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Prezes Slqskiej Izby Aptekarskiej
z siedziby w Katowicach

ul. Kryniczna 15
40-637 Kalowice

=
L,P&U @@m\m&w} CGkee “Yneoeso.

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 stycznia 2010 r. znak: SIAKat-0006-2010 w sprawic
przedtozonej informacji na temat handlu szczepionkami w przychodniach i gabinectach
lekarskich, uprzejmie informuje Pana Prezesa, ze obecny stan prawny uniemozliwia
dokonywanie zakupu szczepionek 1 ich przechowywanie w gabinetach lekarskich w ramach
prowadzonej praktyki indywidualnej, indywiduaing] specjalistyczne] czy grupowe;.
Poza bariera prawna, ograniczeniem sa rowniez niedostatki natury infrastrukturalnej tj. brak
przeznaczenia odrgbnych pomieszezen na omawiany cel czy nawet posiadania specjalnych
urzadzen chiodniczych. Lekarze rodzinni uprawnient do podawania szczepionek nie posiadaja
w ramach prowadzonej indywidualnej praktyki lekarskiej odpowiednich ku temu mozliwosci,
a zwlaszcza nie sa w stanie przechowywaé lekow przez dluzszy czas w ramach zimnego
tancucha.

§ 1 ust. 2 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw
uprawnionych do  zakupu produktow leczniczych w  hurfowni  farmaceutycznef
(Dz. U. z 2002 r. Nr 216, poz. 1831) wskazuje, 1z lekarze prowadzacy indywidualne,
indywidualne specjalistyczne oraz grupowe praktyki moga nabywa¢ w hurtowniach tylko
produkty lecznicze, ¢ ktorych mowa w Rozporzqdzeniv Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2002 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, kiore mogq by¢ doraznie dostarczane
w zwiqzku z udzielanym Swiadczeniem rdrowotnym, oraz wykazu produkiow leczniczych
wehodzgeych w sklad zesiawdw przeciwwstrzgsowych, ratujqcych zycie(Dz, U, z 2002 r.
Nr 236, poz. 2000), jednakze rozporzadzenie nie wymienia wérdd tych produktow

szczeplonek.



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produkiow
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej zawiera w § 1 ust. 1 wykaz podmiotdow
(w tym m.in. zaklady opieki zdrowotnej t apteki ogdlnodostgpne), uprawnionych do zakupu
wszelkich produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, w tym szczepionck.
Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zaklady opieki zdrowotnej, aby moc przechowywaé i podawaé
szczepionki muszg spetniaé surowe kryteria w zakresie przechowywania szczepionek oraz
wymogi dotyczace personelu je aplikujacego, kidre sg okreslone jednoznacznie przepisami
prawa,

Biorac powyzsze pod uwage uprzeymie informmje, ze lekarze w prywatnych gabinetach
nie moga nabywa¢ w hurtowniach ani doraznie dostarcza¢ pacjentom szczepionek,
a tym bardziej prowadzi¢ obrotn produktami szczepionkowymi. Przyznanie Ickarzom
prowadzacym praktyki lekarskie uprawnien tak szerokich, jakie posiadaja zaklady opieki
zdrowotnej bez przeprowadzenia szeregu zmian systemowych budzi obawe o bezpieczenstwo
pacjentdw. Nalezy mie¢ na wzgledzie fakt obecnego braku uregulowafi prawnych
umozliwiajacych jakiejkolwiek kontrole co do sposobu i warunkow przechowywania
produktéw leczniczych przez Ickarzy dziatajacych w ramach praktyk Mozliwoéé
przeprowadzenia takiej kontroli zalezna bytaby zapewne od wyrazenia zgody przez wlasciwg
zbe lekarska.

W swietle informacyi podanych w pismie przez Pana Prezesa, ktére dotycza procederu
zimuszania pacjentéw przez zaklady opieki zdrowotne] do zakupu szczepionek wylacznie
w gabinetach lekarskich pod pretekstem zapewnienia jako$ci produktu, jest praktyka
niedopuszczalng. O tym, ze w obrocie znajduja si¢ wylacznie produkty lecznicze nalezytej
jakosci, stanowi art. 78 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U, 2001 Nr 126 poz. 1381 z poézn. zm), zobowigzujacy hurtownie farmaceutyczne
by dokonywaly dostaw wylacznie na rzecz podmiotdow postadajacych odpowiednie
uprawnienia do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci.

Ponadto dziatania przychodni nastawione na zwigkszenie sprzedazy lub konsumpcji
szczepionek moga by¢ kwalifikowane jako reklamowanie produktow leczniczych
w odniesieniu do tresci art. 57, ust. 2. z ustawy Prawo furmaceutyczne, w kidérym zabrania sig
kierowania do publiczne] wiadomosei reklamy dotyczace] produktéw leczniczych
za wyjatkiem szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie publikowanym przez
Glownego Inspektora Sanitarnego w sprawie obowiazujacego Programu Szczepien
Ochronnych. W sytuacji, w ktorej zaklady opieki zdrowotnej promuja zachowania zdrowotne

spoteczenstwa to nie mozna im tego zabronic. Jednak nalezy mie¢ na wzgledzie,



ze zaklad opieki zdrowotnej moze podawa¢ do wiadomasci publicznej informacje o zakresie
1 rodzajach udzielanych $wiadczeh zdrowotnych pod warunkiem, ze treS¢ i forma tych
informacji nic ma cech reklamy - atr. 18 b Ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. ¢ zakladach
opieki zdrowotnej (Dz.U. 1991, Nr 91 poz. 408 z p6zn. zm). Ponadto, Art. 1. ust 4 powyzszej
ustawy okresla, ze: ,,Zaklad opieki zdrowotnej ani inne podmioty na terenie zaktadu opieki
zdrowotnej nie moga prowadzi¢ dziatalnogci ucigzliwej dla pacjenta lub przebiegu leczenia
albo innej dziafalnosci, ktdra nie shuzy zaspokajaniu potrzeb pacjenta i realizacji jego praw,
w szczegOlnosci reklamy lub akwizycji skierowanych do pacjenta (...)”.

Roéwnoczesnie ponownic pragne podkreslic, iz zalecenia przygotowanc i przekazanc
do rozpowszechnienia przez Resort Zdrowia we wrzeéniu ubieglego roku, nie mialy na celu
~wyprowadzenic szczepionek z aptek” oraz nie zawieraja stwierdzen propagujacych zakupy
tych produktow w gabinetach lekarskich z pominieciem lub wrecz wykluczeniem z tego
procesu aptek ogdlnodostepnych. Zalecenia dotyczg $cisle zjawiska dostarczania szczepionek
do micjsca zaszczepienia przez samych pacjentow po ich nabyciu w aptece i ma na celu
zwigkszenie §wiadomodel, ostrozno$ci 1 starannosci pacjentOw uczestniczacych w tym
procesie. Wskazdowki te stanowig dodatkowy poziom zapewnienia informacji, do udziclenia

ktorych upowazniony jest farmaceuta sprzedajacy szczepionki w aptece ogolnodostepnej.
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z siedzibg w Katowicach

40-637 Katowice ul. Kryniczna 15
tel.+48 (32) 6089760, fax 6089769 , www.katowice.oia.pl, katowice(woia.pl &=

Nasz Znak SIAKat-0006-2010 Katowice 2010-01-16

Sz. P.
Podsekretarz Stanu
Cezary Rzemek

Dotyczy pisma z 2010-01-13 MZ-MD-634-255-16/JK/10 mi. w sprawie handlu szczepionkami w
przychodniach i gabinetach lekarskich.

Szanowny Panie Ministrze,

Dzigkuj¢ za odpowiedz, ktéra otrzymalem po trzech miesiacach i z informacja o rozmowie
telefonicznej, ktérej nigdy nie odbylem, jednak odnoszac si¢ konkretnie do meritum sprawy i pomijajac
cze$¢ dyskusyjna w sprawie przechowywania szczepionek, pragneg zauwazyc¢, ze:

1 — wskazalem Panu Ministrowi, ze w przychodniach i1 gabinetach lekarskich ma miejsce
niedozwolony prawem handel lekami — szczepionkami;

2 —w dodatku handel ten jest w tych miejscach reklamowany niezgodnie z Prawem farmaceutycznym;

3 — ponadto w niektérych przychodniach i gabinetach zamieszczone sa informacje, ze nie wykonuje
si¢ szczepien szczepionkami przyniesionymi z zewnatrz (czyli nalezy rozumie¢, ze z aptek) lub
zmusza si¢ pacjentow do wypelniania uciazliwych ankiet przed szczepieniem ,,zewngtrznymi”
szczepionkami, co ma na celu zniechgcanie do kupowania tych szczepionek poza gabinetami.

W swej odpowiedzi, na wskazane lamanie prawa, podaje mi Pan rozporzadzenie w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktore mogq by¢é doraznie dostarczane w zwiqzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzqcych w sktad zestawow
przeciwwstrzqsowych, ratujqcych zycie, ktore jest dowodem na to, ze prawo jest wlasnie lamane.

Jezeli Pan Minister znajduje w rozporzadzeniu, ktore pozwalam sobie dotaczy¢, dopuszczenie
szczepionek do doraznego stosowania, a w szczegdlnosci zapisy dopuszczajace do masowego handlu
szczepionkami w przychodniach i gabinetach, to prosz¢ o wskazanie.

Pozwole sobie jeszcze raz z cala stanowczoscia zwrdci¢ uwage Pana Ministra na fakt, ze po to
rozdzielono zawdd lekarza od aptekarza w 1240 roku i stan ten jest nadal utrzymywany na catym §wiecie,
by osoba ordynujaca leki nie miata Zadnego interesu w stosowaniu konkretnych preparatow Ilub
podawania pacjentom lekow przeterminowanych, co przez dopuszczanie do handlu szczepionkami w
przychodniach i gabinetach ma miejsce w Polsce (artykuty o szczepieniu pacjentow przeterminowanymi
szczepionkami zataczone w poprzednim pismie).



Z uwagi na powyzsze kieruj¢ do Pana Ministra oficjalne wystapienie z prosba o:

a. zapoznanie si¢ z cytowanym rozporzadzeniem i zorientowanie, jakie leki szczegolowo i
wylacznie dopuszcza to rozporzadzenie w stosowaniu doraznym oraz zwrodcenie uwagi, ze w
zadnym przypadku nie sg to szczepionki, ktorymi obecnie handlujg przychodnie i gabinety;

b. podjecie pilnych i odpowiednich dzialan, by prawo w tym zakresie bylo przestrzegane i by
handel tymi preparatami odbywal si¢ wylacznie w miejscach uprawnionych Prawem
farmaceutycznym, gdyz dopuszczanie do takiego lamania prawa stwarza realne i opisywane
przez media zagrozenia dla pacjentow.

Prosze¢ o informacje¢ o podjetych dzialaniach.

7 uszanowaniem

Prezes Rady SIA
dr farm. Stanislaw Piechula

- do wiadomosci Naczelnej Rady Aptekarskiej
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Nr dokumentu LexPolonica. 25973

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA()
z dnia 16 grudnia 2002 r.

w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie.

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.

1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wykaz produktow leczniczych, ktére mogq by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
rodzajem $wiadczenia zdrowotnego - stanowigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala sie wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego,
ratujacego zycie, ktére mogq by¢ dostarczane przez lekarza, lekarza stomatologa, felczera (starszego felczera) -
stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala sie wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego,
ratujqcego zycie, ktére mogq by¢ podane przez pielegniarke, potozng - stanowigcy zatgcznik nr 3 do
rozporzadzenia.

8§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r.

Nr dokumentu LexPolonica: 25973
Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. (poz. 2000)
Zatacznik nr 1

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH, KTORE MOGA BYC DORAZNIE DOSTARCZANE
W ZWIAZKU Z UDZIELANYM RODZAJEM SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO

Nazwa powszechnie stosowana produktu leczniczego, dawka, postac,
wielkos$¢ opakowania

1 2 3

1 |Leki przeciwbdlowe Metamizolum natricum 500 mg tabl. - op. a 6 szt.
Metamizolum natricum 2,5 g amp. a 5 ml - op. a 5 szt.

Lp. | Grupa produktow leczniczych

2 | Leki miolityczne Metamizolum natricum + Papaverini hydrochloridum + Atropini
methonitras 300 mg + 40 mg + 0,8 mg czopki doodbyt.- op. a 10 szt.

Papaverini hydrochloridum 20 mg /ml amp. a 2 ml - op. a 10 szt.
Drotaverini hydrochloridum 40 mg tabl. - op. a 10 szt.

3 | Leki przeciwgorgczkowe Paracetamolum 125 mg czopki doodbyt. - op. a 10 szt.
Paracetamolum 500 mg tabl. - op. a 10 tabl.
Kwas acetylosalicylowy 300 mg - op. a 20 tabl.

4 | Leki przeciwbiegunkowe Carbo medicinalis 300 mg tabl. - op. a 20 szt.
Tanninum albuminatum 500 mg tabl. - op. a 20 szt.

5 [Leki nasenne/ uspokajajace | Hydroxizini hydrochloridum 10 mg tabl.powl. - op. a 30 szt.
Diazepamum 5 mg tabl. - op. a 20 szt.

6 |Leki podwyzszajace stezenie |Glucagoni hydrochloridum 1 mg/ml liof. do inj. - op. a 1 amp.
glukozy we krwi
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7 | Leki stosowane w Glyceroli trinitras 5 mg tabl. - op. a 30 szt.
niewydolnosci wiencowej
serca
8 |Leki przeciwalergiczne Prednisoloni natrii tetrahydrophtalas 25 mg fiol. liof. - op. a 10 szt.

9 | Leki znieczulajace miejscowo |Lidocaina 4% r-r - op. a 30 ml;
Lidocaini hydrochloridum 2 % - op. a 10 amp. a 2 ml

10 [Leki obnizajace cisnienie Captoprilum 25 mg tabl. - op. a 30 szt.

11 |Leki przeciwarytmiczne Metoprololi tartas 50 mg tabl. - op. a 30 szt.

12 | Leki przeciwdrgawkowe Diazepamum 10 mg w 2,5 ml wlewki doodbyt. - op. a 5 szt.
Clonazepamum 1 mg amp. a 1 ml - op. a 10 amp.

13 |[Leki przeciwwymiotne Metoclopramidi hydrochloridum 10 mg tabl. - op. a 50 szt.
Thiethylperazini dimaleas a 6,5 mg/ml - op. a 5 amp.

14 |Leki przeciwkrwotoczne Etamsylatum 125 mg/ml amp. a 2 ml - op. a 5 szt.

15 |Leki dezynfekujace, Iodinum -op.a 10g

odkazajace Ethacridini lactas 0,1 % - op.a 50 g

Hydrogen peroxide torebki a 5 g - op.

16 [Leki utatwiajace leczenie ran |Allantoinum + Acidum boricum + Zinci oxydatum 5 mg/g + 50 mg/g +
50 mg/g puder leczn. - op.a 50 g

Dexapanthenolum 46,3 mg/g aer. do stos. zewn. - op. a 130g

Nr dokumentu LexPolonica: 25973
Zatacznik nr 2

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKELAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE, KTORE MOGA BYC PODAWANE
PRZEZ LEKARZA, LEKARZA DENTYSTE, FELCZERA (STARSZEGO FELCZERA)

1) Aminophyllinum 0,25 g - 10 amp. a 10 ml;

2) Antazolini hydrochloridum 50 mg/ml -5 amp. a 2 mi;

3) Aqua pro inj. -5 amp.a 5 mil;

4) Atropini sulfas* 1 mg - 10 amp. a 1 ml;

5) Calcii chloridum lub Calcii glubionas - roztwory 10 % - 10 amp. a 10 ml;

6) Clonazepamuma 1 mg - 10 amp. a 1 mi;

7) Dopamini hydrochloridum 4 % - 10 amp. a 5 ml;

8) Epinephrinuma 1 mg - 10 amp. a 1 mi;

9) Furosemidum 20 mg - 5 amp. a 2 mi;

10) Glucosum 40 % 2 - 10 amp. a 10 ml;

11) Glyceroli trinitras* aerozol - 1 op.;

12) Hydrocortisonum 250 mg - 5 fiol. a 250 mg + 5 amp. rozp. a 2 ml lub Methylprednizolonum 40 mg -1
fiol. a 40 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 125 mg - 1 fiol. a 125 mg + 1 amp. rozp.,
Methylprednizolonum 250 mg - 1 fiol. a 250 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 500 mg - 1 fiol. a
500 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 1000 mg - 1 fiol. a 1000 mg + 1 amp. rozp.;

13) Lidocaini hydrochloridum 2 % - 10 amp. a 2 ml;

14) Metamizolum natricum 2,5g-5amp. a5 ml;

15) Metoprololi tartas 1 mg/ml -5 amp. a 5 ml;

16) Morphini sulfas* 20 mg/1 ml - 2 amp. a 1 ml;

17) Naloxoni hydrochloridum* 0,4 mg/1 ml - 10 amp. a 1 ml;

18) Natrii chloridum 0,9 % - 10 amp. a 10 ml;

19) Natrii hydrocarbonas 8,4 % roztwodr do wstrzykiwan dozylnych - 5 amp. a 20 ml;

20) Salbutamoli sulfas aer. 100 mcg/dawke - 1 op.;

21) Salbutamoli sulfasa 0,5 mg - 10 amp. a 1 ml;

22) Thiethylperazini dimaleas a 6,5 mg/ml -5 amp. a 2 ml;

23) Tramadoli hydrochloridum 50 mg/ml - 5 amp. a 2 ml;

24) Verapamili hydrochloridum 2,5 mg/ml - 5amp. a 2 ml.

Ptyny infuzyjne:
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1) Calcii chloridum + Kalii chloridum + Natrii chloridum (ptyn Ringera) - 1 op. a 250 mi;
2) Glucosum 5 % - 1 op. a 500 mi;

3) Glucosum 10 % - 1 op. a 500 mi;

4) Mannitolum 20 % - 1 op. a 250 ml;

5) Natrii chloridum 0,9 % - 2 op. a 500 ml.

* UWAGA - Lek nie moze wchodzi¢ w sklad zestawu przeciwwstrzasowego bedacego do dyspozycji felczera
(starszego felczera).

Nr dokumentu LexPolonica: 25973
Zatacznik nr 3

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKELAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE, KTORE MOGA BYC PODANE
PRZEZ PIELEGNIARKE, POLOZNA

1) Antazolini hydrochloridum 50 mg/ml - 5 amp. a 2 ml;

2) Aqua pro inj. -5 amp. a 5 ml;

3) Atropini sulfas 1 mg - 10 amp. a 1 ml;

4) Calcii chloridum lub Calcii glubionas - roztwory 10 % - 10 amp. a 10 ml;

5) Hydrocortisonum 250 mg - 5 fiol. a 250 mg + 5 amp. rozp. a 2 ml lub Methylprednizolonum 40 mg -1 fiol.
a 40 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 125 mg - 1 fiol. a 125 mg + 1 amp. rozp.,
Methylprednizolonum 250 mg - 1 fiol. a 250 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 500 mg - 1 fiol. a
500 mg + 1 amp. rozp., Methylprednizolonum 1000 mg - 1 fiol. a 1000 mg + 1 amp. rozp.;

6) Epinephrinuma 1 mg - 10 amp.a 1 ml;

7) Glucosum 20 % 2 - 10 amp. a 10 ml;

8) Natrii chloridum 0,9 % - 10 amp. a 10 ml.

Ptyny infuzyjne:

1) Calcii chloridum + Kalii chloridum + Natrii chloridum (ptyn Ringera) - 1 op. a 250 ml;
2) Glucosum 5 % - 1 op. a 500 mi;

3) Glucosum 10 % - 1 op. a 500 ml;

4) Natrii chloridum 0,9 % - 2 op. a 500 ml.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, .. 2010.:00- 13
Podsekretarz Stanu

Cezary Rzemek

.
MZ-MD-634-255-16/7K/10 e 01, 2010/

Pan

Dr farm. Stanistaw Piechula
Prezes Slyskiej Izby Aptekarskiej
7 siedziba w Katowicach

Dotyczy: Pisma z dnia 9 pazdziernika 2009 r. znak: SIAKat-0218-2009 w sprawic
przygotowane] informacji dla pacjentéw dotyczacej warunkéw przechowywania zakupionych
szczepionek.

W nawiazaniu do pisma z dnia 9 pazdziernika 2009 r. znak: SIAKat-0218-2009, w kidrym
zarzuca Pan Prezes, iz charakier przestanej do Naczelne] Izby Aptekarskiej oraz Naczelne)
Izby Lekarskiej w dniu 25 wrzesnia 2009 r. przy pismie znak: MZ-MD-634-255-4/JK/09,
informacji dla pacjentéw dotyczacej warunkéw przechowywania zakupionych szczepionek,
mial na celu  wyprowadzenie szczepionek z aptek”, uprzejmic informujg, iz zgodnie
wyjasnieniami udzielonymi we wezeniejszej rozmowie telefonicznej, dziatania Ministerstwa
Zdrowia w powyzszym zakresie ukierunkowane byly na propagowanie wsrdd pacjentdw
prawidlowych warunkéw przechowywania i transportu szczepionek celem zwigkszenia
bezpieczenistwa szezepionych oséb. Przygotowany material dla pacjentdw zostal rowniez
zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia 2 zamiarem wskazania
pacjentom sposobu prawidtowego postgpowania w przypadku przechowywania zakupionych
szczepionek oraz zwrdcenia uwagi na mogace wystapic konsekwencje jego nieprzestrzegania,
Opracowane informacje zostaly przeslane do Nuaczelnej Izby Aptekarskiej oraz Naczelnej
Izby Lekarskiej 2 uprzejma prosha o pomoc w ich rozpowszechnieniu.

W nawigzaniu do opinii Pana Prezesa, uprzejmie informujg. Ze omawiany materiaf
nie zawieral wytycznych co do warunkdw przechowywania szczepionek przez apteki oraz nie

obejmowal tresei ewigzanych z potencjalnym preferowaniem procedur zakupywania przez

WPLYNELO |



pacjentéw szczepionek w zakiadach opieki zdrowotnej badZz w prywatnych gabinetach
lekarskich, co wedlug oceny Pana Prezesa ograniczatoby prawo do sprzedazy szczepionek
w aptekach.

Ponadto uprzejmie nadmieniam, #e ,informacja dla pacjenta™ miata stanowi¢ dodatkowe
przypomnienie dla pacjentéw w zakresie sposobu przechowywania szczepionek w warunkach
domowych.

Jednoczesnie odnoszac si¢ do kwestii ,,masowego handlu szczepionkami poprzez gabinety
i przychodnie w polaczeniu z reklamg i mozliwoscia i zaszezepienia si¢ przeciwko grypie,
gdzie cena szczepionki jest wliczana w usluge”™, uprzejmie informujg, ze zagadnienie reklamy
produktéw leczniczych reguluje rozdziat 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271), a rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie reklamy produktéw leczniczych doktadanie okresla
warunki i formy reklamy produktéw leczniczych, w tym produktéw leczniczych
weterynaryjnych, kierowanej do publicznej wiadomodci, do oséb  uprawnionych
do wystawilania recept i osdb prowadzacych obrét produktami leczniczymi, niezbgdne dane,

jakie reklama ma zawieraé, sposéb preekazywania reklamy, dok ‘i bedaea p }

do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prdbek produktiw leczniczych
preeznaczonych do dostarczania w oramach reklamy. Art. 68 ww, ustawy stanowi, iz obrét

¥y p iczymi p Jzony jest przez apteki ogdlnodostgpne. Niemniej

rozporzadzenie wydane na podstawie art. 68 ust. 7 okredla wykaz produktdw Iec;mmych

ktére moga byé doraZnie dostarczane w zwiazku z

ym rodzajem §
zdrowotnego,

7 ()pthw'ém
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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).
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