Dziennik Ustaw Nr 216

— 12008 —

Poz. 1379

1379
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 27 listopada 2008 r.

w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027 i Nr 216, poz. 1367) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, o umieszczenie leku lub wyrobu me-
dycznego w wykazach:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekéw i wyrobow medycznych, ktére moga by¢
przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowa
lub czesciowag odptatnoscia osobom chorujg-
cym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym
na niektére choroby przewlekte, wrodzone lub
nabyte;

2) spos6b sktadania wniosku, o ktérym mowa
w pkt 1;

3) format przekazywanych danych.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

§ 2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w 8§ 1 pkt 1,
zostat okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

8 3. 1. Wniosek sktada sie w formie pisemnej oraz
w wersji elektronicznej w formacie arkusza kalkulacyj-
nego z rozszerzeniem ODS na informatycznym no$ni-
ku danych.

2. Wniosek sktada sie w zamknietej kopercie lub
paczce, na ktérych nalezy umiescié¢ nastepujace infor-
macje:

1) wyrazy ,wniosek refundacyjny”;

2) dane adresowe wnioskodawcy.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu informacji zawartych we
whnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego
w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu
i termindw ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 276, poz. 2741),
ktdre utracito moc z dniem 29 marca 2008 r. na podstawie
art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2007 r. o zmianie
ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. Nr 166, poz. 1172).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 listopada 2008 r. (poz. 1379)

WZOR

(Wypetnia pracownik Ministerstwa Zdrowia)

|numer wniosku
data zlozenia wniosku
data wplywu wniosku

podpis pracownika

WNIOSEK O UMIESZCZENIE LEKU LUB WYROBU MEDYCZNEGO* W WYKAZACH LEKOW
PODSTAWOWYCH | UZUPEELNIAJACYCH ORAZ LEKOW | WYROBOW MEDYCZNYCH, KTORE MOGA BYC
PRZEPISYWANE BEZPLATNIE, ZA OPLATA RYCZALTOWA LUB CZESCIOWA ODPLATNOSCIA OSOBOM

CHORUJACYM NA CHOROBY ZAKAZNE LUB PSYCHICZNE ORAZ UPOSLEDZONYM UMYSLOWO,
A TAKZE CHORUJACYM NA NIEKTORE CHOROBY PRZEWLEKLE, WRODZONE LUB NABYTE

Oznaczenie wnioskodawcy (firma)
Siedziba

Adres

Imie i nazwisko peinomocnika
Adres do korespondencji

Nr telefonu

Faks

E-mail

Nazwa leku/wyrobu medycznego*

wlol~N|es|o|~|w| N ]—

— 3
(==

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

11 |Postaé farmaceutyczna leku/kategoria i grupa rodzajowa wyrobu medycznego®

12 |Dawka leku/wielko$¢ wyrobu medycznego*

13 |Jednostka dawki lekufjednostka wielko$ci wyrobu medycznego®

14 |Wielko$¢ opakowania zewnetrznego

15 |Rodzaj opakowania zewnetrznego

16 |Kategoria dostepnosci leku/klasa wyrobu medycznego*

17 |Kod zgodny z systemem EAN UCC

18 |Kod ATC do 4 poziomu

19 [Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/numer wpisu lub zgloszenia do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie ich do obrotu i uzywania

leku/wyrobu medycznego®
20 |Data waznosci pozwolenia leku
21|$rednia cena sprzedazy w RP" w ciagu roku w okresie ostatnich dwoch lat” Rok .. RoK..........
[PLN]

22 [Dostawy w RP w okresie ostatnich dwoch lat * lilo$é opak.] ]

23 [Roczny plan dostaw w przypadku objecia refundacjg 500
[ilos¢ opak.]

24 |Proponowana przez wnioskodawce cena po umieszczeniu w wyka_zie” [PLN]

25 |Wielkos¢ DDD (zgodnie z WHO) leku

26 |Jednostka DDD leku

27 |Dzienny koszt terapii lekiem/wyrobem medycznym* [PLN]

28 |Czas standardowej terapii’ [w dniach]

29 |Sredni koszt standardowej terapii lekiem/wyrobem medycznym*®! [PLN]
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Wskazanie proponowanego wykazu dla leku/wyrobu medycznego*

R Dopuszczerie RenGaR | i | Wiekose

Paristwo doobrotu | Walita | Cena zbytu netio” | 251 OZOM | <orzedazy
TAKINIE pusteanuch | endaciy gal roku

| 31] Austria

32] Belgia

33] S Bulgaria

34| = Cypr

35] § Czechy

36| = Dania

|37 = Estonia

38| &  [Finlendia

39 g Francja

[ 40| § Grecja

(41| = §, |Hiszpania

42| g 2 |Holandia

43] £ & |[Irandia

4] £ 2 [liwa

45| § = [ Luksemburg

[46] 3 ﬁ Lotwa

7] £ Malta

8] 3 Niemey

49| __3 Portugalia

[50] > Rumunia

51] € Slowacja

621 &) Slowenia

83] o Szwecja

%4 & Wegry

| 55| Wielka Brytania

56 Wiochy

57

Wykaz lekow podstawowych

L

Wykaz lekow uzupelniajacych

L]

Wykaz lekéw i wyrobow medycznych przepisywanych chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo,
a takZe chorujacym na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte

8

Wskazanie wnioskowanego poziomu odpfatnosci dia leku/wyrobu medycznego®

[ | Bezptatnie | Ryczalt | 130% | 50%

59

Okreslenie zakresu wskazan medycznych dla leku/wyrobu medycznego®

60

Okreslenie wskazan medycznych, w ktorych lekiwyrob medyczny* ma byé refundowany

6

=i

Uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny

62

Oswiadczam, ze w chwili skiadania wniosku lek/wyrob medyczny® jest dostepny w obrocie na
terytorium RP (podpis osoby upowaznionej)

63

Oswiadczam, ze zobowigzuje sie do zapewnienia ciaglosci dostaw leku/wyrobu medycznego*
w przypadku umieszczenia go w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2
pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow  publicznych (podpis osoby upowaznionej)
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Dokumenty stanowigce zatgezniki do wniosku

64. Aktualny odpis z rejestru, do ktorego przedsiebiorca jest wpisany, lub rownowainy mu dokument wystawiony poza granicami

65.

66.

Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz trzy miesiace przed dniem zlozenia wniosku; w przypadku przedsigbicrcow
zagranicznych nalezy dodatkewo dotaczyé tumaczenie odpisu na jezyk polski dokonane przez tlumacza przysiegtego.

Dla leku, ki¢rego substancja czynna nie jest umieszczona w wykazach, o kidrych mowa w art. 36 ust. 5 pki 11 art. 37 ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowatnej finansowanych ze srodkow publicznych:

a} analiza skutecznosci klinicznej,

b) analiza efektywnosci kosziowei,

¢} analiza wplywu na 0golne keszty refundacii,

PowyZzsze analizy nalezy nadesta¢ w dwdch egzemplarzach zaréwno w formie pismenej, jak i w formie elektronicznej.

Drugi z egzemplarzy nalezy oznaczy¢ stowem ,kopia”.

Analiza wplywu na ogdine koszty refundacii dia leku, kidrego substancja czvnna jest umieszczona w wykazach,o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. ¢ swiadczeniach opieki zdrowoine] finansowanych ze Srodkow
publicznych, i dia jegc cdpowiednika.

&7. Dowdd wniesienia oplaty za zloZenie wniosku.

68.

Kopia decyzji dopuszczenia do obrotu, jezeli dotyczy.

(migjscowoss, data) {podpis osoby upowaZniongj do reprezentowania whicskodawey)

Y Cena zbytu netto Jeku/wyrobu medycznegs™ (bez uwzgledniania marz | VAT).

2w przypadku preduktu pochodzgcego z impertu powinna to byc Srednia wazona cena CIF cpakowania jednostkowego wynikajgca ze
wszystkich transakeji danege ckresu.

¥ Zradtc danych w przypadku lekuiwyrobu medycznego* pochotzgecege z imporiu stanowi dekument wprowadzenia serii lekufwyrcbu
medycznege® na polski obszar celny—SAD.

* Dane nie starsze niz 3 miesiace.
W przypadku choreby przewlektej nalezy napisad: nie dotyczy, choroba przewlekta.

* Niepotrzehne skreslic.



