projekt z dnia 29 lutego 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sprowadzania z zagranicy srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia

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

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktow, o ktorych
mowa w art. 29a ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z
2012 r. poz. 95);

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

3) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego;

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

§ 2. 1. Zapotrzebowanie sporzadza si¢ 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 si¢: ,,na
potrzeby dorazne”.

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

4. W przypadku braku numeru PESEL, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na
wpisanie numeru PESEL wpisuje si¢ nazwg 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢, a
w przypadku dziecka — nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ jego
przedstawiciela ustawowego.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — 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 ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 230,
poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.
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5. W zapotrzebowaniu mozna wskaza¢ ilo$¢ srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego na okres kuracji nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

6. Wniosek o wydanie zgody na refundacjg, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéow medycznych, sporzadza si¢ 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
informacj¢ dotyczaca choroby pacjenta.

2. Wystawiajacy  zapotrzebowanie odnotowuje  wystawienie  zapotrzebowania w
dokumentacji medycznej, podajac nazweg, postaé, dawke i sposob dawkowania $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okres kuracji z zastosowaniem tego
srodka oraz uzasadnienie zapotrzebowania.

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

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

1) wskazujace, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie;

2) dotyczace wnioskowanej ilosci $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego.

5. Do zapotrzebowania, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, nalezy dotaczy¢ list¢ zawierajaca dane
pacjentow, ktorych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania,
numer PESEL oraz ilo$¢ $rodka spozywczego specjalnego 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 wojewoddzkiego 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 prowadzacy leczenie poza szpitalem, kieruje zapotrzebowanie do
konsultanta wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, wlasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania pacjenta, konsultanta wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, wiasciwego ze
wzgledu na miejsce 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 pozniej niz w terminie 7 dni od dnia jego
otrzymania.

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, ze wobec tego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie
zachodza okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 29a ust. 3 i 4 ustawy, nie pdzniej niz w terminie
60 dni od dnia jego wystawienia, pod rygorem utraty waznos$ci zapotrzebowania.

4. Zapotrzebowanie moze by¢ przekazane ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia faksem
lub za pomoca innych s$rodkow komunikacji elektronicznej przez elektroniczna skrzynke
podawcza w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
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podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pdzn. zm.Y).
5. Oryginal zapotrzebowania dostarcza si¢ ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia w
terminie 5 dni od dnia jego przekazania w sposob okreslony w ust. 4.

§ 5. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Sanitarnego w celu potwierdzenia, ze wzglgdem danego s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego nie zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 32 ustawy.

2. Glowny Inspektor Sanitarny udziela odpowiedzi w terminie 7 dni od dnia otrzymania
wystapienia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 6. 1. W terminie 21 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydaje zgode na sprowadzenie z zagranicy danego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbednego dla ratowania 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 okolicznosci, 0
ktérych mowa w art. 29a ust. 3 i 4 ustawy.

3. Minister witasciwy 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 prowadzacy leczenie poza szpitalem.

4. Zapotrzebowanie traci waznos¢, jezeli w terminie 60 dni od dnia wydania zgody, o ktorej
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 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 Kkieruje to zapotrzebowanie do hurtowni
farmaceutycznej za posrednictwem apteki ogdlnodostgpne;.

§ 8. 1. Hurtownia farmaceutyczna, szpital oraz apteka prowadza ewidencje sprowadzanych z
zagranicy $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
2. Ewidencja, o ktoérej mowa w ust. 1, prowadzona przez hurtowni¢ farmaceutyczna
obejmuje nastgpujace dane:
1) nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
2) ilos¢ i postac srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, W jakiej jest
on sprowadzony z zagranicy;
3) nazwg i kraj producenta;
4) kraj, z ktorego jest sprowadzony s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;
5) numer serii;
6) numer zgody nadany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
7) ceng zakupu;
8) ceng sprzedazy;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty 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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9) datg sprowadzenia srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

10)nazwe i adres apteki ogdlnodostepnej, adres apteki szpitalnej, apteki zaktadowej albo
dziatu farmacji szpitalnej, przekazujacych zapotrzebowanie;

11) date wptywu zapotrzebowania.

3. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona przez szpital, oprocz imienia i nazwiska
lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie, obejmuje dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-3, 5-7 i
9.

4. Ewidencja, o ktérej 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 i
11.

§ 9. Na podstawie ewidencji, o ktorej mowa w § 8 ust. 1, hurtownia farmaceutyczna, w
terminie 30 dni po zakonczeniu kazdego kwartatu, przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia zestawienie sprowadzonych z zagranicy $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, obejmujace dane, o ktorych mowa w § 8 ust. 2.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .............. (poz. .....)

Zalacznik nr 1

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

na sprowadzenie z zagranicy srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednego
dla ratowania Zycia lub zdrowia bez koniecznoSci realizowania obowiazku powiadomienia Gléwnego
Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu

(nazwa wystawiajacego zapotrzebowanie)

(numer telefonu, telefaksu) (adres zamieszkania)

(numer PESEL)

(pieczg¢ wystawiajacego zapotrzebowanie)

(nazwa producenta srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest swiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na s$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbgdnego dla ratowania zycia lub zdrowia, ktory bedzie sprowadzony z zagranicy bez
konieczno$ci realizowania obowiazku powiadomienia Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu;
przedmiotowy S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego bedzie stosowany na odpowiedzialno$§é
wystawiajacego zapotrzebowanie.
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ieczg¢ kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego
szpital lub osoby przez niego upowaznionej?)

(podpis i p

(podpis i pieczeé¢ konsultanta
z danej dziedziny medycyny)

Zalaczniki®:
1) Informacja dotyczaca choroby pacjenta.
2)  Uzasadnienie wskazujace, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie, oraz dotyczace wnioskowanej ilosci $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
3) Lista zawierajaca dane pacjentow, ktorych dotyczy zapotrzebowanie.

D Wypelnia pracownik Ministerstwa Zdrowia.
2 Wypelnié, jezeli dotyczy.
% Niepotrzebne skreslié.
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Zalgcznik 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 obowiazku powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego o
wprowadzeniu do obrotu

(miejscowos¢, data)

(numer telefonu)

Zwracam si¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o wydanie zgody na refundacje S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbgdnego dla ratowania zycia lub zdrowia,
sprowadzonego z zagranicy bez koniecznosci realizowania obowiazku powiadomienia Gloéwnego Inspektora
Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu:

(podpis $wiadczeniobiorcy)
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z

2010 r. Nr 136, poz. 914, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze art. 65 ustawy z dnia 12
maja 2011r. o refundacji lekoéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95)
wprowadzit art. 29a do ustawy.

Projekt rozporzadzenia okre§la wzor zapotrzebowania na sprowadzanie z zagranicy Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania Zycia lub
zdrowia, sposob potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia okolicznosci, o
ktorych mowa w art. 29a ust. 3 i 4 ustawy, sposob prowadzenia przez hurtownie farmaceutyczne,
apteki 1 szpitale ewidencji sprowadzanych z zagranicy Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niedopuszczonych do obrotu niezbgdnych dla ratowania Zycia lub
zdrowia oraz zakres informacji przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczne, apteki i

szpitale ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Zgodnie z treScig art. 29a ust. 1 ustawy dopuszczono mozliwo$§¢ wprowadzenia do obrotu
nastgpujacych $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat, w tym mleka poczatkowego, preparatow do dalszego
zywienia niemowlat, w tym mleka nastepnego, oraz dietetycznych s$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego, ale tylko w przypadku, gdy zastosowanie wyzej
wymienionych $rodkdéw jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia i pod warunkiem, ze
dany $rodek jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest sprowadzany. Sprowadzenie z
zagranicy nastepuje na podstawie zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydanej W
terminie okreslonym w § 6 ust. 1 projektu rozporzadzenia. W projekcie rozporzadzenia
uregulowany zostat szczeg6élny tryb postgpowania, prowadzacego do wydania przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia przedmiotowej zgody lub odmowy jej wydania.

Projekt rozporzadzenia okresla wzor zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub
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zdrowia. Wzoér zapotrzebowania stanowi zatacznik nr 1 do projektu rozporzadzenia.

W § 3 projektu rozporzadzenia przedstawiona zostala grupa podmiotéw uprawnionych do
wystawienia zapotrzebowania oraz sposdb jego wystawiania wraz z wyszczegOlnieniem

dokumentow, ktore nalezy dotaczy¢ do wystawionego zapotrzebowania.

W ramach szczegolnego trybu wystawienia zapotrzebowania w § 4 projektu rozporzadzenia
wprowadzony zostal obowiazek uzyskania potwierdzenia zasadnosci jego wystawienia przez
wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta konsultanta wojewodzkiego z danej
dziedziny medycyny albo wiasciwego ze wzgledu na miejsce leczenia pacjenta konsultanta
wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny albo konsultanta krajowego z danej dziedziny
medycyny. W przypadku wystawienia zapotrzebowania przez szpital, potwierdzenia zasadnosci
wystawienia zapotrzebowania moze dokonaé¢ wlasciwy ze wzgledu na miejsce siedziby szpitala
konsultant wojewddzki z danej dziedziny medycyny albo konsultant krajowy z danej dziedziny

medycyny.

Przyjete rozwiagzanie wynika z konieczno$ci ograniczenia ilo$ci sprowadzanych srodkéw oraz
umozliwia sprawowanie biezacej kontroli zasadno$ci skladanych zapotrzebowan. W zakresie
wyboru konsultanta wojewodzkiego, pozostawiono kierujacemu zapotrzebowanie swoista
dowolno$¢, 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.). Zauwazy¢ nalezy, iz zadania konsultantow w opisanym powyzej zakresie
nie wykraczaja poza obecne zadania wskazanej grupy osob, a tym samym nie rodza skutkéw

finansowych.

Ponadto wprowadzony zostat 21-dniowy termin, w ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia
wydaje zgode lub odmawia wydania zgody na sprowadzenie z zagranicy $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktorego dotyczylo zapotrzebowanie. Z zastrzezeniem,
ze odmowa wydania zgody wymaga uzasadnienia. W zakresie trybu wskazano, iz wydanie przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia zgody na sprowadzenie z zagranicy srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest rOwnoznaczne z potwierdzeniem, ze wzgledem
danego $rodka nie zachodza okolicznosci z art. 29a ust. 3 i 4 ustawy. Ponadto okreslono termin

waznosci zapotrzebowania, ktory zgodnie z § 6 ust. 4 projektu rozporzadzenia wynosi 60 dni,
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liczony od dnia wystawienia zgody do dnia skierowania go do hurtowni farmaceutycznej.

Niniejszy projekt wskazuje, iz podmiotami, ktére moga realizowa¢ przedmiotowe
zapotrzebowania sa hurtownie farmaceutyczne. Zapis ten ma na celu zabezpieczenie wysokiej
jakosci $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktorych dotyczy
zapotrzebowanie. Omawiane uregulowanie jest zgodne z ogdlnymi zasadami obrotu produktami
refundowanymi wynikajacymi z ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Ponadto uregulowano zagadnienia zwiazane z ewidencjonowaniem S$rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Z uwagi, iz przedmiotowy projekt rozporzadzenia odnosi si¢ do mozliwo$ci sprowadzania z
zagranicy $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore nie znajduja
si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a sa istotne dla ochrony zycia i zdrowia
pacjentow, co uzasadnia wazny interes panstwa w tym zakresie, zasadne 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 aktoéw normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197,
poz. 1172, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i 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 pacjentow, szpitale, lekarzy prowadzacych leczenie

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

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostal przestany w szczegdlnosci do nastepujacych

podmiotow:

1) Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziatu Farmaceutycznego;

2) Uniwersytetu Medycznego w Gdansku — Wydziatu Farmaceutycznego;

3) Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach — Wydziatu Farmaceutycznego;

4) Collegium Medicum — Uniwersytetu Jagiellonskiego — Wydziatu Farmaceutycznego;

5) Konsultantéw krajowych i wojewodzkich;

6) samorzadow zawodow medycznych;

7) organizacji pacjenckich.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zostaly zgltoszone przez Nutricia Polska Sp. z o.0.,
Federacj¢ Pacjentéw Polskich, Izbe Gospodarcza ,,Farmacja Polska” i Naczelna Rade Lekarska.
Nieuwzgledniono m.in. uwag dotyczacych wprowadzenia do projektu rozporzadzenia
postanowienia odnoszacego si¢ do wysokosci marz hurtowych i detalicznych obowiazujacych w
obrocie refundowanymi $rodkami spozywczymi, a takze zastapienia pojgcia ,,okres kuracji”,
pojeciem ,,0kres postgpowania dietetycznego”. Ponadto nieuwzgledniono réwniez uwagi
Federacji Pacjentow Polskich odno$nie skrécenia terminu 21-dniowego w § 6 ust. 1 projektu
rozporzadzenia. Uwzgledniono natomiast uwagi tego podmiotu dotyczace 12-miesigcznego
okresu kuracji w § 2 ust. 5, ktora to regulacja pozwoli wnioskowac o refundacj¢ kosztow zakupu
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego na okres leczenia dtuzszy niz 3
miesiace.

Uwzgledniono takze postulat Naczelnej Rady Lekarskiej w zakresie umozliwienia pacjentowi
kierowania zapotrzebowania do hurtowni farmaceutycznej za posrednictwem apteki rowniez

przez osobg przez niego upowazniong, podobnie jak ma to miejsce na etapie sktadania i zwrotu
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zapotrzebowania.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), projekt zostal zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia. W trybie tej
ustawy nie zgloszono prac nad projektem rozporzadzenia.

Projekt zostat takze zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 49 Rady Ministrow
z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (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 bgdzie miat wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa 1 budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Patrzac na dotychczasowa praktyke,
nalozony przez niniejszy projekt rozporzadzenia, obowiazek uzyskania potwierdzenia zasadnos$ci
zapotrzebowania przez konsultanta z danej dziedziny medycyny nie wykracza poza obecne
zadania konsultantéw z danej dziedziny medycyny, a tym samym nie rodzi dodatkowych

obciazen administracyjnych.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacjg¢ i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
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Projektowane rozporzadzenie begdzie miato pozytywny wpltyw na zdrowie ludzi, poniewaz
umozliwi wprowadzanie do obrotu sprowadzonych z zagranicy nast¢pujacych s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat, w tym mleka poczatkowego, preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w tym
mleka nastgpnego, oraz dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego, w przypadku, gdy zastosowanie tych srodkow jest niezbedne dla ratowania zycia

lub zdrowia.
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