Dziennik Ustaw Nr 219

— 13784 —

Poz. 1848

1848
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 grudnia 2002 r.

zmieniajace rozporzadzenie 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 z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepu-
je:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z zagrani-
cy produktow leczniczych nieposiadajgcych pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu niezbednych dla rato-
wania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 156,
poz. 1833) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie & 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

1) w 8§ 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sposdb potwierdzania przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia okolicznosci, o kto-
rych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej

mm,

dalej ,ustawg””;

2) uzyte w rozporzadzeniu, w réznych przypadkach
wyrazy ,Prezes Urzedu” zastepuje sie uzytymi
w odpowiednich przypadkach wyrazami ,minister
wtasciwy do spraw zdrowia”;

3) zatacznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie
okreslone w zataczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapiriski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. (poz. 1848)

WZOR

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

Czes¢ A
, dnia r.
(nazwa wystawiajgcego zapotrzel.)g\;;;{ig). (imig, nazwisko, wiek chorego)
(kod pocztowy, adres)
(numer telefonu, telefaksu) (adres)
(numer PESEL)

(nazwa i identyfikator kasy chorych)

(stempel wnioskodawcy)

produkt leczniczy

1)
(nazwa produktu leczniczego)

2)

{nazwa powszechnie stosowana)
3)

(postaé farmaceutyczna, dawka)
4)

(okreslenie ilosci produktu leczniczego)
5)
(czas trwania kuracji)

6)

(nazwa wytwércy)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest swiadomy, ze zamawia produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na
odpowiedzialnosé wystawiajacego 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)

* Whypetnié, jezeli dotyczy.
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Czesé¢ B
Potwierdzenie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

(nr potwierdzenia nadany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia)

a) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaszty okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne™”,

b) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaszty okolicznosci uniemozliwiajgce sprowadzenie
z zagranicy, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceuty-
czne**, polegajgce na:

(podpis i pieczeé ministra wtasciwego do spraw zdrowia)

Objasnienie oznaczen:
Czesé A — wypetnia lekarz prowadzacy leczenie.
Czes¢ B — wypetnia minister wtasciwy do spraw zdrowia,

Czes$é C - wypelni¢ tylko w przypadku wystapienia z wnioskiem o refundacje

Potwierdzenie przez zarzad kasy chorych lub osobe upowazniong przez zarzad kasy chorych, do
ktérej nalezy ubezpieczony, okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 37 ust. 8 ustawy z dnia 6 lutego
1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.

a) wyrazenie zgody na objecie refundacjg produktu leczniczego™

b) odmowa wyrazenia zgody na objecie refundacja produktu leczniczego™

(piecze¢ kasy chorych)

** Niepotrzebne skresli¢.



