Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednych dla ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta

Na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta ( Dz. U. Nr 156, poz. 1833 z 2002 r. Nr 219, poz. 1848 oraz z
2003 r. Nr 45, poz. 391) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w § 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.4) sposbb potwierdzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktérych

mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135),”;

2) w § 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
.8 5. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia bezposrednio na druku zapotrzebowania
potwierdza okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy; obok podpisu ministra
wilasciwego do spraw zdrowia lub osoby przez niego upowaznionej umieszcza sie pieczec.”;

3

—

w § 6 ust.1i 2 otrzymujg brzmienie:

1. W przypadku wystapienia o objecie refundacjg produktu leczniczego sprowadzanego z
zagranicy Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia bezposrednio na druku zapotrzebowania
potwierdza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Potwierdzenia, o ktéorym mowa w ust. 1, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia dokonuje
poprzez umieszczenie podpisu oraz pieczeci Narodowego Funduszu Zdrowia.”.

4

-

zatqcznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

§2.
Zapotrzebowania wystawione na dotychczasowym wzorze, okreslonym w zataczniku do
zmienianego rozporzadzenia, zachowujg swojg waznos$¢ w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

§3.

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

UZASADNIENIE
Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
W projekcie rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001

r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156, poz.
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1833 2 2002 r. Nr 219, poz. 1848 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391) w celu umozliwienia
potwierdzania na zapotrzebowaniu na import docelowy okolicznosci, o ktérych mowa art. 4 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne przez osoby upowaznione przez Ministra Zdrowia wprowadza sie
zmiane o charakterze porzadkowym i redakcyjnym.

Jednoczesnie dokonano kilka niezbednych korekt polegajacych na dostosowaniu niektérych pojec
do ustawy dnia 27 sierpnia 2004r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. Stowa ,kasa chorych” zamieniono na ,oddziat Funduszu” a ,zarzad kas chorych” na

+Prezes Funduszu”.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Konsultacje spoteczne.

Projekt nowelizacji ustawy zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia. W procesie konsultacji
spotecznych uwzglednione zostang w szczegdlnosci takie podmioty jak: Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Izba Aptekarska, stowarzyszenia firm farmaceutycznych, Narodowy Funduszu Zdrowia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych w tym budzet panstwa i budzety
samorzadu terytorialnego:
Regulacja ta nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych.

3.Wptyw regulacji na rynek pracy:
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki:
Przepisy zawarte w rozporzadzeniu nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i

zewnetrzng gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow:
Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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