projekt 7 dnia 9 marca 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania
pozwolenia

Na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegélowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktow
leczniczych niezbgdnych dla ratowania Zzycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez
koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, w tym:

1) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacjg, o ktérej mowa

w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95);

2) sposOb potwierdzania przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia okolicznosci, o
ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawa’’;

3) sposdb prowadzenia przez hurtownie, apteki 1 szpitale ewidencji sprowadzanych
produktow leczniczych;

4) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczna ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia.

§ 2. 1. Zapotrzebowanie sporzadza sie wedlug wzoru stanowiacego zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Jezeli w chwili sporzadzania przez szpital zapotrzebowania pacjent nie jest znany, na
druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie danych pacjenta wpisuje sig: ,,na
potrzeby dorazne”.

3. Jezeli szpital wystawia zapotrzebowanie na dany produkt leczniczy dla wigcej niz jednego
pacjenta, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie danych pacjenta wpisuje
si¢: ,,wedlug zataczonej listy”.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 1 Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz.
654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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4. W przypadku braku numeru PESEL, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na
wpisanie numeru PESEL, wpisuje sie nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢, a
w przypadku dziecka — nazwe 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ jego
przedstawiciela ustawowego.

5. Wniosek o wydanie zgody na refundacje, o ktérej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, sporzadza sie wedlug wzoru stanowiacego zalacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 3. 1. Szpital albo lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem, ktory wystawia
zapotrzebowanie, zwany dalej ,,wystawiajacym zapotrzebowanie”, dotacza do zapotrzebowania
informacje¢ dotyczaca choroby pacjenta.

2. Wystawiajacy  zapotrzebowanie odnotowuje  wystawienie zapotrzebowania w
dokumentacji medycznej pacjenta, podajac nazwe, posta¢ farmaceutyczna, dawkg i sposob
dawkowania produktu leczniczego, okres kuracji z =zastosowaniem tego produktu oraz
uzasadnienie zapotrzebowania.

3. Zapotrzebowanie wystawione przez lekarza prowadzacego leczenie w szpitalu podpisuje
rowniez kierownik podmiotu leczniczego prowadzacego szpital lub osoba przez niego
upowazniona.

4. Do zapotrzebowania, o ktorym mowa w § 2 ust. 2, nalezy dotaczy¢ uzasadnienie:

1) dotyczace wnioskowanej ilosci produktu leczniczego;

2) zastosowania produktu leczniczego, ktérego dotyczy zapotrzebowanie.

5. Do zapotrzebowania, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, nalezy dotaczy¢ listg zawierajaca dane
pacjentow, ktoérych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i nazwisko, wiek, adres miejsca
zamieszkania i numer PESEL oraz ilo$¢ produktu leczniczego przeznaczonego dla danego
pacjenta. Przepis § 2 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 4. 1. W celu potwierdzenia zasadnosci wystawienia zapotrzebowania:

1) szpital, w przypadku gdy jest on wystawiajacym zapotrzebowanie, kieruje
zapotrzebowanie do konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny, wilasciwego ze
wzgledu na miejsce siedziby podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, albo konsultanta
krajowego z danej dziedziny medycyny;

2) pacjent albo osoba przez niego upowazniona, w przypadku gdy wystawiajacym
zapotrzebowanie jest lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem, kieruje zapotrzebowanie do
konsultanta wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, wilasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania pacjenta, albo konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny,
wlasciwego ze wzgledu na miegjsce leczenia pacjenta, albo konsultanta krajowego z danej
dziedziny medycyny.

2. Konsultant, o ktorym mowa w ust. 1, potwierdza zasadno$¢ albo nie potwierdza
zasadnosci wystawienia zapotrzebowania, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania
zapotrzebowania.

3. Wystawiajacy zapotrzebowanie albo pacjent kieruje zapotrzebowanie, potwierdzone
przez konsultanta, o ktorym mowa w ust. 1, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu
potwierdzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, nie pozniej niz w terminie
60 dni od dnia jego wystawienia, pod rygorem utraty waznosci zapotrzebowania.

4. Zapotrzebowanie moze by¢ przekazane ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia faksem
lub za pomoca innych $rodkow komunikacji elektronicznej przez elektroniczna skrzynke
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podawcza w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z p6zn. zm. ).

5. Oryginal zapotrzebowania musi by¢ dostarczony ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia w terminie 5 dni od dnia jego przekazania w sposéb okreslony w ust. 4.

§ 5. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych w celu uzyskania
informacji, iz wzgledem danego produktu leczniczego nie zachodza okolicznosci, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych udziela odpowiedzi w terminie 7 dni od dnia otrzymania wystapienia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 6. 1. W terminie 21 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania minister wlasciwy do spraw
zdrowia bezpo$rednio na wystawionym zapotrzebowaniu potwierdza okolicznosci, o ktdérych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bezposrednio na wystawionym zapotrzebowaniu
nadaje kolejny numer porzadkowy.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca potwierdzone zapotrzebowanie:

1) szpitalowi, w przypadku gdy wystawiajacym zapotrzebowanie jest szpital;

2) pacjentowi albo osobie przez niego upowaznionej, w przypadku gdy wystawiajacym
zapotrzebowanie jest lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem.

4. Zapotrzebowanie traci waznos¢, jezeli w terminie 60 dni od dnia potwierdzenia, o ktéorym
mowa w ust. 1, nie zostanie skierowane do hurtowni farmaceutycznej, zgodnie z § 7.

§ 7. 1. Jezeli wystawiajacym zapotrzebowanie jest szpital, kieruje on to zapotrzebowanie do
hurtowni farmaceutycznej za posrednictwem apteki szpitalnej, apteki zaktadowej albo dziatu
farmacji szpitalnej.

2. Jezeli wystawiajacym zapotrzebowanie jest lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem,
pacjent albo osoba przez niego upowazniona kieruje to zapotrzebowanie do hurtowni
farmaceutycznej za posrednictwem apteki ogdlnodostepne;.

§ 8. 1. Szpital, ktéry wystawil zapotrzebowanie, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, jest
obowiazany przediozyé ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia liste¢ zawierajaca dane
pacjentow, do leczenia ktorych zastosowano produkt leczniczy wraz ze wskazaniem
zastosowanych dawek, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia wszystkich kuracji z
zastosowaniem catosci produktu leczniczego, ktérego dotyczyto dane zapotrzebowanie.

2. Dane pacjentdw, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja: imig i nazwisko, wiek, adres miejsca
zamieszkania i numer PESEL. Przepis § 2 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 9. 1. Hurtownia farmaceutyczna, szpital oraz apteka prowadza ewidencjg sprowadzanych z
zagranicy produktow leczniczych.

2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona przez hurtowni¢ farmaceutyczna,
obejmuje nastepujace dane:

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r. Nr
127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228 oraz z
2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195.
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1) nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe¢ powszechnie stosowana, jezeli taka wystgpuje;

3) postac farmaceutyczna;

4) dawke;

5) nazwe i1 kraj wytwércy;

6) kraj, z ktérego jest sprowadzany produkt leczniczy;

7) ilos¢ produktu leczniczego;

8) numer serii;

9) numer potwierdzenia nadany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia umieszczony w
czesci B zapotrzebowania;

10) ceng zakupu;

11) ceng sprzedazy;

12) datg¢ sprowadzenia produktu leczniczego;

13) nazwe i adres apteki ogdlnodostepnej, adres apteki szpitalnej, apteki zaktadowej albo dziatu

farmacji szpitalnej, przekazujacych zapotrzebowanie;

14) datg wptywu zapotrzebowania.

3. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona przez szpital, oprocz imienia i nazwiska
lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, 7-9,
121 14.

4. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona przez aptekg, oprocz wskazania imienia i
nazwiska lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie, a w przypadku gdy wystawiajacym
zapotrzebowanie jest szpital — jego nazwy i adresu, obejmuje dane, o ktérych mowa w ust. 2:

1) pkt 1-10, 121 14 — w odniesieniu do apteki ogdlnodostepnej;
2) pkt 1-10 i 12 — w odniesieniu do apteki szpitalnej, apteki zaktadowej i1 dziatu farmacji
szpitalne;j.

§ 10. Na podstawie ewidencji, o ktérej mowa w § 9 ust. 1, hurtownia farmaceutyczna
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawienie sprowadzonych z zagranicy
produktow leczniczych, obejmujace dane, o ktorych mowa w § 9 ust. 2.

§ 11. Zapotrzebowania wystawione przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zachowujg wazno$¢ przez okres trzech miesiecy od dnia jego wejscia w Zycie.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia."

MINISTER ZDROWIA

N Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem 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 oraz z 2006 r. Nr 199, poz. 1470),
ktére utracito moc z dniem 1 stycznia 2012 r. w zwiazku z wejéciem w Zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia dnia ........... 2012r.

(poz...)

Zalgcznik nr 1
WZOR
T (umer zapotrzebowania nadany preez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia)
ZAPOTRZEBOWANIE

na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania Zycia lub zdrowia
pacjenta dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia

CzeS¢ A
(miejscowosc, data)
(imie i nazwisko/nazwa® wystawiajacego zapotrzebowanie) (imig i nazwisko pacjenta)

(kod pocztowy, adres) (adres miejsca zamieszkania)

(numer telefonu, telefaksu) (numer PESEL)

(pieczg¢ wystawiajacego zapotrzebowanie)
(nazwa produktu leczniczego)
(nazwa powszechnie stosowana)
(posta¢ farmaceutyczna, dawka)
(ilo$¢ produktu leczniczego)

(okres kuracji)
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(nazwa wytworcy)
Wystawiajacy zapotrzebowanie jest $wiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na produkt
leczniczy niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczony do obrotu bez koniecznosci

uzyskania pozwolenia. Przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na odpowiedzialno$¢
wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis i pieczec lekarza prowadzacego leczenie")
(podpis i pieczec kierownika podmiotu leczniczego
prowadzacego szpital lub osoby przez niego upowaznionej'’)

(podpis i piecze¢ konsultanta
z danej dziedziny medycyny)

Zataczniki™”
1) Informacja dotyczaca choroby pacjenta.
2) Uzasadnienie dotyczace wnioskowanej ilosci produktu leczniczego oraz zastosowania produktu leczniczego, ktérego dotyczy zapotrzebowanie.
3 Lista zawierajaca dane pacjentdw. ktdrych dotyczy zapotrzebowanie oraz ilo§¢ produktu leczniczego przeznaczonego dla danego pacjenta.

Czes¢ B
Potwierdzenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

(numer potwierdzenia nadany przez ministra
whasciwego do spraw zdrowia)

1) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaszly okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®;

2) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaszly okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, polegajace na”:

(miejscowosé, data) (podpis i piecze¢ ministra wladciwego do spraw zdrowia)

Czg$é A — wypelnia lekarz prowadzacy leczenie.

Czesci B — wypetnia minister wiasciwy do spraw zdrowia.
" Wypetni¢, jezeli dotyczy.

? Niepotrzebne skresli¢.
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Zalacznik nr 2
WZOR

Whiosek o wydanie zgody na refundacje sprowadzanego z zagranicy produktu leczniczego
niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci
uzyskania pozwolenia

(miejscowosé, data)

(numer telefon)

Zwracam si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wydanie zgody na refundacije
sprowadzanego z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania Zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia:

(podpis $wiadczeniobiorcy)
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr

45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze rozporzadzenie 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, z pdzn. zm.) przestato obowiazywaé z dniem 1
stycznia 2012 r. w zwiazku z wejsciem w zycie znowelizowanego, ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), przepisu art. 4 ust. 7 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla wzdr zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu
leczniczego niezbgdnego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, szczegblowy sposob i tryb jego sprowadzania z
zagranicy, sposob potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia okolicznosci, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sposéb
prowadzenia przez hurtownie farmaceutyczne, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych z
zagranicy produktow leczniczych oraz zakres informacji przekazywanych przez hurtownie

farmaceutyczng ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

W § 3 projektu rozporzadzenia zostala przedstawiona grupa podmiotéw uprawnionych do

wystawienia zapotrzebowania oraz sposob jego wystawienia.

W ramach szczegélnego trybu wystawienia zapotrzebowania w § 4 projektu rozporzadzenia
wprowadzony zostal obowigzek uzyskania potwierdzenia zasadno$ci jego wystawienia przez
wlasciwego ze wzglgdu na miejsce zamieszkania pacjenta konsultanta wojewoddzkiego z danej
dziedziny medycyny albo wiasciwego ze wzgledu na miejsce leczenia pacjenta konsultanta

wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny albo konsultanta krajowego z danej dziedziny
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medycyny. W przypadku wystawienia zapotrzebowania przez szpital, potwierdzenia zasadnosci
wystawienia zapotrzebowania moze dokonac¢ wiasciwy ze wzgledu na miejsce siedziby szpitala

konsultant wojewddzki z danej dziedziny medycyny albo konsultant krajowy z danej dziedziny

medycyny.

Przyjete rozwigzanie wynika z koniecznosci ograniczenia ilosci sprowadzanych produktéw
leczniczych, a przede wszystkim z potrzeby biezacej kontroli zasadnosci skladanych
zapotrzebowan. W zakresie wyboru konsultanta wojewddzkiego, pozostawiono kierujacemu
zapotrzebowanie swoista dowolno$é, wynikajaca m.in. z braku regulacji wyraznie
rozgraniczajacej ich kompetencje w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w

ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z p6zn. zm.).

W  proces przekazywania zapotrzebowania zostal zaangazowany pacjent, jako osoba

bezposrednio zainteresowana, co ma na celu przyspieszenie calej procedury.

Ponadto wprowadzono 21-dniowy termin, w ktéorym minister wlasciwy do spraw zdrowia

potwierdza zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania.

W stosunku do uchylonego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w
sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, wprowadzono
zmiany, ktére wynikaja ze zmiany upowaznienia ustawowego, z ktorego wykreslony zostat
obowiazek wydawania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zgody na refundacjg, o
ktérej mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdézn. zm.). Z
uwagi na powyzsze w tresci projektowanego rozporzadzenia nie znalazt si¢ dotychczasowy § 6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. poswigcony przedmiotowemu

obowiazkowi Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Ponadto tres¢ projektowanego rozporzadzenia dostosowano do przepiséw ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z p6ézn. zm.), w zakresie
uzywania pojecia ,,kierownik podmiotu prowadzacego szpital” a nie — jak w dotychczasowym § 3

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. —, ,dyrektor szpitala™.
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W § 11 wprowadzony zostal przepis przejsciowy, ktéry umozliwi przeprowadzenie procedury
sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania zdrowia i zycia, w

oparciu o zapotrzebowania wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Z uwagi, 1z przedmiotowe rozporzadzenie odnosi sie do mozliwosci sprowadzania z zagranicy
produktow leczniczych, ktdre nie znajduja sie w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
a sg istotne dla ochrony zycia i zdrowia pacjentéw, co uzasadnia wazny interes panstwa w tym
zakresie, oraz fakt, iz poprzednie rozporzadzenie utracito moc z dniem 1 stycznia 2012 r.
zasadnym jest, aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem ogloszenia. Termin ten nie stoi na
przeszkodzie zasadzie demokratycznego panstwa prawnego i nie narusza art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych

(Dz. U.z 2011 r.Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
579).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt rozporzadzenia oddzialuje na pacjentéw, szpitale, lekarzy prowadzacych leczenie

pacjenta poza szpitalem oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostal przestany do nastepujacych podmiotéw:

1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydzial Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club;

10)  Federacja Pacjentow Polskich;

11)  Federacja Zwiazkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

12) Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

13)  Forum Zwiazkéw Zawodowych;

14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

15) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

16)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

17) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80™;

18)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow

Diagnostycznych;
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19)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

20)  Naczelna Izba Aptekarska;

21)  Naczelna Izba Lekarska;

22)  Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

23)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

24)  Ogoblnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

25)  Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

26)  Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

27)  Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

28)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

29) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

30)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;

31)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinne;j;

32)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

33)  Polski Zwiazek Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

34)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

35) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

36)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

37)  Stowarzyszenie Importeréw Rownolegltych Produktéw Leczniczych;

38)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

39) Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmaciji;

40)  Zwiazek Pracodawcodw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

41) Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA Z0O;

42)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

43)  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

44)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

W ramach konsultacji spolecznych uwagi zostaty zgloszone przez Porozumienie Zielonogorskie,

prof. dr n. med. Teresg Jackowska - konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie pediatrii oraz mgr.

farm. Barbarg Jgkot - Prezesa Okregowej Izby Aptekarskiej w Krakowie;

1. Porozumienie Zielonogorskie proponowato:
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1) zmieni¢ w rozporzadzeniu stowa ,,dopuszczonych” na ,,dopuszczanych”;

2) w § 213 odwréci¢ kolejnosé, tak aby byta zachowana logika: najpierw kto wystawia
zapotrzebowanie a dopiero potem w jaki sposob;

3) w § 4 ust. 314 zmienic tre$é na:

3. Konsultant, o ktéorym mowa w ust. 1. opiniuje niezwlocznie zasadno$¢ wystawienia
zapotrzebowania.

4. Wystawiajacy zapotrzebowanie lub pacjent kieruje zaopiniowane przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny zapotrzebowanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia celem potwierdzenia
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, nie pozniej niz w terminie 60 dni ad dnia jego
wystawienia, pod rygorem utraty waznosci zapotrzebowania.”

oraz doda¢ jednostkeg redakcyjng ust. 514 w postaci ust. 3 1 4 z § 6, tak aby zachowana byla kolejnos¢:
najpierw potwierdzenie zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania;

4) w § 5 ust. 1 powinno by¢: ,minister wlasciwy do spraw zdrowia lub osoba przez niego
upowazniona" - odpowiednio zmieni¢ w kolejnych ustepach;

5) z § 6 skresli¢ ust. 31 4;

6) w § 8 zmieni¢ tres¢ na nastepujaca:

,»§ 8.1. Hurtownie farmaceutyczna sprowadzajaca produkt leczniczy prowadzi ewidencje
sprowadzanych z zagranicy produktéw leczniczych, ktdra obejmuje nastepujace dane:

1) nazwg produktu leczniczego;,

2) nazwe powszechnie stosowana, jezeli taka wystepuje;

3) posta¢ farmaceutyczna;

4) dawke;

5) nazwg i kraj wytworcy;

6) kraj, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany;

7) iloé¢ produktu leczniczego;

8) numer serii;

9) numer potwierdzenia nadany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia umieszczony w czesci
B zapotrzebowania;

10) ceng zakupu;

11) ceng sprzedazy;

12) datg sprowadzenia produktu leczniczego;

13) nazwg 1 adres wystawiajacego zapotrzebowanie;
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14) nazwe 1 adres apteki ogolnodostgpnej przekazujacej zapotrzebowanie albo adres apteki szpitalne;j,
apteki zaktadowej albo dziatu farmacji szpitalnej przekazujacego zapotrzebowanie;
15) nazwe oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia - w przypadku objecia produktu
leczniczego refundacja;
16) datg wpltywu zapotrzebowania.
2. Ewidencja, o ktdrej mowa w ust. 1, prowadzona przez szpital, oprécz imienia i nazwiska lekarza
wystawiajacego zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4 i pkt 7-9;
3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona przez apteke, oprécz danych wystawiajacego
zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktérych mowa w ust. 1:
1) pkt 1-12 1 pkt 15 - w odniesieniu do apteki ogdlnodostepne;j;
2) pkt 1-12 - w odniesieniu do apteki szpitalnej, apteki zaktadowej i dziatu farmacji
szpitalnej.”;
7) w § 9 ust. 1zmienic tre$¢ na:
.,1. Hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi do spraw zdrowia zestawienie sprowadzonych
z zagranicy produktow leczniczych, obejmujace dane, o ktérych mowa w § 8 ust. 1.”;
9) w § 11 zastosowac ustawowy okres vacatio legis.
Postulaty Porozumienia Zielonogdrskiego zostaly uwzglednione w takim zakresie, w jakim
pokrywaly si¢ z innymi uwagami. Za zasadng uznano bowiem uwage dotyczaca usuniecia z § 6
ust. 3 1 4 (jako niepowigzanych treSciowo), odnoszacych sie do przekazywania i dostarczania
zapotrzebowania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Przedmiotowe przepisy

przeniesiono do § 4 projektu.

Uwzgledniono uwagg Pani Konsultant prof. dr n. med Teresy Jackowskiej dotyczaca
wprowadzenia uzasadnienia zastosowania produktu leczniczego, a takze na wniosek Okregowej

Izby Aptekarskiej w Krakowie wprowadzono odrebny zatacznik do rozporzadzenia.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt zostal zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Ministerstwa Zdrowia. W trakcie prac nad projektem
nic zgloszono zainteresowania nad udzialem w jego pracach w trybie przewidzianym
przedmiotowa ustawa.

Projekt zostal takze zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 49 Rady Ministrow
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z dnia 19 marca 2002 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.),

w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie miat wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo pozytywny wplyw na zdrowie ludzi, poniewaz
umozliwi pacjentom dostep do produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia i

zdrowia, a dostgpnych jedynie za granica.
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