Komunikat Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 6 grudnia 2011r.

w sprawie szczepionek zalecanych na terenie wojewddztwa mazowieckiego

WyszczepialnoS¢ pacjentow szczepionkami zalecanymi spada. Wedtug danych
epidemiologicznych w Polsce od kilku lat obserwuje sie tendencje spadkowg zaszczepien
-tylko w sezonie grypowym 2010/2011 zaszczepito sie jedynie 5,0 % populacji. Dla
poréwnania, w krajach Unii Europejskiej wskaznik ten wynosi 25 %.

Oprocz rozpowszechniania réznych nieprawdziwych informacji o niekorzystnym
wplywie szczepionek na organizm ludzki, ostatnio dochodzi do niepokojgcego zjawiska
odmowy podania pacjentowi przez lekarza (lub inny ,biaty” personel), szczepionki
wykupionej w aptece na podstawie recepty lekarskiej przez pacjenta.

‘ W ostatnim czasie odnotowano w tym zakresie wplyw 60 skarg pacjentéw do
Rzecznika Praw Pacjenta i Ministerstwa Zdrowia.

Szczepienia zalecane wykonywane sg przy zastosowaniu produktow leczniczych
(np. szczepionki przeciwko grypie) ktérych obrét, w tym zastosowanie, reguluje ustawa z
dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (t,j. z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze
zm.). Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
nadato produktom leczniczym bedgcym szczepionkami zalecanymi kategorie dostepnosci
Rp, czyli sg wydawane z przepisu lekarza na podstawie recepty lekarskiej w aptece
ogolnodostepne;.

Nadzér na obrotem i jakoscig tych produktéw leczniczych ustawowo sprawuje
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna. Z danych jakimi dysponuje Mazowiecki
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zgtoszenia wad jakoSciowych szczepionek
zalecanych na terenie Mazowsza nie byly wynikiem nieprawidtowych warunkow
przechowywania przez pacjentow.

Majac jednak na wzgledzie okre$lone przez wytworcéw szczegélne warunki
przechowywania tych produktéw leczniczych tj. temperature +2° do +8° C, w celu
zapewnienia bezwzglednego zachowania warunkéw gwarantujgcych jako$¢ lekéw do
czasu podania przez lekarza czy pielegniarke, zaleca sie, by farmaceuta realizujac recepte
na szczepionke wydawat lek w opakowaniu termoizolacyjnym oraz udzielat bezwzglednie
informacji o temperaturowych warunkach przechowywania leku w drodze pacjenta do

domu, warunkach przechowywania leku w domu oraz w drodze pacjenta do punktu



szczepien.

Jezeli zachodzi taka mozliwosé, proponuje sie, by recepte na szczepionke
realizowaé w aptece bezposrednio przed wizyta szczepienng. W celu zagwarantowania
otrzymania leku w aptece, nalezy wczeséniej uzgodni¢ termin realizacji recepty i wydania
leku z farmaceuta.

W przypadku podawania szczepionki przyniesionej przez pacjenta, a wydanej na
recepte w aptece, w celu potwierdzenia zachowania prawidtowych warunkow jej
przechowywania przez pacjenta do czasu wizyty w gabinecie lekarskim, pacjent moze
zlozyé  oswiadczenie o prawidtowym przechowywaniu (transportowaniu) produktu
leczniczego bedacy jednoczesnie zgodg na podanie tej szczepionki. Wypetione i
podpisane o$wiadczenie zostanie dotaczone do dokumentacii medycznej pacjenta w
miejscu udzielenia $wiadczenia. Wzor przyktadowego o$wiadczenia przedstawiony jest w
zataczniku nr 1 do niniejszego Komunikatu. Nalezy jednakze zaznaczy¢, iz odmowa
podpisania takiego o$wiadczenia przez pacjenta nie stanowi podstawy do odmowy
szczepienia.

Majac na wzgledzie zachowanie jakosci produktow leczniczych bedacych
szczepionkami zalecanymi, ktore moga by¢ nabywane przez pacjentéw na Mazowszu w
aptekach na podstawie recepty lekarskiej, powyzszy Komunikat zostat opracowany w
oparciu o wypracowane wspdlne stanowisko Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu
Wojewodzkiego, Wojewddzkiego Inspektora  Farmaceutycznego, Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego, Okregowej Izby Aptekarskiej, Okregowej I|zby Lekarskiej

i Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Zatacznik Nr 1 Dnia

(piecze¢ podmiotu udzielajgcego
$wiadczenia zdrowotnego)
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Oswiadczenie pacjenta o prawidiowym przechowywaniu (transporcie) szczepionki i

zgoda na podanie tej szczepionki.

Ja, nizej podpisany(a), oéwiadczam, iz szczepionka :
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A ZAKUPU = .. oottt et
miejsce zakupu (dane apteki) - ...
przechowywana byta przeze mnie zgodnie z zaleceniami podmiotu odpowiedzialnego,

oraz transportowana w opakowaniu termoizolacyjnym, otrzymanym w aptece.

Majac na wzgledzie powyzsze, wyrazam $wiadoma zgode na podanie w/w produktu

leczniczego.

Ponadto, zaswiadczam, iz lekarz poinformowat mnie o mozliwych nastepstwach
podania szczepionki, ktora nie byta przechowywana zgodnie z zaleceniami podmiotu

odpowiedzialnego.

(data i czytelny podpis lekarza (data i podpis czytelny pacjenta)
albo pielegniarki przyjmujacych

o$wiadczenie)



Informacja dla pacjentéw z terenu wojewédztwa mazowieckiego

w sprawie szczepionek zalecanych nabywanych w aptekach

Majac na wzgledzie zachowanie jakosci produktéow leczniczych bedacych szczepionkami
zalecanymi, ktére moga by¢ nabywane przez pacjentéw na Mazowszu w aptekach na podstawie recepty
lekarskiej, w oparciu o wypracowane wspolne stanowisko Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu
Wojewoddzkiego, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego,
Okregowej lzby Aptekarskiej, Okregowej lzby Lekarskiej i Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia ponizej zaleca sig, by realizujac recepte na szczepionke:

1. farmaceuta wydat jg z apteki w opakowaniu termoizolacyjnym;

2. opakowanie termoizolacyjne stuzy do transportu szczepionki z apteki do domu i z domu do punktu
szczepien;

3. szczepionke w opakowaniu termoizolacyjnym w domu, przechowuje sig bezwzglednie w
temperaturze +2° do +8° C, tj. w chiodziarce, najlepiej na $rodkowej potce. Nie mozna
przechowywaé bezposrednio pod zamrazalnikiem, ani na drzwiach lodéwki, ze wzgledu na fakt, iz sg
to miejsca narazone na najwieksze wahania temperatury;

4. jezeli jest taka mozliwo$¢, nalezy realizowac recepte w aptece bezposrednio przed szczepieniem,
udajgc sie z szczepionka wprost do gabinetu szczepien;

5. w celu zagwarantowania otrzymania szczepionki w aptece, nalezy wczesniej uzgodni¢ termin
realizacji recepty i wydania leku z farmaceuts;

6. pamieta¢, by zawsze zachowac paragon zakupu szczepionki w aptece, ktory dokumentuje date i
miejsce zakupu szczepionki;

7. dane z paragonu mogg by¢ wykorzystane do wypetnienia o$wiadczenia w gabinecie szczepien,
dlatego nalezy mie¢ go przy sobie podczas zamiaru zaszczepienia,

8. odmowa podpisania o$wiadczenia o prawidtowym przechowywaniu (transportowaniu) szczepionki
zakupionej w aptece, bedacy jednoczesnie zgoda na podanie tej szczepionki w gabinecie, nie
stanowi podstawy do odmowy zaszczepienia;

9. w przypadku odmowy podania szczepionki zakupionej w aptece, skargi nalezy skiada¢ do
Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie, ul. Nowogrodzka 31,
fax 22 628 28 60; 22 629 52 53 albo wiif@wiif.waw.pl.

Szczepienia zalecane wykonywane sg przy zastosowaniu produktow leczniczych (np. szczepionki
przeciwko grypie) ktérych obrét, w tym zastosowanie, reguluje ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (tj. z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze zm.). Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nadato produktom leczniczym bedacym szczepionkami zalecanymi

kategorie dostepnosci Rp, czyli sg wydawane z przepisu lekarza na podstawie recepty lekarskiej w aptece

ogolnodostepne;.




