Warszawa, dnia 29 marca 2012 r.

Poz. 348

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 14 marca 2012 r.

w sprawie sprowadzania z zagranicy Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych
dla ratowania Zycia lub zdrowia

Na podstawie art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r.
Nr 136, poz. 914, z pdzn. zm.?)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktéw, o ktorych mowa w art. 29a ust. 1 usta-
wy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia, zwanej dalej ,,ustawa”, w tym:

1) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95);

2) sposob potwierdzania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia okolicznoéci, o ktorych mowa w art. 29a ust. 3 i 4
ustawy;

3) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

4) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczng ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.
§ 2. 1. Zapotrzebowanie sporzadza si¢ wedtug wzoru stanowigcego 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 si¢: ,,na potrzeby dorazne”.

3. Jezeli szpital wystawia zapotrzebowanie na dany $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego dla
wigcej niz jednego pacjenta, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie danych pacjenta wpisuje si¢:
,wedlug zalaczonej listy”.

4. W przypadku braku numeru PESEL, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie numeru PESEL
wpisuje si¢ nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢, a w przypadku dziecka — nazwe i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ jego przedstawiciela ustawowego.

5. W zapotrzebowaniu mozna wskaza¢ ilo§¢ srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na okres
kuracji nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz
72011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 1 Nr 171, poz. 1016.
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6. Wniosek o wydanie zgody na refundacje, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, sporzadza si¢ wedlug wzoru
stanowiacego zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Szpital albo lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem, ktéry wystawia zapotrzebowanie, zwany dalej ,,wysta-
wiajacym zapotrzebowanie”, dotacza do zapotrzebowania informacjg¢ dotyczaca choroby pacjenta.

2. Wystawiajacy zapotrzebowanie odnotowuje wystawienie zapotrzebowania w dokumentacji medycznej, podajac na-
zwg, postaé, dawke i sposéb dawkowania $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okres kuracji
z zastosowaniem tego §rodka oraz uzasadnienie zapotrzebowania.

3. Zapotrzebowanie wystawione przez lekarza prowadzacego leczenie w szpitalu podpisuje réwniez kierownik podmio-
tu leczniczego prowadzacego szpital lub osoba przez niego upowazniona.

4. Do zapotrzebowania, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, nalezy dotaczy¢ uzasadnienie:
1) wskazujace, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie;

2) dotyczace wnioskowanej ilo$ci srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

5. Do zapotrzebowania, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, nalezy dolaczy¢ list¢ zawierajaca dane pacjentéw, ktdrych dotyczy
zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania, numer PESEL oraz ilo$¢ §rodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego przeznaczonego dla danego pacjenta. Przepis § 2 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 4. 1. W celu potwierdzenia zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania:

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

2) pacjent albo osoba przez niego upowazniona, w przypadku gdy wystawiajacym zapotrzebowanie jest lekarz prowadza-
cy leczenie poza szpitalem, kieruje zapotrzebowanie do konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny, wias-
ciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta, konsultanta wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, wtas-
ciwego ze wzgledu na miejsce leczenia pacjenta, albo konsultanta krajowego z danej dziedziny medycyny.

2. Konsultant, o ktérym mowa w ust. 1, potwierdza zasadnos$¢ albo nie potwierdza zasadnosci wystawienia zapotrzebo-
wania, nie pozniej niz w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania.

3. Wystawiajacy zapotrzebowanie albo pacjent kieruje zapotrzebowanie, potwierdzone przez konsultanta, o ktorym mo-
wa w ust. 1, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu potwierdzenia, ze wobec tego srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego nie zachodza okolicznos$ci, o ktdorych mowa w art. 29a ust. 3 i 4 ustawy, nie pdzniej niz
w terminie 60 dni od dnia jego wystawienia, pod rygorem utraty waznosci zapotrzebowania.

4. Zapotrzebowanie moze by¢ przekazane ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia faksem lub za pomoca innych
srodkow komunikacji elektronicznej przez elektroniczng skrzynke podawcza w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pozn.
zm.Y).

5. Oryginal zapotrzebowania dostarcza si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie 5 dni od dnia jego
przekazania w sposob okreslony w ust. 4.

§ 5. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w celu potwierdzenia,
ze wzgledem danego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie zachodzg okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 32 ustawy.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny udziela odpowiedzi w terminie 7 dni od dnia otrzymania wystgpienia ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia.

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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 1 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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§ 6. 1. W terminie 21 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje zgod¢ na
sprowadzenie z zagranicy danego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednego dla ratowa-
nia zycia lub zdrowia albo odmawia jej wydania. Odmowa wydania zgody wymaga uzasadnienia.

2. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, jest rtOwnoznaczne z potwierdzeniem, ze wobec tego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie zachodza okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 29a ust. 3 i 4 ustawy.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca zapotrzebowanie wraz ze zgoda na sprowadzenie z zagranicy Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

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

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

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

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

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. Hurtownia farmaceutyczna, szpital oraz apteka prowadzg ewidencj¢ sprowadzanych z zagranicy $§rodkow spo-
zywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona przez hurtowni¢ farmaceutyczng obejmuje nastepujace dane:
1) nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
2) ilo$¢ 1 postaé srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w jakiej jest on sprowadzony z zagranicy;
3) nazwe i kraj producenta;
4) kraj, z ktorego jest sprowadzony $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
5) numer serii;
6) numer zgody nadany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
7) ceng zakupu;
8) cene sprzedazy;
9) dat¢ sprowadzenia srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

10) nazwe i adres apteki ogdlnodostepne;j, adres apteki szpitalnej, apteki zaktadowej albo dziatu farmacji szpitalnej, przeka-
zujacych zapotrzebowanie;

11) date wptywu zapotrzebowania.

3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona przez szpital, oprocz imienia i nazwiska lekarza wystawiajacego
zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-3, 5-71 9.

4. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona przez apteke, oprocz imienia i nazwiska lekarza wystawiajacego
zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-3, 5-9 1 11.

§ 9. Na podstawie ewidencji, o ktorej mowa w § 8 ust. 1, hurtownia farmaceutyczna, w terminie 30 dni po zakonczeniu
kazdego kwartatu, przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawienie sprowadzonych z zagranicy srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, obejmujace dane, o ktdrych mowa w § 8 ust. 2.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

7 dnia 14 marca 2012 r. (poz. 348)
Zalacznik nr 1

WZOR
(numer zapotrzebowania nadany przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowial))
ZAPOTRZEBOWANIE

na sprowadzenie z zagranicy Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednego
dla ratowania zycia lub zdrowia bez koniecznosci realizowania obowiazku powiadomienia
Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu

(numer telefonu, telefaksu)

(numer PESEL)

(pieczgé wystawiajacego zapotrzebowanie)

(nazwa producenta $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest $wiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia, ktory bedzie sprowadzony z zagranicy bez
koniecznos$ci realizowania obowigzku powiadomienia Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu;
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przedmiotowy $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego bedzie stosowany na odpowiedzialno$é
wystawiajgcego zapotrzebowanie.

(podpis i piecze¢ lekarza prowadzacego leczenie?)

(podpis i piecze¢ kierownika podmiotu
leczniczego prowadzacego szpital
lub osoby przez niego upowaznionej?)

(podpis i pieczgé konsultanta
z danej dziedziny medycyny)

Zataczniki:

1) Informacja dotyczaca choroby pacjenta.

2) Uzasadnienie wskazujace, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie, oraz dotyczace wnioskowa-
nej iloéci srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

3) Lista zawierajaca dane pacjentdw, ktorych dotyczy zapotrzebowanie.

) Wypetnia pracownik Ministerstwa Zdrowia.
2 Wypetnié¢, jezeli dotyczy.
3 Niepotrzebne skreslié.
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Zalacznik nr 2

WZOR

Whiosek o wydanie zgody na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednego
dla ratowania zycia lub zdrowia, sprowadzonego z zagranicy bez koniecznosci realizowania obowigzku
powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu

(miejscowos$¢, data)

(numer telefonu)

Zwracam si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wydanie zgody na refundacje¢ srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia, sprowadzonego z zagranicy bez konieczno-
Sci realizowania obowigzku powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu:

(podpis $wiadczeniobiorcy)



