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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 21 grudnia 2004 r.

w sprawie szczegotowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku
lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw
oraz trybu i terminéw ich rozpatrywania

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 213b) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczego6towy zakres informacji zawartych we wnio-
skach o umieszczenie leku lub wyrobu medyczne-
go w wykazach:

a) lekow podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekéw i wyrobéw medycznych, ktére moga byé
przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowg
lub czesciowa odptatnoscia osobom chorujg-
cym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym
na niektére choroby przewlekte, wrodzone, na-
byte

— sktadanych do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia przez osoby, o ktérych mowa w art. 39
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, zwanej dalej ,ustawg”;

2

~

sposob sktadania wnioskéw, o ktdrych mowa
w pkt 1, oraz tryb i terminy ich rozpatrywania.

§ 2. 1. Wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego w wykazach lekow podstawowych i uzu-
petniajgcych oraz w wykazie lekéw i wyrobéw me-
dycznych, ktére moga byé przepisywane bezptatnie,
za optatg ryczattowa lub za cze$ciowag odptatnoscia
osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psy-
chiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze choru-
jacym na niektére choroby przewlekte, wrodzone, na-
byte, zwany dalej ,,wnioskiem”, zawiera:

1) informacje, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 1—5
ustawy, w tym szczegotowe informacje dotyczace:

a) leku lub wyrobu medycznego, okreslone w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia,

b) wielkosci sprzedazy i cen, okreslone w zatgczni-
ku nr 2 do rozporzadzenia;

2) analizy, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 6 usta-
wy, dotaczane w formie odrebnego dokumentu.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Pre-
zesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

§ 3. Wniosek sktada sie w formie pisemnej, z tym
ze informacje zawarte w:

1) zataczniku nr 1 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej, w formacie ,.doc”;

2) zataczniku nr 2 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej, w formacie ,,.xls”.

§ 4. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ocenia
otrzymany wniosek pod wzgledem formalnym.

2. W przypadku gdy wniosek nie zawiera wymaga-
nych informacji, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyznacza wnioskodawcy termin do uzupetnienia in-
formacji niezbednych do rozpatrzenia wniosku.

3. Nieuzupetnienie informacji w terminie, o ktérym
mowa w ust. 2, powoduje pozostawienie sprawy bez
rozpatrzenia.

4. Jezeli wniosek spetnia wymogi formalne, mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje go Zespo-
towi do Spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach
(Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.2).

§ 5. W terminie 7 dni od dnia podjecia przez Ze-
spot, o ktérym mowa w 8 4 ust. 4, uchwaty zawieraja-
cej stanowisko w sprawie umieszczenia albo odmowy
umieszczenia danego leku lub wyrobu medycznego
we wtasciwym wykazie Zespot przekazuje te uchwate
wraz z uzasadnieniem wnioskodawcy oraz ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2005 r.3

Minister Zdrowia: M. Balicki

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
22002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2003 r. w sprawie
okreslenia szczegdétowego zakresu informacji zawartych
we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medyczne-
go w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu
i termindw ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 83, poz. 769), kt6-
re traci moc z dniem 31 grudnia 2004 r. na podstawie
art. 247 ustawy z dnia 27 sierpania 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2004 r. (poz. 2741)

Zatacznik nr 1
ZAKRES INFORMACJI DOTYCZACYCH LEKU/WYROBU MEDYCZNEGO®

I. Informacje dotyczace leku/wyrobu medycznego*

1. Nazwa wlasna produktu leczniczego/wyrobu medycznego *

2. Nazwa mig¢dzynarodowa produktu leczniczego

3. Posta¢ farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie wnioskodawcy ze wskazaniem siedziby 1 adresu

5. Wielkos¢ jednostkowego opakowania (-an) zewnetrznego (—ych) oraz kod (-y) zgodny (-¢) z
systemem EAN UCC

6. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajacego wpis do Rejestru Produktow
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej/numer wpisu do
Rejestrn Wytwoércow i Wyrobéw Medycznych *

ze wskazaniem:
a) daty pierwszego dopuszczenia do obrotu oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

b) daty przedtuzenia waznosci pozwolenia oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

7. Kategoria dostgpnosci okreslona w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

8. Kod 1 opis grupy terapeutycznej ATC (do 4-go poziomu) ustalonej przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO)

(klasyfikacja anatomiczno-chemiczno-terapeutyczna)

* Niepotrzebne skreslié.
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9. Wielkos¢ DDD (okreslona dawka w zalezno$ci od wskazania) okreslona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO)

10. Czas standardowe;j kuracji

11. Dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowej terapii

II. Informacja o leku/
wyrobie medycznym* w kraju wytworcy

1. Data pierwszej rejestracji — leku/wyrobu medycznego*. Okres waznosci wpisu do Rejestru

2. Cena zbytu (cena wytworcy, bez VAT 1 marz)

3. Informacje na temat refundacji leku/wyrobu medycznego* w kraju wytworcy
(jaki procent ceny leku/wyrobu medycznego* jest refundowany 7)

I11. Informacja o leku/
wyrobie medycznym* w innych krajach

1. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracii, ewentualnie data skreslenia z rejestru); ze
szczegdlnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegoélnych krajach Unii Europejskiej

2. Kraje, w ktorych lek/wyrdb medyczny* jest refundowany (procent refundacji)

* Niepotrzebne skreslic.
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IV. Dodatkowe informacje na temat leku/wyrobu medycznego* w Polsce

1. Stan ochrony patentowe;]

2. Data wygasniecia ochrony patentowe;j

3. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) leku/wyrobu medycznego* w PLN, po umieszczeniu w
wykazie lekéw podstawowych i uzupetniajacych lub wykazie lekow 1 Wyrobc’)w medycznych, ktore
moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltows lub czesciowa odplatnoscia osobom
chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz upos$ledzonym umystowo, a takze
chorujacym na niektére choroby przewlekte, wrodzone, nabyte, wraz z kalkulacja i
uzasadnieniem.

V. Bezpieczenstwo stosowania

1. Czy zgloszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozadane dzialania leku/wyrobu
medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

2. Jakie niepozadane dziatania leku/wyrobu medycznego™® zgloszono w kraju wnioskodawcy
i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?

* Niepotrzebne skreslié.
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VI. Wskazanie, wraz z uzasadnieniem, w ktérym z wykazow lek/wyréb medyczny* ma byé
umieszczony

Uzasadnienie dotyczace umieszczenia leku/wyrobu medycznego* w wykazie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem skuteczno$ci dzialania potwierdzonej w kontrolowanych badaniach klinicznych
publikowanych w uznanych czasopismach medycznych wraz z kopia materiatéw zrodtowych.

(W przypadku obszemych materialéw zrédlowych nalezy dolaczy¢ je jako oddzielny zalacznik do
wniosku)

miejscowosc, data podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy

* Niepotrzebne skresli¢.
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13.

14.

15.

16.

Informacja o mozliwosci zakupu wydawnictw Centrum Obstugi
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow informuje,
ze w sprzedazy znajdujg sie nastepujace wydawnictwa:

. Homologacja pojazdéw (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 5, poz. 29, 30 i 31). Cena brutto — 235,00 zf.

Prawo Zamoéwien Publicznych (wydawnictwo Urzedu Zamoéwien Publicznych). Cena brutto — 16,00 zi.

Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 289). Cena brutto — 30,00 zt.

. Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

(zatacznik do Dziennika Urzedowego Ministra Zdrowia z 2004 r. Nr 3, poz. 25). Cena brutto — 179,00 zt.

. Zatacznik Nr 1 — Zataczniki I-XVIIl, dodatki oraz protokoty 1-10 do aktu dotyczacego warunkow przystapienia

do Unii Europejskiej Rzeczypospolitej Polskiej oraz innych panstw, Zatacznik Nr 2 — Akty podstawowe prawa
Unii Europejskiej (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864). Cena brutto — 321,00 zt.

. Wzory formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet statystycznych stosowanych w badaniach

statystycznych na 2004 r. (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 6, poz. 44). Cena brutto — 738,00 zi.

. Polska Klasyfikacja Wyrobow i Ustug (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 89, poz. 844). Cena brutto — 60,00 zi.

. Substancje dodatkowe i substancje pomagajace w przetwarzaniu (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 94, poz. 933).

Cena brutto — 26,00 zt.

. Zmiany do specyfikacji kryteriow czystosci, wymagan dotyczacych pobierania probek i metod analitycz-

nych stosowanych w trakcie urzedowej kontroli zywnosci (zatgcznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 94, poz. 934).
Cena brutto — 47,00 zt.

Sektorowe programy operacyjne: Pomoc techniczna 2004-2006, Rozwoéj zasobéw ludzkich 2004-2006,
Wzrost konkurencyjnosci przedsiebiorstw, lata 2004-2006, Zintegrowany program operacyjny rozwoju
regionalnego 2004-2006 (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 166, poz. 1742,1743, 1744 i 1745). Cena brutto — 35,00 zi.

. Uzupetnienie SPO — Wzrost konkurencyjnosci przedsiebiorstw, lata 2004-2006, Uzupetnienie SPO — Rozwdj

zasobow ludzkich 2004-2006, Sektorowy program operacyjny rybotowstwo i przetworstwo ryb 2004-2006,
Sektorowy program operacyjny restrukturyzacja i modernizacja sektora Zzywnosciowego oraz rozwdoj
obszarow wiejskich 2004-2006 (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 197, poz. 2023, 2024, 2027, 2032).
Cena brutto — 54,00 zt.

Uzupetnienie — Zintegrowanego programu operacyjnego rozwoju regionalnego 2004-2006 (zafacznik do Dz. U.
z 2004 r. Nr 200, poz. 2051). Cena brutto — 31,00 zi.

Zmiany do wzorow formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet statystycznych stosowanych
w badaniach statystycznych na 2004 r. (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 95, poz. 957). Cena brutto — 27,00 zi.

Uzupetnienie Sektorowego programu operacyjnego rybotéwstwo i przetwoérstwo ryb 2004-2006,
Uzupetnienie Sektorowego programu operacyjnego restrukturyzacja i modernizacja sektora zywnoscio-
wego oraz rozwdj obszarow wiejskich 2004-2006 (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 207, poz. 2116 i 2117).
Cena brutto — 43,00 zi.

Ochrona obszaréw specjalnej ochrony ptakow NATURA 2000 (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 229, poz. 2313).
Cena brutto — 59,00 zi.

Wykaz osob prawnych i oséb fizycznych, ktorym z uwagi na interes publiczny lub wazny interes strony
umorzono znaczace zalegtosci podatkowe w okresie od 1 stycznia 2004 r. do 30 czerwca 2004 r.,
Krajowy Standard Rachunkowosci Nr 2 ,Podatek Dochodowy” (zatacznik do Dziennika Urzedowego
Ministra Finansow z 2004 r. Nr 13, poz. 124 i 132). Cena brutto — 57,00 zi.

Wszyscy zainteresowani wydawnictwami proszeni sg o dokonanie wptaty na konto bankowe Zaktadu
Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow w Banku Handlowym S.A.
nr 81103015080000000503118017, podanie liczby zamawianych egzemplarzy oraz adresu odbiorcy.

Dowod wptaty z okresleniem zamawianych tytutow bedzie traktowany jako zamowienie.

Ponadto wymienione wydawnictwa mozna nabywac¢ w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego.
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Szanowni Panstwo

ZAKEAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuije,
Ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych aktow prawnych
(Dz. U. Nr 62, poz. 718, z pdin. zm.) urzedy terenowe organdw administracji rzagdowej oraz organow samorzadu
terytorialnego zobowiazane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B
i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach
pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamoéwié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03.
Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty”) na 2005r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1356,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zt
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spoétek akcyjnych i innych podmiotow gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 89,00 zi

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 84,00 2t

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 26,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GLOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 34,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 15,00 zi

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA INFRASTRUKTURY — 390,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 329,00 zt
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislaciji, Zrédet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 2196,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postgpowan
Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyjatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0séb fizycznych.
*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.
Wydawnictwa z 2004 r. mozna nabywac wytacznie droga sprzedazy egzemplarzowe;j.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
— w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
- al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1999 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdélnych numerdéw zgtaszaé nalezy na piSmie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowacé na pis§mie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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