Zatgcznik Nr 1 do ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r.
WZOR

(numer zapotrzebowania nadany przez ministra

wtasciwego do spraw zdrowia)
ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia

pacjenta dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
Cze$é A

Produkt ma by¢ stosowany*:
0 w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza

0 poza podmiotem wykonujacym dziatalno§¢ lecznicza(w warunkach domowych)

(miejscowosc, data)

nadruk albo pieczeé¢ obejmujace:
nazwg, adres, numer telefonu,
numer REGON lub numer wpisu do rejestru podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wystawiajacego zapotrzebowanie

Adres zamieszkania Pacjenta (w przypadku gdy produkt
ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujacym

dziatalno$¢ lecznicza)

(iloé¢ produktu leczniczego)



(podmiot odpowiedzialny)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest swiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na produkt leczniczy
niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczony do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania
pozwolenia. Przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na odpowiedzialno§¢ wystawiajacego

zapotrzebowanie.

(Podpis oraz nadruk lub pieczatka obejmujace:
imi¢ i nazwisko oraz
numer prawa wykonywania zawodu

lekarza prowadzacego leczenie)

(podpis 1 pieczg¢ wskazujaca na petniong
funkcje konsultanta z danej dziedziny

medycyny)

(Podpis oraz nadruk lub pieczatka obejmujgce:
imi¢ 1 nazwisko osoby uprawnionej do
reprezentacji podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza oraz wskazanie petnionej
funkcji — jesli produkt bedzie stosowany w

podmiocie)



Zalaczniki:

- informacja dotyczaca choroby pacjenta,

— okreslenie czasu terapii oraz wykazanie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego, ktérego dotyczy zapotrzebowanie,

— lista zawierajaca dane pacjentow, ktorych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL — w przypadku, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. 0 zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony

zdrowia w zwigzku z epidemiag COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493)

Cze$¢ B

Potwierdzenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

(numer potwierdzenia nadany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia)

1) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaistniaty okolicznosci, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz.
944 i 1493)*,

2) potwierdzam, ze wzglgdem produktu leczniczego nie zaistniaty okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*;

3) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaistniaty okolicznosci, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*;

4) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaistniaty okolicznosci, o ktorych mowa w

art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, polegajace na*:

*Niewltasciwe skresli¢



