DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 31 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2353

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 26 pazdziernika 2023 r.

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

Na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733, 1938 i 2105) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ optat za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b, 2,45
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz za uzupetnienie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 3 ustawy.

§ 2. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata w wy-
sokosci 3300 zt.

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

4. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w ust. 1, réznigcych sig¢
wielkos$cig opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

5. Za ztozenie wniosku o skrdcenie okresu obowiazywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1
ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 3300 zt.

6. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, 0 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zt.

7. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-6, jest pobierana optata w wysokosci 50% optaty za ztozenie
wniosku.

§ 3. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku oraz srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest
pobierana optata w wysokosci 9900 zt.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku lub srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w Ust. 1, réznigcych si¢ postacia, oplata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku.
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3. W przypadku zlozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, réznigcych si¢ dawka lub wielkoscia
opakowania, optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.

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

5. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku oraz srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, jest pobierana optata
w wysokosci 6600 zt.

6. Za uzupehienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana optata w wysokosci 50% optaty za zlozenie
whniosku.

§ 4. 1. Za ztozenie wniosku o obj¢cie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku stosowanego w chemioterapii, 0 ktorym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokos$ci 6600 z1.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, o ktorym
mowa W ust. 1, réznigcych si¢ postacia, optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, o ktorym
mowa W ust. 1, rézniagcych si¢ dawka lub wielko$cia opakowania, optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty
za ztozenie wniosku.

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

5. Za ztozenie wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku stosowanego w chemioterapii, 0 ktérym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 4400 zt.

6. Za uzupelnienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana optata w wysokosci 50% optaty za ztozenie
wniosku.

§ 5. 1. Za zlozenie wniosku o ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zt.

2. W przypadku ztozZenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku lub srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w Ust. 1, r6zniacych si¢ postacia, oplata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny netto zbytu leku lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, rdznigcych si¢ dawka lub wielkoscia
opakowania, oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za zlozenie wniosku.

4. Za zlozenie wniosku o zmiang¢ ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zt.

5. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji o ustaleniu ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana
optata w wysokosci 2200 zt.

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

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 r.?

Minister Zdrowia: K. Sdjka

2 Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 stycznia 2021 r. w sprawie wysokosci optat

za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
lub za ich uzupetnienie (Dz. U. poz. 138), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938 i 2105).
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