MINISTER ZDROWIA Warszawa, 2013 G729

MZ-PR-WL-022-36271-2/JS/13
dot. DPR-V-021-7-BW/AP/13

vOol/p” Pan *>

Wiadystaw Kosiniak-Kamysz

Minister Pracy i Polityki Spotecznej

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 lipca 2013 r., uprzejmie informuje, ze wnosze nastepujace
uwagi do projektu rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spolecznej w sprawie

wynagradzania za prace w 2014 r.
Na mocy nastepujacych przepiséw ustaw (lub rozporzadzen wydawanych na ich podstawie):

1 art. 105 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6Zn. zm.);

2. art. 29 ust. 9, art. 44 ust. 2, art. 66, art. 67 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z p6zn. zm.);

3. § 2 ust. 1rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu

leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378, z p6zn. zm.);

4. § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 195, poz. 1211, z p6Zn. zm.);

5. § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia dnia 21 wrze$nia 2007 r, w sprawie rejestru

wytwdércdw substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy wytwarzaniu



produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wiasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub

psychotropowe (Dz. U. Nr 187, poz. 1343);

6. § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16,

poz. 74)

—uzaleznia sie wysokos$¢ optat zwigzanych z okresSlonymi czynno$ciami urzedowymi
(wzglednie maksymalnych limitéw optat) od podstawy w postaci wysokosci minimalnego

wynagrodzenia za prace.

Tym samym wzrost wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace najprawdopodobniej
przetozy sie na proporcjonalny wzrost dochodow budzetu panstwa z dziatu - zdrowie (przy
zatozeniu ze nie spowoduje jednoczesnego zmniejszenia liczby skiadanych wnioskéw z
ktérymi wigzg sie okre$lone optaty), a jednocze$nie na zwiekszenie kosztéw ponoszonych

przez przedsiebiorcow w zwigzku z ww. optatami.

W odniesieniu do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696
oraz z 2012, poz. 95 i 742), nalezy zasygnalizowaé, ze wzrost wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace do 1680 zt moze przetozyé sie na zmiane kategorii dostepnosci
refundacyjnej niektorych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktére przy obecnej wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace,

kwalifikujg sie do odptatnosci ryczattowe;j.

Zgodnie bowiem z art. 14 pkjt przywotanej ustawy: ,Minister wiasciwy do spraw zdrowia,
wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci
ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medycznga, stosowania diuzej niz 30 dni
oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo



C) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanej
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy

z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;”.

Konieczne wydaje sie w zwigzku z powyzszym uwzglednienie przedstawionych aspektéw

zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace w Ocenie Skutkdw Regulacji.
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