Projekt z dnia 22.05.2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéow leczniczych

Na

nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta

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 18 kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 70, poz. 636) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w § 2 dotychczasowq tre$c¢ oznacza sie jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 - 4 w brzmieniu:

»2. Jezeli w chwili sporzadzania zapotrzebowania pacjent nie jest znany, dopuszcza sie, w
przypadku zapotrzebowania wystawianego przez szpital, wpisanie na druku zapotrzebowania w
polu przeznaczonym na wpisanie danych pacjenta zwrotu ,na potrzeby dorazne".

3. Jezeli szpital wystawia zapotrzebowanie na dany produkt leczniczy dla wiecej niz jednego
pacjenta, dopuszcza sie wpisanie na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie
danych pacjenta zwrotu ,wedtug zataczonej listy". 4. W przypadku cudzoziemca
nieposiadajacego numeru PESEL, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na
wpisanie numeru PESEL wpisuje sie nazwe i numer dokumentu tozsamosci.";

w§3:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Zapotrzebowanie wystawia szpital lub lekarz leczacy pacjenta poza szpitalem, zwani dalej
~Wystawiajacym zapotrzebowanie".",

b) po ust. 1 dodaje sie ust 1a i 1b w brzmieniu:

»~la. Lekarz leczacy pacjenta poza szpitalem odnotowuje wystawienie zapotrzebowania w
dokumentacji medycznej pacjenta z podaniem nazwy, postaci, dawki i dawkowania produktu
leczniczego, okresu kuracji z zastosowaniem tego produktu oraz uzasadnieniem
zapotrzebowania.

1b. W przypadku zapotrzebowania wystawianego przez lekarza leczacego pacjenta poza
szpitalem, ilo$¢ produktu leczniczego nie moze przekraczac ilosci niezbednej do
przeprowadzenia trzymiesiecznej kuracji.",

c) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Do zapotrzebowania, o ktéorym mowa w § 2 ust. 2, nalezy dotaczy¢ uzasadnienie, w tym w
szczegolnosci dotyczace wnioskowanej ilosci produktu leczniczego.

4. Do zapotrzebowania, o ktdrym mowa w § 2 ust. 3, nalezy dotaczy¢ liste zawierajaca dane
pacjentéw, ktorych dotyczy zapotrzebowanie.";

§ 4 i 5 otrzymujq brzmienie:

«8 4

1. Wystawiajacy zapotrzebowanie, pacjent lub osoba przez niego upowazniona kieruje
zapotrzebowanie do konsultanta z danej dziedziny medycyny celem jego potwierdzenia w
formie pisemnej, niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia jego wystawienia.
2. Przez konsultanta z danej dziedziny medycyny, o ktérym mowa w ust. 1, rozumie sie
konsultanta krajowego, wojewddzkiego lub resortowego z danej dziedziny medycyny.

3. Wystawiajacy zapotrzebowanie, pacjent lub osoba przez niego upowazniona kieruje
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia celem potwierdzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy, niezwiocznie, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia jego potwierdzenia przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny.

4. W przypadku uptyniecia terminu, o ktérym mowa w ust. 1 albo 3, zapotrzebowanie traci
waznosc.

§ 5.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia bezposrednio na druku zapotrzebowania potwierdza
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

2. Potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, moze dokonac takze osoba upowazniona przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Potwierdzone zapotrzebowanie minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie zwraca
wystawiajgcemu zapotrzebowanie, pacjentowi lub osobie przez niego upowaznionej wraz z
pouczeniem o waznosci zapotrzebowania, o ktérej mowa w § 6a.";



4) po § 6 dodaje sie § 6a w brzmieniu:
.8 6a.
1. Zapotrzebowanie wystawione przez lekarza leczacego pacjenta poza szpitalem traci waznosc
po uptywie 60 dni od dnia potwierdzenia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.
2. W przypadku wystgpienia o objecie refundacjg, o ktérym mowa w § 6 ust. 1,
zapotrzebowanie traci wazno$¢ po uptywie 30 dni od dnia potwierdzenia przez Prezesa
Narodowego Funduszu zdrowia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych.";

6) § 7 otrzymuje brzmienie:
w8 7.
1. Jezeli zapotrzebowanie jest wystawione przez szpital, kieruje on to zapotrzebowanie do
hurtowni farmaceutycznej.
2. Jezeli zapotrzebowanie jest wystawione przez lekarza, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 pkt 2,
pacjent lub osoba przez niego upowazniona kieruje to zapotrzebowanie do hurtowni
farmaceutycznej za posrednictwem apteki ogdlnodostepnej.";

7) po § 8 dodaje sie § 8a w brzmieniu:
.8 8a.
1. Szpital, ktéry wystawit zapotrzebowanie, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, jest obowigzany
przedtozy¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia liste zawierajgacq dane chorych, do
leczenia ktorych zastosowano produkt leczniczy wraz ze wskazaniem zastosowanych dawek, w
terminie do 14 dni od dnia zakonczenia wszystkich kuracji z zastosowaniem catosci produktu
leczniczego, ktérego dotyczyto dane zapotrzebowanie.
2. Dane, o ktoérych mowa w ust. 1 oraz § 3 ust. 4, zawierajg imie i nazwisko, wiek, adres
zameldowania i PESEL chorych. Przepis § 2 ust. 4 stosuje sie odpowiednio.";

8) § 10 otrzymuje brzmienie:
.8 10. Na podstawie prowadzonej ewidencji, o ktérej mowa w § 9 ust. 1, hurtownia
farmaceutyczna przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawienie
sprowadzonych z zagranicy produktow leczniczych, obejmujace dane, o ktérych mowa w § 9
ust. 2, do 20 dnia kazdego miesigca nastepujacego po zakonczeniu kwartatu za kwartat
poprzedni.".

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 92, poz.
882, 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 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz.
1485 i Nr 184, poz. 1539.

UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z
zagranicy produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 70, poz. 636) wynika z
praktycznych doswiadczen wskazujacych na konieczno$¢ dokonania szeregu modyfikacji oraz
uzupetnien przedmiotowych przepisow, a takze zalecen Najwyzszej I1zby Kontroli.

Zmiana obecnego brzmienia § 2, polegajqca na dodaniu ust. 2, ma na celu umozliwienie szpitalom
sprowadzania lekdw, niezbednych do ratowania zdrowia lub zycia, stosowanych w sytuacjach
nagtych i nieprzewidywalnych. W wielu przypadkach, w szczegélnos$ci zagrazajacych zyciu chorego,
istnieje bezposrednia zalezno$¢ pomiedzy szybkoscig podania leku, a szansg pacjenta na catkowite
wyleczenie, a nawet przezycie. Dlatego czas niezbedny do przeprowadzenia procedury
przewidzianej w obecnie obowigzujacych przepisach jest niezwykle istotnym czynnikiem, ktéry
moze mie¢ negatywny wptyw na ostateczny rezultat leczenia. Zaproponowane zmiany umozliwig



szpitalom sprowadzania produktéw leczniczych na potrzeby ratowania zycia lub zdrowia
potencjalnych pacjentéw. Konieczno$¢ wprowadzenia przedmiotowych zmian byta wielokrotnie
zgtaszana przez ww. podmioty. Dodatkowo, proponuje sie wprowadzenie wymogu dotaczania do
druku zapotrzebowania uzasadnienia, w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do wnioskowanej ilosci
produktu leczniczego (§ 3 ust. 3). Jednoczesnie, przewidziano instrument kontroli ex post,
polegajacy na obowigzku udokumentowania przez szpital sposobu wykorzystania sprowadzonego
produktu leczniczego, poprzez przekazanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia danych
pacjentéw, do leczenia ktérych zastosowano dany produkt (§ 8a).

Wyjséciem naprzeciw postulatom placowek lecznictwa zamknietego jest takze propozycja zawarta w
§ 2 ust. 3, polegajaca na mozliwosci sporzadzania zapotrzebowania dla wiecej niz jednego pacjenta
na jednym druku, pod warunkiem, ze zapotrzebowanie dotyczy tego samego produktu leczniczego.
W takim przypadku, do zapotrzebowania nalezy dotaczy¢ liste zawierajgca wszystkie wymagane
dane pacjentdéw, ktérych dotyczy zapotrzebowanie (§3 ust. 4).

Zmiana brzmienia § 3 ust. 1 oraz dodanie ust. 1a majg na celu zniesienie dotychczasowego
wymogu, by w przypadku lekarza leczacego pacjenta poza szpitalem zapotrzebowanie byto
wystawiane w dwdch egzemplarzach. Jednoczesnie, wprowadzono obowigzek dokonania przez
lekarza odpowiedniej adnotacji w dokumentacji medycznej danego pacjenta.

Ponadto, zaproponowano wprowadzenie ograniczenia, by w przypadku zapotrzebowania
wystawianego przez lekarza leczacego pacjenta poza szpitalem, ilo$¢ produktu leczniczego objetego
tym zapotrzebowaniem nie mogta przekroczy¢ ilosci niezbednej do przeprowadzenia
trzymiesiecznej kuracji (§ 3 ust. 1b). Powyzsza zmiana ma na celu przede wszystkim dostosowanie
do § 8 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia z dnia 28 wrzesnia 2004 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U.
Nr 213 poz. 2164).

Zmiany zaproponowane w § 4 ust. 1 i 3 oraz § 6a ust. 1 i 2 majg na celu wprowadzenie terminéw
waznosci zapotrzebowania, co ma by¢ jednym z elementéw zapewniajacych, by dany produkt
leczniczy byt faktycznie stosowany w celu ratowania zdrowia lub zycia pacjenta. Powyzsze
regulacje, maja by¢ takze instrumentem wptywajacym na szybkos$é przeprowadzenia catej
procedury.

Dodanie ust. 2 w § 4 podyktowane jest pojawiajacymi sie w praktyce watpliwosciami ktérzy z
konsultantéw z danej dziedziny medycyny sq uprawnieni do potwierdzania zapotrzebowan. Kierujac
sie interesem pacjentéw, zaproponowano szeroki katalog ww. podmiotow.

Kolejng zmiang wynikajaca z doswiadczen praktycznych jest wprowadzenie regulacji umozliwiajacej
kierowanie zapotrzebowania do Ministra Zdrowia nie tylko przez wystawiajacego zapotrzebowanie
lekarza, ale takze przez pacjenta lub osobe przez niego upowazniong (§ 4 ust. 3). Analogiczna
zmiana dotyczy podmiotéw, ktérym Minister Zdrowia i Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia (w
przypadku wystapienia o objecie produktu leczniczego refundacjq) zwraca zapotrzebowanie ( § 5
ust. 3). Natomiast zmiany zaproponowane w § 7 przewiduja, iz w przypadku zapotrzebowania
wystawianego przez lekarza leczacego pacjenta poza szpitalem,

dokument ten byt kierowany do apteki przez pacjenta lub osobe przez niego upowazniona.
Proponuje sie takze zniesienie wymogu umieszczania pieczeci obok podpisu ministra zdrowia lub
osoby przez niego upowaznionej (§ 5).

Przepisy zawarte w § 2 ust. 4 oraz w § 8a ust. 2 regulujg sytuacje, w ktorej pacjentem jest
cudzoziemiec nie posiadajacy numeru PESEL. W takim przypadku, przewiduje sie podanie nazwy i
numeru dokumentu tozsamosci.

Zmiana brzmienia § 10 ma natomiast polega¢ na doprecyzowaniu, jakiego okresu ma dotyczy¢
zestawienie sprowadzonych z zagranicy produktéw leczniczych, ktére jest przekazywane Ministrowi
Zdrowia przez hurtownie farmaceutyczne, a takze okreslenie terminu, do ktérego to zestawienie ma
zostac przedtozone.

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

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja -

projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na nastepujace podmioty: szpitale, lekarze,
konsultanci w danych dziedzinach medycyny, minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, hurtownie farmaceutyczne oraz pacjenci.



2. Dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego -
wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na dochody i wydatki
budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Rynek pracy -
wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Konkurencyjnos$c¢ gospodarki i przedsiebiorczos$é¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorstw -

wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Sytuacja i rozwoéj regionéw -
wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj
regiondéw.

6. Konsultacje spoteczne -

projekt rozporzadzenia zostanie skonsultowany m.in. z Naczelng Rada Lekarska, Naczelng Radg
Aptekarska, Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia, Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,POLFARMED", Izbg
Gospodarczg ,Farmacja Polska", Izbg Gospodarczg ,Apteka Polska", Polskim Zwigzkiem
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Stowarzyszeniem Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Stowarzyszeniem Technikdw Farmaceutycznych RP, Stowarzyszeniem
Magistréow i Technikow Farmacji, Polskim Stowarzyszeniem Producentow Lekow bez Recepty PASMI,
Unig Farmaceutow Wiascicieli Aptek, Polskg 1zbg Zielarsko - Medyczna i Drogeryjna,
Stowarzyszeniem Farmaceutdw Szpitalnych, Zwigzkiem Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.
Projekt zostanie takze umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.



