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Dotyczy przestanej ,,Instrukcji dotyczacej warunkow przechowywania i transportu szczepionek”.

Szanowny Panie Ministrze,

Otrzymatem z Naczelnej Izby Aptekarskiej Pana pismo nr MZ-MD-634-255-4/JK/09 z dnia
25.09.2009r. w sprawie ,,Instrukcji dotyczacej warunkow przechowywania i transportu szczepionek”, w
ktérym prosi Pan o rozpowszechnienie przestanego materiatu.

Z przykro$cia musze odmowi¢ pomocy w rozpowszechnianiu tych materiatow, gdyz nie wszystko w
nich jest jasne i zgodne z obowiazujacymi przepisami, za§ charakter informacji trochg¢ zakrawa na
dzialania majace na celu wyprowadzenie szczepionek z aptek.

Pomijajac fakty, ze pisze Pan o nieistniejacych procedurach, ktére by miata weryfikowaé pielggniarka
lub lekarz, decydujac o jako$ci szczepionek przy zastosowaniu metody ,,na oko”, to przesyla Pan
podrecznikowe — ulotowe informacje, nadmiernie i jednostronnie rozdmuchane w sposob zakrawajacy na
proby doprowadzenia do sprzedazy szczepionek tylko jednym kanatem.

Jednak skoro poruszyl Pan ten wazny problem, to pozwolg sobie zauwazy¢, Ze pacjenci od lat
zaopatrywali si¢ w szczepionki w aptekach. Ponadto transport do aptek i sprzedaz szczepionek przez
apteki jest od lat kontrolowana przez inspekcje farmaceutyczna, co gwarantuje odpowiednie standardy 1
bezpieczenstwo. Opakowania termoizolacyjne mogly by zwigkszy¢é bezpieczenstwo, jednak o to
powinien zadba¢ producent, jezeli uzna, ze dotychczas stosowany obieg jego preparatu zagraza
pacjentowi jakos$ci i zdrowiu pacjenta.

Natomiast najniebezpieczniejsza dla pacjentow zmiana w ostatnich latach, to dopuszczenie do
handlu szczepionkami (lekami) przez osoby lub jednostki majace wplyw na ordynacj¢ leku.

I tutaj, gdyby si¢ znalazl Minister chcacy zadba¢ o dobro pacjenta, jest wielkie pole do popisu,
gdyz POWSTAJE NAJBARDZIEJ NIEBEZPIECZNA SYTUACJA!.

Nie bez powodu bardzo dawno temu rozdzielono profesj¢ lekarza od aptekarza. Kiedy$ tez madry
ustawodawca wprowadzit przepis zakazujacy praktykujacemu lekarzowi prowadzenia apteki, jak i
wszelkiej sprzedazy lekéw. Jest to konieczne, by jak najlepiej chroni¢ pacjenta przed jakimikolwiek
innymi przestankami ordynacji lekarskiej niz zdrowie pacjenta.

Jezeli Pan Minister rozumie i podziela taki poglad, ktéry stosowali wszyscy tworzacy prawo i
dbajacych o chorych na przestrzeni wiekdéw, to powinien Pan sta¢ na strazy obowiazujacego prawa a
takze dazy¢ do tego, by takze w polskiej ochronie zdrowia nie omijano tych zasad, prowadzac reklamg i
masowy handel szczepionkami poprzez ustugg.



Gdy szczepionkg sprzedaje apteka, to nalezy zadba¢, by jej sprzedaz podlegata najwyzszym
standardom (przechowywania, transportu i informowania pacjentéw), nad czym czuwa inspekcja
farmaceutyczna. Kolejnym zabezpieczeniem dla pacjenta sa lekarze i pielggniarki, ktorzy moga zapytac
pacjenta jak szczepionkg przechowywat lub transportowal 1 zwrdca uwagg czy lek nie jest
przeterminowany (m.in. jak w Pana pismie).

Gdy sprzedazg lekow (w tym szczepionek) para si¢ osoba lub jednostka, ktéora ma wplyw na ich
ordynacje, zostaje przerwany najwazniejszy lancuch, i to nie ten zimny w transporcie, ale lancuch
bezpieczenstwa, czyli bezinteresownosci finansowej w ordynowaniu i podawaniu lekow.

Zlamanie tej zasady rodzi jeszcze wigksze niebezpieczenstwa niz czesto opisywany w mediach
wplyw firm farmaceutycznych na lekarzy i ordynowanie wybranych lekow.

Mysle, ze argumentacja ta nie pozostawia zadnej watpliwosci i wskazuje na koniecznos¢
przerwania handlu szczepionkami przez przychodnie pod przykrywka ustugi.

Proszg, by jako Minister podjat Pan odpowiednie kroki, gdyz tancuch bezpieczenstwa zostal juz
przerwany a artykuty w mediach (w zataczeniu) wyraznie wskazuja na konsekwencje braku kontroli nad
tym procederem.

Tym pismem jednoczesnie wnosz¢ do Pana Ministra oficjalny wniosek o wyjasnienie, czy
masowy handel szczepionkami poprzez gabinety i przychodnie (polaczony z reklamg mozliwosci
zaszczepienia si¢ np. przeciwko grypie), gdzie cena szczepionki jest wliczana w usluge (szczepienie)
jest dopuszczalny w polskim prawnie. Zaznaczam, Ze nie pisz¢ o doraznym podaniu szczepionki np.
przez lekarza rodzinnego.

Do wiadomos$ci Minister Zdrowia
7 uszanowaniem

Prezes Rady SIA
dr farm. Stanistaw Piechula

Ostrzezenie przed przeterminowanymi szczepionkami na grype

{2008-10-16} {Gazeta Wyborcza}

Slaski wojewodzki inspektor farmaceutyczny zaleca, by zaréwno wykonujace zastrzyk pielegniarki, jak i
pacjenci sprawdzali przed podaniem szczepionki na grypg jej datg waznosci.

W  ostatnich tygodniach odnotowano kilkanascie przypadkow zaszczepienia przeterminowana
szczepionka. Zgloszenia wplynely i od pojedynczych pacjentdéw, i od firm wykupujacych szczepionki dla
swoich pracownikow. Pacjentom podawano preparaty z sezonu 2005/06 oraz 2006/07. Najbardziej
bulwersujacy przypadek miat miejsce pod koniec wrzesnia w Bedzinie. W niepublicznej przychodni
policja zatrzymata pijana lekarke, ktora szczepita przeciw grypie pracownikow jednej z miejscowych
firm. Czg$¢ uzywanych przez nia szczepionek byla przeterminowana. Nie zniechgcamy do szczepienia,
apelujemy tylko o uwazniejsza kontrolg. ZdecydowaliSmy si¢ naglo$ni¢ sprawe, bo w minionych latach
takich przypadkdéw nie bylo, w tym pojawily si¢ po raz pierwszy - mowi $laski wojewodzki inspektor
farmaceutyczny Izabela Majewska. Jej zdaniem przeterminowane szczepionki mogly si¢ pojawi¢ w
przychodniach albo przez pomyltke, albo z checi zysku. Wirus grypy czgsto zmienia swoja budowe,
dlatego szczepionka jest wazna tylko przez jeden sezon grypowy. Potem trzeba ja zniszczy¢. Inspektor
podkreslita, ze pacjenci, ktdrzy zostali zaszczepieni przeterminowana szczepionka, nie mieli zadnych
niepokojacych dolegliwosci. pap, pioc



Sprawdz wazno$¢ szczepionki!

{2008-10-21} {Gazeta Wyborcza}

Mamy pierwszy sygnal, ze w Warszawie podano przeterminowana szczepionke przeciwko grypie. Czy
jest to tylko pojedynczy przypadek, sprawdza Mazowiecki Inspektorat Farmaceutyczny. Pani Teresa i pan
Jerzy zaszczepili si¢ w prywatnej placéwce na Ursynowie. Na szczgscie zabrali ze soba opakowania. W
domu zerkngli na dat¢ przydatnosci 1 okazalo sig, ze obie szczepionki sa przeterminowane i pochodza z
ubieglego sezonu. Zaptacili za nie po 40 zt. Wczoraj zlozyli skarge w Mazowieckim Inspektoracie
Farmaceutycznym przy ul. Nowogrodzkiej. - JesteSmy wstrzasnigci - podkresla pan Jerzy. - Jak tak
mozna? Co nam grozi? Rafat Bloszczynski, kierownik dziatu prawnego Mazowieckiego Inspektoratu
Inspekcji  Farmaceutycznej, potwierdza, ze wptyngta do nich jedna skarga na przeterminowana
szczepionkg. - Trwa kontrola - przyznaje Bloszczynski. - Sprawdzamy, kto i kiedy sprzedal
przeterminowany produkt. Nasi inspektorzy prowadza postgpowanie w hurtowni, u producenta i w
miejscu, gdzie podano szczepionkg. Wyniki kontroli maja by¢ znane pod koniec tygodnia. - Jesli
potwierdzi sig, ze podano przeterminowany lek, wtedy sprawe zglosimy do prokuratury, bo jest to
przestgpstwo - dodaje Bloszczynski. Prof. Lidia Brydak, kierownik Krajowego Osrodka ds. Grypy w
Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego w Panstwowym Zaktadzie Higieny w Warszawie, twierdzi,
ze to pierwszy taki przypadek w Warszawie. Ale ma sygnaty, ze przeterminowane szczepionki podano
kilku pacjentom z Katowic (tu podawano szczepionki nawet sprzed dwoch lat) i Opola. Przeterminowana
szczepionka -jesli byla przechowywana w odpowiednich warunkach, czyli w lodowce, nie jest grozna dla
zdrowia, ale nie uchroni nas przed grypa - podkresla prof. Brydak. - Kazda szczepionka przeznaczona jest
bowiem na dany sezon, dlatego pacjenci, o ktoérych mowa, powinni powtdrzy¢ szczepienie. Jesli po
podaniu szczepionki kto§ zauwazy u siebie jakiekolwiek niepokojace objawy, powinien natychmiast
zglosi¢ sig do lekarza. Wirus grypy czgsto zmienia swoja budowg, dlatego szczepionka jest wazna tylko
przez jeden sezon grypowy. Pozniej powinna zosta¢ zutylizowana. To sytuacja karygodna! - nie kryje
oburzenia prof. Brydak. - Osoba odpowiedzialna za szczepienia nie powinna do tego dopusci¢. Jej
obowiazkiem jest sprawdzenie, jaki lek podaje, czy byt odpowiednio przechowywany i czy jest wazny.
Agnieszka Pochrzest
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dr Grzegorz Kucharewicz

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
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W zwiazku z docierajacymi do Ministerstwa Zdrowia informacjami dotyczacymi odméw
wykonywania szczepien ochronnych w zwiazku z niewlasciwym postepowaniem przez
pacjentéw z zakupionymi w aptekach preparatami szczepionkowymi oraz majac na
wzgledzie propagowanie wiedzy na temat prawidlowych warunkéw przechowywania i
transportu szczepionek celem zwigkszenia bezpieczenstwa szczepionych oséb, zwracam si¢
z uprzejma prosba o pomoc w rozpowszechnieniu zalgczonego materiaty informacyjnego
w srodowisku farmaceutow.

Material informacyjny zostat przygotowany przy wspélpracy z Pafstwowym Zakladem
Higieny i pozwoli farmaceutom w sposob prosty i wyczerpujacy przekazaé wiedzg konieczng
do zachowania tzw. »Zimnego lancucha”,

Jednoczesnie uprzejmie prosz¢ Pana Prezesa o przekazanie informacji na temat sposobu

wykorzystania przestanego materiatu.

~Z /oa»em EcecDe,

“ezary Rzemek

Zalaczniki:

Zal. 1. Informacja dotyczaca warunkéw przechowywania i transportu szczepionek
Zal. 2. Skrocona informacja dla pacjentow

Zal. 3.Informacja dla lekarzy



INFORMACJA DOTYCZACA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU SZCZEPIONEK

tzw. ,zimnego faricucha”, co Oznacza temperature miedzy +2 a +8 stopni. Dla wigkszo$ci szczepionek
réwnie niekorzystne jest zamrozenie jak przegrzanie. Szczegbinie Zle wplywa zamrozenie na
szczepionki w postaci plynnej. Podanie szczepionki, ktora byla nieprawidtowo przechowywana lub
transportowana moze spowodowac powazne Zagrozenie dla zdrowia a nawet Zycia.

Farmaceuta sprzedajacy szczepionke powinien poinformowag kupujacego o $zczegoinych
warunkach przechowywania i transportu szczepionek oraz jesli to celowe, pozadanym jest wydanie
odpowiedniego termoizolacyjnego opakowania transportowego.

Jes$li farmaceuta nie dopetnit obowigzku poinformowania pacjenta o sposobie przechowywania
zakupionej $zczepionki co moze skutkowaé utraty jej skutecznosci terapeutycznej i bezpieczenstwa jej
stosowania, pacjent ma prawo zwrocié szczepionke do apteki i Zadac zwrotu pienigdzy.

Wiele obecnie dostepnych w aptekach szczepionek to preparaty bardzo drogie. W wynikuy
nieprawidiowego przechowywania i transportu  szczepionki ulegajg uszkodzeniu i nie moga byé
stosowane, co powoduje powazne straty finansowe.

Szczepionka kupowana w aptece powinna byé w jak najkrotszym czasie przetransportowana
W opakowaniu zabezpieczajacym przed zmianami temperatury do miejsca uzycia (gabinet szczepien)
lub umieszczona w lodéwce, jesli wizyta w punkcie szczepieri jest w pbzniejszym terminie. W lodéwce
nalezy umiescié szczepionke na srodkowej potce zabezpieczajgc przed dosunigciem do tylnej Sciany
lodéwki (grozi Zamrozeniem) oraz uszkodzeniem opakowania (zamykana torebka foliowa). Nie nalezy
szczepionki umieszczaé na drzwiach lodéwki, poniewaz $q tam naraZone na najwieksze wahania
temperatury. Nigdy nie nalezy umieszczaé szczepionek w zamrazainiku lub zamrazarce.

Szczepionki moga by¢ transportowane bez specjalistycznych opakowar, wylacznie jesli

temperatura powietrza nie przekracza 25 stopni C przez czas do 60 minut. Jesli transport jest diuzszy
lub temperatura powietrza wynosi powyzej 25 stopni C, konieczne jest zastosowanie opakowania
termoizolacyjnego (np. termotorba, pudelko ze styropianu z wktadem chtodzacym, termos).
Lekarz lub pielegniarka, ktorzy majg wykonaé szczepienie powinni upewnié sig, czy szczepionka byla
przechowywana i transportowana przez pacienta zgodnie z zaleceniami producenta. Jesli nie ma
pewnosci co prawidlowosci tych procedur lub jesli ewidentnie doszlo do naruszenia zasad »Zimnego
fancucha” szczepionka nie moze by¢ podana. Jesli bad jest po stronie pacjenta nalezy szczepionke
Zniszczyé zgodnie z lokalnymi procedurami, jesli niewtasciwa byla informacja farmaceuty, szczepionke
nalezy zwrécic do apteki.



SKROCONA INFORMACJA DLA PACJENTOW

(moze by¢ dystrybuowania w formie ulotki)

pudetko ze styropianu z wktadem chiodzacym, termos),




INFORMACJA DLA LEKARZA

Wediug obowigzujgcych aktualnie w Polsce przepiséw, pacjent ma prawo zakupi¢ szczepionke
w aptece i przekaza¢ jg do podania w punkcie szczepien. Punkt szczepien realizuje szczepienie
na zlecenie lekarza, po upewnieniu sig, ze preparat byt prawidiowo przechowywany i transportowany.
Wszystkie szczepionki, jako preparaty pochodzenia biologicznego, powinny by¢ przechowywane
w warunkach tzw. ,zimnego tafcucha’, tj. w temperaturze +2 - +8 stopni. Podanie szczepionki, ktéra
byta nieprawidiowo przechowywana lub transportowana moze spowodowal powazne zagroZenie
dla zdrowia a nawet Zycia.

W rozmowie z pacjentem nalezy upewni¢ sie, ze farmaceuta sprzedajacy szczepionke poinformowat
o szczegolnych warunkach przechowywania i transportu szczepionek. Ponadto, nalezy ustali¢ czy
szczepionka po zakupieniu w aptece zostata w krotkim czasie przetransportowana z zachowaniem
zasad ,zimnego faincucha’. Jesli szczepionka byta przechowywana u pacjenta w lodowce domowe;j,
nalezy upewni¢ sie¢ Zze nie uleglta zamarznieciu lub czy nie doszlo do uszkodzenia opakowania.
Szczepionki mogg by¢ transportowane bez specjalistycznych opakowar przez czas do 60 minut,
wylacznie jesli temperatura powietrza nie przekracza 25 stopni C. Je$li transport jest diuzszy
lub temperatura powietrza wynosi powyzej 25 stopni C, konieczne jest zastosowanie opakowania
termoizolacyjnego (np. termotorba, pudetko ze steropianu z wktadem chtodzacym, termos).



