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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego
w wykazach

Przekazany do uzgodnien zewnetrznych
w dniu 21 maja 2008 roku

Termin zgtaszania uwag uptywa
w dniu 3 czerwca 2008 r.

Uwagi prosimy przesytac¢ na adres
dep-pl@mz.gov.pl

Projekt 26.03.2008

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia ..oooiiiiii 2008 r.
w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zmz)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr wniosku, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekow i wyrobow medycznych, ktdre moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowg
odptatnoscig osobom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze
chorujacym na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte;

2) sposob sktadania wniosku, o ktérym mowa w pkt 1;
3) format przekazywanych danych.

§ 2.

Ustala sie wzdr wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, okreslony w
zataczniku do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Wniosek sktada sie w formie pisemnej oraz w wersji elektronicznej w formacie arkusza kalkulacyjnego xml na
informatycznym nosniku danych.
2. Wniosek sktada sie w zamknietej kopercie lub paczce, ktéra zawiera nastepujace informacje:

1) wyrazy “"wniosek refundacyjny”;
2) dane adresowe wnioskodawcy.

§ 4.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138, poz.
1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr
104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170, poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824
, 22007 r. Nr 64, poz. 427 i 433, Nr 82, poz. 559, Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922, Nr 166, poz. 1172, Nr 171,
poz. 1208, Nr 176, poz. 1243 , Nr 180, poz. 1280 oraz z 2008 r. Nr 52, poz. 305.
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3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w sprawie
szczegbdtowego 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 276, poz. 2741), ktére utracito moc z
dniem 29 marca 2008 r. na podstawie art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2007 r. o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 166,
poz. 1172).

Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach stanowi
wykonanie upowaznienia wynikajacego z 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, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla wzdér wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach lekéw
podstawowych i uzupetniajacych oraz lekéw i wyrobdéw medycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezpfatnie, za
optata ryczalttowa lub czesciowa odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektdére choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte. Zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych wnioski moga sktada¢ podmioty odpowiedzialne, przedstawiciele podmiotéow odpowiedzialnych, importerzy
réwnolegli, wytworcy wyrobow medycznych, ich autoryzowani przedstawiciele albo importerzy w rozumieniu ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pdzn. zm.). Wnioski na okreslonym w
projekcie rozporzadzenia wzorze mozna sktadac przez pierwszych siedem dni kazdego kwartatu.

Zgodnie z upowaznieniem minister zostat zobligowany réwniez do okreslenia sposobu skfadania wniosku oraz formatu
przekazywanych danych. W projekcie rozporzadzenia zaproponowano, by wnioski refundacyjne skftada¢ w zamknietej
kopercie lub paczce. Prawidlowo oznaczona koperta lub paczka powinna zawierac takie informacje jak: wyrazy ”
wniosek refundacyjny” oraz dane adresowe wnioskodawcy. Utatwi to identyfikacje wnioskdw sposréd licznej
korespondencji wptywajacej do resortu, a tym samym przyspieszy obieg dokumentdw w Ministerstwie Zdrowia.
Kolejng zasadniczg zmiang jest wprowadzenie obowigzku przesytania wniosku w formie elektronicznej w formacie
arkusza kalkulacyjnego xml na informatycznym nosniku danych, ktéra utatwi resortowi analize danych i usprawni
proces komunikacji miedzy ministerstwem a wnioskodawca .

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia nie sa sprzeczne z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktéore oddzialuje regulacja

Projekt rozporzadzenia dotyczy osob, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, tj. podmiotéw odpowiedzialnych,
przedstawicieli podmiotu odpowiedzialnego, importeréw réwnolegtych, wytwércéw wyrobdw medycznych, ich
autoryzowanych przedstawicieli albo importeréw w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

3. Wptlyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji zostang uwzglednione m.in. takie podmioty jak: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego
~POLFARMED”, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Stowarzyszenie Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI,
Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekdow Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwigzek
Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
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5. Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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