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KT4 Wytyczne w sprawie odbioru produktow leczniczych srodkami transportu klienta
Z hurtowni farmaceutycznej

1. Cel

Zgodnie z art. 72. Ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 ze zm.), dostarczanie
produktow leczniczych jest elementem obrotu hurtowego, ktory moze by¢ prowadzony wytgcznie
przez hurtownie farmaceutyczne.

Szczegdbtowe wytyczne dotyczagce transportu produktéw leczniczych w ramach obrotu hurtowego
zostaty przedstawione w rozdziale 9. zatgcznika do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Okredlone zostaty tu warunki, jakie
muszg zosta¢ spetnione przez przedsiebiorcéw dostarczajgcych produkty lecznicze, w celu
zapewnienia, ze produkty te nie bedg znajdowaty sie w warunkach, ktére mogtyby pogorszy¢ ich
jakos¢ i integralnosc.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej w §2 wskazuje, ze podmiotami
uprawnionymi do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrét
wytgcznie gazami medycznymi sg m.in. osoby fizyczne na podstawie zlecenia lekarskiego, jednostki
naukowo — badawcze w ramach prowadzonej dziatalnosci statutowej czy inne podmioty, ktérych
dziatalnos¢ wymaga posiadania tlenu medycznego na podstawie odrebnych przepiséw. Praktyka
wskazuje, ze wymienione powyzej grupy odbiorcéw nierzadko preferujg odbior butli z gazem
medycznym wiasnym srodkiem transportu bezposrednio z magazynu hurtowni farmaceutyczne;.

W zwigzku z tym, Zze taka niestandardowa forma dystrybucji nie zostata jasno uregulowana
w aktualnie obowigzujgcych aktach prawnych, Polska Fundacja Gazéw Technicznych postanowita,
w oparciu o wieloletnie doswiadczenie, wydac wlasne wytyczne w celu wyeliminowania ewentualnego
zagrozenia przewozenia butli w sposéb niezgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzgadzeniu
DPD.

2. Definicje

DPD - Dobra Praktyka Dystrybucyjna

Produkt leczniczy — substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne immunologiczne lub metaboliczne

Obcy s$rodek transportu — pojazd samochodowy lub zespét pojazdéw sktadajagcy sie z pojazdu
samochodowego oraz przyczepy lub naczepy, przeznaczony konstrukcyjnie do przewozu osob
i fadunkow, ktory uzytkowany jest przez uprawniony podmiot lub na jego zlecenie, w celu odbioru
produktéw leczniczych z miejsca wskazanego w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej

SENT — system rejestracji i monitorowania przewozu towaréw
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3.

Wytyczne

Polska Fundacja Gazéw Technicznych rekomenduje, by dystrybucja produktéw leczniczych
odbywata sie, jezeli to mozliwe, transportem wtasnym przedsiebiorstwa prowadzgcego hurtownie
farmaceutyczng lub transportem zleconym podmiotom zewnetrznym na zasadach okreslonych
w rozdziale 7 DPD. W niektorych sytuacjach PFGT dopuszcza przewdz produktdw leczniczych przez
Odbiorce, jednak tylko w przypadkach wymienionych ponizej.

3.1 Wydanie produktéw leczniczych na ,,obce srodki transportu” mozliwe jest wylacznie:

Przedsiebiorcom posiadajgcym wazne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
w tym takze Ich podwykonawcom (wg rozdziatu 7 DPD), swiadczacym na Ich rzecz ustugi
transportowe (wg rozdziatu 9 DPD)

Jednostkom transportu w ramach ratownictwa medycznego

Jednostkom transportu sanitarnego (np. na zlecenie szpitali, poradni lekarskich, stacji dializ
czy hospicjow)

Przedsiebiorcom upowaznionym na podstawie decyzji GIF do zakupu i/lub zaopatrywania sie
w produkty lecznicze w zwigzku ze sSwiadczeniem ustug np. w zakresie wykonywania
przegladdéw i serwisow

Odbiorcom ostatecznym, tj. podmiotom faktycznie stosujgcym gazy medyczne w ramach
prowadzonej dziatalnosci

Osobom fizycznym, zakupujgcym tlen medyczny na podstawie zlecenia lekarskiego.

W kazdym z w/w przypadkow nalezy powiadomi¢ Odbiorce o warunkach transportu danej przesyiki.

3.2 Wydanie produktéw leczniczych na ,,obce srodki transportu” nie jest mozliwe:

Przedsiebiorcom (nieposiadajgcym waznego zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej)

Przedsigbiorcom dokonujgcym zakupu produktéw leczniczych w celu prowadzenia dalszego
obrotu

Aptekom ogdlnodostepnym i punktom aptecznym

Odbiorcom ostatecznym, ktérzy w celu odbioru produktéw leczniczych z Hurtowni
wykorzystujg strone trzecig (przedsiebiorstwa transportowe, firmy kurierskie itp.).

3.3 Pracownik Hurtowni ma prawo odméwi¢ wydania gazow medycznych w momencie

zaistnienia podejrzenia, ze odebrane butle bedg przewozone w warunkach, ktdére mogtyby
pogorszy¢ ich jakos¢ i integralnosé. W takim przypadku nalezy powiadomi¢ Osobe
Odpowiedzialna, ktéra podejmuje decyzje, co do dalszego postepowania.

3.4 Odbiorca odbierajacy produkty lecznicze na ,,obce srodki transportu” podpisujac

dowodd odbioru butli oswiadcza, iz:

zapoznat sie z niniejszym wymogami i zobowigzuje sie stosowaé do zawartych powyzej
zapisow

spetnia kryteria okreslone w punkcie 3.1 niniejszego dokumentu

jest reprezentantem podmiotu wskazanego w dokumentacji towarzyszgcej wydaniu
produktow leczniczych

od tego momentu przejmuje odpowiedzialno$¢ za wydany produkt leczniczy.
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4. Przepisy iregulacje prawne

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2017 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017
poz. 509)

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 pazdziernika 2017 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2017 poz. 2211)

Ustawa z dnia 20 czerwca 1997 r. — Prawo o ruchu drogowym (Dz. U. 2017 poz. 128, 60 i 379)

Ustawa z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw (Dz. U. 2017
poz. 708)

Zastrzezenie prawne

Wszystkie techniczne publikacje PFGT lub powotujgce sie na PFGT, wigcznie z zasadami technicznymi, procedurami
bezpieczenstwa i innymi informacjami technicznymi zawartymi w takich publikacjach pochodzg ze zrédet uwazanych
za wiarygodne i sg oparte na informacjach technicznych i doswiadczeniu posiadanym przez czionkéw PFGT i innych
w czasie ich publikaciji.

Chociaz PFGT zaleca powotywanie lub stosowanie swoich publikacji przez swoich czionkdw, takie powotanie sie lub
stosowanie publikacji PFGT przez jej cztonkow lub inne firmy jest catkowicie dobrowolne i nie zobowigzujace.

Dlatego ani PFGT ani jej czlonkowie nie dajg zadnej gwarancji wynikbw ani nie ponoszg zadnej odpowiedzialnosci
w zwigzku z powotaniem sie lub stosowaniem informac;ji lub zalecen zawartych w publikacjach PFGT.

PFGT nie ma zadnej kontroli nad efektami lub brakiem efektéw, btedng interpretacja, prawidtowym lub nieprawidtowym
stosowaniem zadnych informacji lub zalecen zawartych w swoich publikacjach u zadnej osoby lub firmy (wigcznie
z cztonkami PFGT) i w zwigzku z tym PFGT zdecydowanie nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

Publikacje PFGT podlegajg okresowym rewizjom i uzytkownicy powinni korzysta¢ z ostatniego wydania.




