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BIURO RZECZNIKA PRAW PACJENTA
DEPARTAMENT STRATEGII I DZIALAN SYSTEMOWYCH

Warszawa, 26 pazdziernika 2020
roku

Wystapienie w sprawie mozliwosci
podawania w przychodniach POZ
szczepionek zakupionych we wiasnym

zakresie
Znak sprawy: RzPP-DSD.420.105.2020.DM
Osoba do kontaktu: Diana Molendowska-Sojka

Numer telefonu: _

Pan

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

przejmie informuje, iz do Biura Rzecznika Praw Pacjenta docieraja sygnaty o problemach
pacjentdbw z wykonaniem szczepienia przeciwko grypie w pomiotach podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ). Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej kierujac sie obawa o jakos¢
produktu odmawiajg przeprowadzenia szczepienia produktem zakupionym w aptece (z uwagi
na podejrzenie przerwania zimnego tancucha dystrybucji). Doniesienia medialne! wskazuja,
iz obawa lekarzy o stabilnos¢ preparatow i mozliwos¢ podania szczepionki pacjentowi
nie we wszystkich przypadkach jest uzasadniona.

W obecnej sytuacji epidemiologicznej w kraju niezwykle istotng kwestig jest zapewnienie
pacjentom dostepnosci do swiadczen z zakresu profilaktyki, szczegdlnie w kontekscie sezonu
infekgji wirusowych. W zwigzku z epidemig COVID-19, obserwowany jest wzrost popularnosci
idei szczepienia przeciw grypie, ale rowniez pojawiaja sie obawy o to, czy wszyscy chetni beda

1 https://mqgr.farm/aktualnosci/szczepionka-przeciw-grypie-bezpieczna-do-72-godzin-od-przerwania-
zimnego-lancucha/
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mogli skorzysta¢ z tej mozliwosci w kontekscie niskiej popularnosci szczepienia w Polsce w
latach ubiegtych. Powyzsze powinno mie¢ wptyw na doktadniejsza ocene mozliwosci
wykorzystania produktu leczniczego dostarczonego przez pacjenta. Jednoczesnie, nadrzedna
kwestia pozostaje zapewnienie pacjentom bezpieczenstwa preparatow stosowanych przy
wykonywaniu szczepien przeciwko grypie.

Z uwagi na charakter problemu, Rzecznik Praw Pacjenta zwrdcit sie z prosbg o zajecie
stanowiska w przedmiotowej sprawie do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego oraz Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej.

W przekazanej odpowiedzi Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej Pan prof. dr hab. med. Andrzej
Matyja wskazat, iz zachowanie zimnego tancucha jest istotne dla zapewnienia skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepienia, dlatego tez w praktyce lekarskiej stosowane sg oswiadczenia
pacjentow o zachowaniu opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego warunkow
przechowywania i transportu szczepionki oraz odpowiedzialnosci za niedotrzymanie tych
warunkow.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego Pani Izabela Kucharska zwrocita uwage na kwestie
informowania pacjenta przez lekarza o wiasciwym sposobie transportowania i przechowywania
produktu leczniczego oraz koniecznos¢ wydawania szczepionki przez farmaceute w aptece
w transportowym opakowaniu termoizolacyjnym. Jednoczesnie wskazano, iz Gtéwny Inspektor
Sanitarny wystepowat do Ministra Zdrowia o podjecie dziatan legislacyjnych w celu
umozliwienia  lekarzom  bezposredniego  dystrybuowania  szczepionek,  surowic,
immunoglobulin oraz innych lekéw stosowanych w profilaktyce poekspozycyjnej zakazen
razem z udzielonym swiadczeniem zdrowotnym bezposrednio w gabinecie szczepien - z
pominieciem dystrybucji apteczne;.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Pan Pawet Piotrowski poinformowat, ze Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny nie jest wtasciwym organem dla przedmiotowego zgtoszenia, gdyz sprawuje
ustawowy nadzor nad obrotem produktami leczniczymi posiadajagcymi dopuszczenie do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, znajdujgcymi sie w jednostkach, na dziatalnosc¢
ktorych wydata stosowne zezwolenia (np. hurtownie farmaceutyczne, apteki). Wskazano
rowniez, iz pismo Rzecznika zostato przekazane do Ministerstwa Zdrowia.

Informacje zawarte w Charakterystykach Produktu Leczniczego dotyczace specjalnych
sSrodkéw ostroznosci podczas przechowywania dla szczepionek Vaxigrip Tetra (Sanofi Pasteur),
Influvac Tetra (Mylan IRE Healthcare Ltd.), Fluarix Tetra (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.),
Fluenz Tetra (AstraZeneca AB) wskazuja na koniecznos¢ przechowywaniu produktow
w lodéwce (w temp. 2°C — 8°C), w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.
Tylko w przypadku szczepionki Fluenz Tetra (AstraZeneca AB) zawarto dodatkowo informacje
dotyczace stabilnosci sktadnikdw szczepionki, ktére pozostajg stabilne przez 12 godzin,
przechowywania w temperaturze od 8°C do 25°C.



Majac na uwadze powyzsze, dziatajac na podstawie przepisdw prawa [1] zwracam sie do Pana
Dyrektora z uprzejma prosbg o przekazanie stanowiska Ministerstwa Zdrowia niniejszej
sprawie z uwagi na rozbieznosci w podejsciu do problemu, celem mozliwosci informowania
pacjentow.

Jednoczesnie, prosze o informacje czy propozycje Gtownego Inspektora Sanitarnego byty
analizowane przez Ministerstwo Zdrowia i czy osSwiadczenia pacjentéw na ktére wskazuje
Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej zostaty poddane ocenie formalno-prawne;j.

Prosze réwniez o wskazanie czy Ministerstwo Zdrowia podjeto inne czynnosci w zakresie
zapewniania pacjentom z grup ryzyka dostepu do szczepieh przeciw grypie np. poprzez
bezposrednia dystrybucje szczepionek do podmiotdéw leczniczych, jak byto to wskazywane w
informacjach medialnych.

Uprzejmie prosze o przestanie informacji o podjetych dziataniach za posrednictwem ePUAP z
powotaniem sie na sygnature sprawy: RzPP-DSD.420.105.2020.DM.

Podstawa Prawna

[1] Art. 47 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta

Z upowaznienia
Rzecznika Praw Pacjenta

Jarostaw Chmielewski
Dyrektor
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