769
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2003 r.

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

Na podstawie art. 63 ustawy z dnia 23 stycznia
2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym
Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 i Nr 73,
poz. 660) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczeg6towy zakres informacji zawartych we wnio-
skach o umieszczenie leku lub wyrobu medyczne-
go w wykazach:

a) lekow podstawowych i uzupetniajgcych,

b) lekéw i wyrobow medycznych, ktére moga byé
przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

lub czesciowa odptatnosciag osobom choruja-
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 wytworce lub importera lekow i wy-
robow medycznych, zwanego dalej ,,wnioskodaw-
ca”;

2) sposdb sktadania wnioskéw, o ktérych mowa
w pkt 1, oraz tryb i terminy ich rozpatrywania.

8 2. 1. Wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego w wykazach lekéw podstawowych i uzu-
petniajagcych oraz w wykazie lekdw i wyrobow medycz-
nych, ktére moga by¢ przepisywane bezptatnie, za
optata ryczattowa lub za czes$ciowg odptatnoscia oso-
bom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne
oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym na
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niektdre choroby przewlekte, wrodzone, nabyte, zwany
dalej ,wnioskiem”, zawiera:

1) informacje, o ktérych mowa w art. 62 ust. 2 ustawy
z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpie-
czeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia;

2) szczeg6towe informacje dotyczace:
a) leku lub wyrobu medycznego,
b) wielkosci sprzedazy i cen;

3) propozycje, w ktérym z wykazéw ma byé umiesz-
czony lek lub wyréb medyczny.

2. Zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 1:

1) w pkt 1 pkt 2 lit. a, okresla zatgcznik nr 1 do rozpo-
rzgdzenia;

2) w pkt 2 lit. b, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadze-
nia.

8 3. Do wniosku nalezy dotgczyé aktualny odpis
z rejestru, w ktorym wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza granica-
mi Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz
w terminie 3 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku;
w przypadku zagranicznych wnioskodawcéw nalezy
dodatkowo dotaczyé ttumaczenie odpisu na jezyk pol-
ski dokonane przez ttumacza przysiegtego.

8 4. Wniosek sktada sie w formie pisemnej, ztym ze
informacje zawarte w:

1) zataczniku nr 1 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej, przy uzyciu oprogramowania Mi-
crosoft Word;

2) zataczniku nr 2 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej, przy uzyciu oprogramowania Mi-
crosoft Excel.

8 5. 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 infor-
macji niezbednych do rozpatrzenia wniosku.

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

4. Wniosek odpowiadajagcy wymaganiom okreslo-
nym w 8 2—4 przekazywany jest niezwtocznie Zespo-
towi do Spraw Gospodarki Lekami, zwanemu dalej
~Zespotem”, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050
oraz z 2002 r. Nr 144, poz. 1204), zwanej dalej ,,ustawa
o cenach”, w celu jego rozpatrzenia.

8§ 6. 1. Po rozpatrzeniu wniosku Zespot, stosujac od-
powiednio kryteria okreslone w art. 7 ust. 3 ustawy o ce-
nach, podejmuje, w formie uchwaty, stanowisko co do
umieszczenia albo odmowy umieszczenia danego leku
lub wyrobu medycznego we wtasciwym wykazie.

2. Uchwata, o ktérej mowa w ust. 1, wraz z uzasad-
nieniem jest przesytana w terminie 7 dni od dnia jej
podjecia wnioskodawcy oraz ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia.

8 7. 1. Rozpatrywanie wniosku nie powinno trwaé
dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku.

2. W przypadku gdy wniosek o umieszczenie dane-
go leku lub wyrobu medycznego we wtasciwym wyka-
zie jest rozpatrywany tgcznie z informacjg lub wnio-
skiem o ustalenie ceny urzedowej na ten sam lek lub
wyréb medyczny, ztozonymi na podstawie ustawy
o cenach, termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze zostaé
przedtuzony o 90 dni.

3. W przypadku koniecznos$ci uzupetnienia wnio-
sku, bieg terminu rozpatrywania wnioskdow, o ktérym
mowa w ust. 1i 2, ulega zawieszeniu do dnia otrzyma-
nia uzupetnionego wniosku.

§ 8. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 6 maja 2002 r. w sprawie okres$lenia szczego6to-
wego zakresu informacji zawartych we wnioskach
0 umieszczenie leku lub materiatu medycznego w wy-
kazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu i ter-
mindéw ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 66, poz. 608).

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski



Dziennik Ustaw Nr 83 — bb36 — Poz. 769

Zataczniki do  rozporzadzenia  Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2003 r. (poz. 769)

Zatacznik nr 1

ZAKRES INFORMACII DOTYCZACYCH LEKU/WYROBU MEDYCZNEGO*

L. Informacje dotyczace leku/ wyrobu medycznego*

1. Nazwa handlowa

2. Nazwa mig¢dzynarodowa substancji czynnej (-ych)

3. Posta¢ farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie wnioskodawcy, ze wskazaniem siedziby i adresu

5. Wielko$¢ jednostkowego opakowania (-af) zewngtrznego (-ych) oraz kod (-y) zgodny (-€) z
systemem EAN UCC

6. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajacego wpis do Rejestru Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej/numer wpisu do
Rejestru Wytworcow i Wyrobéw Medycznych™

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

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

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

* Niepotrzebne skreslic.
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8. Wielkos¢ DDD (okre$lona dawka w zaleznosci od wskazania) okreslona przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO)

9. Czas standardowej kuracji

10. Dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowe;j terapii

I1. 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 i marz)

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

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

1. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z rejestru); ze
szczegblnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegélnych krajach Unii Europejskie;j

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

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

1. Stan ochrony patentowej

2. Data wygasnigcia ochrony patentowej

3. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) leku/ wyrobu medycznego* w PLN, po umieszczeniu w
wykazie lekéw podstawowych i uzupetniajacych lub wykazie lekéw 1 wyrobéw medycznych, ktore
moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplatg ryczattowa lub czesciowa odplatnoscia osobom
chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze
choruyjacym na niektére choroby przewlekle, wrodzone, nabyte, wraz z kalkulacja i
uzasadnieniem

V. Bezpieczenstwo stosowania

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

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

* Niepotrzebne skreslic.
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VI. Uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace umieszczenia leku/ wyrobu medycznego* w wykazie

Uzasadnienie dotyczace umieszczenia leku/wyrobu medycznego* w wykazie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem skutecznosci dziatania potwierdzonej w kontrolowanych badaniach klinicznych,
publikowanych w uznanych czasopismach medycznych, wraz z kopia materialéw zrédtowych.

(W przypadku obszernych materialéw zrédlowych nalezy dotaczyé je jako oddzielny zatacznik do
wniosku.)

(miejscowosé, data) (podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy)

* Niepotrzebne skreslic.
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