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Szanowny Panie Dyrektorze,

w nawigzaniu do pisma z dnia 26 pazdziernika 2020 r. (znak: RzPP-
DSD.420.105.2020.DM) w sprawie podawania w przychodniach POZ szczepionek
zakupionych we wtasnym zakresie Departament Polityki Lekowej i Farmacji uprzejmie

informuje co nastepuje.

Obowigzki przechowywania i transportowania produktéw leczniczych, w tym
szczepionek znajdujgcych sie w ,tradycyjnym” tancuchu dostaw (tj. nienabywanych
w trybie art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi), w warunkach zgodnych z zaleceniami producenta,
wynikajg wprost z przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2020, 944, ze zm.) (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”).

Obowigzek prawidtowego postepowania z produktem leczniczym na kazdym etapie
legalnego tancucha dystrybucji (wytwérca, hurtownia, apteka), podlega nadzorowi
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i jego niewykonanie wigze sie z szeregiem
sankcji administracyjnych lub karnych. Postepowanie z produktem leczniczym, obrot
ktérym prowadzony jest na zasadach ogdlnych, po jego nabyciu przez pacjenta, w tym
dostarczenie zakupionej szczepionki do zakfadu leczniczego w celu jej podania — nie

podlega i nie moze podlega¢ nadzorowi instytucji panstwowych.
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Niemniej jednak, majgc na uwadze obowigzek informowania pacjenta przez osobe
wydajacg produkt leczniczy z apteki, o sposobie jego przechowywania wynikajgcy m. in.
z § 5 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowan oraz
wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, jak rowniez zwazywszy na czestg
praktyke stosowang w aptekach dotyczgcg zaopatrywania pacjentow w opakowania
termoizolacyjne w przypadku lekéow termolabilnych”, ryzyko nieprawidtowego
przechowywania i transportu szczepionek w okresie miedzy ich nabyciem w aptece

a podaniem w podmiocie leczniczym, nalezy uzna¢ za niewielkie.

Nalezy uwzgledni¢ réwniez fakt, ze zaktady lecznicze nie sg uprawnione do prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi (art. 70 ust. 1 i art. 72 ust. 1 u.p.f.), a szczepionki do
szczepien ochronnych otrzymujg w ramach innego kanatu dystrybucji niz okreslony
ustawg — Prawo farmaceutyczne (nad ktérym bezposredni nadzér sprawuje Gtéwny

Inspektor Sanitarny).

Obowigzek zapewnienia pacjentowi mozliwosci zaopatrzenia sie w kazdy produkt
leczniczy, w tym tez réznego rodzaju szczepionki, cigzy na podmiocie uprawnionym do
takiego obrotu tj. aptece. Apteki ogdlnodostepne, sg obowigzane do posiadania
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do
zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci (art. 95 u.p.f.). Apteka jest
placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione swiadczag
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, do ktérych nalezg m.in. wydawanie produktéw
leczniczych, udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych,
w tym o warunkach przechowywania tych produktéw w celu zagwarantowania ich jakosci

i bezpieczenstwa stosowania (art. 86 u.p.f.).

Nalezy dodac¢, ze warunki przechowywania produktow leczniczych w podmiotach
uprawnionych do obrotu sg regulowane przepisami prawa m.in.. rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. poz. 381 ze zm.), w ktéorym to okreslono, ze:
,Przedsiebiorca zapewni wyposazenie do catodobowego kontrolowania temperatury
pomieszczen, w ktérych przechowywane sg produkty lecznicze oraz wprowadzi
stosowne procedury, biorgc pod uwage czynniki srodowiskowe: temperature, Swiatto,

wilgotnos¢ i czysto$¢ pomieszczen”.

Ponadto, rozporzadzenie to naktada na kierownikéw aptek oraz dostawcow lekdw

obowigzek posiadania niezbednej infrastruktury pomiarowej oraz zapewnienia



catodobowego monitoringu parametrow temperatury w pomieszczeniach, w ktérych
przechowywane sg produkty lecznicze. Dla lekéw, ktére wymagajg przechowywania
W nizszej temperaturze, przewidziane sg lodéwki lub szafy chtodnicze, ktére stanowig
element obowigzkowego wyposazenia apteki w mys$| rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczego6towych wymogdw, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki (§ 8.1.).

Pomiar temperatury i wilgotnosci w aptece musi by¢ regularnie rejestrowany
(zapisywany), a wyniki tych pomiaréw, bezposrednio nadzorowane przez kierownika
apteki, ktory w razie stwierdzenia przekroczenia dopuszczalnych norm podejmuje
stosowne dziatania. Oprocz tego, warunki przechowywania produktéow leczniczych
w podmiotach leczniczych uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi (apteki,
punkty apteczne, hurtownie), ustawowo podlegajg kontroli Panstwowej Inspekciji

Farmaceutyczne;.

Spetnienie tak restrykcyjnych wymagan odnosnie posiadania niezbednej infrastruktury
pomiarowej dla zapewnienia catodobowego monitoringu temperatury dla
przechowywanych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci produktéow wrazliwych na
temperature (,termolabilnych”), przez podmioty uprawnione do obrotu produktami
leczniczymi (apteki, hurtownie farmaceutyczne), nie daje w opinii Departamentu podstaw
do kwestionowania przez lekarza POZ, jakosci nabytej przez pacjenta w aptece

szczepionki i dostarczonej do przychodni celem jej podania przez uprawniony personel.

Nalezy takze wskaza¢, ze w mysl| przepiséw ustawy z dnia 25 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej - zaktady lecznicze zostaty powotane do wykonywania
Swiadczenh zdrowotnych i sg to dziatania stuzgce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia, natomiast zgodnie z ustawg — Prawo farmaceutyczne gtéwnym
zadaniem podmiotéw uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi jest zapewnienie
zabezpieczenia pacjentow w produkty lecznicze o odpowiedniej jakosci i ilosci

odpowiadajgcej potrzebom pacjentow.

Majgc powyzsze na uwadze, nalezy jeszcze raz uznac za nieuzasadnione odmowy
zaszczepienia pacjenta, ktory we wtasnym zakresie nabyt szczepionke i dostarczyt do
zakfadu leczniczego (deklarujgc odpowiedzialnos¢ za odpowiednie warunki transportu),
celem wykonania szczepienia przez profesjonalny personel. Wybor szczepionki, ktéra

ma mu by¢ podana, nalezy do decyzji pacjenta lub jego opiekuna prawnego.

Odnoszgc sie do proponowanych rozwigzan legislacyjnych lub organizacyjnych

dajacych mozliwos¢ dystrybuciji szczepionek w podmiotach leczniczych z pominieciem



aptek ogolnodostepnych Minister Zdrowia pragnie poinformowac, ze odbyto szereg
rozmow i dyskusji w tym zakresie. Temat ten bedzie kontynuowany, jednakze brak na

dzien dzisiejszy ostatecznych ustalen, co do zmian legislacyjnych.

Jezeli chodzi o zapewnienie pacjentom z grup ryzyka dostepu do szczepien przeciw
grypie poprzez bezposrednig dystrybucje szczepionek do podmiotéw leczniczych, nie
jest dla Departamentu do konca jasne czy intencjg jest mozliwosé zakupu bezposrednio
przez podmioty lecznicze, ktére bedg podawaé szczepionke pacjentom, czy intencjg
pytajgcego jest uzyskanie odpowiedzi na pytanie czy podmioty lecznicze bedg mogty
sprzedawac szczepionki pacjentom. Jezeli dryga z podanych powyzej opcji, to nalezy
wskazaé, ze zgodnie z powotang powyzej ustawg prawo farmaceutyczne podmioty

lecznicze nie sg uprawnione do obrotu produktami leczniczymi.

Z powazaniem,

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora
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