Projekt z dnia 25.10.2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci oplat za zlozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich
uzupelnienie

Na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej
,ustawa”’, pobierana jest optata w wysokosci 3000 zt.

2. Za uzupetienie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosci 1500 zi.
3. Za zlozenie wniosku o skrécenie okresu obowiazywania decyzji o objgciu refundacjq i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, pobierana jest
optata w wysokosci 3000 zt.

4. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 2000 zt.

5. Za uzupehienie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 3 — 4, pobierana jest optata w wysokosci 50
% optaty za zlozenie wniosku.

§ 2. 1. Za zlozenie wniosku o objegcie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu
lekowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 9000
zt.
2. Za uzupekienie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosci 4500 zt.
3. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowiazywania decyzji o objgciu refundacja i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2
ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 9000 zt.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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4. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest oplata w wysokosci 6000 zt.

5. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 3 — 4, pobierana jest optata w wysokosci 50
% optaty za zlozenie wniosku.

§ 3. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
stosowanego w chemioterapii, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, pobierana jest oplata
w wysokosci 6000 zt.

2. Za uzupekienie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosci 3000 zi.
3. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowiazywania decyzji o objeciu refundacja i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w chemioterapii, o ktérym mowa w art. 6 ust.
1 pkt 3 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 6000 zi.

4. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w
chemioterapii, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, pobierana jest oplata w wysokosci
4000 zt.

5. Za uzupehienie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 3 — 4, pobierana jest optata w wysokosci 50
% optaty za zlozenie wniosku.

§ 4. 1. Za zlozenie wniosku o ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, pobierana
jest optata w wysokosci 2000 zt.

2. Za zlozenie wniosku o zmiang urzedowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, pobierana
jest optata w wysokosci 2000 zi.

3. Za skrocenie terminu wazno$ci decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, pobierana jest oplata w
wysokosci 2000 zt.

4. Za uzupetnienie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1 — 3, pobierana jest optata w wysokosci
1000 zt.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, majac na uwadze naklad pracy i poziom kosztéw zwiazanych z
rozpatrywaniem wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 przedmiotowej ustawy.

Optaty stanowia dochod budzetu panstwa i sa wnoszone na rachunek urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Kazda z tych optat nie moze by¢ wyzsza
niz 10 000 zt.

Czesciowo przedmiotowa materia uregulowana byla do tej pory w art. 39 ust. 2a i 2b
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.). Przedmiotowy przepis stanowil, iz
za ztozenie wniosku pobierana byla optata w wysokosci 400 zl, natomiast za jego uzupelnienie
200 zt.

Kwoty zaproponowane w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia wynikaja wprost z
zatozen wskazanych w ocenie skutkéw regulacji do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Wprowadzenie zwigkszonych optat za zlozenie wniosku o objgcie refundacja, jak
réwniez o jego uzupehlienie i1 zrdéznicowanie wysokosci tej optaty w zaleznosci od kategorii
refundacyjnej wynika z catkowitej zmiany sposobu i procedury refundacji, co wiaze si¢ ze
znacznym zwigkszeniem naktadu pracy i poziomem kosztow zwiazanych z rozpatrywaniem
wnioskéw o objgcie refundacja. Po ztozeniu wniosku przez strong nastepuje w szczegdlnosci:
nadanie numeru i wprowadzenie do systemu elektronicznego obiegu poczty, wprowadzenie
wniosku do bazy wnioskow refundacyjnych, analiza wniosku pod wzgledem formalno —
prawnym, ewentualne wezwanie do usunigcia brakow formalnych, przygotowanie arkusza oceny
formalnej, przygotowanie arkusza oceny merytorycznej, analiza porownawcza przekazanych
danych z baza cen lekow w Unii Europejskiej, przekazanie wniosku do Agencji Oceny
Technologii Medycznych, przekazanie wniosku do Komisji Ekonomicznej, przygotowanie
decyzji refundacyjnej, rozpatrywanie odwotan od decyzji refundacyjnych.

Objecie refundacja produktu refundowanego bedzie nastgpowaé na podstawie decyzji
administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia odrebnie dla kazdego produktu. Powyzsze
oznacza zastapienie procedury legislacyjnej procedura administracyjna.

Przewiduje sig, iz przedmiotowa prac¢ bedzie wykonywa¢ 20 pracownikéw. Roczne
koszty zwiazane z wynagrodzeniami dla pracownikéw zatrudnionych na stanowiskach pracy
zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskow 1 przygotowywaniem decyzji refundacyjnych jest to
okoto 1 950 tys. zt. Roczny koszt utrzymania stanowisk pracy dla tych pracownikow to okoto
368 tys. zt (koszty pomieszczen biurowych, Internet, sie¢ telefoniczna, materiaty biurowe, media,
szkolenia).
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Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych 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. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na podmioty odpowiedzialne, przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych, podmioty uprawnione do importu rownoleglego, wytworcow
wyrobéw medycznych, ich autoryzowanych przedstawicieli, importerow oraz na podmioty
dziatajace na rynku spozywczym.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostal skierowany, celem zajgcia stanowiska odnosnie proponowanych w
nim rozwiazan, do: Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby
Pielggniarek 1 Poloznych, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzg¢tu Medycznego
~POLFARMED?”, Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska", 1zby Gospodarczej ,,Apteka Polska",
Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistrow
Farmacji, Polskiego Zwiazku Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw 1 Importerow Lekéw Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk
Polskich, Federacji Zwiazkoéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Rzecznika Praw Pacjenta,
Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostal umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn.
zm.).

Wiyniki konsultacji spotecznych zostana oméwione po ich zakonczeniu.

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

Projekt rozporzadzenia zaktada wzrost dochodu budzetu panstwa z tytulu wzrostu optat za
ztozenie wniosku. Obecnie dochody z tytutu optat wynosity:

e wroku 2008 — 744 619 zi,

e wroku 2009 — 577 964 zi,

e zapierwszy kwartat 2010 — 124 692 zt.
Szacowany jest wzrost wplywow budzetu panstwa po wejsciu w zycie projektowanego
rozporzadzenia, przy zatozeniu, ze oplaty beda pobierane w wysokosci:
— za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego dostgpnych w
aptece na receptg — 3000 zt, a za uzupetnienie 1500 zi;
— za ztozenie wniosku o objg¢cie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w
ramach chemioterapii — 6000 zt, a za uzupehienie 3000 zt;
— za zlozenie wniosku o objgcie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu
lekowego — 9000 zt, a za uzupetienie 4500 zi.
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Przy zalozeniu, ze dla wszystkich objgtych refundacja produktéw zostana ponownie ztozone
wnioski przyjeto, ze dochody z tych tytuldow wyniosa ok. 13 min zt w ciagu pierwszych 3 lat od
wejscia w zycie ustawy. Nastgpnie okoto 1,5 mln zt w skali roku.

Koszty stanowisk pracy i wynagrodzen pracownikow zajmujacych sig rozpatrywaniem wnioskow
1 przygotowywaniem decyzji refundacyjnych beda nizsze od przewidywanych dochodéw z
pobierania optat. Zgodnie z art. 67 ust. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696) pierwsze decyzje refundacyjne beda wydawane na 2 lata. Nastgpnie
zgodnie z art. 11 ust. 3 odpowiednio na koleje 5, 3 1 2 lata. Z powyzszego wynika, iz jest to
proces powtarzalny cyklicznie. Takze ww. oplaty bgda stanowi¢ dochod budzetu panstwa przez
kolejne lata.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsig¢biorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
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