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PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
z dnia 2001 r

w sprawie szczegotowych procedur postegpowania dotyczacego przyjmowania
i wydawania produktow leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng.

Na podstawie art. 70 ust. 8 ustawy z dnia ............. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr ..., poz. ...)
zarzadza sig, co nastgpuje:

§1

Ustala si¢ procedury postgpowania w zakresie przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng - stanowiace zalacznik do rozporzadzenia.

§2

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zalacznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia ........ 2001r. (poz. ............ )

PROCEDURY POSTEPOWANIA W ZAKRESIE PRZYJMOWANIA I WYDAWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH PRZEZNACZONYCH NA POMOC HUMANITARNA

1. W darach powinny by¢ przekazywane produkty lecznicze zgodnie z lista zgltoszona przez ich
odbiorcg. Produkty lecznicze nie powinny by¢ wysytane bez uprzedniego uzgodnienia ich
asortymentu z odbiorca darow.

2. Produkty lecznicze przesytane w darach powinny by¢ dopuszczone do obrotu lub zawierad
substancje czynna wystepujaca w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce.
W przypadku klesk zywiotowych badz innych niezwyklych okolicznosci, dopuszcza si¢
odstepstwo od powyzszej zasady.

3. Posta¢ 1 dawka produktow leczniczych przekazywanych w ramach darow powinna by¢
maksymalnie podobna do tej jaka jest zwykle stosowana w Polsce.

4. Jakos¢ produktow leczniczych powinna by¢ zgodna ze standardami jako$ci wymaganymi w
kraju darczyncy i odbiorcy. Wraz z przesytka dar6w powinien by¢ zosta¢ przekazany dokument
inspekcji farmaceutycznej kraju wysytajacego dary potwierdzajacy, ze produkty lecznicze
zostaly wytworzone przez producenta uprawnionego do produkcji na terenie danego kraju.
Produkty lecznicze, ktore sa przekazywane jako dary powinny by¢ dopuszczone do obrotu w
kraju darczyncy oraz by¢ wytwarzane wedtug standardow dobrej praktyki wytwoérczej (GMP).

5. Produkty lecznicze przekazywane w darach nie moga pochodzi¢ ze zwrotow od ludnosci
przekazywanych do aptek lub innych podmiotow lub tez od lekarzy z ich bezptatnych probek.

6. Darowane produkty lecznicze powinny posiada¢ przynajmniej jednoroczny okres waznosci.
Wyjatek moga stanowi¢ produkty lecznicze, ktorych okres waznos$ci nie jest dtuzszy niz dwa
lata. W tym przypadku pozostaly okres wazno$ci nie powinien by¢ krétszy niz jedna trzecia
catkowitego okresu waznosci. Odstgpstwem od tej zasady moga by¢ produkty lecznicze
przekazywane bezposrednio do placéwek opieki zdrowotnej w ilosciach, ktore moga by¢ uzyte
przed uptywem terminu waznosci.

7. Wszystkie produkty lecznicze powinny by¢ oznakowane w jezyku angielskim, niemieckim lub
francuskim. Opakowanie jednostkowe lub umieszczona na opakowaniu etykieta powinna
zawiera¢ nazwe¢ mig¢dzynarodowa, numer serii, posta¢, dawke, nazwe¢ wytworcy, ilo§¢ w
opakowaniu, warunki przechowywania i dat¢ waznosci.

8. W miar¢ mozliwosci produkty lecznicze powinny by¢ przekazywane w opakowaniach
zbiorczych lub szpitalnych.

9. Do przesytki powinien by¢ dotaczony wykaz zawarto$ci kazdego kartonu zawierajacy
migdzynarodowe nazwy produktow leczniczych, ich posta¢, dawki, numery serii, daty waznosci,
liczbe 1 wielko$¢ opakowan, wage oraz ewentualne specjalne warunki przechowywania. Waga
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kartonu nie powinna przekracza¢ 50 kg. W miar¢ mozliwosci kazdy karton powinien zawierac¢
jeden rodzaj produktu leczniczego.

10. Odbiorca produktéw leczniczych powinien by¢ poinformowany o planowanej, przygotowanej
lub wystanej przesytce produktow leczniczych. Informacja powinna zawiera¢: nazwe¢ handlowa i
migdzynarodowa produktu leczniczego, posta¢, dawki, daty wazno$ci, nazwy wytworcow,
wielkos¢ 1 liczbg¢ opakowan, a takze przewidywana dat¢ dostarczenia przesyiki, miejsce jej
odbioru, adres darczyncy oraz adres osoby reprezentujacej darczynce.

11. Deklarowana wartos¢ daru powinna by¢ wyliczona przez odbiorc¢ wedtug krajowych cen
hurtowych produktow leczniczych odtworczych, odpowiadajacych produktom leczniczym
przekazywanym w darach lub, o ile takie produkty lecznicze nie sa dostgpne w kraju, wartos¢
powinna by¢ wyliczona na podstawie cen hurtowych produktow leczniczych odtwoérczych
dostepnych w innych krajach. W przypadku produktow leczniczych opatentowanych ich warto$¢
powinna by¢ wyliczona w oparciu o ceny najblizszych im terapeutycznie produktow
leczniczych, dopuszczonych do obrotu w Polsce.

12. Odbiorcy produktéw leczniczych, zaréwno placowki, ktérych celem jest udzielanie pomocy
charytatywnej, jak 1 zaklady opieki zdrowotnej powinny poinformowaé¢ wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego o otrzymanych produktach leczniczych, podajac ich nazwy
migdzynarodowe, posta¢, dawki, terminy wazno$ci, nazwy wytworcow oraz wielkos$¢ 1 liczbe
opakowan.

13. Placowki $wiadczace pomoc charytatywna oraz zaklady opieki zdrowotnej otrzymujace
przesylke bezposrednio z zagranicy w ilo$ci przekraczajacej 500 opakowan jednostkowych tej
samej serii produktu leczniczego, powinny zglosi¢ ten fakt wojewodzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu.

14. Produkty lecznicze otrzymane przez szpital powinny by¢ ewidencjonowane 1 przechowywane
przez apteke szpitalna.

15. Produkty lecznicze otrzymane w ramach darow powinny by¢ rozprowadzane nieodptatnie pod
nadzorem farmaceuty.

16. Placowki przekazujace produkty lecznicze z darow oraz je rozprowadzajace powinny zapewni¢
prawidtowe warunki ich przechowywania.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wypelnienie upowaznienia zawartego w art. 70 ust.8

projektu ustawy z dnia ~ Prawo farmaceutyczne.
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Projekt rozporzadzenia ustala szczegétowe procedury postgpowania w  zakresie
przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarna.

W zalaczniku do projektu rozporzadzenia zostato sprecyzowane, iz tylko takie produkty
lecznicze moga by¢ przesylane, ktdrych jako$¢ jest zgodna ze standardami jakosci wymaganymi tak
w kraju darczyncy jak i odbiorcy. Produkty lecznicze nie moga pochodzi¢ ze zwrotow od ludnosci
oraz powinny posiada¢ przynajmniej roczny termin wazno$ci. Winny by¢ réwniez oznakowane w
jezyku angielskim, niemieckim lub francuskim. W miarg¢ mozliwosci powinny by¢ przekazywane w
opakowaniach zbiorczych lub szpitalnych.

Wprowadza si¢ wymog ewidencjonowania produktow leczniczych otrzymywanych przez
szpital oraz przewiduje sig, ze rozprowadzanie produktow leczniczych dokonywane begdzie

nieodptatnie 1 pod nadzorem farmaceuty.
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