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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 16 stycznia 2004 r.

w sprawie produktéw leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarnej

Na podstawie art. 72 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

& 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakie powinny spetniaé¢ produkty lecz-
nicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej;

2) procedury postepowania dotyczacego przyjmowa-
nia i wydawania produktéw leczniczych przezna-
czonych na pomoc humanitarna.

2. Wymagania okres$lone w rozporzadzeniu obej-
muja produkty lecznicze przywozone z zagranicy, wy-
wozone za granice, jak i te, ktore sg przedmiotem po-
mocy humanitarnej w kraju.

§ 2. 1. Produkty lecznicze bedace przedmiotem po-
mocy humanitarnej muszg spetnia¢ nastepujace wy-
magania:

1) posiadac aktualne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) posiadac¢ aktualne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w kraju darczyncy oraz zawieraé takg sama
substancje czynna lub substancje czynne wyste-
pujace w produktach leczniczych dopuszczonych
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Produkty, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga:

1) stanowi¢ bezptatnych prébek dostarczanych w ra-
mach reklamy;

2) pochodzi¢ ze zbidérki od oséb fizycznych w przy-
padku produktéw leczniczych wymagajacych
szczegolnych warunkéw przechowywania (w tem-
peraturze od +2 °C do +15 °C);

3) byé transportowane i przechowywane w warun-
kach, ktére nie zapewniajg zachowania ich nalezy-
tej jakosci.

3. Okres waznosci produktéw, o ktérych mowa
w ust. 1, nie moze by¢ krotszy niz 6 miesiecy, liczac od
dnia otrzymania produktéw do dnia uptywu terminu
ich waznosci.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.

§ 3. 1. Opakowania produktu leczniczego musza
byé oznakowane w jezyku angielskim, niemieckim,
francuskim lub innym jezyku tatwo zrozumiatym
w kraju odbiorcy przesytki.

2. Opakowania jednostkowe produktu leczniczego
muszg byé nienaruszone i petne, z zastrzezeniem ust. 4.

3. Oznakowanie opakowania jednostkowego za-
wiera co najmniej:

1) nazwe handlowa;

2) nazwe miedzynarodows;

3) postag;

4) dawke;

5) numer serii;

6) termin waznosci;

7) ilos¢ produktu leczniczego zawartg w opakowaniu;
8) nazwe wytworcy;

9) warunki przechowywania.

4. Opakowania jednostkowe produktow leczni-
czych pakowanych w blistry moga by¢ niepetne, jeze-
li opakowania bezposrednie sg petne, nienaruszone
i oznakowane zgodnie z ust. 3 pkt 1, 4—86.

§ 4. 1. Darczynca jest zobowigzany pisemnie po-
wiadomié¢ odbiorce przesytki produktdw leczniczych
o kierowanej do niego przesyfce.

2. Do powiadomienia darczyhca dotgcza nastepu-
jace dokumenty:

1) oswiadczenie darczyncy, iz przekazywane produk-
ty lecznicze spetniajg wymogi okreslone w § 2;

2) akt darowizny z oznaczeniem odbiorcy przesyiki
(nazwa, adres);

3) wykaz produktéw leczniczych stanowigcych przed-
miot przesytki, z podaniem co najmniej:

a) nazwy handlowej wraz z nazwa miedzynarodo-
wa produktu leczniczego,

b) postaci,
c) dawki,
d) terminu waznosci,

e) wielkosci i liczby opakowan jednostkowych,
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f) nazwy i adresu darczyncy,
g) miejsca odbioru przesyfki,

h) przewidywanej daty jej dostarczenia.

3. Odbiorca przesytki produktéw leczniczych prze-
kazuje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutyczne-
mu, wtasciwemu ze wzgledu na siedzibe odbiorcy
przesytki, dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, celem
potwierdzenia, ze produkty lecznicze spetniajag wymo-
gi okreslone w 8 2; potwierdzenie stanowi podstawe
wprowadzenia produktéow leczniczych na polski ob-
szar celny.

8 5. Do kazdej przesytki darczynca dotgcza wykaz,
o ktérym mowa w § 4 ust. 2 pkt 3, ktéry musi by¢é
zgodny z asortymentem przekazywanych produktow
leczniczych.

§ 6. Odbiorca przesytki produktéw leczniczych zo-
bowigzany jest do prowadzenia ewidencji otrzymywa-
nych produktéw leczniczych; ewidencja obejmuje da-
ne, o ktérych mowa w 8 4 ust. 2.

§ 7. 1. Produkty lecznicze bedace przedmiotem po-
mocy humanitarnej wydaje sie pod nadzorem farma-
ceuty za potwierdzeniem odbioru.

2. Potwierdzenia odbioru, z zastrzezeniem ust. 3,
dokonuje podmiot lub osoba, ktérej wydano produkt
leczniczy, albo osoba dziatajgca z ich upowaznienia.
Potwierdzenie zawiera:

1) imie, nazwisko i adres (w przypadku podmiotu —
nazwe i adres siedziby);

2) nazwe oraz ilo$¢ i rodzaj przekazanego produktu
leczniczego.

3. Potwierdzeniem odbioru produktu leczniczego
zawierajgcego substancje czynne wystepujace w pro-
duktach leczniczych posiadajgcych na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej kategorie dostepnosci oznaczo-
ng symbolem ,Rp”, wydawanych na podstawie re-
cepty lekarskiej, o ktérej mowa w rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia z dnia 10 maja 2003 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz. U. Nr 85, poz. 785 i Nr 204, poz. 1988),
jest recepta lekarska.

4. Potwierdzenie odbioru, o ktorym mowa w ust. 2
i 3, pozostaje w dokumentacji prowadzonej przez far-
maceute zgodnie z odrebnymi przepisami.

§ 8. W przypadku uzasadnionego podejrzenia,
iz dany produkt leczniczy nie odpowiada wymaga-
niom jakos$ciowym, farmaceuta o fakcie tym zawiada-
mia wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego
wtasciwego ze wzgledu na siedzibe odbiorcy.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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ZAKEAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 62, poz. 718, z pdzn. zm.) urzedy terenowe organdw administracji rzagdowej oraz organdéw samorzadu
terytorialnego zobowigzane sg do prowadzenia zbiorow Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B
i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach
pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezgce i archiwalne mozna zamoéwic
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03.

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty™ na 2004 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zt
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spotek akcyjnych i innych podmiotéw gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 62,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 58,00 zi

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GLOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 54,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 19,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 312,00 zt
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, Zrédet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1519,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zardwno rezygnaciji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilo$ci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0s6b fizycznych.

") Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.

Od dnia 1 grudnia 2003 r. wydawnictwa z 2003 r. i lat ubiegtych mozna nabywac jedynie droga sprzedazy egzemplarzowej.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
— w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamdwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numerdw zgtaszaé nalezy na piSmie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac na pismie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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