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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 11 stycznia 2013 r.

Poz. 44

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 20 grudnia 2012 r.

w sprawie wzoréw 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, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95 i 742) zarzadza
si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o:

a) objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia,

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

c) obnizenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacja, stanowiacy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia,

d) ustalenie albo zmian¢ urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowiacy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia,

e) skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
stanowigcy zatacznik nr 5 do rozporzadzenia;

2) sposob sktadania wnioskow, o ktéorych mowa w pkt 1;

3) format przekazywanych danych.

§ 2. 1. Wnioski, o ktorych mowa w § 1, sktada si¢ w formie pisemnej i elektronicznej w formacie pliku ,,*.xIs” albo
,»F.x1sx”. Zataczniki do wnioskow sktada si¢ w formie pisemnej i elektronicznej w formacie ,,*.pdf”, z wyjatkiem zatacznika
bedacego projektem opisu programu lekowego, ktory sktada si¢ w formie edytowalnej —,,*.doc” albo ,,*.docx”. Forme elek-
troniczng wnioskow i zalacznikéw sktada si¢ na nosniku danych.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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2. Wniosek wraz z zatgcznikami sktada si¢ w zamknigtej kopercie lub paczce, na ktérych nalezy umiesci¢ nastepujace
informacje:

1) wyrazy ,,wniosek refundacyjny”;

2) dane adresowe wnioskodawcy.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie wniosku 0 umiesz-
czenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach (Dz. U. Nr 216, poz. 1379), ktore utracito moc z dniem 31 sierpnia 2009 r. w zwiazku
z art. 1 pkt 16 lit. b ustawy z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118, poz. 989).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2012 r. (poz. 44)

Zalacznik nr 1

WZOR

Wypehia pracownik Ministerstwa Zdrowia

numer wniosku

data ztozenia wniosku

data wplywu wniosku

podpis pracownika

Whiosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnos$ci gospodarczej wnioskodawcy (ulica,
nr budynku, nr lokalu, kod pocztowy,
miejscowos¢, kraj)

Nr telefonu wnioskodawcy

Nr telefaksu wnioskodawcy

Adres poczty elektronicznej wnioskodawcy

N |n | B~ | W

Imig i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy w sprawie tego
whniosku, zwanej dalej ,,0s0ba upowazniong”

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej

Nr telefonu osoby upowaznione;j

Nr telefonu komérkowego osoby upowaznionej

10

Nr telefaksu osoby upowaznionej

11

Adres poczty elektronicznej osoby upowaznionej

12

Okreslenie przedmiotu wniosku

13

Nazwa leku / §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego*

14

Nazwa(-wy) migdzynarodowa(-we) substancji
czynnej

15

Posta¢ leku / §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego*, jezeli dotyczy

16

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

Wielkos¢ DDD okre$lona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Jednostka DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Wielkos¢ PDD, jezeli dotyczy

Jednostka PDD, jezeli dotyczy
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17 | Jednostka dawki leku / $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego /
wyrobu medycznego*, jezeli dotyczy
18 | Wielkos¢ opakowania leku / srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrobu medycznego*
19 | Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN
Kod ATC do 5 poziomu, jezeli dotyczy
20 | Ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu, jezeli
dotyczy
21 | Droga podania albo spos6b zastosowania leku /
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrobu medycznego*
22 | Rodzaj opakowania leku / srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego /
wyrobu medycznego*
23 | Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku
24 | Okreslenie wskazan, w ktorych lek / srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrob medyczny* ma by¢
refundowany
25 | Informacje dotyczace terminu wygasni¢cia termin
ochrony patentowej, w tym takze dodatkowego wygasniecia
swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy ochrony patentowej
termin
obowigzywania
dodatkowego
$wiadectwa
ochronnego
26 | Informacje dotyczace uptywu okresu data uptywu
wylacznos$ci danych oraz wytacznosei rynkowej okresu wytacznosci
danych
data uptywu
okresu wytacznosci
rynkowej
27 | Okres obowiazywania decyzji o objeciu
refundacja
28 | Wnioskowany poziom odptatnosci*
bezptatnie ryczatt 30% 50%
29 | Wnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej
30 | Dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego [PLN]
wskazania
31 | Sredni koszt standardowej terapii, odrgbnie [PLN]
dla kazdego wskazania
32 | Czas trwania standardowej terapii, odrebnie [w dniach]
dla kazdego wskazania®)
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33 | Proponowana cena zbytu netto [PLN]

34 | Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na [PLN]
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie
roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowane;j
wielkos$ci opakowania i dawki

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

36 | Panstwo Ceny zbytu netto, o ktorych Poziom Warunki Instrumenty

mowa w art. 25 pkt 8 ustawy refundacji i ograniczenia dzielenia ryzyka
z dnia 12 maja 2011 r. refundacji tak/nie

o refundacji lekow, Srodkow

spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. Nr 122, poz. 696,

z p6zn. zm.)

minimalna maksymalna
cena zbytu cena zbytu
netto netto

Austria

Belgia

Butgaria

Cypr
Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

Lotwa
Malta
Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka Brytania
Wiochy




Dziennik Ustaw

Poz. 44

37

Okreslenie rocznej wielko$ci dostaw
w przypadku objecia refundacja

(liczba opakowan) (liczba opakowan)

38

Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka

Tak O Nie O

39 | O$wiadczam, ze w chwili sktadania wniosku lek /
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrob medyczny* jest dostepny
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej

(data i podpis osoby upowaznionej)

40 | Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do zapewnienia
cigglosci dostaw leku / Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego /
wyrobu medycznego* w przypadku objecia
refundacja

(data i podpis osoby upowaznionej)

'W przypadku choroby przewlektej nalezy napisaé: nie dotyczy, choroba przewlekta.

* Niepotrzebne skreslic.

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca jest wpisany,
lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rze-
czypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesiace przed
dniem ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcoéw zagranicz-
nych nalezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie przysiegte odpo-
wiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a przed-
stawicielem podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
72008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), jezeli dotyczy;

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

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

6) dokumenty przetlumaczone przysiggle na jezyk polski, potwier-
dzajace aktualng na dzien ztozenia wniosku informacj¢ dotyczaca
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz
z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkow i ograniczen,
w tym szczegotowe informacje dotyczace zawartych instrumentéw
dzielenia ryzyka albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentow;

OO

0O
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7) dowdd dostepnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w chwili
sktadania wniosku;

8) proponowane instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli dotyczy;

9) informacje dotyczace dziatalno$ci naukowo-badawczej i inwesty-
cyjnej 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:

a) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania §wiadczen ze §rodkoéw publicznych,

ponadto dla leku, $Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, ktory
nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

b) analizg¢ kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu syste-
matycznego w porownaniu z innymi mozliwymi do zastosowa-
nia w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowa-
nymi ze srodkow publicznych,

¢) analiz¢ ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkow publicznych oraz
$wiadczeniobiorcy,

d) analizg racjonalizacyjna, przedktadana w przypadku gdy anali-
za wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $wiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosz-
tow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kto-
rych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkow pub-
licznych w wielkoéci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajacemu z analizy wplywu na budzet;

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

a) nazwe programu,

b) cel programu,

¢) opis problemu medycznego,

d) opis programu obejmujacy: kryteria wlaczenia do programu,
dawkowanie i sposob podawania, monitorowanie programu,
W tym monitorowanie leczenia i sposob przekazywania infor-

macji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wyta-
czenia z programu;

12) dowod uiszczenia optaty za ztozenie wniosku;
13) dowod uiszczenia oplaty za analize¢ weryfikacyjng Agencji Oceny

Technologii Medycznych, jezeli dotyczy.

(miejscowos¢, data)

L]

(podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy)
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Zalacznik nr 2

WZOR

Wypehia pracownik Ministerstwa Zdrowia

numer wniosku

data ztozenia wniosku

data wplywu wniosku

podpis pracownika

Whiosek o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacja

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

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

Nr telefonu wnioskodawcy

Nr telefaksu wnioskodawcy

Adres poczty elektronicznej wnioskodawcy

AN || | W

Imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy w sprawie tego
wniosku, zwanej dalej ,,0s0ba upowazniong”

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej

Nr telefonu osoby upowaznione;j

Nr telefonu komérkowego osoby upowaznione;j

10

Nr telefaksu osoby upowaznionej

11

Adres poczty elektronicznej osoby upowaznionej

12

Okreslenie przedmiotu wniosku

13

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

14

Nazwa(-wy) miedzynarodowa(-we) substancji
czynnej

15

Posta¢ leku / §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego*, jezeli dotyczy

16

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

Wielkos¢ DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Jednostka DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Wielko$¢ PDD, jezeli dotyczy

Jednostka PDD, jezeli dotyczy
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17

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

18

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

19

Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

Kod ATC do 5 poziomu, jezeli dotyczy

20

Ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu, jezeli
dotyczy

21

Droga podania albo spos6b zastosowania leku /
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrobu medycznego*

22

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

23

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku

24

Dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego
wskazania

[PLN]

25

Sredni koszt standardowe;j terapii, odrebnie
dla kazdego wskazania®)

[PLN]

26

Czas trwania standardowej terapii, odrgbnie
dla kazdego wskazania®)

[w dniach]

27

Proponowana cena zbytu netto

[PLN]

28

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

[PLN]

29

Panstwo Ceny zbytu netto, o ktérych
mowa w art. 26 pkt 1 lit. £
ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696,

Z pbézn. zm.)

minimalna
cena zbytu
netto

maksymalna
cena zbytu
netto

Poziom refundacji

Warunki
i ograniczenia
refundacji

Instrumenty
dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Cypr

Czechy

Dania

Estonia
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Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka Brytania

Wilochy

D'W przypadku choroby przewlektej nalezy napisa¢: nie dotyczy, choroba przewlekta.

* Niepotrzebne skreslic.

Zataczniki 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 miesigce
przed dniem zlozenia 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 przed-
stawicielem podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
7 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), jezeli dotyczy;

0O
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4) aktualna na dzien zlozenia wniosku: Charakterystyka Produktu I:l
Leczniczego albo oznakowanie §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, albo instrukcja stosowania wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy;

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

6) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk polski, potwier-
dzajace aktualng na dzien zlozenia wniosku informacj¢ dotyczaca
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz
z okre$leniem poziomu refundacji, jej warunkow i ograniczen,
w tym szczegdtowe informacje dotyczace zawartych instrumen-
tow dzielenia ryzyka albo informacje o nieistnieniu takich ograni-
czen lub niezawarciu takich instrumentow;

0O

7) informacje dotyczace dzialalno$ci naukowo-badawczej i inwesty- I:l
cyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA);

8) analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze §rodkéw publicznych;

L]

9) analiza racjonalizacyjna, przedktadana w przypadku gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow re-
fundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktorych wprowadzenie spo-
woduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowia-
dajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy
wplywu na budzet;

L]

10) analiza kliniczna i ekonomiczna, jezeli w uzasadnieniu wniosku I:l
sa podane argumenty zwiazane z efektem zdrowotnym, dodatko-
wym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, dla leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu;

11) dowod uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku;

OO

12) dowod uiszezenia optaty za analiz¢ weryfikacyjna Agencji Oceny
Technologii Medycznych, jezeli dotyczy.

(miejscowosé, data) (podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy)
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Zalacznik nr 3

WZOR

Wypehia pracownik Ministerstwa Zdrowia

numer wniosku

data ztozenia wniosku

data wplywu wniosku

podpis pracownika

Whiosek o obnizZenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacja

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

Adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej wnioskodawcy (ulica,

nr budynku, nr lokalu, kod pocztowy, miejscowos¢,

kraj)

Nr telefonu wnioskodawcy

Nr telefaksu wnioskodawcy

Adres poczty elektronicznej wnioskodawcy

AN || | W

Imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy w sprawie tego
wniosku, zwanej dalej ,,0s0ba upowazniong”

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej

Nr telefonu osoby upowaznione;j

Nr telefonu komérkowego osoby upowaznione;j

10

Nr telefaksu osoby upowaznionej

11

Adres poczty elektronicznej osoby upowaznionej

12

Okreslenie przedmiotu wniosku

13

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

14

Nazwa(-wy) miedzynarodowa(-we) substancji
czynnej

15

Posta¢ leku / §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego*, jezeli dotyczy

16

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

Wielkos¢ DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Jednostka DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Wielko$¢ PDD, jezeli dotyczy

Jednostka PDD, jezeli dotyczy
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17 | Jednostka dawki leku / $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego®, jezeli dotyczy

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

19 | Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

Kod ATC do 5 poziomu, jezeli dotyczy

20 | Ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu, jezeli
dotyczy

21 | Droga podania albo sposob zastosowania leku /
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego / wyrobu medycznego*

22 | Rodzaj opakowania leku / srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego / wyrobu
medycznego*

23 | Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku

24 | Dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego [PLN]
wskazania

25 | Sredni koszt standardowej terapii, odrgbnie [PLN]
dla kazdego wskazania"

26 | Czas trwania standardowej terapii, odrgbnie [w dniach]
dla kazdego wskazania®

27 | Proponowana cena zbytu netto [PLN]

' W przypadku choroby przewleklej nalezy napisac: nie dotyczy, choroba przewlekla.

* Niepotrzebne skreslié.

Zalaczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodaweca jest wpisany,
lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rze-
czypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesiace przed
dniem ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcoéw zagranicz-
nych nalezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie przysiegle odpo-
wiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a przed-
stawicielem podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
7 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), jezeli dotyczy;

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

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

0O
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6) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk polski, potwier- I:l
dzajace aktualng na dzien zlozenia wniosku informacj¢ dotyczaca
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz
z okre$leniem poziomu refundacji, jej warunkéw i ograniczen,

w tym szczegotowe informacje dotyczace zawartych instrumentéw
dzielenia ryzyka albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentow.

(miejscowos¢, data) (podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy)
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Zalacznik nr 4

WZOR

Wypehia pracownik Ministerstwa Zdrowia

numer wniosku

data ztozenia wniosku

data wplywu wniosku

podpis pracownika

Whiosek o ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.)

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

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

Nr telefonu wnioskodawcy

Nr telefaksu wnioskodawcy

Adres poczty elektronicznej wnioskodawcy

AN || | W

Imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy w sprawie tego
wniosku, zwanej dalej ,,0s0ba upowazniong”

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej

Nr telefonu osoby upowaznione;j

Nr telefonu komérkowego osoby upowaznionej

10

Nr telefaksu osoby upowaznionej

11

Adres poczty elektronicznej osoby upowaznionej

12

Okreslenie przedmiotu wniosku

13

Nazwa leku / $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego®

14

Nazwa(-wy) miedzynarodowa(-we) substancji
czynnej

15

Posta¢ leku / §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego™®

16

Dawka leku / srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego™

Wielkos¢ DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Jednostka DDD okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, jezeli dotyczy

Wielkos$¢ PDD, jezeli dotyczy

Jednostka PDD, jezeli dotyczy
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17

Jednostka dawki leku / $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego™

18

Wielko$¢ opakowania leku / $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego™

19

Kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN

Kod ATC do 5 poziomu, jezeli dotyczy

20

Ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu, jezeli
dotyczy

21

Droga podania leku / $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego*

22

Rodzaj opakowania leku / srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego*

23

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku

24

Proponowana cena zbytu netto

[PLN]

25

Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie
roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowane;j
wielkos$ci opakowania i dawki

[PLN]

26

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

[PLN]

27

Panstwo Ceny zbytu netto, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 8 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

minimalna | maksymalna
cena zbytu cena zbytu
netto netto

Poziom refundacji

Warunki
i ograniczenia
refundacji

Instrumenty
dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butlgaria

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania
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Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka Brytania

Witochy

* Niepotrzebne skreslic.

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany,
lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rze-
czypospolitej Polskiej, wydany nie wezesniej niz 3 miesigce przed
dniem zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow zagra-
nicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ thumaczenie przysiegte od-
powiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a przed-
stawicielem podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepi-
sow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 1. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), 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;

0O



Dziennik Ustaw - 18 — Poz. 44

6) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk polski, potwier- I:l
dzajace aktualng na dzien zlozenia wniosku informacje¢ dotyczaca
refundacji leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) wraz z okresleniem pozio-
mu 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 dziatalno$ci naukowo-badawczej i inwesty- I:l
cyjnej 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 finanso-
wania $wiadczen ze §rodkéw publicznych;

L]

9) analiza racjonalizacyjna, przedktadana w przypadku gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow re-
fundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktérych objgcie
refundacja spowoduje uwolnienie $rodkow publicznych w wiel-
kos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikaja-
cemu z analizy wplywu na budzet;

L]

10) dowod uiszczenia optaty za ztozenie wniosku. I:l

(miejscowosé, data) (podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy)
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Zalacznik nr 5§

WZOR

Wypehia pracownik Ministerstwa Zdrowia

numer wniosku

data ztozenia wniosku

data wplywu wniosku

podpis pracownika

Whiosek o skrocenie okresu obowiazywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.)

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

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

Nr telefonu wnioskodawcy

Nr telefaksu wnioskodawcy

Adres poczty elektronicznej wnioskodawcy

AN || | W

Imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy w sprawie tego
wniosku, zwanej dalej ,,0s0ba upowazniong”

Adres korespondencyjny osoby upowaznionej

Nr telefonu osoby upowaznione;j

Nr telefonu komérkowego osoby upowaznionej

10

Nr telefaksu osoby upowaznionej

11

Adres poczty elektronicznej osoby upowaznionej

12

Okreslenie przedmiotu wniosku

13

Numer decyzji, ktorej okres obowigzywania ma
ulec skrdceniu

Zataczniki do wniosku:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca jest wpisany, I:l
lub réownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rze-
czypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesiace przed
dniem ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcéw zagranicz-
nych nalezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie przysiegte odpo-
wiedniego dokumentu na jezyk polski;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

3) umowa zawarta pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przed-

OO

stawicielem podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), jezeli dotyczy;
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4) aktualna na dzien zlozenia wniosku: Charakterystyka Produktu I:l
Leczniczego albo oznakowanie $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, albo instrukcja stosowania wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy;

5) dokumenty przettumaczone przysiegle na jezyk polski, potwier- I:l
dzajace aktualng na dzien ztozenia wniosku informacje¢ dotyczaca
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz
z okre$leniem poziomu refundacji, jej warunkéw i ograniczen,

w tym szczegotowe informacje dotyczace zawartych instrumentéw
dzielenia ryzyka albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentow;

6) uzasadnienie wniosku;
7) analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia §wiadczen ze srodkéw publicznych;

8) analiza wptywu na wysokos¢ odptatnosci i doptat §wiadczeniobior-
cow;

OO O

9) dowdd uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

(miejscowosé, data) (podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy)
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