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WNIOSEK O INTERWENCJE
w majacy na celu podjecie dziatan zmierzajgcych do nowelizacji przepisow
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2004 r. w sprawie produktow leczniczych
bedacych przedmiotem pomocy humanitarne;j

Szanowna Pani,

dramatycznymi wydarzeniami w Ukrainie, zwigzanymi z toczacymi si¢ na terytorium Ukrainy
dzialaniami wojennymi, jako zwigzek zrzeszajacy pracodawcow, ktorego podstawowym celem jest
ochrona praw i reprezentowanie interesow, zrzeszonych w nim pracodawcow wobec zwiazkoéw
zawodowych, organéw wladzy i administracji rzadowej oraz organéw samorzadu terytorialnego,
zwracamy si¢ z prosba o podjecie interwencji majacej na celu podjecie dzialan zmierzajgcych do
nowelizacji przepisOw Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2004 r. w sprawie
produktow leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarne;.

Nowelizacja powinna skupia¢ si¢ na:

1. rozszerzeniu kregu produktéw leczniczych bedacych srodkiem pomocy humanitarnej, takze
na produkty lecznicze, ktére nie sg dopuszczone do obrotu w Polsce, ale sa dopuszczone
jako przedmiotem obrotu w kraju darczyncy, bez znaczenia, czy produkty te zawieraja taka
samg substancj¢ czynng lub substancje czynne wystepujace w produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;




2. zmianie tresci § 4 ust. 3 Rozporzadzenia, bowiem obecnie jego tres¢ sugeruje, iz odbiorca
przesylki siedzib¢ musi mie¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jak powinien w
takim razie postgpi¢ z dokumentami odbiorca zagraniczny;

3. zminimalizowaniu formalizmu przekazywania produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
dotyczacych przekazywania recepty (patrz. § 7 ust. 3 Rozporzadzenia), nalezy zwrocié
uwage, iz pomoc humanitarna ma miejsce w chwili klesk zywiolowych, katastrof, dziatan
zbrojnych czy w koncu wojen. Dlatego tez czgstokro¢ nie ma mozliwosci okazania recepty,
a zasadniczym jest, iz darowane produkty lecznicze, nie majg stanowi¢ przedmiotu obrotu,
tylko stanowi¢ pomoc dorazng;

4. uniemozliwieniu/ ograniczeniu sposobnosci nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, a
takze potwierdzenie pelnowartosciowosci produktu leczniczego poprzez koniecznosé
weryfikacji produktow leczniczych w systemie NMVO, w przypadku darowizn na terenie
wszystkich 30 krajéw uczestniczacych w projekcie Europejskiej Organizacji Weryfikacji
Autentycznosci Lekow.

W obliczu tragedii, ktéra dotknela naszych sgsiadow, w celu uniknigcia rozbieznosci czy prob
niezgodnego z prawem obrotu produktami leczniczymi, dzialania zmierzajagce do nowelizacji
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2004 r. w sprawie produktow leczniczych
bedacych przedmiotem pomocy humanitarnej, powinny zosta¢ podjete niezwlocznie.
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