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607
ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA

z dnia 6 maja 2002 .

w sprawie trybu przydzielania i zwalniania mieszkan pracownikom stanowigcym Stuzbe Parkéw Narodowych,
trybu i szczegotowych zasad obliczania oraz trybu i terminu wyptacania ekwiwalentu za niewykorzystywanie
bezptatnego mieszkania.

Na podstawie art. 17 ust. 2h ustawy z dnia 16 paz-
dziernika 1991 r. o ochronie przyrody (Dz. U. z 2001 r.
Nr 99, poz. 1079, Nr 100, poz. 1085, Nr 110, poz. 1189 i
Nr 145, poz. 1623) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Bezptatne mieszkanie dla uprawnionego pra-
cownika Stuzby Parkéw Narodowych, zwanego dalej
~pracownikiem”, przydziela sie na jego wniosek.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien za-
wieraé:
1) dane osobowe pracownika,
2) date i miejsce zatrudnienia,

3) liczbe o0séb pozostajacych z pracownikiem we
wspolnym gospodarstwie domowym,

4) stopien ich pokrewienstwa.

§ 2. 1. Dyrektor parku narodowego, zwany dalej
~Dyrektorem”, wyznacza z zasobodw mieszkaniowych
parku narodowego bezptatne mieszkanie przeznaczo-
ne dla pracownika.

2. Dyrektor wyznaczajagc bezptatne mieszkanie,
o ktérym mowa w ust. 1, uwzglednia jego lokalizacje.

§ 3. 1. Bezptatne mieszkanie przydziela sie na czas
zatrudnienia na stanowisku stuzbowym uprawniaja-
cym do mieszkania.

2. Bezptatne mieszkanie przydziela sie na podsta-
wie umowy zawierane;j:

1) z Dyrektorem przez dyrektora Krajowego Zarzadu
Parkow Narodowych,

2) z pracownikiem Stuzby Parkéw Narodowych przez
Dyrektora.
3. W umowie, o ktérej mowa w ust. 2, ustala sie:

1) termin zwolnienia przez pracownika bezptatnego
mieszkania, nie dtuzszy niz 6 miesiecy od dnia usta-

nia zatrudnienia na stanowisku uprawniajagcym do
bezptatnego mieszkania,

2) sposob zwalniania przez pracownika przechodzace-
go na emeryture lub rente bezptatnego mieszkania
oraz mozliwos¢ przydzielenia lokalu zamiennego.

4. Zwolnienie przez pracownika bezptatnego miesz-
kania obejmuje wszystkie osoby pozostajgce z pracow-
nikiem we wspdlnym gospodarstwie domowym.

8 4. 1. Ekwiwalent za niewykorzystanie bezptatne-
go mieszkania przyznaje sie pracownikowi na jego
whniosek.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pracownik
zatagcza oswiadczenie o liczbie i stopniu pokrewienstwa
0s6b pozostajgcych we wspdélnym gospodarstwie do-
mowym.

3. Stawka czynszu za jeden metr kwadratowy po-
wierzchni uzytkowej w stosunkach wolnego najmu lo-
kalu niewchodzgcego w sktad mieszkaniowego zasobu
gminy lub innych jednostek samorzadu terytorialnego
oraz niestanowigcego wtasnosci Skarbu Panstwa lub
panstwowych osdb prawnych obliczana jest w kazdym
z parkéw narodowych.

4. Ekwiwalent, o ktérym mowa w ust. 1, pracowni-
kowi parku narodowego oblicza Dyrektor, a Dyrektoro-
wi — dyrektor Krajowego Zarzadu Parkéw Narodo-
wych, przyjmujgac iloczyn $redniej stawki czynszu i po-
wierzchni normatywnej przystugujacej pracownikowi.

5. Ekwiwalent, o ktérym mowa w ust. 1, wyptacany
jest kazdego miesigca tagcznie z wynagrodzeniem.

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

Minister Srodowiska: S. Zelichowski

608
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 6 maja 2002 r.

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

Na podstawie art. 39b ustawy z dnia 6 lutego 1997 r.
o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz. U.
Nr 28, poz. 153 i Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 117,

poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144, poz. 929 i Nr 162,
poz. 1116, z 1999 r. Nr 45, poz. 439, Nr 49, poz. 483,
Nr 63, poz. 700, Nr 70, poz. 777, Nr 72, poz. 802, Nr 109,
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poz. 1236 i Nr 110, poz. 1255 i 1256, z 2000 r. Nr 12,
poz. 136, Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122,
poz. 13111 1324,z 2001 r. Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539,
Nr 88, poz. 961, Nr 97, poz. 1050, Nr 126, poz. 1382
i 1384 i Nr 154, poz. 1796 i 1801 oraz z 2002 r. Nr 25,
poz. 253) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy zakres informacji zawartych we wnio-
skach o umieszczenie leku lub materiatu medycz-
nego w wykazach:

a) lekéow podstawowych i uzupetniajgcych,

b) lekdw i materiatdbw medycznych, ktére moga
byé przepisywane bezptatnie, za optata ryczatto-
wa lub czesciowa odptatnosciag osobom choru-
jacym 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 producenta lub importera lekow lub

materiatéw medycznych, zwanego dalej ,,wniosko-
dawca”,

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

8 2. 1. Wniosek o umieszczenie leku lub materiatu
medycznego w wykazach lekéw podstawowych i uzu-
petniajgcych oraz w wykazie lekdw i materiatow me-
dycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezptatnie, za
optata ryczattowa lub czesciowa odptatnoscig osobom
chorujagcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym na nie-
ktéore choroby przewlekte, wrodzone, nabyte, zwany
dalej ,wnioskiem”, zawiera:

1) informacje, o ktérych mowa w art. 39a ust. 2 usta-
wy z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpie-
czeniu zdrowotnym,

2) szczegdtowe informacje dotyczace:
a) leku lub materiatu medycznego,
b) wielkosci sprzedazy i cen,

3) propozycje, w ktorym z wykazow ma by¢ umiesz-
czony lek lub materiat medyczny.

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

1) w pkt 1i pkt 2 lit. a) okresla zatgcznik nr 1 do rozpo-
rzadzenia,

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

8 3. Do wniosku nalezy dotaczyé aktualny odpis
z rejestru, w ktorym wnioskodawca jest wpisany, lub
réownowazny mu dokument wystawiony poza granica-
mi Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie pdzniej 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 w formacie — plik txt,

2) zatagczniku nr 2 do rozporzadzenia sktada sie w wer-
sji elektronicznej w formacie — plik 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; za dzien
ztozenia wniosku uwaza sie dzien wniesienia uzupet-
nionego wniosku.

3. Nieuzupetnienie informacji w wyznaczonym ter-
minie powoduje pozostawienie sprawy bez rozpatrze-
nia.

4. Wniosek odpowiadajgcy wymaganiom okreslo-
nym w rozporzadzeniu przekazywany jest niezwfocznie
Zespotowi do Spraw Gospodarki Lekami, zwanemu
dalej ,Zespotem”, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 usta-
wy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050), zwanej dalej ,, ustawg o cenach”, w celu je-
go rozpatrzenia.

8 6. 1. Po rozpatrzeniu wniosku Zesp6t, stosujac od-
powiednio kryteria okreslone w art. 7 ust. 3 ustawy
o cenach, podejmuje, w formie uchwaty, stanowisko
co do umieszczenia albo odmowy umieszczenia dane-
go leku lub materiatu medycznego we wtasciwym wy-
kazie.

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

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

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze zostaé
przedtuzony o 90 dni w przypadku, gdy wniosek
o umieszczenie danego leku lub materiatu medyczne-
go we wtasciwym wykazie jest rozpatrywany tacznie
z informacjg lub wnioskiem o ustalenie ceny urzedo-
wej na ten sam lek lub materiat medyczny, ztozonymi
na podstawie ustawy o cenach.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 maja 2002 r. (poz. 608)

Zatacznik nr 1

ZAKRES INFORMACJI DOTYCZACYCH LEKU/MATERIAtU MEDYCZNEGO*

l. Informacje dotyczace leku/ materiatu medycznego*

1. Nazwa handlowa

2. Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej (-ych)

3. Postac¢ farmaceutyczna, dawka

4. Oznaczenie wnioskodawcy ze wskazaniem siedziby i adresu

5. Wielkos¢ jednostkowego opakowania (-an) zewnetrznego (-ych) oraz kod (-y) zgodny (-e)
z systemem EAN UCC

6. Numer Swiadectwa Rejestracji potwierdzajacego wpis do Rejestru Srodkow
Farmaceutycznych i Materiatbw Medycznych prowadzonego przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia,

ze wskazaniem:
a) daty pierwszej rejestracji oraz numeru Swiadectwa Rejestracji

b) daty przedtuzenia waznosci wpisu oraz numeru Swiadectwa Rejestracii

7. Kod i opis grupy terapeutycznej ATC (do 4 poziomu) ustalonej przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO)
(klasyfikacja anatomiczno-chemiczno-terapeutyczna)
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8. Wielko$¢ DDD (okreslona dawka w zaleznosci od wskazania) okres$lona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO)

9. Czas standardowej kuracji

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

Il. Informacja o leku/
materiale medycznym* w kraju wytworcy

1. Data pierwszej rejestracji — leku / materiatu medycznego*. Okres waznos$ci wpisu do
rejestru

2. Cena zbytu (cena wytwércy, bez VAT i marz)

3. Informacje na temat refundaciji leku/ materiatu medycznego* w kraju wytwoércy
(jaki procent ceny leku / materiatu medycznego* jest refundowany) ?

lll. Informacja o leku/
materiale medycznym* w innych krajach

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

2. Kraje, w ktoérych lek/ materiat medyczny* jest refundowany (procent refundaciji)
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IV. Dodatkowe informacje na temat leku/ materialu medycznego* w Polsce

1. Stan ochrony patentowej

2. Data wygasniecia ochrony patentowej

3. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) leku/materialu medycznego* w PLN,
po umieszczeniu w wykazie lekéw podstawowych i uzupetniajacych lub wykazie lekow
i materiatdw medycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowag lub
czesciowg odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz upo-
Sledzonym umystowo, a takze chorujgcym na niektére choroby przewlekte, wrodzone, nabyte,

wraz z kalkulacjg i uzasadnieniem.

V. Bezpieczenstwo stosowania

1. Czy zgtoszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozadane dziatania leku/ materiatu
medycznego® w okresie ostatnich 5 lat?

2. Jakie niepozadane dziatania leku/ materiatu medycznego* zgtoszono w kraju
wnioskodawcy i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?
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VI. Uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace umieszczenia leku/ materiatu
medycznego* w wykazie

Uzasadnienie dotyczace umieszczenia leku/materialu medycznego* w wykazie ze
szczegolnym uwzglednieniem skutecznosci dziatania potwierdzonej w kontrolowanych
badaniach klinicznych publikowanych w uznanych czasopismach medycznych wraz z kopig
materiatéw Zrodiowych.

(W przypadku obszernych materiatéw Zrédtowych nalezy dotaczy¢ je jako oddzielny
zatgcznik do wniosku)

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

* Niepotrzebne skreslic.
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