Projekt 26.01.2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne

Na podstawie art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z
p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Ustala sie ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby medyczne objete na
podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, p6zn. zm.3)):

1) wykazem lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

2) wykazem lekow i wyrobéw medycznych przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczattowa lub
czesciowg odptatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem
umystowym oraz niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi

- w wysokosci okreslonej w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 2.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2006 r. w sprawie ustalenia cen
urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U. Nr 102,
poz. 700 oraz Nr 132, poz. 932).

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 marca 2007 r..

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER FINANSOW

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie §1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

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 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz.
1110, Nr 138, poz. 1154 , Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366 i Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r.
Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170, poz. 1217, Nr
191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4 ustawy z
dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o
cenach". Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2006 r. w sprawie ustalenia
cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U. Nr 102,
poz. 700 oraz Nr 132, poz. 932), ktére weszto w zycie z dniem 1 lipca 2006 r.

Minister Zdrowia okreslajac w Rozporzadzeniu ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty
lecznicze i wyroby medyczne objete tzw. wykazami lekéw refundowanych, ma na wzgledzie
réwnowazenie intereséw konsumentow i przedsiebiorcéw zajmujacych sie wytwarzaniem i obrotem
tymi $rodkami i materiatami oraz bierze pod uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia ustala ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby
medyczne objete tzw. wykazami lekow refundowanych, do ktdérych zaliczamy wykaz:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,
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b) lekéw i wyrobow medycznych, przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowq
odptatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem umystowym
oraz niektorymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi .

Ustalone w zataczniku do projektu rozporzadzenia ceny urzedowe hurtowe i detaliczne na leki i

wyroby medyczne objete refundacja sa przedstawione w cenach brutto, zawierajacych 7% podatek

od towaroéw i ustug.

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

3 ustawy o cenach, do ktérych zaliczamy:

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

2) konkurencyjnos$¢ cenowa,

3) wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia,

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

5) koszt produkcji,

6) udowodniong skutecznosci leku,

7) znaczenie leku w zwalczaniu chordb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i
cywilizacyjnym,

8) marze hurtowg oraz marze detaliczng

Dane wyjsciowe niezbedne do przeprowadzenia tej analizy dostarczyli przedsiebiorcy zajmujacy sie
wytwarzaniem i obrotem, ktorzy sktadali wnioski o ustalenie cen urzedowych dla produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych przez siebie wytwarzanych badz sprowadzanych z zagranicy.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono nastepujace zmiany:

W 23 pozycjach lekowych ceny urzedowe wzrosty. W przypadkach, gdy cena leku
umieszczonego na wykazie za odptatnoscia ryczattowq byta ponizej poziomu ryczattu, ceny
wzrosty do poziomu ryczattu lub do wnioskowanej ceny jezeli byta ponizej poziomu ryczattu.

W 358 pozycjach lekowych ceny zostaty obnizone.

Przewidywana dynamika doptat pacjentéw do lekéw wzrosnie o 1,1% tj. o ok. 86 mIn. PLN,
uwzgledniajac czesciowq migracje pacjentéw do tanszych odpowiednikow, przy czym dynamika
doptat bedzie zalezna od natezenia migracji do nowych tanszych odpowiednikow.

Odptatnos¢ pacjentdw spadnie w przypadku ok. 200 lekdw. Natomiast odptatnos¢ pacjentow moze
wzrosng¢ w ponad 550 przypadkach. Jest to spowodowane tym, ze na wykazach refundacyjnych
zostaly umieszczone nowe leki generyczne, ktére obnizyty dotychczasowe limity cen lekow.
Odptatnosc pacjentow spadnie przy przejéciu na nowe, tansze leki generyczne. Jednoczesnie z
poprzednich doswiadczen wynika, ze producenci obnizajg swoje dotychczasowe ceny dla
zwiekszenia ich konkurencyjnosci. Dlatego ostateczne skutki finansowe beda znane po wejsciu w
zycie rozporzadzen. Nadmieni¢ nalezy réwniez, ze wszystkie 522 nowych lekéw umieszczanych na
wykazach, byto dotychczas dostepnych dla pacjentéw za 100% odpfatnoscia, a wiec we wszystkich
tych przypadkach odptatnos¢ pacjentéow zmaleje w zaleznosci od miejsca danego leku na listach.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy, wytwdrcow i
importeréw lekow.

2. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb

Rozporzadzenie musi by¢ rozpatrywane tacznie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
ustalenia wykazoéw lekéw refundowanych - wykazdéw lekéw podstawowych i uzupetniajacych oraz
wykazu niektorych chordb oraz wykazu lekéw i wyrobdw medycznych, ktore ze wzgledu na te
choroby sa przepisywane bezptatnie, za optatq ryczattowa lub za cze$ciowq odptatnoscia.

3. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostaty: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentdéw Lekow bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw
Pacjenta, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.
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Ponadto projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa.

Projekt byt przedmiotem uzgodnie miedzyresortowych, w tym konsultacji spotecznych, a takze
przedmiotem konsultacji z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Izby Aptekarskiej i
Naczelnej Izby Lekarskiej. W ramach konsultacji spotecznych uwagi natury formalno-prawnej do
procedury wydania projektdéw rozporzadzen zgtosity Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA. Ponadto uwagi zgtosili: Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”,
poszczegdlne firmy oraz Naczelna Izba Aptekarska i Lekarska. Uwzgledniono uwagi o charakterze
techniczno - legislacyjnym. W trakcie uzgodnien i konsultacji nie zgtosity sie podmioty
zainteresowanie pracami nad projektem rozporzadzenia, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

4. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych

Wejscie w zycie pakietu rozporzadzen refundacyjnych powinno wptyna¢ na oszczednosci
Narodowego Funduszu Zdrowia na poziomie okoto 300 min PLN w skali 12 miesiecy. Z jednej
strony umieszczenie na wykazach nowych, tafiszych lekéw generycznych powoduje obnizenie
limitow cen lekéw, co bedzie skutkowato obnizeniem wydatkéw NFZ o okoto 500 min. PLN w skali
12 miesiecy. Z drugiej strony umieszczenie na wykazach 12 nowych czasteczek spowoduje wzrost
wydatkdéw NFZ na poziomie okoto 200 min PLN.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$é gospodarki i
przedsiebiorczosci.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéow
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

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