Projekt z dnia 2.03.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie lekéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekéw recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95), zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz lek6éw, ktére mogg byé traktowane jako surowce farmaceutyczne przy

sporzadzaniu lekdw recepturowych, stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia;
2) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odplatnosé ryczattowa;

3) sposdb obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego.

§ 2. 1. Ustala sig ilo$¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnos¢ ryczattowa, w postaci:
1) proszkéw dzielonych - do 20 sztuk;
2) proszkéw niedzielonych (prostych i zlozonych) - do 80 graméw;
3) czopkdw, globulek, precikéw - do 12 sztuk;
4) roztwordw, mikstur, zawiesin, emulsji - do 250 graméw;

5) plynnych lekéw do stosowania zewngtrznego (jezeli zawieraja spirytus, ilos¢ spirytusu w

przeliczeniu na spirytus 95 % nie moze przekroczyé 100 graméw) - do 500 gramdw;
6) masci, kremdéw, mazidel, past - do 100 graméw;
7) kropli do uzytku wewngtrznego i zewngtrznego -~ do 40 graméw;

8) mieszanek ziolowych - do 100 gramdw;

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej ~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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9) pigulek - do 30 sztuk;

10) klein - do 500 gramow;

I kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci ocznych, sporzadzanych w warunkach

aseptycznych - do 10 graméw.

2. Odptatnos¢ ryczattowa dotyczy réwniez postaci i ilosci lekow, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1,

3-51i 6, sporzadzanych w warunkach aseptycznych.

§ 3. Koszt sporzadzenia leku recepturowego obejmuje:

1) wartos¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
Polskiej albo w odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym lekow
gotowych:

a) wymienionych w zataczniku do rozporzadzenia,

b) innych lekéw niz okreslone w lit. a, pod warunkiem, Ze przepisana przez lekarza,
lekarza dentyste lub felczera (starszego felczera) dawka leku recepturowego jest
mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego w formie stalej

stosowanej doustnie;
2) wartosé opakowan;
3) warto$é wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

§ 4. 1. Wartos¢ uzytych surowcdw farmaceutycznych i opakowan ustala si¢ na podstawie ceny

hurtowej. Do wartosci opakowania nie wlicza si¢ kosztow etykiet, korkéw, podkiadek.

2. Jezeli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek gotowy, o ktéorym mowa w § 3 pkt
1, za ceng¢ surowca uwaza si¢ ceng¢ hurtowa tego leku, z tym ze w przypadku leku, o ktérym

mowa wi

1) § 3 pkt 1 lit. a - liczy si¢ warto$¢ uzytej ilosci leku, a w odniesieniu do amputek - warto$¢

catkowitej ilosci jednostek zawartych w amputce;
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2) §3pkt1lit. b - liczy si¢ warto$¢ uzytej jednostki dawkowania.
§ 5. Koszt sporzadzenia leku recepturowego ustala si¢ w zaleznosci od postaci leku i wynosi:
1) 12,33 zi - dla postaci lekéw wymienionych w § 2 ust. 1 pkt 1-10;
2) 24,66 z} - dla postaci lekow wymienionych w § 2 ust. 1 pkt 11 i ust. 2.

§ 6. Koszty, o ktorych mowa w § 3 i 5, sa kosztami brutto.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

? Niniejsze rozporzadzenie w zakresie wykazu lekéw, kiore moga byé traktowane jako surowce
farmaceutyczne oraz wysokosci oplaty ryczaftowej za leki podstawowe i recepturowe, byto poprzedzone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu lekoéw, ktére mogg byé
traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci oplaty ryczatowej za leki podstawowe i
recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy oplata ryczajtowa, oraz sposobu obliczania
kosztu sporzadzania leku recepturowego (Dz. U. Nr 23, poz. 126), ktére z dniem wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia traci moc na podstawie art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ...oveviniiiiiiiiinenens 2012 r. (poz....)

WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE
FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW RECEPTUROWYCH

1. Aqua pro injectione (dqua pro injectione) rozpuszczalnik do sporzadzania lekdw
parenteralnych.

2. Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum) ptyn doustny, ptyn do
stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore.

3. Cardiamidum (Nicethamidum) krople doustne, roztwor.

4. Devikap (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.

5. Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum) krople doustne, roztwor.

6. Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum) ptyn doustny.

~1

. Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum) ptyn doustny.

e

Juvit D3 (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.

o

Linomag (Lini oleum virginale) ptyn na skore.

10. Mentowal (Menthyli isovaleras) krople doustne, roztwor.

11. Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii Chloridum) roztwor do wstrzykiwan.

12. Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice) syrop.

13. Passispasmin (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae radice, Lupuli
flore, Passiflorae herba) syrop.

14. Ptyn Burowa (4lumini subacetatis solutio) ptyn na skorg.
15. Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP) syrop.

16. Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini phosphas
hemihydricus) syrop.

17. Succus Hyperici (Hyperici herbae succus) ptyn doustny.
18. Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus) ptyn doustny.
19. Succus Urticae (Urticae herbae succus) ptyn doustny.

20. Syrop prawoslazowy (4lthaeae sirupus FP) syrop.
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21. Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus compositus FP) syrop.

22. Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum) syrop.
23. Vitaminum A (Retinolum) ptyn doustny.

24. Vitaminum A+D3 (Colecalciferolum + Retinolum) ptyn doustny.

25. Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum) roztwoér do wstrzykiwan.

26. Vitaminum E (Tocopheroli acetas) ptyn doustny.

27. Vigantol (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie lekow, ktére moga by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 6 ust. 10 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze
rozporzadzenia: wykaz lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekéw recepturowych, ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odplatnosé
ryczattowa, oraz sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego — biorac pod uwage

dostepnos¢ do lekdw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz posta¢ farmaceutyczna.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia okresla wykaz lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ktéry stanowi zaltacznik do
projektu rozporzadzenia. W § 2 okreslono ilosé leku recepturowego, ktérego dotyczy odplatnosé
ryczaftowa, w zaleznosci od jego postaci, natomiast w § 3 projektu sprecyzowano co sklada si¢
na koszt sporzadzania leku recepturowego. Z kolei w § 4 okreslono sposéb ustalania wartosci
opakowan lekéw recepturowych oraz wartosci surowcoéw farmaceutycznych, bedacych lekami
gotowymi, niezbednych do sporzadzenia leku recepturowego. W § 5 zostal wskazany koszt
dokonania czynnosci sporzadzenia leku recepturowego w formie kwotowej, w zaleznosci od jego

postaci. W § 6 zostato uscislone, ze koszty wymienione w § 3 i 5, sa kwotami brutto.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z péZn. zm.)

i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) — zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, z chwilg przekazania projektu do

uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja
Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na podmioty prowadzace apteki, Narodowy Fundusz
Zdrowia i pacjentow.

2. Konsultacje spoleczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastgpujacych podmiotéw:

1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydzial Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellofiski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club; |

10) Federacja Pacjentéw Polskich;

11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spofecznej;

12) Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie™;

13) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

15)Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

16) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

17)Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

18) Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

19) Konfederacja Pracodawcow Polskich;

20) Naczelna Izba Aptekarska;
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21)Naczelna Izba Lekarska;
22)Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych;
23) Ogoblnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;
24) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;
25) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
26) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
27) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;
28) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
29) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;
30) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;
31) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
32) Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
33) Polski Zwiazek Producentdw Lekéw bez Recepty PASMI;
34) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;
35) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
36) Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;
37) Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produktéw Leczniczych;
38) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
39) Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacji;
40) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
41) Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
42) Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;
43) Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;
44) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.
Wyniki konsultacji spotecznych zostanag omowione po ich zakoniczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjnos¢ gospodarki
1 przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwdj regionalny
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie publiczne
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie mial bezposredniego wplywu na zdrowie

publiczne.
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