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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 8 grudnia 2011 r.

w sprawie wysokosci optat za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie

Na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Rozporzgdzenie okresla wysokos¢ optat za zto-
zenie wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
2,4 i 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
kéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, zwanej
dalej ,ustawg”, oraz za uzupetnienie wniosku, o kto-
rym mowa w art. 31 ust. 3 ustawy.

§ 2. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1
ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 3000 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskdéw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w ust. 1,
roznigcych sie postacig, optata za ztozenie kolejnego
whniosku wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w ust. 1,
roznigcych sie dawka, optata za ztozenie kolejnego
whniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

4. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
o ktérym mowa w ust. 1, réznigcych sie wielkoscig
opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku
wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

5. Za ztozenie wniosku o skrécenie okresu obowia-
zywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urze-
dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest
pobierana optata w wysokosci 3000 zt.

6. Za ztozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobie-
rana optata w wysokosci 2000 zt.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 248, poz. 1495).

7. Za uzupetnienie wnioskow, o ktorych mowa
w ust. 1—6, jest pobierana optata w wysokosci 50%
optaty za ztozenie wniosku.

§ 3. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanych w ramach programu lekowego, o kto-
rym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest pobierana
optata w wysokosci 9000 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktdrym mowa w ust. 1,
roznigcych sie postacia, optata za ztozenie kolejnego
whniosku wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w ust. 1,
roznigcych sie dawka lub wielkoscig opakowania,
optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30%
optaty za ztozenie wniosku.

4. Za ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowig-
zywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urze-
dowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych
w ramach programu lekowego, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest pobierana optata
w wysokosci 9000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
programu lekowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 6000 zt.

6. Za uzupeinienie wnioskéw, o ktérych mowa
w ust. 1—5, jest pobierana optata w wysokosci 50%
optaty za ztozenie wniosku.

8 4. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego
w chemioterapii, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3
ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 6000 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, o ktérym mowa w ust. 1, réznigcych
sie postacig, optata za ztozenie kolejnego wniosku wy-
nosi 70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ziozenia przez wnioskodawce
whnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, o ktérym mowa w ust. 1, réznigcych
sie dawka lub wielkoscig opakowania, optata za ztoze-
nie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie
whniosku.
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4. Za ztozenie wniosku o skrécenie okresu obowig-
zywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urze-
dowej ceny zbytu leku stosowanego w chemioterapii,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobie-
rana optata w wysokosci 6000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku stosowanego w chemioterapii, o kto-
rym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana
optata w wysokosci 4000 zt.

6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa
w ust. 1—5, jest pobierana optata w wysokos$ci 50%
optaty za ztozenie wniosku.

8 b. 1. Za ztozenie wniosku o ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci
2000 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskéw o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa
w ust. 1, réznigcych sie postacig, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za ztozenie
whniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce
whnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa
w ust. 1, roznigcych sie dawka lub wielkoscig opako-
wania, optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi
30% optaty za ztozenie wniosku.

4. Za ztozenie wniosku o zmiane urzedowej ceny
zbytu leku oraz s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktbrym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci
2000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowig-
zywania decyzji o urzedowej cenie zbytu leku oraz
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 usta-
wy, jest pobierana optata w wysokosci 2000 zt.

6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa
w ust. 1—5, jest pobierana optata w wysokosci 50%
optaty za ztozenie wniosku.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2012 r.

Minister Zdrowia: wz. J. Szulc





