Projekt z dnia 25.06.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wzorow wnioskow w zakresie refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95), zarzadza sig¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzdr wniosku o:

1) objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, stanowiacy
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetego refundacja, stanowiacy
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetego refundacja, stanowiacy zatgcznik nr 3
do rozporzadzenia,

4) ustalenie albo zmian¢ urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowigcy zalgcznik nr 4 do rozporzadzenia;

5) skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktoére) mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowiacy zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.

§ 2. Wnioski, o ktérych mowa w § 1, skfada si¢ w formie pisemnej i elektronicznej w formacie
pliku ,,* x1s”. Zatgczniki do wnioskow sktada si¢ w formie pisemnej i elektronicznej w formacie
»pdf”’, z wyjatkiem zalacznika bedacego projektem opisu programu lekowego, ktory sktada sie w
formie edytowalnej —,,*.doc”.

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

MINISTER ZDROWIA

¥4 280y

mdakc-wh}’!gm
DYREXKTOR

Departamesftu Prawnege

Wiadysipw /Puzds
radca amy

? Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozpbrzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w
sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach (Dz. U. Nr 216, poz. 1379), ktére traci
moc z dniem wejscia w zycie ninigjszego rozporzadzenia na podstawie art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja

2011 r. o refundacji lekéw $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (DZ. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

............................. (poz. )

Zalacznik nr 1

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

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

Nr telefonu

Nr telefonu komoérkowego

Nr telefaksu

ol (v

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

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

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

10.

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

11.

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

12.

Dawka leku/$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

13.

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

14.

Droga podania albo sposéb zastosowania
leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego/wyrobu
medycznego

Wielkos¢ opakowania leku/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia

www.inforlex.pl
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zywieniowego/wyrobu medycznego

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.

Okreslenie wskazan, w ktorych lek/srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrob medyczny ma by¢
refundowany, jezeli dotyczy

20.

Informacje dotyczace terminu wygasnigcia
ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezeli
dotyczy

21.

Informacje dotyczace uptywu okresu
wylacznosci danych oraz wyltacznoscei
rynkowej

22. | Okres obowigzywania decyzji o objeciu
refundacja
23. | Poziom odptatnosci
24. | Kategoria dostepnosci refundacyjnej
25. | Dzienny koszt terapii
26. | Sredni koszt standardowej terapii
27. | Czas trwania standardowej terapii
28. | Proponowana cena zbytu netto
29. | Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
30. | Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
31. Panstwo Poziom Warunki i Instrumenty
Ceny zbytu netto, o ktérych mowa w refundacyjny ograniczenia dzielenia
art. 25 pkt 8 ustawy z dnia 12 maja refundacji ryzyka
2011 r. o refundacji lekow, §rodkéw
spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
Minimalna cena Maksymalna
zbytu netto cena zbytu
netto
Austria
Belgia
Buigaria
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Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Litwa

Luksemburg

Liechtenstein

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka
Brytania

Wiochy

32.

Okreslenie rocznej wielkosci dostaw

33.

Os$wiadczam, ze w chwili sktadania wniosku
lek/srodek spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrob medyczny
jest dostepny w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

(data i podpis osoby upowaznionej)

34.

Oswiadczam, ze zobowiazuje si¢ do
zapewnienia ciggtosci dostaw leku/$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/wyrobu medycznego w
przypadku objecia refundacja, w ilosci
niezbednej do zaspokojenia potrzeb
$wiadczeniobiorcow

(data i podpis osoby upowaznionej)
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Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktdrego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem
ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie
przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dotyczy;

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

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

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

6) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk
polski, potwierdzajgce aktualng na dzief zlozenia
wniosku informacje dotyczaca refundacji leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego we wszystkich pafstwach
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jej warunkéw i ograniczen, w tym szczegdtowe
informacje dotyczace zawartych instrumentow dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentéw;

7) dowdd dostepnosci w  obrocie leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego, w chwili sktadania wniosku;

8) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli dotyczy;

www.inforlex.pl
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9) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);

10) uzasadnienie wniosku zawierajace:
— analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze §rodkéw publicznych;

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

— analiz¢ kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu
systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile
wystepuja, finansowanymi ze srodkow publicznych;

— analiz¢ ekonomiczng z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych oraz §wiadczeniobiorcy;

— analize¢ racjonalizacyjng, przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji lekow,
$rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkow publicznych
w wielkosci odpowiadajacej 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 obejmujacy: kryteria wilaczenia do

programu, dawkowanie i  sposob  podawania,
monitorowanie programu, w tym monitorowanie
leczenia 1 sposob  przekazywania  informacji

sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria

www.inforlex.pl
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wytaczenia z programu;

12) dowdd uiszczenia optaty za ztozenie wniosku; ]:I

13) dowod uiszezenia oplaty za analize¢ weryfikacyjna I::I
Agencji  Oceny Technologii Medycznych, jezeli
dotyczy.
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Zalacznik nr 2

Whiosek o podwyzszenie urz¢dowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

| Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

&

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

Nr telefonu

Nr telefonu komorkowego

Nr telefaksu

alulalw

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

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

o

Okreslenie przedmiotu wniosku

o

Nazwa leku/érodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

10.

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

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

12.

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

13.

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

14.

Droga podania albo sposéb zastosowania
leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

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

16.

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

17.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu |

www.inforlex.pl
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leku

18.

Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

19.

Dzienny koszt terapii

20.

Sredni koszt standardowej terapii

21.

Czas trwania standardowe;j terapii

22.

Proponowana cena zbytu netto

23.

Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielko$ci opakowania i dawki

24.

Panstwo

Ceny zbytu netto, o ktérych mowa w
art. 26 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekdw,
$rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Minimalna cena

L zbytu netto

Maksymalna
cena zbytu
netto

Poziom
refundacyjny

Warunki i
ograniczenia
refundacji

Instrumenty
dzielenia
ryzyka

| —
LAustria

[ Belgia

Il

Bulgaria

Cypr

| Czechy

LDan ia

‘ Estonia

| Finlandia

Francja

Grecja

B

[ Hiszpania

Holandia

N

Irlandia

|
1
L

Islandia

.

Litwa

Luksemburg

Liechtenstein

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

I

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

T

.

WJ—QQQ(
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Szwecja

Wegry

Wielka
Brytania

[ Wiochy

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktdrego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem
zlozenia wniosku; w  przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie
przysiggle 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 zlozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo oznakowanie srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

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

6) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk
polski, potwierdzajgce aktualng na dzien zlozenia
wniosku informacje dotyczgca refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego we  wszystkich  panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jej warunkéw i ograniczen, w tym szczegdtowe
informacje dotyczace zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentow;

www.inforlex.pl
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7) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);

8) analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych;

9) analiza racjonalizacyjna, przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji lekow,
srodkéw  spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie
refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet;

10) analiza kliniczna i ekonomiczna, jezeli w
uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z
efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem

zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, dla leku,
Srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, ktéry nie
‘ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

1) dowdd uiszezenia optaty za ztozenie wniosku;
12) dowdd uiszczenia optaty za analize weryfikacyjng

Agencji Oceny Technologii Medycznych, jezeli
dotyczy.
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Zalagcznik nr 3

Whiosek o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

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

Nr telefonu

Nr telefonu komoérkowego

Nr telefaksu

SAI Il Fad o

Adres korespondencyjny osoby upowaznione)
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

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

[o=]

Okreslenie przedmiotu wniosku

Nazwa leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego/wyrobu
medycznego

10.

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

11.

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

12.

Dawka leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego/wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy

13.

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

14,

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

15.

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

16.

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

17,

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

www.inforlex.pl
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leku

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

19, Dzienny koszt terapii
20. | Sredni koszt standardowej terapii

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

Zataczniki do wniosku:

1) aktuainy odpis z rejestru, do ktdrego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem
ztozenia wniosku; w  przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie
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 przepisdw ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

4) aktualna na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo oznakowanie srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

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

6) dokumenty przettumaczone przysiggle na jezyk
polski, potwierdzajgce aktualna na dzien zlozenia
wniosku informacje dotyczacg refundacji leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundaciji,
jej warunkow i ograniczefi, w tym szczegblowe
informacje dotyczace zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentéw.

www.inforlex.pl
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Zalacznik nr 4

Whiosek o ustalenie albo zmian¢ urz¢dowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95)

1. Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

2. Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowosé, kraj)
Nr telefonu

Nr telefonu komorkowego

Nr telefaksu

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy w sprawie
tego wniosku

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

8. Okreslenie przedmiotu whiosku

9. Nazwa leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

10. | Nazwa (-y) miedzynarodowa (-€) substancji
czynnej

11. | Posta¢ leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

12. | Dawka leku/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

13. | Jednostka dawki leku/$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

14. | Droga podania leku/srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

15. | Wielkos¢ opakowania leku/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

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

17. | 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
J okresie roku przed ztozeniem wniosku dla

Sl Nl Rl e
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wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
21. | Minimalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
) . s . T . . ]
22. Panstwo Poziom Warunki i Instrumenty
Ceny zbytu netto, o ktérych mowa w refundacyjny ograniczenia dzielenia
art. 25 pkt 8 ustawy z dnia 12 maja refundacji ryzyka
2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
Minimalna cena Maksymalna
zbytu netto cena zbytu
netto
Austria
Aust N
Belgia ) j
Bulgaria o
m,—_{_m_‘_i
Cypr
Czechy
Dania
Estonia |
; ; -
Finlandia
Francja
’Eecja
. . —
@szpama
Holandia
Irfandia
Islandia ]
Litwa
)
Luksemburg | N
Liechtenstein
Lotwa |
Malta v
Niemcy E
Norwegia )
| Portugalia
Rumunia F |
Stowacja -
Stowenia
Szwajcaria
| Szwecja
Wegry I |
Wielka
Brytania |
Wlochy | L L

Strona 16 z 24

www.inforlex.pl



Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
wydany nie wczesniej niz 3 miesiace przed dniem
zfozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczyé ttumaczenie
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 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

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

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

6) dokumenty przettumaczone przysiggle na jezyk
polski, potwierdzajace aktualng na dzien zlozenia
wniosku informacje dotyczacg refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
we  wszystkich panstwach  cztonkowskich ~ Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkow i
ograniczen, w tym szczegdtowe informacje dotyczace
zawartych  instrumentéw dzielenia ryzyka, albo
informacje o nieistnieniu takich ograniczen lub
niezawarciu takich instrumentow;

7) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);
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8) analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;

9) analiza racjonalizacyjng, przedkladana w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktdrych
objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na
budzet;

10) dowdd uiszezenia oplaty za ztozenie wniosku.

www.inforlex.pl
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Zalacznik nr 5

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

2012 r. poz. 95)

1. Oznaczenie wnioskodawcy (firma)
2. Adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalnosci gospodarczej (ulica, nr budynku,
nr lokalu, kod pocztowy, miejscowosé, kraj)

3. Nr telefonu

4. Nr telefonu komorkowego

B Nr telefaksu

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, ktorej okres obowiagzywania
| ma ulec skréceniu

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca
jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskie;j,
wydany nie wczesniej niz 3 miesiagce przed dniem
ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie
przysiggte 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 ztozenia wniosku: Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo oznakowanie srodka
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spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

5) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk
polski, potwierdzajace aktualng na dzien ztozenia
wniosku informacje dotyczacg refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji,
jej warunkéw 1 ograniczen, w tym szczegotowe
informacje dotyczace zawartych instrumentéow dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentéw;

6) uzasadnienie wniosku;

7) analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;

9) analiza wptywu na wysokos¢ odptatnosci i dopfat
Swiadczeniobiorcow;

10) dowdd uiszezenia optaty za ztozenie wniosku.

www.inforlex.pl
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 24 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia wzor wniosku, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, sposéb jego skiadania oraz format przekazywanych danych, majac na
wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa

przekazywania tych danych.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenie okresla wzory wnioskdw o objgcie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu, obnizenie urzgdowej ceny
zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu
medycznego oraz wzdér wniosku o ustalenie albo zmiane urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i wzdr wniosku o skrécenie okresu
obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ww. ustawy.

Dla przejrzystosci postgpowania oraz majac na wzgledzie utatwienie podmiotom ztozenie
odpowiedniego wniosku sporzadzono odrebne zafaczniki dla kazdego z wnioskdéw, o ktorych
mowa art, 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, $rodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisbw rozporzadzenia Rady Ministrdw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie 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 zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.
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Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdin.

zZm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na podmioty odpowiedziaine, przedstawicieli
podmiotow odpowiedzialnych, podmioty uprawnione do importu réwnoleglego, wytworcow
wyrobow medycznych, ich autoryzowanych przedstawicieli, importeréw oraz na podmioty

dziatajace na rynku spozywczym,
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajgcia stanowiska odnosnie proponowanych
W nim rozwiazan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej 1zby
Pielegniarek i Potoznych, Polskie] 1zby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego
~POLFARMED”, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, [zby Gospodarczej ,,Apteka Polska”,
Polskiego Zwigzku Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistrow
Farmacji, Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow 1 Importeréow Lekow  Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk
Polskich, Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Rzecznika Praw Pacjenta,

Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzZet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

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

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

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczo$s¢, w tym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw

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 wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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