Projekt z dnia 19 lipca 05 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA!)
z dnia ... 2005 r.
w sprawie ustalenia wykazu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych nabywanych
przez zaktady lecznictwa zamknietego po cenach urzedowych hurtowych

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn.
zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

Ustala sie wykaz produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych, nabywanych po cenach
urzedowych hurtowych bezposrednio od wytwoércy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej
przez zaktady lecznictwa zamknietego, w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej
wykonywanych w ramach uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, stanowigcy

zalacznik do rozporzadzenia.
§2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r.
Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, poz. 2135.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 3 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 " ustawg o
cenach".

Projekt rozporzadzenia ustala wykaz produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych nabywanych
bezposrednio od wytworcy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zaktady lecznictwa
zamknietego, w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach umoéw
zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, uwzgledniajac w szczegélnosci istotny udziat kosztéw
danego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w kosztach $wiadczen opieki zdrowotnej.

W I etapie ustalono wykaz obejmujacy leki i ich odpowiedniki, ktérych warto$ciowy udziat w rynku
szpitalnym przekracza 1%, z wylaczeniem ptynéw infuzyjnych i kontrastow.

W wykazie znalazty sie produkty lecznicze i wyroby medyczne, ktére stanowig istotny udziat w
kosztach $wiadczen opieki zdrowotnej. Projekt rozporzadzenia obejmuje 118 preparatéw, ktore

zawierajgq 14 substancji czynnych, co stanowi ok. 20% obrotu rynku szpitalnego w Polsce.

Rozporzadzenie ustalajace wykaz przedmiotowych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
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oraz rozporzadzenie ustalajace na nie ceny urzedowe hurtowe s ze soba nierozerwalnie zwigzane
dlatego tez ze wzgledu na materie obu delegacji, ich wzajemng zaleznos¢ i ekonomike prace nad
obydwoma aktami prawnymi toczg sie jednoczesnie.

Jest to tez wskazane ze wzgledu na praktyczne stosowanie obu wykazéw wspdlnie w przysztosci.

Informacje niezbedne do sporzadzenia przedmiotowego wykazu zostaty zaczerpniete z zaktadow
lecznictwa zamknietego.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

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

2. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

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

3. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza , Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktédw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,
Stowarzyszenie Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekdéw bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutdw Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce.

4. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych
Przedmiotowa regulacja nie wptynie na dochody i wydatki budzetu panstwa, jednakze wptynie na
gospodarke finansowg zaktadéw lecznictwa zamknietego. Obnizenie maksymalnego putapu cen
moze spowodowac racjonalizacje wydatkéw w lecznictwie zamknietym.

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

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

gospodarki poprzez obnizanie cen przez producentow lekdéw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej.
Projekt nie jest objety zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej.
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