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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 kwietnia 2005 r.

w sprawie sprowadzania 2 zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta

-

Ma podstawie art. 4 ust. 7 pkt Z usiawy 7 dnia
6 wrzesnia 2007 r. -~ Prawo faomaceutyezne {Dz. U,
z 2004 r. Nt 53, paz. 533, 2 pden. avi ) zarzgdza sig, ¢o
nastepuje:

" Minister Zdrowia kieruje dziatern administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostafy
ogifoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.

& 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr zapotrzebowania na sprowadzenie z zagrani-
cy produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu niezbednego dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, zwanego
dalej ,zapotrzebowaniem”;

2) szczegotowy sposdb i tryb sprowadzania z zagra-
nicy produktu leczniczego, o ktérym mowa
w pkt 1;

3) sposéb potwierdzania przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia okolicznosci, o ktérych mowa
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w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawa”;

4) sposcb potwierdzania przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 2135};

5) sposob prowadzenia przez apteki, szpitale i hur-
townie ewidencji sprowadzanych z zagranicy pro-
duktow leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1;

B) zakres intormacji przekazywanych przez hurtownie
farmaceutyczng ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia.

§ 2. Zapotrzebowanie sporzadza sie wedtug wzoru
stanowiacego zafgeznik do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Zapotrzebowanie wystawia szpital lub lekarz
prowadzacy leczenie poza szpitalem, zwani dalej ,, wy-
stawiajgcym zapotrzebowanie”, z tym ze:

1) lekatz leczacy pacjenta w szpitalu wystawia zapo-
trzebowanie w jednym egzemplarzu;

2) lekarz leczary pacjenta poza szpitalem wystawia
zapotrzebowanie w dwodch egzemplarzach; drugi
egzemplarz zapotrzebowania zatgcza sie do doku-
mentacji medycznej pacjenta.

2. Zapotrzebowanie wystawione przez lekarza le-
czgcego pacjenta w szpitalu podpisuje réwniez dyrek-
tor szpitala lub osoba upowazniona przez dyrektora.

§ 4. Zapotrzebowanie potwierdzone pisemnie
przez konsultanta z danej dziedziny medycyny, wysta-
wiajacy zapotrzebowanie kieruje do ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia celem potwierdzenia okolicz-
nosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

§ 5. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia bezpo-
srednio na druku zapotrzebowania potwierdza okolicz-
nosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy; obok
podpisu ministra wifasciwego do spraw zdrowia
umieszcza sie pieczed.

2. Potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 1, moze
dokonac takze osoba upowazniona przez ministra wia-
$ciwego do spraw zdrowia. Obok podpisu osoby upo-
waznionej umieszcza sie pieczed ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.

3. Potwierdzone zapotrzehowanie minister wtasci-
wy do spraw zdrowia niezwtocznie zwraca wystawia-
jacemu zapotrzebowanie.

& 6. 1. W przypadku wystapienia o objecie refunda-
cja produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia bezposrednio
na druku zapotrzebowania potwierdza okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srcdkow publicznych.

2. Potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia dokonuje poprzez
umieszczenie podpisu oraz pieczeci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia.

3. Przepis 8§ 5 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

§ 7. 1. Wystawiajacy zapotrzebowanie kieruje za-
potrzebowanie do hurtowni farmaceutycznej, z za-
strzezeniem ust. 2.

2. Jezeli zapotrzebowanie jest wystawione przez
lekarza, o ktorym mowa w & 3 ust. 1 pkt 2, kieruje on
to zapotrzebowanie do hurtowni farmaceutycznej za
posrednictwem apteki ogolnodostepne;.

& 8. 1. W sytuacjach niecierpiacych zwtoki zapo-
trzebowanie moze byé przekazane faksem lub przy
uzyciu nosnikow elektronicznych, z uwzglednieniem
ust. 2.

2. Zapotrzehowanie musi by¢ dostarczone w ciggu
pieciu dni od dnia zgtoszenia dokonanego w formie,
o ktérej mowa w ust. 1.

§ 9. 1. Hurtownia farmaceutyczna sprowadzajaca
produkt leczniczy, szpital oraz apteka wydajgca pro-
dukt leczniczy prowadzg ewidencje sprowadzanych
z zagranicy produktow leczniczych.

2. Ewidencja, o ktére] mowa w ust. 1, prowadzona
przez hurtownie farmaceutyczng, chejmuje nastepuja-
ce dane:

1} nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe powszechnie stosowana;

3) postac farmaceutyczng;

4) dawke;

5) nazwe i kraj wytworcy;

6) kraj, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany;
7) ilo$¢ produktu leczniczego;

8) numer serii;

9) numer potwierdzenia nadany przez ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia umieszczony w cze-
$ci B zapotrzebowania;

10) cene zakupu;
11) cene sprzedazy;
12) date sprowadzenia produktu leczniczego;

13) nazwe i adres szpitala wystawiajacego zapotrzebo-
wanie;

14) nazwe i adres apteki ogdinodostepnej przekazuja-
cej zapotrzebowanie;

15) nazwe oddzialu Funduszu — w przypadku objecia
produktu leczniczego refundacja.
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3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona
przez szpital, oprécz imienia i nazwiska lekarza wysta-
wiajacego zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktdrych
mowa w ust. 2 pkt 1—4 i pkt 7—9.

4. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona
przez apteke, oprécz imienia i nazwiska lekarza wysta-
wiajacego zanotrzebowanie, obejmuje dane, o ktdrych
mowa w ust. 2:

1) pkt 1—12 i pkt 15 — w odniesieniu do apteki ogél-
nodostepne;;

2) pkt 1—12 — w odniesieniu do apteki szpitalnej.

§ 10. Na podstawie prowadzonej ewidencji, o ktorej
mowa w 8 9 ust. 1, hurtownia farmaceutyczna przeka-
zuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia zesta-
wienie sprowadzonych z zagranicy produktow leczni-
czych, obejmujace dane, o ktérych mowa w § 9 ust. 2.

8 11. Zapotrzebowania wystawione na wzorze sto-
sowanym przed dniem wejdcia w zZycie niniejszego
rozporzadzenia zachowujg waznos$c¢ przez okres 3 mie-
sigcy od dnia jego wejscia w zycie.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych niepo-
siadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie-
zbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U.
Nr 156, poz. 1833 oraz z 2002 r. Nr 219, poz. 1848).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 kwietnia 2005 r. (poz. 636)

WZOR
Zapotrzebowanie

na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta

Czesc¢ A
.......................................... L ANia el T
(nazwa wystawiajacego zapotrzebowanie) (imie, nazwisko, wiek chorego)
.............. (o
.......... e e
................... s

(nazwa i identyfikator oddziatu Funduszu)

(stempel wnioskodawcy)

produkt leczniczy

1)
eeerertseensesvmrnasaenes .(na.z\-lv'a ;;roduktu leczniczeg'o.) ......................

2)

{nazwa powszechnie stosowana}
3)
.............................. e e
4)

"""""" (okreslenie itosci produktu leczniczego) Crmmmmmm

5)
eteeraeaeresreseneresessenerToTenetoTerenieaTtnaraneararanenaennrnrbarane (czas trwamakuracu) .............
6)

...........................................................................................................................................................................................

{nazwa wytworcy)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest $wiadomy, ze zamawia produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej; przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na odpowiedzialnosé
wystawiajgcego zapotrzebowanie.

(podpis i pieczatka lekarza prowadzacego leczenie)”

{podpis i pieczatka dyrektora szpitala lub osoby
upowaznionej przez dyrektora szpitala)®

..................................................................................

{podpis i pieczatka konsultanta z danej dziedziny medycyny)

* Wypetnié, jezeli dotyczy.
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Czesc B
Potwierdzenie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

..................................................................

{Nr potwierdzenia nadany przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia)

a) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaszly okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 usta-
wy 2 dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne™*

b) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaszly okolicznosci uniemozliwiajace sprowadzenie z za-
granicy, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne™”, pole-
gajace na:

..........................................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................................

{podpis i pieczeé ministra wiasciwego do spraw zdrowia)

Objasnienie oznaczen:

Czesé A — wypetnia lekarz prowadzacy leczenie.
Czes$é B — wypetnia minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Czesé C — wypetlnié tylko w przypadku wystgpienia z wnioskiem o refundacije

Potwierdzenie przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okalicznosci, o ktérych mowa w art. 36 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pubticznych
a) wyrazenie zgody na objecie refundacja produktu leczniczego™

b) odmowa wyrazenia zgody na objecie refundacja produktu leczniczego™

..............................................................................

(piecze¢ Narodowego Funduszu Zdrowia)

** Niepotrzebne skreslic.



