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FIP Grundsatzerklarung

REGELN ZUR DURCHFUHRUNG UND BEHANDLUNG VON
ARZNEIMITTELSPENDEN

Diese Erklarung wurde vom Rat der Internationalen Pharmazeutischen Vereinigung (FIP) bei ihrer
Ratsver sammlung in Vancouver am 5. September 1997 angenommen.

Vorwort:

Diee Erklaung is fir Pharmazeuten und andere zur Anwendung in den Herkunftdandern
bestimmt (Landern, aus denen die gespendeten Medikamente stammen). Ausfihrlichere
Raschldge fur digenigen, die in  Ankunftdéndern abeten (La&nden, in denen die
gespendeten Medikamente verwendet werden), finden sch in eénem WHO Papier mit dem
Titd Guiddines for Drug Donation (WHO/DAP/96.2), das im Ma 1996 herausgegeben
wurde.

Einleitung:

(1) Diee Erklé&rung zidt darauf ab, die Quditéd von Medikamentenspenden zu verbessern,
nicht, se zu behindern. Se s0ll ds Grundiage fir nationde Richtlinien dienen, um dort von
den naionden pharmazeutischen Gesdlschaften Uberarbeitet, angepald und bel der Beratung
von Apothekern, denjenigen Behdrden, die mit den Arzneimittelspenden befad sind sowie
Regierungsstdllen angewandt zu werden.

Es gbt vide verschiedene Mdoglichkeiten, Arzneimittelspenden durchzufiihren. Sie  konnen
be akuten Notfdlen dattfinden oder aber auch ds Tel der Entwicklungshilfe in nicht akuten
Notfdlgtuationen. Es gibt vide grundlegene Regeln fir die ordnungsgemdie Durchfiihrung
von Spenden die auf ale moglichen Stuationen angewandt werden konnen. Medikamente
sind ein wesentliches Element in den Bemihungen um internationale humanitére Hilfe.

(2) Esgibt vieleBeispieledafir, da M edikamentenspenden mehr Problemeverur sachen alsdai3
sie hilfreich sind.
Beispide solcher Problemesnd u.a:

(@) Die gespendeten Medikamente sind haufig fur die entsprechende
Notfallsituation nicht geeignet,

(b) Viele gespendete Arzneimittel kommen unsortiert an und sind mit
fremdsprachlichen  Etiketten versehen, die nicht ohne weiteres
verstandlich sind,

(c) Die Quditét der gespendeten Arzneimittel entspricht nicht immer den Anforderungen
des Herkunftdandes,

(d) Medikamente werden in den verkehrten Mengen gespendet,

() Es herscht dlgemein die Menung, da3 in enem Notfdl irgend en Medikament
besser sa dsgar keins,
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(H Ein dlgemeng Kommunikationamange zwischen dem Hekunftdand und dem
empfangenden Land kann zu viden unndtigen Spenden fihren. Dies it bedauerlich,
da in Kaadrophenstuationen und  Kriegsgebieten  diese  unerwinschten
Arznemittelspenden eine Extrabelastung an Arbeit bedeuten, da se sortiert, geagert
und vertalt weden misen. Auf diese Wese konnen die Spenden enfach die
Kapazitdt der an dch schon spélichen Hilfskrdfte und  Trangportmoglichkeiten  oft
Uberfordern.

(9) Die Spenden von nicht verbrauchten Medikamenten, die zur Scheren Vernichtung an
eine Apotheke zurlickgegeben wurden, sowie die Spenden von Arznemittemustern,
die an Helberufler vertellt werden, gehtren in doppeter Hingcht zu diesen
Beigpiden, da ihre Verwendung in den mesen Landern entsprechend den Bedenken
in Bezug auf ihre Quditéd sowieso nicht erlaubt wére. Aus diesem Grunde schon wird
diese Art von Spenden in ene detig seigenden Zahl von Landern verboten und im
algemeinen wird davon abgeraten.

(3) Diese Erklarung nimmt eine FUhrungsposition ein weil:

(@ Die Spender meinen es gut, snd dch aber oft der méglichen Schwierigkeiten und
unerwiinschten Konsequenzen ihrer Spende beim Empfénger nicht bewul.

(b) Spender und Empanger stehen maoglicherweise nicht effektiv miteinander in Verbindung.

(c) Die bendtigten Medikamente konnen von Land zu Land und von Situgtion zu Station
unterschiedlich sain.

(d) Die Medikamentenspende mul3 auf einer grindlichen Andyse des Bedafs baseren und
ihre Auswahl sowie die Vertelung missen in die besehende Gesundhetspolitik und die
Verwatungssysteme passen.

() Nicht angeforderte und unnétige Spenden von Arznemitteln snd ene Verschwendung
und sollten nicht vorkommen.

() Die Quditédsanforderungen an Medikamente unterscheiden sch von denen anderer
Hilfsgiter wie Nahrungsmitted und Bekleidung. Medikamente konnen, wenn de verkehrt
angewandt werden, Schaden verursachen. Se missen daher einfach durch Etiketten und
geschriebene Informetionen zu identifizieren s8n, de haben en Vefdlsdaum und se
miissen unter Umsténden professiondl vernichtet werden.

Unter der Bertcksichtigung dieser Einleitung und dieser Definitionen, ist es die Politik
der FIP dal3:

Apotheker direkt oder indirekt, (indem dSe andere beraten) be den Vorbereitungen fir
Arzneispenden beteiligt sein sollten. Sie sollten zusehen, dal? die folgenden vier Grundsdtze
erflllt werden:

1. Die gespendeten Medikamente sollten von grofit méglichem Nutzen fur den
Empfanger sein. Dies beinhaltet, dal} alle Spenden nur nach einer vorherigen
Anfrage erfolgen und daf3 von nicht angeforderten Spenden abgeraten wird.

2. Eine Spende sollte nur unter der vollen Berlickschtigung der Wiinsche und Genehmigung
des Empféngers dattfinden und <ollte die  vorhandene Gesundhetspolitik und das
Verwatungssystem der Regierung unterstiitzen.

3. Es <llte keine unterschiedlichen Quditdisstandards geben. Wenn die Quditét eines
Pogens im Herkunftdand nicht akzeptabd i, i de fir eine Spende auch nicht
akzeptabd .
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4. Der Informaionsaugtausch zwischen dem Geber und dem Empfanger sollte effektiv sain.
Spenden sollten nie unangekiindigt versandt werden.
Um diese Grundséize erflillen zu kénnen, hier die folgende zuséizliche Anleitung:

(8 Jedes gespendeten Medikament oder ein generisch gleichwertiges Podukt sollte im
Empfangdand fir die Anwendung zugdassen sain.

(b) Darbietung, Stérke und Formulierung gespendeter Arzneimitte sollten so weit ds maglich
denjenigen entsprechen, die im Emprangerland dblich sind.

(c) Alle gespendeten Medikamente sollten aus verlddicher Quele stammen und den
Quditatsanforderungen sowohl im Herkunftss ds auch im Ankunftdand entsprechen. Als
minimaler Standard sollte die Produktion unter GMP- Anforderungen gdten. Im Fdle von
Medikamenten, die in das Spenderland importiert wurden, konnen diese Anforderungen
durch das WHO- Zetifikationsschema zur Qudité von pharmazeutischen Produkten im
internatinalen Handel bestétigt werden.

(d) Kein Medikament sollte gespendet werden, dald schon an einen Patienten ausgegeben
wurde und zur Apotheke oder woanders hin zurlickgegeben wurde, oder das ds
kostenloses Muster einem Angehorigen eines Heilberufs gegeben wurde. ("Arztemuster”)

(e) Alle gespendeten Medikamente ollten ene angemessene  Glltigkeitsdauer  haben.
Normaeweise <ollte diese mindesens noch en Jdr lang nach der Ankunft im
Empfangerland gliltig sein. Wenn ene kirzere Gililtigkeitsdauer zutrifft, ist der Spender
dafir verantwortlich, dal3 der Gesundheitsfachmann am anderen Ende dies auch erfdhrt,
dad die veblebende Giltigkatsdauer fir die ordnungsgemdie Vewdtung des
Medikaments ausreicht und dal3 das Ankunftsdatum rechizatig vorher im Empfangerland
bekannt gegeben wird.

(f) Alle Medikamente sollten in einer Sprache etikettiert werden, die von den Fachleuten aus
dem Gesundheitsvesen im Empfangerland verdanden wird. Das Etikett auf jedem
enzenen Behdter muld den generischen Namen benhdten, (wo immer dies moglich is
den internationden nonrproprietary Namen INN- oder den nationden non-proprietary
Namen), die batchr Nummer, die Doserungsform, die St&rke, den Herstdlernamen, die
Sttickzahl im Behdter, die Lagervorschriften und das Verfalsdatum.

(90 So wet ds moglich <olten Medikamentenspenden  in gro:en Mengen  und
Klinikpackungen, die einfach geteilt werden kénnen, angeboten werden.

(h) Alle gespendeten Medikamente sollten den internationaen V ersandbedingungen

entsprechend verpackt sein und mit einer detaillierten Packliste versehen sain, in der der

Inhalt eines jeden nummerierten Kartons genau angegeben wird. Diese Packliste sollte

dieselben Informationen enthaten wie das Etikett auf jedem einzelnen Behdter (s.0. unter f).

Das Gewicht pro Karton sollte 50 kg nicht Uberschreiten. Medikamente sollten nicht mit

anderen Versorgungsgitern zusammen in einem Karton verpackt werden.

() Die Empfanger ollten Uber dle Medikamentenspenden informiert sein, die in Betracht
gezogen werden, vorbereitet werden oder schon tatséchlich verschickt sind.
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