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643
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 17 maja 2002 r.

w sprawie zakresu informacji i wnioskow niezbednych do ustalenia cen urzedowych na srodki farmaceutycz-
ne i materiaty medyczne, sposobu i terminéw przedkiadania informacji oraz trybu i terminéw rozpatrywania
whnioskow i informacji.

Na podstawie art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zakres informacji i wnioskow, niezbednych do usta-
lenia cen urzedowych na s$rodki farmaceutyczne
i materiaty medyczne, objete wykazami, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1i 3 ustawy zdnia 5 lipca 2001 r.
o cenach, zwanej dalej , ustawg”,

2) sposoéb i terminy przedktadania informacji oraz tryb
i terminy rozpatrywania informacji i wnioskow,
o ktérych mowa w pkt 1.

§ 2. Informacje niezbedne do ustalenia cen urzedo-
wych przedsiebiorcy zajmujacy sie wytwarzaniem
i obrotem s$rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi, zwani dalej , przedsiebiorcami”, przed-
ktadajg ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku mini-
stra.

8 3. 1. Zakres informacji i wnioskéw niezbednych
do ustalenia cen urzedowych $rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatdw medycznych obejmuje nastepujace
dane:

1) nazwe i adres przedsiebiorcy, wraz z aktualnym od-
pisem z rejestru, do ktérego przedsiebiorca jest
wpisany, lub réwnowaznym mu dokumentem wy-
stawionym poza granicami Rzeczypospolitej Pol-
skiej, wydanym w terminie nie pézniej niz trzy mie-
sigce przed dniem ztozenia wniosku; w przypadku
przedsiebiorcow zagranicznych nalezy dodatkowo
dotaczyé ttumaczenie odpisu na jezyk polski doko-
nane przez ttumacza przysiegtego,

2) dane dotyczace srodka farmaceutycznego lub ma-
teriatu medycznego,

3) informacje dotyczace wielkosci dostaw, sprzedazy
i cen (w tym ceny z uwzglednieniem rabatow, upu-
stow i bonifikat wynikajacych z zawartych umoéw),

4) proponowang cene wraz z kalkulacjg i uzasadnie-
niem,
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5) podpis osoby lub oséb upowaznionych do repre-
zentowania przedsigbiorcy.

2. Zakres informac;ji, o ktérych mowa w ust. 1:

1) w pkt 1, 2, 4 — okresla zatacznik nr 1 do rozporza-
dzenia,

2) w pkt 3 — okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

8 4. Informacje i wnioski, o ktérych mowa w 8§ 3,
przedktadane sg pisemnie, z tym ze dane okreslone
w zatgcznikach do rozporzadzenia sktada sie ponadto
w wersji elektronicznej w formatach:

1) zatgcznik nr 1 — plik txt,
2) zatagcznik nr 2 — plik Excel.

8 5. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ocenia
otrzymana informacje lub wniosek pod wzgledem for-
malnym.

2. W przypadku przedtozenia informacji lub wnio-
sku niezawierajagcego wymaganych informacji, mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza wniosko-
dawcy termin do uzupetnienia informacji niezbednych
do rozpatrzenia informacji lub wniosku. Termin do roz-
patrzenia wniosku lub informacji liczy sie od dnia otrzy-
mania uzupetnienia.

3. Nieuzupetnienie informacji lub wniosku w wy-
znaczonym terminie powoduje pozostawienie sprawy
bez rozpatrzenia.

4. Informacja lub wniosek odpowiadajgcy wyma-
ganiom okreslonym w rozporzadzeniu przekazywany
jest niezwtocznie Zespotowi do Spraw Gospodarki Le-
kami w celu jego rozpatrzenia.

8 6. 1. Okres rozpatrywania informacji i wnioskéw
nie moze przekroczyé:

1) 90 dni — w przypadku rozpatrywania informac;ji
i wnioskow niezbednych do ustalenia cen urzedo-
wych,

2) 30 dni — w przypadku wnioskéw o obnizenie cen
urzedowych.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, moze zo-
sta¢ przedtuzony o0 90 dni w przypadku, gdy informacje
i wnioski niezbedne do ustalenia ceny urzedowej na
srodki farmaceutyczne lub materiaty medyczne sg roz-
patrywane tacznie z wnioskami o umieszczenie dane-
go $rodka farmaceutycznego lub materiatu medyczne-
go we wtasciwym wykazie, o ktdrym mowa w art. 5
ust. 1 ustawy.

& 7. Uchwata, o ktérej mowa w art. 7 ust. 5 ustawy,
wraz z uzasadnieniem, jest przesytana, w terminie
7 dni od dnia uchwalenia stanowiska, przedsiebiorcy
oraz ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 maja 2002 r. (poz. 643)

Zatacznik nr 1

ZAKRES INFORMACJI/WNIOSKU* NIEZBEDNYCH DO USTALENIA CEN URZEDOWYCH
SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH/MATERIALOW MEDYCZNYCH*

I. Informacje dotyczace $rodka farmaceutycznego/ materiatlu medycznego*

1. Nazwa handlowa

2. Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej (-ych)

3. Postaé farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie przedsiebiorcy ze wskazaniem siedziby i adresu

5. Wielko$¢ jednostkowego opakowania (-r1) zewnetrznego (-ych) oraz kod (-y) zgodny (-e) z
systemem EAN UCC

6. Numer Swiadectwa Rejestracji potwierdzajgcego wpis do Rejestru Srodkow
Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych prowadzonego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia

ze wskazaniem:
1) daty pierwszej rejestracji oraz numeru Swiadectwa Rejestracji

2) daty przedtuzenia wazno$ci wpisu oraz numeru Swiadectwa Rejestracji

7. Kod i opis grupy terapeutycznej ATC (do 4 poziomu) ustalonej przez Swiatowgq
Organizacje Zdrowia (WHO)
(klasyfikacja anatomiczno —chemiczno — terapeutyczna)

* Niepotrzebne skreslic.
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8. Wielkos¢ DDD (okreslona dawka w zaleznoéci od wskazania) okre$lona przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia (WHO)

9. Czas standardowej kuracji

10. Dzienny koszt terapii oraz $redni koszt standardowej terapii

Il. Informacje o srodku farmaceutycznym/
materiale medycznym* w kraju wytwoércy

1. Data pierwszej rejestracji . Data waznoéci Swiadectwa Rejestraciji

2. Cena zbytu (cena wytworcy, bez VAT i marz)

lll. Informacje o srodku farmaceutycznym /
materiale medycznym* w innych krajach

1. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z rejestru),
ze szczegolnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegéinych krajach Unii Europejskiej

2. Kraje, w ktérych srodek farmaceutyczny/ materiat medyczny* jest refundowany (procent
refundacji)

* Niepotrzebne skreslic.
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IV. Dodatkowe informacje na temat
$rodka farmaceutycznego / materialu medycznego* w Polsce

1. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) w PLN, po umieszczeniu w wykazie lekéw
podstawowych i uzupetniajacych lub wykazie lekéw i materiatdw medycznych, ktore
moga by¢ przepisywane bezptatnie, za opfatg ryczattowa lub czesSciowa odptatnoscia
osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz upo$ledzonym umystowo,
a takze chorujgcym na niektére choroby przewlekte, wrodzone, nabyte, wraz z
kalkulacja.

2. Struktura i wielko$¢ sprzedazy w Polsce (w zalezno$ci od wskazania terapeutycznego —
jesli dotyczy)

V. Bezpieczenstwo stosowania

1. Czy zgtoszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozgdane dziatania $rodka
farmaceutycznego/ materialu medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

2. Jakie niepozadane dziatania srodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego*
zgtoszono w kraju wnioskodawcy i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?

* Niepotrzebne skreslic.
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VI. Uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace ustalenia ceny urzedowej srodka
farmaceutycznego/ materialu medycznego*

miejscowosé, data - Podpis osoby upowaznionej do
reprezentacji przedsiebiorcy

* Niepotrzebne skreslic.
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