Dziennik Ustaw Nr 276

— 19546 —

Poz. 2741

2741

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 $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 2135) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

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

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekéw i wyrobéw medycznych, ktére moga by¢
przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowa
lub czesciowa odptatnoscia 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 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 ,ustawa”;

2) sposob 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 lekow podstawowych i uzu-
petniajgcych oraz w wykazie lekéw i wyrobow me-
dycznych, ktére moga byé¢ przepisywane bezptatnie,
za optatg ryczattowa lub za czesciowag 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 zataczni-
ku nr 2 do rozporzadzenia;

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

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

&8 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) zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej, w formacie ,,.xIs”.

& 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 p6zn. zm.2).

8 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 ogfoszone 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 whnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medyczne-
go w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu
i termindw ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 83, poz. 769), kto-
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 mi¢dzynarodowa produktu leczniczego

3. Posta¢ farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie wnioskodawcy ze wskazaniem siedziby 1 adresu

5. Wielkosé jednostkowego opakowania (-an) zewngtrznego (-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
Rejestru Wytwoércow i Wyrobow 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 dostgpnos$ct 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-terapentyczna)

* Niepotrzebne skreslic.
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9. Wielkos¢ DDD (okreslona dawka w zaleznos$ci od wskazania) okreslona przez Swiatows
Organizacj¢ Zdrowia (WHO)

10. Czas standardowe;j kuracji

11. Dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowe;j terapit

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 wytworcey, bez VAT 1 marz)

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

II1. Informacja o leku/
wyrobie medycznym* w innych krajach

1. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z rejestru); ze
szczegdnym wskazaniem stanu rejestracji w poszezego6lnych krajach Unii Europejskiej

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

* Niepotrzebne skreli¢.



Dziennik Ustaw Nr 276 — 19549 — Poz. 2741

IV. Dodatkowe informacje na temat lekw/wyrobu medycznego* w Polsce

1. Stan ochrony patentowe;]

2. Data wygasnigcia ochrony patentowej

3. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) lekw/wyrobu medycznego* w PLN, po umieszczeniu w
wykazie lekow podstawowych i uzupeniajacych lub wykazie lekow 1 Wyrobc')w medycznych, ktore
moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub czgsciowa odplatnoscia osobom
chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym 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 dziatania leku/wyrobu
medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

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

* Niepotrzebne skreslic.
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VI. Wskazanie, wraz z uzasadnieniem, w ktorym z wykazéw 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 obszernych materiatéw zrodlowych nalezy dolaczyé je jako oddzielny zalacznik do
wniosku)

miejscowosc, data podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy

* Niepotrzebne skreslic.
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