Minister Zdrowia

Warszawa, 29 pazdziernika 2021
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia

Komunikat dla $wiadczeniodawcow — szpitali udzielajgcych swiadczen opieki

zdrowotnej w zwigzku z przeciwdzialaniem Covid-19

Uprzejmie informuje, ze w dniu 14 pazdziernika 2021 r. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji opublikowata dokument pt.: ,Farmakoterapia Covid-19-
Aktualizacja”, ktory jest dostepny na stronie:
https://www.aotm.gov.pl/media/2021/10/Farmakoterapia-COVID-19-Aktualizacja-
wersja-2.9-14.10.2021.pdf

Zasady zamawiania przez System Dystrybucji Szczepionek (SDS) produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu Covid-19 Veklury, RoActemra, Olumiant,

Neoparin

|. Nadanie uprawnien w SDS

Warunkiem realizacji dostawy produktéw leczniczych Veclury, RoActemra, Olumiant
oraz Neoparin, dalej tgcznie ,Produkty” lub osobno ,Produkt’, jest nadanie numeru w
SDS, ktére zostanie dokonane po zakwalifikowaniu podmiotu leczniczego jako szpitala
udzielajgcego swiadczeh opieki zdrowotnej w zwigzku z przeciwdziataniem Covid-19,

dalej ,Szpital”.
Il. Zaopatrzenie w produkty z RARS

Zaopatrzenie w Produkty nastepuje w ramach dostaw z Rzgdowej Agencji Rezerw
Strategicznych, dalej ,RARS”. Szpital zgtasza zapotrzebowanie na dostawy Produktéw

poprzez portal na stronie internetowej: http://sds.mz.gov.pl.
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Zamawiana ilos¢ danego Produktu powinna wynikac¢ z liczby pacjentéw wymagajgcych

jego podania i odpowiada¢ tygodniowemu zapotrzebowaniu na dany Produkt.

Produkty wydawane sg nieodptatnie do szpitala, przy czym sposob przechowania i
stosowania przebiega w oparciu o0 Wytyczne w sprawie przyjmowania i przechowywania

produktow leczniczych do przeciwdziatania skutkom Covid 19.

W trakcie realizacji zapotrzebowan bedg dostepne nastepujgce produkty: Veclury,

RoActemra, Olumiant oraz Neoparin.

Produkty powinny by¢ pobierane w ilosciach niezbednych do realizacji biezgcych

potrzeb, ze szczegdinym uwzglednieniem zajetych t6zek covidowych.

Przy sktadaniu zaméwienia oprécz wskazania ilosci zamawianego Produktu, konieczne
jest réwniez podanie biezgcego jego stanu magazynowego oraz zuzycia w poprzednim
okresie (tygodniu). Jesli Produkt ulegt zniszczeniu/utylizacji nalezy wskazaé ilos¢é

zutylizowanego Produktu oraz przyczyne utylizaciji.
UWAGA!

v' Kazdy przypadek zniszczenia/utylizacji Produktu powinien by¢ zaraportowany na

biezgco w SDS ze wskazaniem powodu.

v’ Zabezpieczenia wynikajgce z Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczenh umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dalej ,Zabezpieczenie”’, powinny by¢
wycofywane przez apteke szpitalng dopiero z chwilg wydania Produktu na

Oddziat w celu jego podania.
. Zwroty

Zwroty mogg by¢ dokonywane w terminie do 60 dni (od dnia zrealizowanej dostawy do
Szpitala) wylgcznie przy zachowaniu najwyzszych standardow jakosci, zgodnych z
warunkami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2021 r. poz. 974, ze zm.) oraz rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2017 r. poz. 509,

ze zm.).

Warunki konieczne do zwrotu produktu:



e Produkty znajdujg sie w swoich nieotwartych, nieuszkodzonych opakowaniach
producenta oraz nie uptynat ich termin waznosci i nie zostaty wstrzymane albo
wycofane,

e o0soba upowazniona do wydania zwrotu Produktéw oswiadczyta w postaci
papierowej lub elektronicznej, ze transport Produktow, ich przechowywanie i
postepowanie z nimi odbywaly sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

e zwrot realizowany jest przez hurtownie, ktéra dostarczyta zwracane Produkty do
Szpitala.

Dodatkowo hurtownia farmaceutyczna realizujgca obstuge zwrotu moze wymagac
spetnienia dodatkowych formalnosci, zgodnych z wewnetrznymi procedurami, majgcymi

na celu zapewnienie nadzoru nad jakoscig Produktow.

Zwrot Produktu mozna zgtosi¢ poprzez kontakt z hurtownig farmaceutyczng, ktéra

dostarczyta Produkt do Szpitala pod adresem mailowym: logistyka@pharmalink.pl

Zgtoszenie zwrotu zostanie zarejestrowane odmownie w przypadku braku spetnienia

kryteriéw kwalifikujgcych do zwrotu.

Produkty, ktére zostang zwrécone do hurtowni farmaceutycznej, a nie spetnig kryteriow
kwalifikacyjnych, zostang odestane do podmiotu dokonujgcego zwrotu, a takze ktére nie
spetniajg kryteriow kwalifikujgcych je do zwrotu do hurtowni farmaceutycznej, powinny
zostac zutylizowane zgodnie z wewnetrzng procedurg Szpitala. Strata powinna zostac

zaraportowana w Systemie Dystrybucji Szczepionek (SDS).

Zwroty dotycza wylacznie nienaruszonych opakowan, przechowywanych z

zachowaniem wymagan zgodnych z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Jednoczesnie Minister Zdrowia wskazuje réwniez na koniecznos$¢ transparentnego
oszacowania zapotrzebowania na Produkty oraz wiasciwego dysponowania nimi w

Szpitalach.

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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