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2. Rozliczenie powinno zawiera¢ w szczegolnosci:
1) rodzaj i liczbe wykonanych zadan,

2) wielkos$¢ wydatkowanych srodkdw, z podziatem na
wydatki biezace i inwestycyjne,

3) okres, jakiego dotyczy rozliczenie,

4) date wydatkowania przez zleceniobiorce przekaza-
nych $rodkéw publicznych w przypadku dokony-
wania zakupu $rodkow trwatych, leczniczych $rod-
kow technicznych i lekéw.

§ 8. 1. Kontrola wykorzystania srodkow publicz-
nych przekazanych na podstawie umowy obejmuje
w szczegodlnosci badanie dokumentéw zwigzanych
z realizacja zleconych zadan.

2. W toku kontroli dokonuje sige sprawdzenia prawi-
dtowosci wykorzystania srodkow publicznych poprzez
ocene:

1) zgodnosci
W umowie,

realizowanych zadah z okreslonymi

2) celowosci wykorzystania srodkdw otrzymanych na
realizacje zadania,

3) sposobu i rodzaju prowadzenia dokumentacji,
okreslonej w odrebnych przepisach oraz w umo-
wie,

4) stanu realizacji umowy,
5) terminowosci rozliczenia przez zleceniobiorce reali-
zacji umowy.

3. Podstawa do przeprowadzenia kontroli jest pi-
semne upowaznienie wystawione przez zleceniodaw-
ce, okreslajace w szczegdlnosci:

1) podmiot kontrolowany,
2) przedmiot i zakres czynnosci objetych kontrola,
3) okres objety kontrolg,
4) termin przeprowadzenia kontroli.
4. Jezeli w wyniku przeprowadzonej kontroli
stwierdzono nieprawidtowosci, zleceniodawca zobo-

wigzuje zleceniobiorce do ich usuniecia oraz okresla
termin ich usuniecia.

8 9. W sprawach nieuregulowanych w rozporzadze-
niu do umoéw stosuje sie przepisy Kodeksu cywilnego.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapirski

643
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 17 maja 2002 .

w sprawie zakresu informacji i wnioskow niezbednych do ustalenia cen urzedowych na srodki farmaceutycz-
ne i materiaty medyczne, sposobu i terminéw przedktadania informacji oraz trybu i terminéw rozpatrywania
whnioskow i informacji.

Na podstawie art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zakres informacji i wnioskdw, niezbednych do usta-
lenia cen urzedowych na s$rodki farmaceutyczne
i materiaty medyczne, objete wykazami, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1i 3 ustawy zdnia 5 lipca 2001 r.
o cenach, zwanej dalej ,,ustawg”,

2) sposoéb i terminy przedktadania informacji oraz tryb
i terminy rozpatrywania informacji i wnioskow,
o ktérych mowa w pkt 1.

8 2. Informacje niezbedne do ustalenia cen urzedo-
wych przedsiebiorcy zajmujgcy sie wytwarzaniem
i obrotem $rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi, zwani dalej , przedsiebiorcami”, przed-
ktadajg ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku mini-
stra.

§ 3. 1. Zakres informac;ji i wnioskéw niezbednych
do ustalenia cen urzedowych srodkéw farmaceutycz-
nych i materiatéw medycznych obejmuje nastepujace
dane:

1) nazwe i adres przedsiebiorcy, wraz z aktualnym od-
pisem z rejestru, do ktdrego przedsiebiorca jest
wpisany, lub réwnowaznym mu dokumentem wy-
stawionym poza granicami Rzeczypospolitej Pol-
skiej, wydanym w terminie nie pdzniej niz trzy mie-
sigce przed dniem ztozenia wniosku; w przypadku
przedsiebiorcéw zagranicznych nalezy dodatkowo
dotaczy¢ ttumaczenie odpisu na jezyk polski doko-
nane przez ttumacza przysiegtego,

2) dane dotyczace $rodka farmaceutycznego lub ma-
teriatu medycznego,

3) informacje dotyczace wielkosci dostaw, sprzedazy
i cen (w tym ceny z uwzglednieniem rabatéw, upu-
stow i bonifikat wynikajacych z zawartych umoéw),

4) proponowana cene wraz z kalkulacja i uzasadnie-
niem,
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5) podpis osoby lub oséb upowaznionych do repre-
zentowania przedsiebiorcy.

2. Zakres informac;ji, o ktérych mowa w ust. 1:

1) w pkt 1, 2, 4 — okresla zatacznik nr 1 do rozporza-
dzenia,

2) w pkt 3 — okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Informacje i wnioski, o ktérych mowa w § 3,
przedktadane sg pisemnie, z tym ze dane okreslone
w zatgcznikach do rozporzadzenia sktada sie ponadto
w wersji elektronicznej w formatach:

1) zatgcznik nr 1 — plik txt,
2) zatgcznik nr 2 — plik Excel.

8 5. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ocenia
otrzymang informacje lub wniosek pod wzgledem for-
malnym.

2. W przypadku przedtozenia informacji lub wnio-
sku niezawierajagcego wymaganych informacji, mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza wniosko-
dawcy termin do uzupetnienia informacji niezbednych
do rozpatrzenia informacji lub wniosku. Termin do roz-
patrzenia wniosku lub informac;ji liczy sie od dnia otrzy-
mania uzupetnienia.

3. Nieuzupetnienie informacji lub wniosku w wy-
znaczonym terminie powoduje pozostawienie sprawy
bez rozpatrzenia.

4. Informacja lub wniosek odpowiadajgcy wyma-
ganiom okreslonym w rozporzadzeniu przekazywany
jest niezwtocznie Zespotowi do Spraw Gospodarki Le-
kami w celu jego rozpatrzenia.

8 6. 1. Okres rozpatrywania informacji i wnioskéw
nie moze przekroczy¢:

1) 90 dni — w przypadku rozpatrywania informac;ji
i wnioskow niezbednych do ustalenia cen urzedo-
wych,

2) 30 dni — w przypadku wnioskéw o obnizenie cen
urzedowych.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, moze zo-
sta¢ przedtuzony o0 90 dni w przypadku, gdy informacje
i wnioski niezbedne do ustalenia ceny urzedowej na
srodki farmaceutyczne lub materiaty medyczne sg roz-
patrywane tgcznie z wnioskami o umieszczenie dane-
go srodka farmaceutycznego lub materiatu medyczne-
go we wtasciwym wykazie, o ktérym mowa w art. 5
ust. 1 ustawy.

8 7. Uchwata, o ktérej mowa w art. 7 ust. 5 ustawy,
wraz z uzasadnieniem, jest przesytana, w terminie
7 dni od dnia uchwalenia stanowiska, przedsigbiorcy
oraz ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 maja 2002 r. (poz. 643)

Zatacznik nr 1

ZAKRES INFORMACJI/WNIOSKU* NIEZBEDNYCH DO USTALENIA CEN URZEDOWYCH
SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH/MATERIALOW MEDYCZNYCH*

I. Informacje dotyczace $rodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego*

1. Nazwa handlowa

2. Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej (-ych)

3. Postaé¢ farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie przedsiebiorcy ze wskazaniem siedziby i adresu

5. Wielko$¢ jednostkowego opakowania (-nn) zewnetrznego (-ych) oraz kod (-y) zgodny (-e) z
systemem EAN UCC

6. Numer Swiadectwa Rejestracji potwierdzajacego wpis do Rejestru Srodkow
Farmaceutycznych i Materiatébw Medycznych prowadzonego przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia

ze wskazaniem:
1) daty pierwszej rejestracji oraz numeru Swiadectwa Rejestracii

2) daty przedtuzenia wazno$ci wpisu oraz numeru Swiadectwa Rejestracji

7. Kod i opis grupy terapeutycznej ATC (do 4 poziomu) ustalonej przez Swiatowq
Organizacje Zdrowia (WHO)
(klasyfikacja anatomiczno —chemiczno — terapeutyczna)

* Niepotrzebne skreslic.
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8. Wielkos¢ DDD (okreslona dawka w zaleznoéci od wskazania) okre$lona przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia (WHO)

9. Czas standardowej kuracji

10. Dzienny koszt terapii oraz $redni koszt standardowe;j terapii

Il. Informacje o srodku farmaceutycznym/
materiale medycznym* w kraju wytwoércy

1. Data pierwszej rejestracji . Data wazno$ci Swiadectwa Rejestraciji

2. Cena zbytu (cena wytworcy, bez VAT i marz)

lll. Informacje o srodku farmaceutycznym /
materiale medycznym* w innych krajach

1. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z rejestru),
ze szczego6lnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegéinych krajach Unii Europejskiej

2. Kraje, w ktérych srodek farmaceutyczny/ materiat medyczny* jest refundowany (procent
refundaciji)

* Niepotrzebne skreslic.
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IV. Dodatkowe informacje na temat
$rodka farmaceutycznego / materialu medycznego* w Polsce

1. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) w PLN, po umieszczeniu w wykazie lekéw
podstawowych i uzupetniajacych lub wykazie lekéw i materiatbw medycznych, ktére
moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowa odptatnoscig
osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz upo$ledzonym umystowo,
a takze chorujgcym na niektére choroby przewlekte, wrodzone, nabyte, wraz z
kalkulacja.

2. Struktura i wielko$¢ sprzedazy w Polsce (w zalezno$ci od wskazania terapeutycznego —
jesli dotyczy)

V. Bezpieczernstwo stosowania

1. Czy zgtoszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozgdane dziatania Srodka
farmaceutycznego/ materiatu medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

2. Jakie niepozadane dziatania srodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego*
zgtoszono w kraju wnioskodawcy i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?

* Niepotrzebne skreSlic.
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VI. Uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace ustalenia ceny urzedowej Srodka
farmaceutycznego/ materialu medycznego*

miejscowos¢, data - Podpis osoby upowaznionej do
reprezentacji przedsiebiorcy

* Niepotrzebne skreslic.



Poz. 643

4896

Dziennik Ustaw Nr 69

Jlisalys sugazijodaiu ,,
nsano ofauep ifoxyesue.) yonjsAzsm az eoklexiuAm obamoyjsoupal eluemoyedo 419 euad euozelim ejupals 9Aq o} euuimod nuodw z oBaokezpoyood npynpoid nypedAizid m - ¢

LVA | Zzew ejusiupd|bzmn zaq , obauzoApaw njeusjew ; obauzoAinasewe) eypoIs NJAqz euadd - ¢

avs
- Aupeo Jezsqo pisjod eu , oBauzokpaw njeusiew /obauzoAinaoeLule) BYPOIS I11I8S BIUSZPEMOIAM JUSLUNMOP IMOUB)S

npodwy z obaokzpoyood ,06auzohpaws neusjew fobauzoAinaoeuse) expois nypedAzid m yokuep oppoiz - Z

foesysaloy amoapeimg m , obauzodpaw njeusiew obsuzokineoewsey expois elp Auesidm Aumesd-oulkoessiulupe snjeys - |

: ane
IN1d] [edogsor]  [ewvem psouem| ewvem psouem | UM o_h\, einep soem | [xedoason] | [edo ason)
........... %oy oy e you Y] Y] R VI Smpr) p—pn 290 Aumesd- oum.””nw__“nnn - fouukzo ifauejsqns
ew z 181 YoOMP YoIUGEISO Nva ouloeasiue|  ogopoysoupsr |0 [ gesog | SMOPOIRUAZPAM | oen
(zzew ) LyA 28q) o 2 Aupobz poy smeig emzeN
ejuemoyedo arzexim Auddjseuyos | 1SN0 Mol nbeo m mown 1 udomp T —— FOHIPIM
6 pal M ni nn od eu MeIsop ueld yoApemez z askfexiuim Ajexyiuoq| ysiujeiso aisanjo m nyos nbelo ¥ y P
ifoynpoud jzsoy | euas domepossorum 1 Aysndn ‘Ajeqes evefejupdibzmn | M Azepezids eusd eupasg | OSSN0 M 83siod M Ameisoq
zozud euemouodold Azepazids euad ejupaig
| 95820

ANISOINM N1 VIIVINHOINI AZOALOA ODIHOLN

‘*ODINZIAQIN NFIVIHILYIN/ODINZIALNIIVINHVYL YIAOHS NI | AZvAIZHdS ‘MVLSOd IDSONTIIM LVINTL VN VIIVINHOANI

Z Au)jluzokjez



Poz. 643

4897

Dziennik Ustaw Nr 69

Jlsa1ys augaziodaiu ,

1VA | Ziew eiusiupd|bzmn zaq ,06auzoApaw njeusjew jobauzoinaoeulie) epois NAqz euso - g

moleny yoAuotuaiwAm pjuki eu pnpoud ezpemoidm Jisal ‘Amolesy eaiomyim zeso ,06euzokpaw njeusiew jobeuzokneoewie; expois sepodwi elupdAM - |

ElNeM | Einjem ejnem ejnepm EnEem einjepm Enem enem Enem Enem Enem

Enjepm ENEMm emnem Einem emnjem enem einjiem Elnem
/9SOHEM |/ ISOUEM | /ISOUBM | /OSOHEM | /9SOUBM | /ISOHBM | /9SOUBM |/ISOUBM | /ISOLBM | /9S0UEBM

/9S0HEM | /ISOHEM /ISOUBM | /9SOUEM | /ISOUEM /9SOUEM | / 9SOUEA | /ISOUBM | /9SOHEM

Aibdp | emyrp | eloemoss | Ayoezp | efoain | eusny | ehemzs | eweqg | epueuly | epuep; mMuMWsm eljebnpod | eedzsiH | Ayooy | eipuejoH |Binquesyni| eibjeg | Aowely | ebuesy

yoefesy yafuorusiwhm faziu m . obauzafpaw nersyew ; obauzofinasewiies eypols . Azepazids eua)

1198320



