Dziennik Ustaw Nr 156 — 12941 — Poz. 1832 i 1833

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 29 grudnia 2001 r. (poz. 1832)

Procentowy udzial
przewidywanych przychodéw kas chorych z naleznych skladek w 2002 r.
w czesci pobieranej przez Zaklad Ubezpieczen Spolecznych

Procentowy udziat

przewidywanych

Przewidywane przychodéw kasy
przychody kas chorych z| chorych z naleznych

naleznych skfadek w sktadek w czgsci

W 6lnieni .. . . .
yszezegolnietiie czgSci pobieranej przez | pobieranej przez ZUS w

Zaktad Ubezpieczen sumie przychodéw ze
Spotecznych (w zt) | skfadek naleznych w
czg$ci pobieranej przez

ZUS (w proc.) .

|
|
|
|
|

0IR |Dolnoslaska RKCh 1729 634 832,92 7,0084
02R  |Kujawsko-Pomorska RKCh 1038 670 282,33 4,2087
03R  |Lubelska RKCh 883 108 516,86 3,5783
04R  |Lubuska RKCh 481 691 564,65 1,9518
05R  |Lodzka RKCh 1394 592 320,21 56508
O6R |MafopolskaRKCh 1794 699 528,65 12721
07R  |Mazowiecka RKCh | 3763189 518,10 15,2483
08R _|OpolskaRKCh 54544265628 22101
09R |Podkarpacka RKCh 954 228 457,30 3,8665
10R  |Podlaska RKCh - 496 564 034,35 2,0121
11R  |Pomorska RKCh 1283 102 130,50 5,1991
12R |Slaska RKCh 3 691 583 874,34 14,9582
13R  |SwigtokrzyskaRKCh | 61410312987 24883
14R  |Warminsko-Mazurska RKCh ~652242183,84 B 2,6429
15R | Wielkopolska RKCh 199994326122 ~ 8,1036
16R | Zachodniopomorska RKCh 908 856 040,10 3,6827
17B  |Branzowa KChSM 2447 738 282,63 | 9,9181

1833
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.

Na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy zdnia 6 wrze-  3) sposéb potwierdzania przez Prezesa Urzedu Reje-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
poz.1381) zarzadza sig, co nastepuje: nych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej
~Prezesem Urzedu”, okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
1) wzdr zapotrzebowania na sprowadzanie z zagrani- Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawa”,

cy produktéw leczniczych nieposiadajacych po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednych
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,

8 1. Rozporzadzenie okresla:

4) sposob potwierdzania przez kasy chorych okoliczno-
$ci, o ktorych mowa w art. 37 ust. 8 ustawy z dnia
6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu
2) szczegotowy sposéb i tryb sprowadzania z zagrani- zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153 i Nr 75, poz. 468,
cy produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144,
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poz.929i 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, poz. 1236 i Nr 110, poz. 1255
i 1256,z2000r. Nr 12, poz. 136, Nr 18, poz. 230, Nr 95,
poz. 1041iNr 122, poz. 13111 1324 orazz 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),

5) sposéb prowadzenia przez apteki, szpitale i hurtow-
nie ewidencji sprowadzanych z zagranicy produk-
tow leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1,

6) zakres informacji przekazywanych przez hurtownie
farmaceutyczng Prezesowi Urzedu.

8 2. Zapotrzebowanie na sprowadzanie z zagranicy
produktéow leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta, zwane dalej ,zapotrzebo-
waniem”, sporzadza sie wedtug wzoru stanowigcego
zatgcznik do rozporzadzenia.

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

1) lekarz leczacy pacjenta w szpitalu wystawia zapo-
trzebowanie w jednym egzemplarzu,

2) lekarz leczacy pacjenta poza szpitalem wystawia za-
potrzebowanie w dwdéch egzemplarzach; drugi eg-
zemplarz zapotrzebowania zatacza sie do doku-
mentacji medycznej pacjenta.

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

8§ 4. Zapotrzebowanie potwierdzone pisemnie przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny, wystawiajacy
zapotrzebowanie kieruje do Prezesa Urzedu celem po-
twierdzenia okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy.

8 5. 1. Prezes Urzedu, bezposrednio na zapotrzebo-
waniu potwierdza okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy; obok wtasnorecznego podpisu Prezesa
Urzedu umieszcza sie pieczec.

2. Potwierdzone zapotrzebowanie Prezes Urzedu nie-
zwtocznie zwraca wystawiajgcemu zapotrzebowanie.

8 6. 1. W przypadku wystgpienia o objecie refunda-
cjg produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy
zgodnie z art. 37 ust. 8 ustawy z dnia 6 lutego 1997 r.
o0 powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, potwier-
dzenie jest dokonywane na zapotrzebowaniu.

2. Potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 1, zarzad
kasy chorych, do ktorej nalezy ubezpieczony, dokonu-
je bezposrednio na zapotrzebowaniu poprzez umiesz-
czenie podpisu osoby upowaznionej do wystepowania
w imieniu zarzadu oraz pieczeci kasy chorych.

3. Przepis § 5 ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

§ 7. 1. Zapotrzebowanie, wystawiajgcy zapotrzebo-
wanie, kieruje do hurtowni farmaceutycznej, z zastrze-
zeniem ust. 2.

2. Jezeli zapotrzebowanie jest wystawione przez le-
karza, o ktorym mowa w & 3 ust. 1 pkt 2, kieruje on je
do hurtowni farmaceutycznej za posrednictwem apte-
ki ogélnodostepne;j.

8§ 8. 1. W sytuacjach niecierpigcych zwtoki zapotrze-
bowanie moze by¢ przekazane faksem lub przy uzyciu
nos$nikow elektronicznych, z uwzglednieniem ust. 2.

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

8 9. 1. Hurtownia farmaceutyczna sprowadzajaca
produkt leczniczy oraz apteka wydajgca produkt leczni-
czy prowadzg ewidencje sprowadzanych z zagranicy
produktéw leczniczych.

2. Ewidencja, o ktérej mowa w ust.1, prowadzona
przez hurtownie farmaceutyczna, obejmuje nastepuja-
ce dane:

1) nazwe produktu leczniczego,

2) nazwe powszechnie stosowang,
3) postaé¢ farmaceutyczng,

4) dawke,

)
)
)
)
5) nazwe i kraj wytwoércy,
6) kraj, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany,
7) ilos¢ produktu leczniczego,
8) numer serii,
)

9) numer potwierdzenia nadany przez Prezesa Urzedu
umieszczony w czesci 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 ogdélnodostepnej przekazujg-
cej zapotrzebowanie,

15) nazwe kasy chorych — w przypadku objecia pro-
duktu leczniczego refundacja.

3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona
przez apteke, oprdécz imienia i nazwiska lekarza wysta-
wiajgcego zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktérych
mowa w ust. 2:

1) pkt 1—12 i pkt 15 — w odniesieniu do apteki ogol-
nodostepnej,

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

8 10. Na podstawie prowadzonej ewidencji, o kt6-
rej mowa w 8 9 ust. 1, hurtownia farmaceutyczna prze-
kazuje Prezesowi Urzedu zestawienie sprowadzonych
z zagranicy produktéw leczniczych, obejmujgce dane,
o ktérych mowa w 8 9 ust. 2.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2002 r.

Minister Zdrowia: M. tapirski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 31 grudnia 2001 r. (poz. 1833)

wzOR

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

Czes¢ A

..................... (o117 LSRR
(nazwa wystav;/i'ajqcego zapotrzebowanie) (ImIQnaZWISkO wzekchorego) --------------------------
-(.Izc-)a"p;;);ztowy, adres) .......................................................................
(numer telefonu, telefaksu) (adres)

(nazwa i identyfikator kasy chorych)

(piecze¢ wnioskodawcy)

produkt leczniczy

1)
(nazwa produktu leczniczego)

2)

(nazwa powszechnie stosowana)
3)

(posta¢ farmaceutyczna , dawka)
4)

(okreslenie ilosci produktu leczniczego)
9)
(czas trwania kuracji)

6)

(nazwa wytworcy)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest Swiadomy, ze zamawia produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na odpowiedzialnos¢
wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis i piecze¢ lekarza prowadzacego leczenie)*

(podpis i pieczeé dyrektora szpitala lub osoby
upowaznionej przez dyrektora szpitala)*

* Wypetnié, jezeli dotyczy.
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Czesé B

Potwierdzenie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych**

Nr potwierdzenia nadany przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych**

a) Potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaszly okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 ustawy Prawo farmaceutyczne™**.

b) Potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaszly okolicznosci uniemozliwiajace sprowadzenie
z zagranicy, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne***, polegajace na:

(podpis i piecze¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych**)

Objasnienie oznaczen:

Czes¢ A — wypelnia lekarz prowadzacy leczenie

Cze$¢ B - wypetnia Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych**

Czes¢ C- wypehic tylko w przypadku wystapienia z wnioskiem o refundacje

Potwierdzenie przez zarzad kasy chorych lub osobe upowazniong przez zarzad kasy chorych, do
ktorej nalezy ubezpieczony, okolicznosci, o ktérych mowa w art. 37 ust. 8 ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym.

a) wyrazenie zgody na objecie refundacjag produktu leczniczego***
b) odmowa wyrazenia zgody na objecie refundacjg produktu leczniczego***

(piecze¢ kasy chorych)

*** Niepotrzebne skresli¢

** Do czasu powotania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych potwierdzenia dokonuje
Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych— art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 21 grudnia 2001r. 0 zmianie ustawy
o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawy o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych, ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym, ustawy o zmianie ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym oraz niektérych innych ustaw, ustawy
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawy - Przepisy wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz o zmianie ustawy
o zmianie ustawy o zawodzie lekarza oraz o zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 154, poz.1801)



