Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie okreslenia szczeg6towego zakresu informacji zawartych we wnioskach o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw
oraz trybu i termindéw ich rozpatrywania

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) szczegoétowy zakres informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego w wykazach:

a) lekow podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekéw i wyrobow medycznych, ktére mogq by¢ przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowq
lub czesciowga odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektdére choroby przewlekte, wrodzone, nabyte
- 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, zwanej dalej ,ustawq”;

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

§ 2. 1. Wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach lekéw podstawowych i
uzupetniajacych oraz w wykazie lekow i wyrobdw medycznych, ktére mogg by¢ przepisywane
bezptatnie, za optatq ryczattowq lub za czesciowg odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby
zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektére choroby
przewlekte, wrodzone, nabyte, zwany dalej "wnioskiem", zawiera:

1) informacje, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 1-5 ustawy

2) szczegdtowe informacje dotyczace:

a) leku lub wyrobu medycznego,

b) wielkosci sprzedazy i cen;

3) propozycje, w ktérym z wykazéw ma by¢ umieszczony lek lub wyréb medyczny.

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

1) w pkt 1, pkt 2 lit. a i w pkt 3 okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) w pkt 2 lit. b, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3.

Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) aktualny odpis z rejestru, w ktérym wnioskodawca jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz w terminie 3
miesiecy przed dniem ztozenia wniosku; w przypadku zagranicznych wnioskodawcow nalezy
dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie odpisu na jezyk polski dokonane przez ttumacza przysiegtego;
2) kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

3) kopie ulotki informacyjnej;

4) analizy, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 6 ustawy:

a) analize skutecznosci klinicznej opartej o systematyczny przeglad badan klinicznych mierzacych
pozytywne i negatywne skutki, z podaniem przyjetych wskazan do zastosowania leku lub wyrobu
medycznego oraz z podaniem wielkosci wzglednych i bezwzglednych ryzyk,

b) analize efektywnosci kosztowej, poréwnujac koszty zastosowania wnioskowanego leku lub
wyrobu medycznego dla Narodowego Funduszu Zdrowia, w poréwnaniu do kosztow
alternatywnego, najczesciej stosowanego sposobu postepowania, z wyszczegolnieniem wartosci
wszystkich wzietych pod uwage kategorii kosztowych,

c) analize wptywu na ogdlne koszty refundacji dla leku oryginalnego.
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§ 4.

Whniosek sktada sie w formie pisemnej, z tym ze informacje zawarte w:

1) zatqczniku nr 1 do rozporzadzenia sktada sie w wersji elektronicznej, przy uzyciu
oprogramowania Microsoft Word;

2) zataczniku nr 2 do rozporzadzenia skfada sie w wersji elektronicznej, przy uzyciu
oprogramowania Microsoft Excel.

§ 5.

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

2. W przypadku gdy wniosek nie zawiera wymaganych informacji, minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyznacza wnioskodawcy termin do uzupetnienia informacji niezbednych do rozpatrzenia
wniosku.

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

4. Wniosek odpowiadajacy wymaganiom okreslonym w § 2-4 przekazywany jest niezwiocznie
Zespotowi do Spraw Gospodarki Lekami, zwanemu dalej "Zespotem", o ktérym mowa w art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z
2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959, Nr 210, poz. 2135), zwanej dalej "ustawa
o cenach", w celu jego rozpatrzenia.

§ 6.

1. Po rozpatrzeniu wniosku Zespot, stosujac odpowiednio kryteria okreslone w art. 7 ust. 3 ustawy
o cenach, 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 uzasadnieniem jest przesytana w terminie 7 dni od dnia
jej podjecia wnioskodawcy oraz ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

§7.cC
Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2005 r.

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

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U.
Nr 210, poz. 2135)

Projekt okresla szczegdtowy zakres wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego we
wiasciwym wykazie:

a) lekow podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace,

b) lekéw i wyrobow medycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezptatnie, za odptata ryczattowg
lub czesciowq odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektdére choroby przewlekte, wrodzone lub
nabyte.

Ponadto projekt okresla dokumenty, jakie powinny by¢ dotaczone do wniosku.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego na
wykazach lekéw refundowanych ustalanych przez Ministra Zdrowia na podstawie przepiséw ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych winny zawieraé
propozycje dotyczacg wykazu, na ktéry lek lub wyréb medyczny miatby byé wprowadzony, a
ponadto dane dotyczgce statusu administracyjno-prawnego preparatu w kraju wytwércy, w Polsce i
innych krajach w tym w krajach Unii Europejskiej oraz dane dotyczace bezpieczenstwa jego
stosowania. Wnioskodawca sktadajacy wniosek zobowigzany jest do przedtozenia informacji
zawierajgcej dane dotyczace wielkosci dostaw danego leku i wyrobu medycznego oraz kalkulacje
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proponowanej ceny po wprowadzeniu preparatu na wspominane wykazy lekow refundowanych.
Dodatkowym, w stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia w sprawie okreslenia szczegétowego
zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w
wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu i termindw ich rozpatrywania, wymogiem jest
koniecznos$¢ dotgczania do wniosku analiz: skutecznosci klinicznej, efektywnosci kosztowej oraz
wptywu na ogdlne koszty refundacji dla leku oryginalnego, o ktérych mowa w art. 39 ust 1 pkt 6
oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i kopii ulotki informacyjnej.
W celu lepszego przetwarzania danych rozdzielone zostaty takze informacje dotyczace $redniej ceny
sprzedazy leku.
Szczegdtowy zakres informacji wymaganych od wnioskodawcy zawierajq zatgczniki nr 1 i 2 do
projektu rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia w ramach uzgodnien zewnetrznych zostanie uzgodniony z Naczelng Radq,
Lekarska, Naczelng Rada Aptekarskg, stowarzyszeniami firm farmaceutycznych oraz zwigzkami
zawodowymi.

Projekt przewiduje utrate mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2003 r. w
sprawie okreslenia szczegétowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku
lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskdw oraz trybu i termindw ich
rozpatrywania (Dz. .U. Nr 83 poz. 769) bedacego aktem wykonawczym wydanym na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 63 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu
w Narodowym Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 z p6zn. zm.)

Ocena Skutkéw Regulacji

Zgodnie z Regulaminem Pracy Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. (M.P. Nr 13, poz. 221), OSR
jest statg i odrebng czescig uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres - dla unikniecia
naktadow zbednych lub dajacych niewspdétmierne mate efekty - powinien by¢ dostosowany do
przedmiotu i zasiegu regulacji.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkéw - zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowac minimalny zakres OSR,
wykorzystujacy do oceny jej skutkow analize opisowq (jakosciowaq).

Projekt rozporzadzenia dotyczy w rownej mierze srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcow i importerdow lekdw.

1. Konsultacje spoteczne.
Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia. W procesie konsultacji
wezmg udziat: Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, stowarzyszenia firm
farmaceutycznych.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Uchwalenie rozporzadzenia nie spowoduje bezposrednich skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa, Narodowego Funduszu Zdrowia lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na
zwiekszeniu wydatku lub zmniejszeniu dochodow.

3.Wplyw regulacji na rynek pracy:
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki:
Projekt nie wptywa w istotny sposob na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

6. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choroéb.
Rozporzadzenie okreslajac szczegdtowy zakres informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie
leku lub wyrobu medycznego w wykazach oraz sposéb sktadania wnioskéw wptywa w istotny
sposdb na przejrzystos¢ procesu refundacji lekéw w Polsce.
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