DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 21 stycznia 2021 r.

Poz. 138

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 20 stycznia 2021 r.

w sprawie wysokosci oplat za zlozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupelnienie

Na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, 945, 1493, 1875 i 2401) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ optat za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b, 2, 4i 5
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz za uzupenienie wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3 ustawy.

§ 2. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
Nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata
w wysokosci 3300 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, r6znigcych sie postacig, optata
za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% opftaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, r6znigcych si¢ dawka, optata
za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

4. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w Ust. 1, réznigcych si¢
wielkoscig opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

5. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 3300 zt.

6. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata w wysoko$ci 2200 zt.

7. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-6, jest pobierana oplata w wysokosci 50% optaty za zlozenie
whniosku.

D' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
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§ 3. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2
ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 9900 zt.

2. W przypadku zlozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, roézniacych si¢ postacia, optata
za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawcg wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, roznigcych si¢ dawka Iub
wielkos$ciag opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

4. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowe-
go, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 9900 zt.

5. Za ztozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest pobie-
rana optata w wysokosci 6600 zt.

6. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana oplata w wysokosci 50% oplaty za zlozenie
wniosku.

§ 4. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w chemioterapii,
0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 6600 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
0 ktorym mowa w ust. 1, rézniacych si¢ postacia, oplata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za zlozenie
wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku,
0 ktorym mowa w ust. 1, réznigcych sie dawka lub wielkoscig opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30%
opflaty za ztozenie wniosku.

4. Za ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji o0 objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu leku stosowanego w chemioterapii, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci
6600 zt.

5. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w chemioterapii, 0 ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysoko$ci 4400 zt.

6. Za uzupethienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana oplata w wysokosci 50% optaty za zlozenie
wniosku.

§ 5. 1. Za zlozenie wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, rdznigcych si¢ postacia,
optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% opftaty za zlozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacijg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, réznigcych si¢ dawka lub
wielko$cig opakowania, oplata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za ztozenie wniosku.

4. Za ztozenie wniosku o zmian¢ urzgdowej ceny zbytu leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana oplata w wysokosci 2200 zt.

5. Za ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji 0 urzedowej cenie zbytu leku oraz $rodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wy-
sokosci 2200 zt.

6. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana optata w wysokosci 50% optaty za zlozenie
whniosku.
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§ 6. Optaty za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie, wniesione przed dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia
w wysokos$ciach okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie wysokos$ci optat za
ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego lub za ich uzupehienie (Dz. U. poz. 1626) uznaje si¢ za wniesione prawidtowo.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogioszenia.z)

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie wysokosci optat
za zlozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego lub za ich uzupehienie (Dz. U. poz. 1626), ktore utracito moc z dniem 26 listopada 2020 r. w zwiazku z wejéciem w zycie
art. 36 pkt 7 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875).
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