Projekt z dnia 11.12.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce

farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

72023 r. poz. 826, 1733 1 1938) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow,
ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow
recepturowych (Dz. U. poz. 1259) w § 6 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) w pkt 1 wyrazy ,,12,33 zI” zastgpuje si¢ wyrazami ,rownowarto§¢ brutto 0,75%
obowigzujacego w dniu przyjecia recepty do realizacji minimalnego wynagrodzenia za
prace oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o0 minimalnym wynagrodzeniu za pracg
(Dz. U. z 2020 r. poz. 2207 oraz z 2023 r. poz. 1667), z zaokragleniem w dot do
pierwszego miejsca po przecinku’;

2) w pkt 2 wyrazy ,24,66 zI” zastepuje si¢ wyrazami ,rownowarto$¢ brutto 1,5%

minimalnego wynagrodzenia za prace, o ktorym mowa w pkt 17

§ 2. W ramach realizacji recepty na lek recepturowy, przyjetej do realizacji
a niezrealizowane] przed dniem wej$cia w Zzycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢

dotychczasowa stawke taksy laborum za wykonanie takiego leku.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 listopada 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2587).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 1 1938).

Celem dokonywanej nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2012 r. w sprawie lekow, ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych (Dz. U. poz. 1259) jest okreslenie nowego sposobu
ustalania stawki taksy laborum jako kosztu wykonania leku recepturowego, przez ustalenie jej
jako rownowartosci okreslonego procentu (0,75% albo 1,5%) od stawki minimalnego
wynagrodzenia za prace. ,,Cykl zycia” leku recepturowego w aptece ogoélnodostepnej obejmuje
faze przyjecia recepty na lek recepturowy, jego sporzadzenie i wydanie, dlatego powigzanie
ww. stawki z kwotg minimalnego wynagrodzenia za prac¢ w momencie przyjecia recepty na

lek recepturowy do realizacji jest racjonalne 1 uzasadnione.

Powyzsze pozwoli na uzyskiwanie za wykonanie leku recepturowego efektywnie wyzszej
stawki taksy laborum, niz miato to miejsce dotychczas, poniewaz obowigzujace stawki nie byty
waloryzowane od przeszto 11 lat. Docelowa stawka brutto juz w momencie wejscia
rozporzadzenia w zycie przekroczy 2,5-krotno$¢ stawki dotychczasowej, co w ocenie
projektodawcy bedzie zmiang odczuwalng w sposob znaczacy przez podmioty prowadzace

apteki ogolnodostepne.

Koszt wykonania leku ma wiele sktadowych. Ustalenie optymalnej stawki taksy laborum
wymaga uwzglednienia czasu niezbednego do sporzadzenia leku, kosztu zuzytych materiatlow
niepodlegajacych wycenie, kosztow eksploatacyjnych, a takze kosztu samej pracy zwiazanej z
wykonaniem leku recepturowego. W przypadku lekéw niejalowych procedury wykonania
lekdw sg uproszczone, natomiast w przypadku lekow jatlowych apteka ponosi dodatkowy koszt

zwigzany z koniecznos$cig zachowania odpowiedniej klasy czystosci.

Przygotowujac lek recepturowy wymagajacy jatowych warunkéw (sporzadzanego
w warunkach aseptycznych) farmaceuta zobowigzany jest do utrzymania odpowiednich
standardow pracy gwarantujacych wysoka czysto§¢ mikrobiologiczng. Wedlug procedur
sporzadzania leku recepturowego nalezy odpowiednio przygotowaé stanowisko pracy,
zastosowac¢ $rodki do dezynfekeji, Scierki bezpylowe, rekawice jalowe czy przeprowadzaé

sterylizacj¢ stanowiska lampg UV przez minimum 30 minut.



Wykonanie leku wymaga uzycia utensyliow, tj. mieszadel jednorazowych czy tub, a takze
saczkow jednorazowych, igiet lub strzykawek, ktore cho¢ nie sg uwzgledniane w wycenie leku,
to sa konieczne do jego wykonania Ponadto jesli nie jest mozliwe wykorzystanie
jednorazowego sprzetu — stosuje sie sterylizacje suchym goracym powietrzem (przy
temperaturze 160°C — 120 minut), a takze jednorazowg odziez ochronna (np. fartuch, czepek,

rekawiczki).

Ponadto uzytkowany sprzet wymaga regularnych przegladéow i badan sprzgtu, za§ samo
jego uzytkowanie, np. lozy laminarnej, czy sterylizatora, generuje podwyzszone zuzycie

energii elektrycznej.

Co natomiast najwazniejsze, podstawowy koszt w analizowanym procesie generuje czas

poswigcony przez pracownika apteki ogdlnodostgpnej na wykonanie leku recepturowego.

Wszystkie wymienione wyzej elementy powinny by¢ rekompensowane taksq laborum
stad jest w najwyzszym stopniu uzasadnione, aby jej stawka zostala zdecydowanie

podwyzszona wzgledem jej dotychczasowej wysokosci.

Wprowadzane rozwigzanie, inaczej niz dotychczasowe, pozwoli na dynamiczne, a przede
wszystkim automatyczne (gdyz niewymagajace zmian w przepisach prawa, w szczegdlnosci
w zmienianym rozporzadzeniu), waloryzowanie stawki taksy laborum, a tym samym jest
uzasadnione rowniez ekonomika procesoOw legislacyjnych 1 stanowi praktyczng realizacje

postulatu ograniczania zjawiska podazy prawa.

Projektodawca proponuje wprowadzenie w projekcie przepisu przejSciowego, w mysl
ktorego recepta na lek recepturowy dostarczona aptece ogolnodostepnej do realizacji przed
dniem wejscia w zycie projektowanych przepiséw, zostanie zrealizowana z uwzglgdnieniem
kosztu wykonania leku (taksy laborum) obowigzujacego dotychczas, tj. w momencie

dostarczenia recepty do realizacji.

Projektowane rozporzadzenie wywrze wplyw na mikro-, matych 1 $rednich
przedsiebiorcow. Wiele sposrdéd podmiotéw prowadzacych apteki ogodlnodostepne, a wiec
adresatéw projektowanych rozwigzan, sa to bowiem przedsigbiorcy wymienionych kategorii
wielkosciowych. Wplyw projektowanych przepiso6w na te kategorie przedsigbiorcow przejawi
si¢ w ich dostosowaniu si¢ do wymagan projektowanego rozporzadzenia, a tym samym
w mozliwosci uzyskania wyzszej, niz dotychczasowa, stawki za wykonanie leku

recepturowego w aptece ogdlnodostepnej. Jakkolwiek to dostosowanie si¢ jest koniecznos$cia,



to jednak bedzie ono dla adresatdow projektowanych rozwigzan wylacznie korzystne

1 odpowiadajace ich oczekiwaniom.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku
wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego
rozporzadzenia srodkOw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu, poniewaz wysokos¢
stawki taksy laborum jest wprost okreslona zmienianym przepisem nowelizowanego

rozporzadzenia.
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