaliczne na leki i wyroby medyczne objete refundacjq sq przedstawione w
cenach brutto, zawierajacych 7% podatek od towardw i ustug.
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Projektowane rozporzadzenie uwzglednia stanowisko Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami,
powotanego na mocy ustawy o cenach w celu przygotowania i przedstawienia ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia stanowiska w zakresie ustalania wykazéw oraz cen urzedowych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Projekt rozporzadzenia przewiduje w 241 przypadkach obnizenie ceny leku w stosunku do cen na
obowigzujacych listach. Obnizenie cen 185 produktéw leczniczych nastgpito na drodze wniosku
producenta badz ze wzgledu na prowadzone negocjacje cenowe, natomiast cena 56 produktéow
leczniczych zostata obnizona jako propozycja Zespotu do spraw Gospodarki Lekami ze wzgledu na
kryterium konkurencyjnosci cenowej.

Przy wyliczeniu proponowanych cen urzedowych oparto sie na kryteriach wskazanych w 7 ust. 3

ustawy o cenach, tj.:

1) poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego mieszkanca,

2) konkurencyjnos¢ cenowa,

3) wielkos$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub informacji i
deklarowanych w okresie pdzniejszym,

4) koszty produkcji,

5) udowodniong skutecznos¢ leku,

6) marze hurtowgq liczong przez przedsiebiorce prowadzacego obrét hurtowy,

- biorac pod uwage rownowazenie intereséw konsumentdéw i przedsiebiorcow zajmujacych sie
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, oraz uwzgledniajac
mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia.

Szczegdtowej analizie poddano wszystkie kryteria na podstawie ktdrych ustalana jest cena
urzedowa, w tym réwniez kryterium ceny leku lub wyrobu w krajach Unii Europejskiej, szczegdlne
znaczenie ma to kryterium w stosunku do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
pochodzacych z importu.

Dane wyjsciowe niezbedne do przeprowadzenia tej analizy dostarczyli przedsiebiorcy zajmujacy sie
wytwarzaniem i obrotem, ktérzy na wniosek Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami sktadali
propozycje cen produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przez siebie wytwarzanych badz
sprowadzanych z zagranicy. Do wykazéw dodano 260 produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne bedace odpowiednikami substancji juz znajdujacych sie na listach. Dopisano
dodatkowe produkty lecznicze do 73 substancji czynnych. Sposrdd nich 133 produkty weszto na
wykazy z ceng nizszq od najtanszego odpowiednika i moze obnizac¢ limit refundacyjny, pozostate
126 weszto na wykazy z ceng réownga limitowi refundacyjnemu, a jeden z ceng wyzsza od limitu.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

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

2) Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projekt rozporzadzenia musi by¢ rozpatrywany tgcznie z projektami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie ustalenia wykazéw lekéw refundowanych - wykazéw lekéw podstawowych i
uzupetniajacych oraz wykazu niektérych chordb oraz wykazu lekéw i wyrobdw medycznych, ktére
ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowq lub za czesciowg
odptatnoscig. Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym
przez Ministra Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekow
(wytwarzanych przez ré6znych wytwércédw) niezbednych w terapii réznych choréb.

3) Konsultacje spoteczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostang miedzy innymi: Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia, Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska oraz stowarzyszenia firm

farmaceutycznych.

4) Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
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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 srodkow
publicznych i art. 5 ust. 4 ustawy o cenach) przyniesie obnizenie wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia rzedu 80 min zt w skali roku.

5) Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

6) Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki
Przedmiotowy projekt wptywa na zwiekszenie konkurencyjnosci wewnetrznej i zewnetrznej

gospodarki poprzez stymulacje obnizania cen przez producentéw lekdw.

7) Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

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