Projekt z 05.09.2023

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wysokosci oplat za zlozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, sSrodka
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, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22023 r. poz. 826, 1733 1 ...) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ oplat za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b, 2, 4 1 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej

dalej ,,ustawa”, oraz za uzupetnienie wniosku, o ktéorym mowa w art. 31 ust. 3 ustawy.

§ 2. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacja i ustalenie 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.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 0O
ktorym mowa w ust. 1, rdéznigcych si¢ postacia, oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi
70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztoZenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, O
ktéorym mowa w ust. 1, r6znigcych si¢ dawka, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi
30% opftaty za ztozenie wniosku.

4. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacjg 1 ustalenie

ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
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wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, r6znigcych si¢ wielkoscig opakowania, oplata
za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za zlozenie wniosku.

5. Za ztozenie wniosku o skrécenie okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja
1 ustaleniu ceny zbytu netto leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub 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 zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zt.

7. Za uzupelnienie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1-6, jest pobierana oplata

w wysokosci 50% optaty za ztozenie wniosku.

§ 3. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacjg 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu 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

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktérym mowa w ust. 1, r6znigcych si¢ postacig, oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi
70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktérym mowa w ust. 1, r6zniacych si¢ dawka lub wielkoscig opakowania, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za ztozenie wniosku.

4. Za zlozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja
1 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 zi.

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

6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1-5, jest pobierana oplata

w wysokosci 50% optaty za ztozenie wniosku.



§ 4. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacjg 1 ustalenie ceny zbytu netto leku
stosowanego w chemioterapii, o0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana oplata
w wysokosci 6600 zt

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku, o ktérym mowa w ust. 1, rd6znigcych si¢ postacia, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto leku, o ktérym mowa w ust. 1, réznigcych si¢ dawka lub wielkosciag
opakowania, oplata za ztozenie 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, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 6600 zt.

5. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego
w chemioterapii, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci
4400 zt.

6. Za uzupehienie wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana oplata

w wysokosci 50% optaty za ztozenie wniosku.

§ 5. 1. Za zlozenie wniosku o ustalenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci 2200 zi.

2. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku albo §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktérym mowa w ust. 1, rdznigcych si¢ postacia, oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi
70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskOw o objecie refundacja i ustalenie
ceny netto zbytu leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktéorym mowa w ust. 1, r6znigcych si¢ dawka lub wielkoscig opakowania, oplata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za ztozenie wniosku.

4. Za zlozenie wniosku o zmian¢ ceny zbytu netto leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy,
jest pobierana optata w wysokos$ci 2200 zt.

5. Za zlozenie wniosku o skrdcenie okresu obowigzywania decyzji o urzgdowej cenie

zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu



medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, jest pobierana optata w wysokosci
2200 zt.
6. Za uzupelnienie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-5, jest pobierana oplata

w wysokosci 50% optaty za zlozenie wniosku.

§ 6. Optaty za ztozenie wnioskéw w zakresie refundacji leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie,
wniesione przed dniem wejScia W Zycie niniejszego rozporzadzenia w wysokosciach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 stycznia 2021 r. w sprawie
wysokosci optat za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie
(Dz. U. poz. 138) uznaje si¢ za wniesione prawidtowo, jezeli wnioski, ktorych optaty te

dotyczyly, zostaly ztozone przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 r.?)
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LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
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2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 stycznia 2021 r. w
sprawie wysokosci optat za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupehienie (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. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. ...).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 32 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pozn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Przygotowanie nowego projektu rozporzadzenia w sprawie wysokos$ci optat za ztozenie
wnioskow w zakresie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego lub za ich wuzupehlienie, zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem”, wynika ze zmiany brzmienia art. 32 ust. 3 ustawy, wprowadzone;j
ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. ...)V, w ktérym doprecyzowano, ze okre$lajagc wysoko$¢ oplat nalezy mieé
na uwadze rodzaj wniosku, stopien jego skomplikowania, naktad pracy i koszty zwigzane

Z jego rozpatrywaniem.

Projektowane rozporzadzenie okresla wysoko$¢ oplat, ktére musza zosta¢ dokonane
przez wnioskodawce przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b, 2, 4
1 5 ustawy. Nalezy jednak wskazaé, ze wysoko$¢ optat za zlozenie poszczegdlnych wnioskow
pozostanie na poziomie niezmienionym w stosunku do dotychczasowego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 stycznia 2021 r. w sprawie wysokos$ci optat za ztozenie wnioskoéw
w zakresie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego lub za ich uzupehienie (Dz. U. poz. 138).

Whnioskodawca sktadajac wniosek ma obowiazek przedlozy¢ dokumenty potwierdzajace
dokonanie oplaty w wysokosci wskazanej w przepisach rozporzadzenia — co wynika z art. 25

pkt 15 ustawy.

W przypadku gdy w toku analizy formalnej wniosku, zostanie stwierdzony brak
potwierdzenia dokonania oplaty za ztozenie wniosku w okreslonej przepisami rozporzadzenia

wysokosci, wnioskodawca bedzie wzywany do jego uzupeknienia.

Jednoczes$nie w § 6 sformutowano przepis przejsciowy, zgodnie z ktdrym oplaty za

zlozenie wnioskow w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

D" Druk sejmowy nr 3478, IX Kadencja Sejmu.



zywieniowego oraz wyrobu medycznego lub za ich uzupehienie zlozone w wysokosci
okres$lonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 stycznia 2021 r. w sprawie wysokosci
optat za ztozenie wnioskéw w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupelnienie, uznaje si¢ za
wniesione prawidlowo, jezeli wnioski, ktorych optaty te dotyczyly, zostaty ztozone przed

dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Przygotowanie projektu rozporzadzenia wigze si¢ takze z koniecznos$cig zabezpieczenia
kosztow ponoszonych przez organ, zwigzanych z zapewnieniem odpowiednich zasobow
kadrowych, posiadajacych kwalifikacje zapewniajagce rzetelne, bezstronne 1 ptynne

rozpatrywanie sktadanych wnioskow.

Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien 1 listopada
2023 r. 1 jest to skorelowane z wejsciem w zycie zmian obejmujacych upowaznienie do
wydania niniejszego rozporzadzenia wprowadzonych ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r.
o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowane rozporzadzenie wywiera wplyw na mikro-, matych- i S$rednich
przedsigbiorcoOw przez umozliwienie wypetlienia wymogdéw formalnych, okreslonych
przepisami ustawy dotyczacymi konieczno$ci przedstawienia wraz z wnioskiem dowodu

uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32 ustawy.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych §rodkow
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego

celu.
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