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Stosownie do postanowien § 12 ust. 1 uchwaly Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r.

Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.), przekazuje w
zalgczeniu projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzordow wnioskow w
zakresie refundacji leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego - z uprzejmg prosbg o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do

dnia 12 lipca 2012 r.

Ewentualne uwagi prosze przekaza¢ takze drogg elekironiczng na adres:

dep-pl@mz.gov.pl. Niezgloszenie uwag w powyzszym terminie pozwolg sobie uznaé¢ za

akceptacje projektu.
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1. Minister - cztonek Rady Ministrow, Przewodniczacy Statego Komitetu Rady Ministrow, Szef
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow;

Prezes Rzadowego Centrum Legislacji;

Minister Administracji i Cyfryzacji;

Minister Edukacji Narodowej;

Minister Finansow;

Minister Gospodarki;

Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego;
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Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego:
Minister Obrony Narodowej;

10. Minister Pracy i Polityki Spolecznej;

11. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

12. Minister Rozwoju Regionalnego;

13. Minister Skarbu Panstwa;

14. Minister Sportu i Turystyki;




15. Minister Spraw Wewnetrznych;

16. Minister Spraw Zagranicznych;

17. Minister Sprawiedliwosci;

18. Minister Srodowiska;

19. Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej;

20. Przewodniczacy Komitetu do Spraw Europejskich;

21. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

22. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencii i Konsumentéw,

23. Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

24. Glowny Inspektor Farmaceutyczny;

25. Gléwny Inspektor Sanitarny;

26, Gléwny Lekarz Weterynarit,

27. Narcdowy Instytut Lekéw;

28. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjezych;

29. Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

30. Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

31. Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w
Bydgoszezy — Wydzial Farmaceutyczny;

32. Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

33. Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

34. Collegium Medicum - Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

35. Uniwersylet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny,

36. Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;

37. Warszawski Uniwersylet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny,

38. Business Centre Club;

39. Rzecznik Praw Pacjenta

40. Federacja Pacjentdw Polskich,

41. Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;

42. Federacja Zwigzkow Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™,

43. Forum Zwiazkow Zawodowych,

44, 1zba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™

45. tzba Gospodarcza ,,Apteka Polska™;

46, Krajowa lzba Lekarsko-Weterynaryjna;

47. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NS7.Z SSolidarnoéé 807

48. Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;

49, Pracodawey RP:



50.
51.
52.
53.
54.
55,
56.
57,
58.
59.
60.

61

74.
75.

Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna lzba lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;
Ogdlnopolska lzba Gospodarcza POLMLED;

Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

Polska Konfederacja Pracodawcdw Prywatnych Lewiatan,

Polska Izba Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerdw Lekéw Weterynaryjnych;
. Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.

Polski Zwiazek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego,

Polski Zwigzek Producentéw Lekow bez Recepty PASMI

Polsko — Niemiecka Izba Przemyslowo — Handlowa;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢™;
Stowarzyszenie Farmaceutdw Szpitalnych;

Stowarzyszenie Importerow Réwnoleglych Produktow Leczniczych;
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikéw Farmacii;

Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA”;
Zwigzek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZO0O;

Zwiazek Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

Zwigzek Zawodowy Technikow Farmaceutyeznych Rzeczypospolitej Polskiej:

Zwigzek Rzemiosta Polskiego.
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Projekt z dnia 25.06.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Za00a o 2012 r.

w sprawie wzoréow wnioskéw w zakresie refundacji leku, srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

Na podstawie art, 24 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, Nr
122, poz. 696 oraz z 2012 r, poz. 95), zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzdr wniosku o:

1) objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, stanowigcy
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2} podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetego refundacja, stanowigey
zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetego refundacja, stanowigey zalgeznik nr 3
do rozporzadzenia;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowiacy zatgeznik nr 4 do rozporzgdzenia;

5) skrdcenie okresu obowigzywania decyzji, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, stanowigey zatgeznik nr 5 do
rozporzadzenia.

§ 2. Wnioski, o ktérych mowa w § 1, skiada sic w formie pisemnej i elektronicznej w formacie
pliku ,,* xls”. Zalgczniki do wnioskéw sklada si¢ w formie pisemnej i elektronicznej w formacie
~pdf”, z wyjatkiem zalacznika bedacego projektem opisu programu lekowego, ktory skiada si¢ w
formie edytowalnej — ,,*.doc”.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(D2, U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”)

MINISTER ZDROWIA

Za
pr&m?gf Pod Waglog
md&kc;jn yrgm

DYREKTOR

Departamenftu Prawnege

7 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w
sprawie wniosku o umieszezenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach (Dz. U. Nr 216, poz. 1379), kt6re traci
moc z dniem wejécia w zycie ninigjszego rozporzadzenia na podstawie art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow drodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (DZ. U, Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 1. poz. 95).
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Zalgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

Z ANIA ooivvrrrrerrenns

Zalgcznik nr 1

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywcezego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego

[

Oznaczenie wnioskodawey (firma)

Adres siedziby albe miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowosé, kraj)

Nr telefonu

Nr telefonu komdrkowego

Nr telefaksu

Aol st e

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

Adres poczty elekironicznej osoby
upowaznionej do reprezentowania
wnioskodawcey w sprawie tego wniosku

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

10.

Nazwa (-y) migdzynarodowa (-e} substancji
czynnej

11.

Postaé leku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

12.

Dawka leku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

Jednostka dawki leku/srodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego, jezell
dotyczy

Droga podania albo sposob zastosowania
leku/$rodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

Wielkosé opakowania leku/srodka
SpOZYWCZego specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego/wyrobu medycznego

2011 r, o refundacji lekdw, $radkdw
spozywezych specialnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medyczoych

16. | Rodzaj opakowania leku/srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego

17. | Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku

18. | Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

19. | Okredlenie wskazan, w ktorych lek/srodek
spozywcezy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrob medyczny ma byc
refundowany, jezeli dotyczy

20. | Informacje dotyczace terminu wygasnigcia
ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezell
dotyczy

21. ! Informacje dotyczgce uptywu okresu
wylgcznodei danych oraz wylgeznoscel
rynkowej

22. | Okres obowigzywania decyzji 0 objgciu
refundacjg

23. | Poziom odptlatnosci

24. | Kategoria dostepnosci refundacyinej

25. | Dzienny koszt terapii

26, | Sredni koszt standardowej terapii

27. | Czas trwania standardowe] terapii

28. | Proponowana cena zbytu netto

29, | Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki

30. | Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed zlozeniem wniosku dia
wnioskowanej wiclkosci opakowania i dawki

31 Paiistwo Poziom Warunki i Instrumenty

Ceny zbytu netlo, o ktoryeh mowa w refundacyjny ograniczenia dzielenia
art. 25 pkt 8 ustawy z dnia 12 maja refundacji ryzyka

Minimalna cena Maksymalna
zbytu nette cena zbytu
netto
Austria
Belgia

Bulgaria
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Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecia

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Litwa

Luksemburg

Liechtenstein

Lotwa

Malta

_Eiem cy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Slowenia

Szwajcaria

Szweca

Wegry

Wielka
Brytania

Wlochy

32,

Okreslenie rocznej wielkosel dostaw

33.

Oswiadczam, ze w chwili sktadania wniosku
Jek/érodek spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyréh medyczny
jest dostepny w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

(data i podpis osoby upowaznionej)

34.

Oswiadczam, ze zobowiazuje si¢ do
zapewnienia ciggtosei dostaw leku/srodka
spozywezego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego w
przypadku objecia refundacja, w tlodcl
niezbednej do zaspokojenia potrzeb
swiadczeniobiorcdw

(data i podpis osoby upowaznionej)
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Zataezniki do wniosku:

1) aktuainy odpis z rejestru, do ktoérego wnioskodawca
jest  wpisany, lub  réwnowazny mu  dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolite] Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesigece przed dniem
ztozenia wniosku; w  przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dolaczy¢ thumaczenie
przysiegle odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4} aktualna na dzien zlozenta wniosku: Charakterystyka
Produktu  Leczniczego albo oznakowanie srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukeje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

5) kopia decyzji o dopuszezeniu do obrotu, jezeli
dotyczy;

0) dokumenty przetlumaczone przysiegle na jezyk
polski, potwierdzajgce aktualng na dzien ziozenia
whiosku informacje dotyczacg refundacii leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu  medycznego we  wszystkich  panstwach
czionkowskich  Unii  Furopejskiej lub  panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia ¢ Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jej warunkéw 1 ograniczen, w tym szczegdlowe
informacje dotyczace zawartych instrumentow dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
b niezawarciu takich instrumentéw:

7y dowdd  dostgpnosci w obrocie  leku, Srodka
SpozZywcezego specialnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego, w chwili skladania wniosku;,

8) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli dotyczy;

L]

]
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9) informacje dotyczgce dzialainosci  naukowo-
badawczej i inwestycyjnej wnioskodawey w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
czionkowskich  Unii  Europejskie; Iub  panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA),

10) uzasadnienie wniosku zawierajace:
~ analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych;

ponadto dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu
medycznego, ktéry nie ma  odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu:

- analiz¢ kliniczna, sporzadzong na podstawie przegladu
systematycznego w pordwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile
wystepuja, finansowanymi ze $rodkéw publicznych;

— analizg ekonomiczng z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych oraz $wiadczeniobiorcy;

- analizg racjonalizacyjna, przedkiadang w przypadku
gdy analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych
wykazuie wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczgce refundacji lekow,
srodkéw  spozywezych  specjainego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajace] co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajacemu z analizy wplywu na budzet;

11} projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
zawierajacy:

— NAZWE Programu,

~ cel programu,

— opis problemu medycznego,

-~ opis programu obejmujgcy: kryteria wlaczenia do
programu,  dawkowanie 1 sposéb  podawania,
monitorowanie  programu, W tym  monitorowanie
Jeczenia i sposéb  przekazywania  informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria
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wylgczenia z programu,

12) dowdd uiszezenia oplaty za ziozenie wniosku; D

13) dowod uiszczenia optaty za analize werylikacyjng D
Agencji  Oceny Technologii  Medycznych, jezeli
dotyczy.
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Zalgcznik nr 2

Whniosek o podwyizszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywezego specjainego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego

[y

Oznaczenic wnioskodawcy (firma)

Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowo$é, kraj)

Nr telefonu

Nr telefonu komdrkowego

Nr telefaksu

A e il oo

Adres korespondencyjny osoby upowazniongj
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

Adres poczty elektronicznej osoby
upowaznionej do reprezentowania
wnioskodawcy w sprawie tego wniosku

(=]

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

Nazwa (-y) migdzynarodowa (-¢) substancji
czynnej

Posta¢ leku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

Dawka leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medyeznego, jezeli dotyczy

13.

Jednostka dawki leku/$rodka spozywcezego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy

14.

Droga podania albo sposdb zastosowania
feku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

Wielkos¢ opakowania leku/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego

16.

Rodzaj opakowania leku/srodka spozywcezego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego

Numer pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu
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lelku

18. | Kod identyfikacyjny EAN Jub inny kod
odpowiadajgcy kodowi EAN
19. | Dzienny koszt terapii
20. | Sredni koszt standardowej terapii
21 Czas trwania standardowe] terapii
22 Proponowana cena zbytu netto
23 Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed zloZzeniem wniosku dla
wnioskowane] wielkosci opakowania i dawki
24. Panstwo Poziom Warunki i Instrumenty
Ceny zbytu netto, o kidrych mowa w refundacyjny ograniczenia dzielenia
art, 26 pkt { lit. { ustawy z dnia 12 refundacii ryzyka
maja 201§ r. o refundacii lekéw,
drodkdw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych
Minimalna cena Maksymaina
zbytu netio cena zbytu
nefto
Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francia
Grecja
Hiszpania
Holandia
[rlandia
fslandia
Litwa
Luksemburg
Liechtenstein
Lotwa
Malta
Niemcy
Norwegia
Portugalia
Rumunia
Slowacja
Slowenia

Szwajcaria

Strona 10 224




Szwecja

Wegry

Wielka
Brylania

Wiochy

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do kiérego wnioskodawca
jest wpisany, lub rownowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wezedniej niz 3 miesigee przed dniem
ziozenia wniosku; w  przypadku  wnioskodawcdw
zagranicznych naltezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie
przysiegle odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dotyezy;

3) umowa zawarta pomigdzy podmiotem
odpowiedzialnym a  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4) aktualna na dzien zlozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo oznakowanie srodka
spozywcezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezel
dotyczy;

5) kopia decyzji o dopuszezeniu do obrotu, jezeli
dotyczy;

6) dokumenty przettumaczone przysiggle na jezyk
polski, potwierdzajace aktualng na dzien zloZenia
wniosku informacje dotyczgca refundacji leku, $rodka
SpOZYwCzZego specialnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu  medycznego  we  wszystkich  pafstwach
czlonkowskich  Unii  Europejskiej lub  panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jej warunkdéw 1 ograniczen, w tym szczegOltowe
informacje dotyczgce zawartych instrumentow dzielenia
ryzyka, atbo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
tub niezawarciu takich instrumentow;
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7y informacje dotyczgce  dzialainodci  naukowo-
badawcze] | inwestycyjnej wnioskodawey w zakresie
zwigzanym 7z ochrong zdrowia na ferytorium
Rzeczypospolitej Polskicj oraz w innych paistwach
czlonkowskich Unii  Europejskiej tub  panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);

8) analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych;

9) analiza racjonalizacyjna, przedkladana w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekow,
stodkdw  spozywezych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych objecie
refundacja spowoduje uwolnienie $rodkow publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztdw wynikajacemu z analizy wplywu na budzet;

10) analiza Kkliniczna 1 ekonomiczna, jezeli w
uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z
efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, dla leku,
érodka spozywezego specjalnego  przeznaczenia
Zywicniowego oraz wyrobu medycznego, ktory nie
~ma  odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

11} dowdd wiszezenia oplaty za zlozenie wniosku;
12) dowdd uiszezenia optaty za analize weryfikacyjng

Agencii  Oceny Technologii Medycznych, jezeli
dotyczy.
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Lalacznik nr 3

Whiosek o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

—_—

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dzialalnosci gospodarcze] (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowos<, kraj)

Nr telefonu

Nr telefonu komérkowego

Nr tefefaksu

S e bl Bt

Adres korespondencyiny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

Adres poczty elektroniczne] osoby
upowaznionej do reprezentowania
wnioskodawey w sprawie tego wniosku

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/$rodka spozywcezego specjainego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

Nazwa (-y) migdzynarodowa (-e) substancji
czynnej

Postaé feku/érodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyezy

Dawka leku/srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

Jednostka dawki leku/$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy

Droga podania albo sposéb zastosowania
teku/srodka spozywezego specjainego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

Wielkos¢ opakowania leku/$rodka
SPOZYWCZEZO specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego

Rodzaj opakowania leku/srodka spozywcezego
specjainego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego

Numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
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leku

18. | Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi BEAN

19. | Dzienny koszt terapii

20. | Sredni koszt standardowej terapii

21. | Czas trwania standardowej terapii
22. | Proponowana cena zbytu netto

Zalaczniki do wniosku:

1y aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolite) Polskiej,
wydany nie wczedniej niz 3 miesigce przed dniem
zlozenia  wnijosku; w  przypadku  wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dolgezy¢ tftumaczenie
przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dotyczy,

3) umowa zawarta pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a  przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4) aktualna na dzien ziozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu  Leczniczego albo oznakowanie $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy:

5) kopia decyzji o dopuszczeniu do obrotu, jezeli
dotyczy;

6) dokumenty przetlumaczone przysiggle na jezyk
polski, potwierdzajace aktualng na dzien ztozenia
wniosku informacje dotyczaca refundacji leku, srodka
spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego we  wszystkich panstwach
czionkowskich  Unii  Furopejskiej lub  pafistwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jei warunkow 1 ograniczen, w tym szezegolowe
informacje dotyczace zawartych instrumentow dziclenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
fub niezawarciu takich instrumentow.,
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Zalgcznik nr 4

Whiosek o ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z

dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U, Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95)

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarcze] {ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowosé, kraj)

Nr telefonu

Nr telefonu komodrkowego

Nr telefaksu

A B Pl B

Adres korespondencyjny osoby upowaznione;j
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

Adres poczty elektronicznej osoby
upowaznione] do reprezentowania
wnioskodawcy w sprawie tego wniosku

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/$rodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego

Nazwa (-y) miedzynarodowa (-e) substancji
czynnej

Postaé leku/srodka spozywezego specialnego
przeznaczenia zywieniowego

Dawka ieku/srodka spozywcezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

Jednostka dawki leku/$rodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

14,

Droga podania leku/érodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

15.

Wielkos¢ opakowania feku/$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
ZYWieniowego

16.

Rodzaj opakowania leku/srodka spozywcezego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku

18.

Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

19.

Proponowana cena zbytu netto

20.

Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
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whioskowane] wielkosci opakowania i dawki

Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki

22.

Panstwo

Ceny zbytu netto, o ktdrych mowa w
art. 25 pkt 8 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw
spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego craz
wyrobow medycznych

Minimaina cena
zbytu netto

Maksymalna
cena zbytu
netto

Poziom
refundacyiny

Warunki i
ograniczenia
refundacji

Instrumenty
dzielenia
ryzyka

Austria

Belgia

Bulgaria

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irfandia

Islandia

Litwa

Luksemburg

Liechtenstein

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Slowacja

Slowenia

Szwajcaria

Szwecja

Weery

Wielka
Brytania

Wilechy
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Zalaczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca
jest  wpisany, lub réwnowazny mu  dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie weczesniej niz 3 miesigee przed dniem
Adozenia  wniosku; w  przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dolgezy¢ ttumaczenie

przysiegle odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcey,
jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4) aktualna na dzien ziozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo oznakowanie $rodka
spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
jezeli dotyczy;

5} kopia decyzji o dopuszezeniu do obrotu, jezell
dotyczy;

6) dokumenty przetlumaczone przysiegle na jgzyk
polski, potwierdzajace aktualng na dzien zoZenia
wniosku informacje dotyczaca refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
we  wszystkich  pafstwach  czlonkowskich — Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkéw i
ograniczen, w tym szezegdtowe informacje dotyczace
zawartych  instrumentéw  dzielenia  ryzyka, albo
informacje o nieistnieniu  takich ograniczen lub
niezawarciu takich instrumentéw;

7) informacje dotyczace dziatalnosci  naukowo-
badawczej i inwestycyjnej wnioskodawey w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cAdonkowskich  Unii  Europejskiej lub  pafistwach
czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);
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8) analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiagzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych;

9} analiza racjonalizacyjna, przedkladang w przypadku
gdy analiza wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji lekow,
srodkéw  spozywezych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, ktdrych
objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmnie]
wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na
budzet;

10}y dowod uiszezenia oplaty za ztozenie wniosku.

L]
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Zalgernik nr 5

Whiosek o skrécenie obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, Nr 122, poz. 696 oraz z

2012 r. poz. 95)

—

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

2. Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dzialalnosci gospodarczej (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowosc, kraj)

Nr telefonu

Nr telefonu komorkowego

Nr telefaksu

SEIE

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku -

7. Adres poczty elektronicznej osoby
upowaznionej do reprezentowania
wnioskodawcy w sprawie tego wniosku

8. Okreslenie przedmiotu wniosku

9. Numer decyzji, ktdrej okres obowigzywania
ma ulec skréceniu

Zalaczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesiace przed dniem
zfozenja wniosku; w  przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotgezy¢ tlumaczenie
przysiegle odpowiedniego dokumentu na jezyk polski,

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomigdzy podmiotem
odpowiedziainym a  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4y aktualna na dzieh Zozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu  Leczniczego albo  oznakowanie srodka

L]
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spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezel
dotyczy;

5) dokumenty przetlumaczone przysiggle na jezyk
polski, potwierdzajgce aktualng na dzien zlozenia
wniosku informacje dotyczgcs refundacji leku, srodka
spozywezego specialnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego we wszystkich  panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub  panfstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okreéleniem poziemu refundacji,
jej warunkéw i ograniczen, w tym szczegdlowe
informacie dotyczace zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentow;

6) uzasadnienie wniosku;

7Y analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych;

9) analiza wptywu na wysoko$¢ odplatnosci | doplat
$wiadczeniobiorcow;

10) dowod uiszezenia oplaty za zlozenie wniosku.

10O 00 L
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w arl. 24 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr

122, poz. 696 oraz z 2012 1. poz. 95).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia wzor wniosku, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r,
o refundacii lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, sposob jego skiadania oraz format przekazywanych danych, majgc na
wzgledzie zapewnienie jednolitodci zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa

przekazywania tych danych.

Przedmiotowy projekt rozporzgdzenie okredla wzory wnioskow o objecie refundaciy i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, obnizenie urzedowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego. oraz wzér wniosku o ustalenie albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywcezego specialnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art, 6 ust. 1 pkt 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i wzor wniosku o skrocenie okresu
obowigzywania decyzji, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. & ww. ustawy.

Dla przejrzystodci postepowania oraz majgc na wzgledzie ulatwienie podmiotom zloZenie
odpowiedniego wniosku sporzadzono odrgbne zalaczniki dla kazdego z wnioskdw, o ktorych
mowa art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji iekow, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. wsprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiagzku z tym nie podiega notyfikacji.
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Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie).

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publiczne], zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1.
o dzialalnosci lobbingowej w procesic stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn.

Zim.).
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OCENA SKUTKOW REGULACH
1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych, podmioty uprawnione do importu réwnoleglego, wytworcow
wyrobéw medycznych, ich autoryzowanych przedstawicieli, importeréw oraz na podmioty

dzialajgce na rynku spozywezym.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie proponowanych
w nim rozwigzan, do: Naczelnej l1zby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej 1zby
Pielegniarek i Potoznych, Polskiej lzby Przemyshu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego
JPOLFARMED?”, Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, 1zby Gospodarczej ,,Apteka Polska”,
Polskiego Zwigzku Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikow I Magistrow
Farmacji, Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importerow  Lekéw  Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Prakiyki Badaid Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk
Polskich, Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Opieki Zdrowoinej, Rzecznika Praw Pacjenta,

Zwigzku Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finansow publicznych, w tym na budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
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4. Wplyw regulacji na rynck pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacjg i rozwdj regionalny.
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