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Dz.U. 1999 Nr 13 poz. 123

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 10 lutego 1999 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zasad i warunkow sprowadzania z zagranicy
sSrodkow farmaceutycznych i materialow medycznych dla uzytkownikow
indywidualnych.

Na podstawie art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcji
Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211, z 1996
r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369, Nr 88, poz.
554 1 Nr 121, poz. 770 oraz z 1998 r. Nr 106, poz. 668) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 27 marca 1995 r. w sprawie
zasad 1 warunkow sprowadzania z zagranicy srodkdw farmaceutycznych i materiatéw
medycznych dla uzytkownikow indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 2201z 1996 r. Nr 95,
poz. 442) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w § 1 wyrazy ,,ubezpieczeniem spotecznym lub uprawnionego na podstawie odr¢gbnych
przepiséw do bezptatnej pomocy leczniczej” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ubezpieczeniem
zdrowotnym albo uprawnionego do zaopatrzenia w leki i materialy medyczne,
finansowanego ze srodkow budzetu panstwa na podstawie odrgbnych przepisow”;

2) w § 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) importu docelowego indywidualnego — na rzecz pacjenta objetego opieka
innych niz wymienione w pkt 1 zaktadow opieki zdrowotnej, jak rowniez
objgtego opieka lekarza wykonujacego okreslonego rodzaju praktyke lekarska.”;

3) § 3-5 otrzymuja brzmienie:

»$ 3. 1. Import docelowy zaktadowy lub import docelowy indywidualny jest dokonywany
na podstawie wniosku:

1) lekarza ubezpieczenia zdrowotnego w rozumieniu ustawy z dnia 6 lutego 1997 r.
o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz.U. Nr 28, poz. 153 1 Nr 75,
poz. 468, oraz. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144, poz. 929 i
Nr 162, poz. 1116) lub lekarza, ktory zawart z Kasa Chorych umowe¢
upowazniajaca go do wystawiania recept na leki i materialy medyczne
refundowane — w odniesieniu do 0s6b objetych ubezpieczeniem zdrowotnym,

2) lekarza publicznego zaktadu opieki zdrowotnej utworzonego przez Ministra
Obrony Narodowej — w odniesieniu do oséb, o ktorych mowa w art. 69 ustawy z
dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz.U. z 1992 r. Nr 4, poz. 16, Nr 40, poz. 174, Nr 54, poz. 254, z 1994
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r. Nr 43, poz. 165, 2 1996 r. Nr 7, poz. 44, Nr 10, poz. 56 i Nr 106, poz. 496, z
1997 r. Nr 6, poz. 31, Nr 28, poz. 153, Nr 80, poz. 495, Nr 88, poz. 554, Nr 121,
poz. 770 1 Nr 141, poz. 944 oraz z 1998 r. Nr 162, poz. 1114 1 1126), lub
Ministra Sprawiedliwosci — w odniesieniu do os6b pozbawionych wolnosci, lub
innego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej w przypadkach uprawniajacych
te osoby — na podstawie odrgbnych przepiséw — do korzystania ze Swiadczen
zdrowotnych innych publicznych zaktadow opieki zdrowotne;.

2. Wzébr wniosku o sprowadzenie z zagranicy srodkéw lub materiatdw w ramach importu
docelowego:

1) zakladowego — stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia,
2) indywidualnego — stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Wniosek o sprowadzenie z zagranicy srodkéw lub materialdéw w ramach importu
docelowego:

1) zakladowego wystawia w jednym egzemplarzu lekarz leczacy pacjenta w
szpitalu; wniosek ten opiniuje ordynator oddziatu szpitalnego albo kierownik
kliniki 1 akceptuje dyrektor szpitala.

2) indywidualnego wystawie w dwoch egzemplarzach lekarz leczacy pacjenta
ambulatoryjni; kopig¢ wniosku zatacza si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.

§ 5. 1. Potwierdzenia zasadno$ci wnioskow, o ktérych mowa w § 4, dokonuje, z
zastrzezeniem ust. 2, lekarz specjalista wyznaczony przez Kas¢ Chorych, ktorej
cztonkiem jest pacjent, zwang dalej ,,wlasciwa Kasa Chorych”. Wniosek zatwierdza i
wystawia zamoéwienie wlasciwa Kasa Chorych.

2. Potwierdzenie zasadno$ci wnioskéw na rzecz osob, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2,
poddanych leczeniu w publicznych zaktadach opieki zdrowotnej dokonuje lekarz
specjalista wyznaczony odpowiednio przez Szefa Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony
Narodowej lub Naczelnego Lekarza Wigziennictwa. Wnioski zatwierdza 1 wystawia
zamowienie odpowiednio: Szef Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony Narodowej lub
Naczelny Lekarz Wigziennictwa.”;

4) w § 6 skresla si¢ ust. 112 oraz oznaczenie ust. 3;
5) w§ 7 skresla sig ust. 1 1 2 oraz oznaczenie ust. 3;
6) w § 8 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Potwierdzenia zasadno$ci wniosku oraz zatwierdzenia i wystawienia zamdowienia
zgodnie z § 5 dokonuje si¢ bez zbednej zwloki w pozniejszym terminie.”;

7w § 13 wyrazy ,,§ 6 17 zastgpuje si¢ wyrazami ,,§ 57;
8) w § 14 w ust. 1 wyrazy ,,§ 61 6” zastgpuje si¢ wyrazami ,,§ 57;
9) w § 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Apteka wlasciwa do wydania §rodka lub materiatu sprowadzanego z zagranicy
w ramach import docelowego indywidualnego jest apteka ogolnodostgpna, o
ktorej mowa w § 18 ust. 3, wskazana przez wiasciwa Kase¢ Chorych, a w
odniesieniu do 0s6b okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 2 — apteka zaktadowa albo
ogolnodostgpna wskazana odpowiednio przez Szefa Stuzby Zdrowia
Ministerstwa Obrony Narodowej lub Naczelnego Lekarza Wigziennictwa.”;

10) w § 16
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a) w ust. 1 wyrazy ,,Mz/Pom-32” zast¢puje si¢ wyrazami ,,Mz/Pom-317,
b) ust. 2-4 otrzymuja brzmienie:

»2. Wydawanie srodkéw 1 materiatow sprowadzanych w ramach import
docelowego indywidualnego oraz importu, o ktérym mowa w § 18, odbywa sig
na zasadach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 45 ustawy z
dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.

3. Koszt $rodkow 1 materiatbw wydawanych pacjentom w ramach importu
docelowego jest refundowany przez wtasciwa Kasg Chorych, z zastrzezeniem
ust. 4.

4. Koszt srodkéw 1 materialdow wydawanych osobom, o ktérych mowa w § 3 ust. 1
pkt 2, w ramach importu docelowego indywidualnego jest refundowany aptece,
po wniesieniu oplaty wymienionej w ust. 1, ze Srodkdw budzetu panstwa, w
czesci dotyczacej odpowiednio Ministra Obrony Narodowej i Ministra
Sprawiedliwos$ci.”;

11) § 17 otrzymuje brzmienie:

»$ 17. W ramach importu docelowego zakladowego moze by¢ sprowadzony $rodek
lub material na rzecz pacjenta nie objgtego ubezpieczeniem zdrowotnym lub nie
uprawnionego do zaopatrzenia w leki i materialty medyczne finansowane ze
srodkdw budzetu panstwa na podstawie odrgbnych przepisow.”;

12) w § 18 w ust. 11 3 wyrazy ,,ustawy z dnia 10 pazdziernika 1001 r. o srodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym (Dz.U. Nr 105, poz. 452 oraz z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz.
211)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej”;

13) w § 19 w ust. 1 po wyrazach ,,0 ktérych mowa w § 18 ust. 1”” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz na
prowadzenie importu indywidualnego”;

14) zataczniki nr 1 1 2 do rozporzadzenia otrzymuja brzmienie ustalone w zatacznikach nr 1 1
2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2.
1. Wnioski na sprowadzenie z zagranicy $srodkow i materiatow w ramach importu
docelowego indywidualnego, ztozone przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, zalatwiane sa przez wtasciwa Kasg¢ Chorych lub odpowiednio Szefa

Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony Narodowej lub naczelnego Lekarza
Wigziennictwa.

2. Srodki i materiaty, na ktére wystawione zostato zamoéwienie przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, sa wydawane przez apteke na podstawie recepty wedlug
wzoru Mz/Pom-31.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

2005-10-25



©Kancelaria Sejmu s. 4/4

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

i Opieki Spotecznej z dnia 10 lutego 1999 r. (poz. 123)

Zalacznik nr 1

Czes¢ A
»NA RATUNEK - PILNE”

............................. dnia .....ocooviriennns
(pieczg¢ zaktadu opieki zdrowotne;j)
(nr telefonu, telefaksu) Dyrektor
(numer identyfikacyjny umowy o
udzielenie §wiadczen zdrowotnych, e e aea e
nadany przez Kas¢ Chorych) (nazwa Kasy Chorych)

Szef Stuzby Zdrowia MON,
Naczelny Lekarz Wigziennictwa *

Whiosek o sprowadzenie z zagranicy nie dopuszczonego do obrotu w Polsce sSrodka
farmaceutycznego */ materialu medycznego * dla pacjenta poddanego leczeniu
szpitalnemu (import docelowy zakladowy)

la. $rodka farmaceutycznego *

(nazwa wytworcy)

ettt h et et h e e bt e h et et e e a et e bt e ha e e b e e e ht e e bt e e R et e b e e s aa e e bt e eat e e beenar e e beeeareenees
(imig i nazwisko pacjenta)
(data urodzenia) (numer PESEL) (symbol Kasy Chorych
do ktorej nalezy pacjent) **
B ettt et e st e e st e e ettees eeeesueeeeaaeeeeaeee e bae e e bte e bt e e hteesbeeeeaaee
(pieczg¢ oddziatu, na ktorym hospitalizowany jest pacjent) (numer wedhug ksiggi oddziatowej)
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A e
(numer wedlug ksiggi glownej szpitala)

* Niepotrzebne skresli¢
** Nie dotyczy osob, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia

(rozpoznanie choroby — stownie i numer kodu wedlug migdzynarodowej klasyfikacji chorob)
. ettt h e bt e e bt e e ettt e e b et e ea bt e e ehb et e bttt e bttt e bt e e e bt e e ebteesbeeesbaeeea

(doktadny wykaz srodkow farmaceutycznych lub materiatow medycznych stosowanych u pacjenta w zwiazku z
rozpoznana choroba (nazwy i dawki) oraz informacja o skutecznosci ich podawania)

8. Uzasadnienie koniecznoS$ci zastosowania wnioskowanego srodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, ze wskazaniem
odpowiedniego piSmiennictwa naukowego:

(podpis i pieczeé lekarza
wystawiajacego wniosek)
8. Opinia ordynatora oddziatu szpitalnego albo kierownika kliniki

(podpis i pieczgc)
10. Akceptacja wniosku przez dyrektora szpitala: ............coooeeeiieiiiiiiiniii e
................................. dnia .....ccoveveenn T
""" (podpis i piecze¢ dyrekiora szpitala)
Cze$¢ B
»NA RATUNEK — PILNE”
ZAMOWIENIE
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(pieczg¢ Kasy Chorych, Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa) Apteka zakladowa szpitala

I. Potwierdzenie zasadnos$ci wniosku przez specjaliste wyznaczonego przez Kase
Chorych/Szefa Stuzby Zdrowia MON*/Naczelnego Lekarza Wigziennictwa™

(podpis i pieczgc)
II. Zatwierdzam sprowadzenie wnioskowanego §rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego w ramach importu docelowego zaktadowego:

Wypetnia lekarz wystawiajqcy wniosek

la. §rodka farmaceutycznego

(ilo$¢ niezbedna do zastosowania)

2 e e e
(imig i nazwisko pacjenta) (symbol Kasy Chorych
do ktorej nalezy pacjent) **
B e ettt e eete sttt et st a e et
(pieczg¢ oddziatu, na ktorym hospitalizowany jest pacjent) (numer wedlug ksiggi gtoéwnej
szpitala/numer wedtug ksiggi
oddziatowej)
G e

(numer choroby wg migdzynarodowej klasyfikacji chordb)

(podpis i pieczeé dyrektora Kasy Chorych,
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* Niepotrzebne skresli¢

Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa) *

** Nie dotyczy osob, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia

III. Nie zatwierdzam sprowadzenia wnioskowanego $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego w ramach importu docelowego zaktadowego.

Uzasadnienie odmowy zatwierdzenia:

* Niepotrzebne skresli¢

(odcisk pieczgci §wiadczeniodawcy
wystawiajacego wniosek)

(numer identyfikacyjny nadany
przez Kasg Chorych)

(podpis i piecze¢ dyrektora Kasy Chorych,
Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa) *

Zaljcznik nr 2

Czesé A

»INA RATUNEK — PILNE”

Dyrektor
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Whiosek o sprowadzenie z zagranicy nie dopuszczonego do obrotu w Polsce Srodka
farmaceutycznego/materialu medycznego* dla pacjenta (import docelowy
indywidualny)

(data urodzenia) (numer PESEL) (symbol i nazwa Kasy Chorych
do ktorej nalezy pacjent) **

(ilo$¢ niezbedna do zastosowania)

2005-10-25



©Kancelaria Sejmu s.9/9

2. Uzasadnienie konieczno$ci zastosowania wnioskowanego $rodka lub materiatu dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta ze wskazaniem odpowiedniego piSmiennictwa
naukowego:

(podpis i pieczgé lekarza wystawiajacego wniosek)

3. Potwierdzenie zasadno$ci lub odmowa potwierdzenia, wraz z uzasadnieniem odmowy,
wniosku przez wyznaczonego przez wiasciwa Kase Chorych, Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa * specjalistg¢ z okreslonej dziedziny medycyny

(podpis i pieczg¢ specjalisty)

* Niepotrzebne skresli¢
** Nie dotyczy 0sob, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia

Cze$¢ B
,NA RATUNEK - PILNE”
ZAMOWIENIE

Apteka ogolnodostepna

(pieczg¢ Kasy Chorych, Szefa Stuzby Zdrowia MON,

Naczelnego Lekarza Wieziennictwa) Apteka zaktadowa/ogoélnodostepna
wskazana odpowiednio przez
Szefa Stuzby Zdrowia MON, Naczelnego
Lekarza Wieziennictwa

I. Zatwierdzam sprowadzenie wnioskowanego $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego w ramach importu docelowego indywidualnego - refundowanego

Wypetnia lekarz wystawiajqcy wniosek

Lo

(data urodzenia) (numer PESEL) (symbol Kasy Chorych
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do ktorej nalezy pacjent) **

(kod pocztowy) (nr telefonu)
la. $srodka farmaceutycznego *

(podpis i pieczeé dyrektora Kasy Chorych
Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa) **

* Niepotrzebne skresli¢
** Nie dotyczy osob, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia

II. Nie zatwierdzam sprowadzenia wnioskowanego $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego w ramach importu docelowego — refundowanego *.
Uzasadnienie odmowy zatwierdzenia:
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(podpis i pieczeé dyrektora Kasy Chorych,
Szefa Stuzby Zdrowia MON,
Naczelnego Lekarza Wigziennictwa) *

* Niepotrzebne skresli¢
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