-G

Ud Bik SuUud BIUd HFE LHE3EMJL | J2UU

MINISTER ZDROWIA
MZ-PLO-460-5348-56/GK/08

W  odpowiednt na pismo z nia B lipca 2008 r nr
NFZ/CF/DGL/LUM/Z008/073/0164/W/11359 odnosmie refundacp lekdw, ktorym wygasio
pozwolenie na dopuszezerie do obrotu, nalezy na wsiepie zaznaczyc. 1z Mimister Zdrowia,
zgodnic z obowigzujacymi unormowaniami, me jest uprawniony do przedstawiania
wigzacych wyktadni obowiazujacyeh przepisiw prawa,

W polskim systemie prawnym wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produkty
leczniczego wymagane jest w momencic skladania wnicsku o umieszczeme dancgo icku na
wykazach, o ktérych mowa w art, 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2 usiawy T dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczemach apiekt rdroworne) finansowvanych ze srodkdw publiczryvoh,
zgodnic z art. 39 ust. 2 pkt 11 te) ustawy.

W art 39 ust. lc wstawy o fwiadczeniach, wskazano. 12 mimster wiasciwy do spraw
zdrowia, ustalajac wykazy, o kiérych mowa w art. 36 ust S pkt 1 i an 37 ust 2 pkt 2. moze
dokonywaé, w drodze decyzji. weryfikaci pod wigledem zasadnosci pozostawan:a leku lub
wyrobu medycznego w okreslonym wykazie. na podsiawie krylendw, o g167ych mows w ust.
2 pkt 3-10, 12 i 13 - tym samym podstawa weryfikacp wykazow me moze byc an. 39 ust 2
pkt 11, czyli posiadanie przez dany produkt leczniczy watnego pozwoleria ma dopuszczeme
dn obrotu. Inaczej méwige, brak waznego pozwolenia nie moze by samoistng przestanka do
usuniecia produkty leczniczego » wykazow. o kidrych mows w art 36 ust Spkt 114t 37
ust. 2 pkt 2 usrawy o Swiadcremach

Nalezy micé na uwadzs, 1 zgodni= z art. 25 ust. 6 wsravy ¢ dria § wreesrn 2065 -
Prawo farmaceuryczne (Dx U ¢ 2008 r. Nr 45, por 171, produkt leczmczy. kidrego

pozwolenic wygaslo w zwiazku 7 mezlozenier przez podmiot odpowiecz:alny wninsku o
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przedhuzenie okresu waznosci pozwo.enia, moze pozostawaé w obrocie do czasu uptywu
terminu waznosci produkiu leczniczego.

Zgodnie z an. 46 wstawy o fwiadczeniach wnwalidom wojennym oraz oschom
represjonowanym, ich maizonkom pozostatacym na ich wylacznym utrzymamu oraz
wdowom i wdowcom po poleglych zomierzach i zmarlych nwalidach wniennych oraz
osobach represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, przvshigue bezplatne
zaopatrzenie w leki oznaczone symbolami "Rp” lub "Rpz’. dopuszczope do ¢ i fa
terviorium Rzeczypospolite) Polskie) Jako ze. zgodnie 7 wy7zz] powolanym art. 29 ust. €
ustawy - Prawo farmaceutyczne, procukt leczmiczy mimao braku waznege pozwolenia moze
pozostaé w obrocie do czasu uplywu terminu waznosci pozwolema, czvhi tym samym do
uplywu tego terminu jest to lek legalme pozostajacy w ohrocie.

W przedmiotowym przypadku nalezy takze mieé na uwadze an. 66 ustavy - Pravo
farmaceutyczne, ktéry stanowi, iz produkty lecznicze moga znzjdowac S1g W 0Drocie w

ustalonym dla mich terminie waznosc:
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