zmieniajace rozporzdzenie w sprawie wykazu chorob oraz wykazu lekowwyrobow

medycznych, ktére ze wzgidu na te choroby g przepisywane bezptatnie, za optat

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA Y

ryczattows lub za cz$ciowa odptatnoscia

Projekt

Z dnia 28.10.2005 r.

Na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 27 siar@A04 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 218tazz 2005 r. Nr 94, poz. 788,

Nr 132, poz. 1110, Nr 138, poz. 1154 i Nr 157, (k#14) zarzdza s¢, co nastpuje:

8 1.W rozporadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r.sprawie wykazu

chor6b oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, &tére wzgldu na te choroby as

przepisywane bezpfatnie, za optayczattow lub za czsciowa odptatndcia (Dz. U. Nr 275, poz.

2730 oraz z 2005 r. Nr 46, poz 442 i Nr 192, poa)&vprowadza ginastpujace zmiany:

A. W zafaczniku nr 1 do rozporzadzenia:

1) w poz. 1INowotwory zto sliwe

Ip. 20 otrzymuje brzmienie:

“20. Tamoxifenum

1) | AA | Nolvadex tabl. powl. 10 mg 30 tabl. w blistrach Rp 5909990127313

2)| AA | Nolvadex D tabl. powl. 20 mg 30 tabl. w blistrach Rp 5909990127412

3)| AA | Tamofen tabl. 10 mg 60 tabl. Rp 5909990213726

4) | A A | Tamofen tabl. 20 mg 30 tabl. Rp 5909990213818

5) AA | Tamoxifen-Ebewe tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990722518

6) A A  Tamoxifen-Ebewe tabl. 20 mg 30 tabl. Rp 5909990722419

7)| AA  Tamoxifen tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990139712

8) | A A | Tamoxifen tabl. powl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990138616

9| AA Tamoxifen tabl. 20 mg 30 tabl. Rp 5909990745319

10)  AA | Tamoxifen 10 Hexal tabl. powl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990330911
100 tabl. Rp 5909990330928

11) | A A | Tamoxifen 20 Hexal tabl. powl. 20 mg 30 tabl. Rp 5909990331017

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracjiatowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozmizenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie sgctewego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz.NJ.134, poz. 1439).
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12) | A A | Tamoxifen 30 Hexal tabl. powl. 30 mg 30 tabl. Rp 5909990331116

13) | AA  Tamoxifen tabl. 10 mg 30 tabl. Rp 5909990157419

14) | A A | Tamoxifen tabl. 20 mg 30 tabl. Rp 5909990775316

15) | A A | Tamoxifen tabl. 30 mg 30 tabl. Rp 5909990775415

16) A A  Tamoxifen tabl. 40 mg 30 tabl. Rp 5909990775514"
Ip. 22 otrzymuje brzmienie:

,22. Tramadolum

1) | BA | Adamon SR 100 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu 10 kaps. Rp 5909990936113

100 mg 50 kaps. Rp 5909990936137

2) | BA | Adamon SR 150 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu 10 kaps. Rp 5909990936212

150 mg 50 kaps. Rp 5909990936236

3) | BA | Adamon SR 200 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu 10 kaps. Rp 5909990936311

200 mg 50 kaps. Rp 5909990936335

4) | BA | Adamon SR 50 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu 50 mg 10 kaps. Rp 5909990936014

50 kaps. Rp 5909990936038

5) | BA | Poltram krople doustne, roztw6r 100 mg/ml 1 butelka 10 ml Rp 5909990969012

1 butelka 96 ml Rp 5909990969029

6) | BA | Poltram kapsutki 50 mg 20 kaps. Rp 5909990968718

7)| BA | Poltram 100 roztwor do wstrzykiwar 100 mg/2 ml 5amp.2ml Rp 5909990968916

8) | BA | Poltram 50 roztwér do wstrzykiwar 50 mg/1 ml 5amp. 1 ml Rp 5909990968817

9) BA | Poltram Retard 100 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 10 tabl. Rp 5909990967612

100 mg 30 tabl. Rp 5909990967629

50 tabl. Rp 5909990967636

10) | BA Poltram Retard 150 tabl. o przediuzonym uwalnianiu 10 tabl. Rp 5909990967711

150 mg 30 tabl. Rp 5909990967728

50 tabl. Rp 5909990967735

11) | BA Poltram Retard 200 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 10 tabl. Rp 5909990967810

200 mg 30 tabl. Rp 5909990967827

50 tabl. Rp 5909990967834

12) | B A | Slovadol krople doustne, roztwér 100 mg/1 ml 1lop.10ml Rp 5909990839612

13)  BA  Slovadol kapsutki 50 mg 20 kaps. Rp 5909990827527

14) | B A | Tramcod, Tramadol-Lannacher roztw6r do wstrzykiwar 5 amp. 1 ml Rp 5909990827817

50 mg/ml 5amp. 2 ml Rp 5909990827824

15) B A | Tramcod, Tramadol-Lannacher czopki 100 mg 5 szt. Rp 5909990827916

16) B A  Tramcod, Tramadol-Lannacher tabl. powl. 50 mg 10 tabl. Rp 5909990828012

20 tabl. Rp 5909990828029

30 tabl. Rp 5909990828036

17) | B A | Tramcod, Tramadol-Lannacher krople doustne 100 mg/ml 1 butelka 10 ml Rp 5909990828111

18) | B A | Tramadol czopki doodbytnicze 100 mg 5 szt. Rp 5909990150113

19) | BA | Tramadol roztwér do wstrzykiwar podskérnych, 5amp. 1 ml Rp 5909990337118

domigsniowych, dozylnych 50 mg/ml 5 amp. 2 ml Rp 5909990337125

20) | BA | Tramadol kapsutki 50 mg 20 kaps. Rp 5909990313716

21) B A | Tramadol kapsutki 50 mg 20 kaps. Rp 5909990294619

22) B A | Tramadol krople doustne, roztwér 100 mg/ml 1. 10ml Rp 5909990294718

23)| BA | Tramahexal roztwér doustny 100 mg/ml 1 butelka 10 ml Rp 5909991069117

1 butelka 20 ml Rp 5909991069124

24) B A | Tramahexal 100 roztwor do wstrzykiwari lub do infuzji 5 amp. po 100 mg Rp 5909991080716

100 mg/2ml

25) | BA | Tramal czopki doodbytnicze 100 mg 5 szt. Rp 5909990253715

26) | BA | Tramal roztwor do wstrzykiwar 50 mg/ml 5amp. 1 ml Rp 5909990253814

5amp. 2ml Rp 5909990253821

27) | B A | Tramal kapsutki 50 mg 20 kaps. Rp 5909990253616

28) | BA | Tramal krople doustne, roztwér 100 mg/ml 11.10ml Rp 5909990253913

1 fl. 96 ml z dozownikiem Rp 5909990253920

29)| BA  Tramal Retard 100 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 100 mg | 10 tabl. Rp 5909990786213

30 tabl. Rp 5909990786220

50 tabl. Rp 5909990786237
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30)| BA  Tramal Retard 150 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg | 10 tabl. Rp 5909990786312
30 tabl. Rp 5909990786329
50 tabl. Rp 5909990786336
31)| BA  Tramal Retard 200 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg | 10 tabl. Rp 5909990786411
30 tabl. Rp 5909990786428
50 tabl. Rp 5909990786435
32) B A | Tramundin tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 100 mg 30 tabl. Rp 5909990947416"
2) w poz. 4Padaczka
Ip. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Carbamazepinum
1) BA | Amizepin tabl. 200 mg 50 tabl. w blistrach Rp 5909990043910
50 tabl. w fiolce Rp 5909990043927
2) | BA | Amizepin zawiesina doustna 100 mg/5ml 1fl. 200 ml Rp 5909990743018
1 fl. 250 ml Rp 5909990743025
3)| BA | Finlepsin tabl. 200 mg 50 tabl. Rp 5909991014117
4) | B A | Finlepsin 200 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 50 tabl. Rp 5909991030315
200 mg
5) | BA | Finlepsin 400 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 30 tabl. Rp 5909991014216
400 mg 50 tabl. Rp 5909991014223
6)  BA | Neurotop retard 300 tabl. 300 mg 50 tabl. Rp 5909990244515
7)| BA | Neurotop retard 600 tabl. 600 mg 50 tabl. Rp 5909990244614
8)| BA | Tegretol syrop 20 mg/ml 1 fl. 100 ml Rp 5909990341917
1 fl. 250 ml Rp 5909990341924
9) | BA | Tegretol CR 200 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 50 tabl. Rp 5909990120215
200 mg
10) | BA | Tegretol CR 400 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 30 tabl. Rp 5909990120116
400 mg
11) | BA | Timonil zawiesina doustna 100 mg/5 ml 1fl. 250 ml Rp 5909990764211
12) | B A | Timonil 150 retard tabl. o przedtuzonym dziataniu 150 mg 50 tabl. Rp 5909990751013
13) | B A | Timonil 200 tabl. 200 mg 50 tabl. Rp 5909990751112
14) | B A | Timonil 300 retard tabl. o przedtuzonym dziataniu 300 mg 50 tabl. Rp 5909990751211
15) | B A | Timonil 600 retard tabl. o przedtuzonym dziataniu 600 mg 50 tabl. Rp 5909990751310
3) w poz. 6Mukowiscydoza
Ip. 1 otrzymuje brzmienie:
»L. Acetylcysteinum
1) B Fluimucil granulat 100 mg 20 torebek 1 g Rp 5909990724314
2)| B | Fluimucil granulat 200 mg 20 torebek 1 g Rp 5909990724215
3) | B | Fluimucil tabl. musujgce 600 mg 10 tabl. Rp 5909990724116
4) | B | Syntemucol kapsutki 100 mg 20 kaps. Rp 5909990361410
50| B | Syntemucol 0,2 kapsutki twarde 200 mg 20 kaps. Rp 5909990827114
6) | B | Tussicom 100 granulat 100 mg/5g 20sasz. 59 Rp 5909990030019
7) | B | Tussicom 200 granulat 200 mg/5 g 20sasz.5¢ Rp 5909990030118
8) | B | Tussicom 400 granulat 400 mg/5 g 20sasz.5¢ Rp 5909990409310
9) | B | Tussicom 600 granulat 600 mg/5 g 20sasz. 59 Rp 5909990814411"

B. W zafaczniku nr 2 do rozporzadzenia:

1) w poz.17 Astma i przewlekie zespoty oskrzelowo-ptucne

Ip. 1 otrzymuje brzmienie:
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»L. Acidum cromoglicicum

1)| B | Cromogen EB aerozol wziewny, zawiesina 1 zestaw: 2 poj. po 224 dawki Rp 5909990137916
5 mg/dawke 112 dawek +inhalator i
przedtuzacz do inhalacji
2)| B | Cromogen Inhaler aerozol wziewny, zawiesina 1 poj. (200 dawek) 200 dawek | Rp 5909990138012
5 mg/dawke
3)| B | Cromoxal, Cromohexal roztwor do inhalacji 50 amp. 2 ml 50 amp. Rp 5909990375318
10 mg/ml
4) | B | Cropoz Plus aerozol do inhalacji, zawiesina 1 poj. 15 ml (150 dawek) 150 dawek | Rp 5909990344413
5 mg/dawke inhalacyjng +przedtuzacz do inhalacji
5)| B | Intal proszek do inhalacji w kapsutkach twardych | 30 kaps. 100 kaps. Rp 5909990171514
20 mg
Ip. 10 otrzymuje brzmienie:
»10. Theophyllinum
1) B | Afonilum SR 125 kaps. o przedtuzonym 20 kaps. 30 kaps. Rp 5909990441716
uwalnianiu 125 mg
2) | B | Afonilum SR 250 kaps. o przedtuzonym 20 kaps. 30 kaps. Rp 5909990441815
uwalnianiu 250 mg
3)| B | Afonilum SR 375 kaps. o przedtuzonym 20 kaps. 30 kaps. Rp 5909990441914
uwalnianiu 375 mg
4)| B | Afonilum SR 500 kaps. o przedtuzonym 20 kaps. 30 kaps. Rp 5909990850419
uwalnianiu, twarde 500 mg
5) | B | Euphyllin CR Retard tabl. powl. o przedtuzonym 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990665419
uwalnianiu 250 mg
6) | B | Euphyllin long kaps. o zmodyfikowanym 30 kaps. 30 kaps. Rp 5909990450114
uwalnianiu, twarde 200 mg
7) | B | Euphyllin long kaps. o zmodyfikowanym 30 kaps. 30 kaps. Rp 5909990450213
uwalnianiu 300 mg
8) | B | Theo-Caps kaps. o przedtuzonym dziataniu 20 kaps. w blistrach 30 kaps. Rp 5909990785414
300 mg 20 kaps. w pojemniku 30 kaps. Rp 5909990785421
9)| B | Theo-Caps kaps. o przediuZzonym dziataniu 20 kaps. w blistrach 30 kaps. Rp 5909990785322
200 mg 20 kaps. w pojemniku 30 kaps. Rp 5909990785315
10)| B | Theophyllinum prolongatum tabletki o 20 tabl. 30 tabl. Rp 5909990054619
przedtuzonym uwalnianiu 250 mg
11) | B | Theoplus tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990173716
100 mg
12) | B | Theoplus tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990173815
300 mg
13)| B | Theospirex retard tabl. powl. o przedtuzonym 50 tabl. 30 tabl. Rp 5909990803910
dziataniu 150 mg
14) | B | Theospirex retard 300mg tabletki o przedtuzonym | 50 tabl. 30 tabl. Rp 5909990261215
uwalnianiu 300 mg
15) | B | Theovent 300 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu | 50 tabl. w blistrach 30 tabl. Rp 5909990149926"

300 mg

§ 2.Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem 15 listopada 2005 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzdzenia jest wykonaniem upowdenia zawartego w art. 37 ust. 2 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r.sviadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkow publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135). Projektowane rozpdeenie nowelizuje rozpogdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004r. w sprawie wykazwréb oraz wykazu lekéw i wyrobdow
medycznych, ktére ze wzglu na te chorobyasprzepisywane bezptatnie, za optagczattows lub
za czsciowg odptatndcia (Dz. U. Nr 275, poz. 27306raz.z 2005r. Nr46 poz 442 Nr 192, poz
1609), ktore weszto wycie z dniem 1 stycznia 2005r.

Wszelkie dane dotyaze lekow zawartych w projekcie rozpatzenia § zgodne z danymi
zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych dopmsmagch do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Nowelizacja dotyczy zmian technicznych, zgtoszonymizez podmioty odpowiedzialne
badz firmy monitorupce rynek farmaceutyczny.
tacznie dokonano 41 naggujacych zmian:

* Rozszerzono zapisy dotychczasowych opakodlia preparatow ZINNAT i Augmentin — 8
pozycji lekowych,

» Dodano nazw preparatu Cromoxal przy tym samym kodzie EAN,

* Uporzadkowano nazewnictwo w 20 pozycjach lekowych,

» W kolumnie dotyczcej wielkasci optaty ryczattowej dokonano korekty postagi 7
pozycjach lekowych, na przyktad tabl. na kaps.,

* Dopisano 2 dodatkowe kody EAN do ista@jch juz na wykazie produktow,

» Dokonano zmiany w opisie preparatu- 1 pozycja lek@hterowka),

e Usunkto 2 pozycje lekowe z wykazu choréb przewlektyctpreparat Amizepin, ktory

btednie pozostat w wykazie(zgodnie z ustai@mi z poprzedniej listy).

Przedmiotowe zmiany nie wptgma wydatkisrodkéw publicznych.
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Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty na ktére oddziatuje regulacja

Projekt rozporadzenia dotyczy w réwnej mierzérodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow i importerow lekow, a tak podmiotowzobowizanych do finansowaniviadcze ze
srodkéw publicznych.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglnione zostant Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pigjniarek i Potanych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego ic¢&prz
Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmaeska”, 1zba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwjzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Ptézedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwktBiobojczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie PrzedstawicielrmFiFarmaceutycznych w Polsce,
Stowarzyszenie Technikow i Magistrow Farmacji, ResStowarzyszenie Producentéw Lekow bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznyoducentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow \88wieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Rakt
Bada Klinicznych w Polsce,Federacja Zwizkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw

PacjentaZwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

3. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finanséw publicznych
Wprowadzenie przedmiotowych zmian nie wptynie nzhiboly i wydatki budetu oraz sektora

finansow publicznych.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Podmiotowy projekt niedalzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ wewngtrzna i zewnetrzn g gospodarki

Przedmiotowy projekt nie wptywa w istotny sposébkoeakurencyjné¢ wewretrzna i zewrgtrzng
gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacg i rozwoj regionow

Projektowane rozposglzenie nie bdzie miato wptywu na sytuagj rozwoj regionow.

7. Wptyw na ochrorg zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
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Przedmiotowe zmiany niectla miaty wptywu na ochrogizdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob.
8. Zgodna¢ z prawem Unii Europejskie;.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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