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Whniosek

W zwigzku z sytuacjg na Ukrainie i zwracamy uwage o szybka interwencje w przyspieszeniu
zaktualizowania Rozporzadzenie MZ z dnia 16 stycznia 2004 r. w sprawie produktéw
leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarnej. Oto kilka punkéw, ktore celem
faktycznie udzielenia pomocy nalezatoby w trybie pilnym zmieni¢.

1. W § 2.1 ust. 2 po stowach “do obrotu w kraju darczyicy” nalezatoby zakonczy¢ ten
ustep.

Przy zachowaniu obecnej formy ust. 1 i ust. 2 tego paragrafu blokuje dostep do wszystkich
produktéw, ktdére nie sg zarejestrowane w Polsce - mimo, ze posiadajg rejestracje w kraju
darczyncy. Jesli pomoc ma by¢ organizowana przez jakgkolwiek polskg instytucje i czasami jest
ona na produkty z innego kraju to, skoro jest ona potrzebna to nie mozna ograniczac jej
naszymi krajowymi przepisami.

2. W § 3.1s3 wpisane jezyki. Nalezy doda¢ jezyk polski.

3. W § 4.3 nalezy doda¢ po stowach , produktéw leczniczych” nalezy dodac ,jezeli
znajduje sie na terytorium Polski”

4. W § 6 nalezy dodac po stowach ,,produktdw leczniczych” nalezy doda¢ , jezeli znajduje
sie na terytorium Polski”

5. W § 7.3 nalezy wykresli¢ informacje o potwierdzeniu specjalnym poprzez recepte.
Produkty wysytane najczesciej sg to leki Rp np. antybiotyki i z zagranicy (od odbiorcy)
nie mamy mozliwosci otrzymac recepty. Dodatkowo sg to ilosci na ratunek po
tragediach typu kleski zywiotowe, wojny i ich ilos¢ nie jest detaliczna.

6. W zwigzku z funkcjonowaniem na terenie EU Dyrektywy fatszywkowej, nalezy dodac
§ 4.2 ust. 4lit. i Kazdy produkt leczniczy zarejestrowany na terenie EU przed wydaniem
powinien zostac zweryfikowany i dezaktywowany w systemie NMVO.

To ograniczy jakiekolwiek mozliwosci nielegalnego obrotu a jednocze$nie umozliwi ostateczne
sprawdzenie, ze produkty sg petnowarto§ciowe i mogg by¢ stosowane przez pacjentow.

Uzupehienie 1 zaktualizowanie tych paragrafow umozliwi szybka pomoc humanitarng
zarOwno w naszym kraju jak i poza jego granicami.
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