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Główny Inspektor Sanitaľny
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'W związkuz 8 r. informacjí na temat pľoblemu podanta m.tn.

dzieciom i noworodkom szczepionek przeznaczonych do utylizacji (z powodu ich

niepľawidłowego przechowywania), wystąpiłem' do Głó*nego Inspektoľa Faľmaceutycznego

(dalej: GIF). W wystąpieniu zwróciłem się z pľośbą o przekazanie informacji w tej sprawie

oraz o ľekomendacje związane ze zdarzeniami z wojewodztwa lubuskiego, w któľym

co najmniej 385 pacjentom podano produkty |ecznicze wyłączone z tzw. ''zimnego

łańcucha''.2 Do niewłaściwego pľzechowywania tych produktów doszło w wyniku przejścia3

nad t5zm województwem oľkanu Ksawery i wystąpienia czasowego braku prądu (a tym

Samym wstľzymania pracy urządzen chłodniczych, w któľych powinny byc przechowywane

szczepionki).

Inspekcja farmaceutyczna od paździemika 2017 r. przeprowadzała kontľole

na wniosek inspekcji sanitaľnej - w punktach szczepień dotkniętych awarią prądu (w kilku

województwach). Jedynie w województwie lubuskim doszło do sytuacji polegającej na

podaniu szczepionek przeznaczonych do utylizacji. Na dzień 28 lutego 2018 r. Lubuski

Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim wydał 160 decyzji

nakazujących zniszczenie szczepionek, a kolejnych 330 pozostawało w przygotowaniu.

' Pis-o zO7.O2.2Ol8 r. (ZSS.422.ll.20l8.KS)
2Art. l20ust. lpkt5ustawyzdnia6września200 lľ.-Prawofarmaceutycznestanowi,Żęwrazie
stwierdzenia naruszenia wymagań dotyczących jakości produktu leczniczego znajdującego się u podmiotu
wykonującego działalność leczniczą, wojewódzki inspektor fannaceutyczny nakazuje w drodze decyz1i
zniszczeĺie produktu leczniczego na koszt podmiotu.
3 * no.y z 5 na 6 paździemika 2Ol7 r.
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Z doniesień medialnycha wynika, Że w związku ze zdarzeniami mającymi miejsce

w województwie lubuskim Państwowa Inspekcja Sanitaľna zwrociła się do punktów

szczepień o infoľmacje dotyczące ich technicznego wyposaŻenia. Jak wskazał ľzecznik

pľasowy GIS: C|hcemy zebrać informacje, jakie jesĺ ylyposażenie ĺechniczne punkĺóu,

szczepień, np. ile ma uľzqdzenia automatycznie rejestrujqce skrajne waľtĺlści temperatLo'y

iczy b1.u,61 to monitorowane "ręcznie" (...)' Chcemy ĺez sprav,dzić, czy wszyscy znajq

pľocedury, v,iedzq, gdzie majq przetr(tnsportować szczepionki i z kim się kontclktować.

Jak dalej podano w tej informacji na70 podmiotów' w których doszło do przerw w dostawie

prądu na teľenie ww. wojewődztwa pľzeprowadzono 8l kontroli, któľe stwierdzlły, ze w 10

pľzychodniach podjęto decyzję o kontynuacji szczepień' W tym miejscu nadmieníć, naleŻy,

Że GIF zarekomendował m.in. rozwiązanie polegające na podniesienitł wymogów

technicznych wobec punktĺiw szczepień dotyczqcych elektronicznego monitorow,ania

temperatur przechowyw'ania oraz dodatkowej edukacji personelu medycznego w zakresie

warunków przechowywania produktów leczniczych.

GIF w odpowiedzi podkreślił5 Że organy Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej, (...),

co do zasady nie sq uprawnione do przeprowądzania kontroli / inspekcji u podmiotów

wykontjqcych ĺlziaĺąlność ĺeczniczq. (...o) mozliwość ,,skontroĺowonio" poclmiotl.l

v,ykorujqcego działalność leczniczq isĺnieje v,yłqcznie w przypadkach uzasadnionego

podejrzenia co do jakości produktu leczniczego. Kompetencje w zakresie przeprowadzanią

konĺľoli podmiotów leczniczych (v, zalĺresie realizacji działań zapobiegajqcych szeľzeniu się

zakazeń i chorób zakaźnych) zostały zaś pľzyznane or4anom Państłuowej Inspekcji Sanitarnej

(.'''). ĺ|ĺojewódzki ĺnspektor farmaceutyczny nie może uzyskać wstępu do pomieszczeń

podmiotu leczniczego wyłqcznie w celu sprawdzenia, czY podmiot ten wykonał decyzję

nakazujqcq zniszczenie wskazanych produktów leczniczych. ĺľydaje się, że do weryfikacji

podmiotu ĺeczniczego w rym ząkľesie niezbędna byłoby współdziałanie z organami

o PAP/ rynekaptek.pl l9-02-201 8 , 09:26, GIS i szczepionki.' rozpoczynam1, przeglqd spľzętu i proceclur

http:i/www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzađzanielgis-i-szczepionki -rozpoczyiamy-przeglad-sprzetu-i-
pľocedur.24587.html
t Pismo z 28.02.2018 r. 80.07 0.4.20 1 8.KMAL
6 l,Ilyiqtek w tyłn zakresie stąnowi ąľt. ]20b (ustawy - Prąwo farmaceutyczne), zgodnie z którym'vv rązie
tłzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada tlstalonym dla niego wymaganiont, wojewódzki
inspektoľ fcu'mąceutyczny mą pł'(ťlĄ)o, w rąmąch nądzoru, o którym nrowct w ąrt. I08 ust. 1 pkt 2, wstępu do
wszystkich pomieszczeń podłniotu wykoruljqcego działalność leczniczq. Przepisy ąľt. I22b-123 ust. I u.p.f,
stosuje się odpowiednio (...)
1ąrt. 13ust. lwz'ý.2art'tIi12ustawyzdnia5gruĺlnia2008r'ozapobieganiuoľązzwąlcząniuzakążeń
i choľób zakaźnych u ludzi (Dz' U. z 20l8 ľ. poz' I5I)
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Pcllistwowej Inspekcji Sanitarnej. '' Jednocześnie zauwaŻyc na\eży, Że zgodnie z art. l09 pkt

la ustawy zdnia 6 wľzeŚnia 200l r. Prawo faľmaceutyczne (Dz.IJ' z 2017 r' poz' 2211)

to do zadan Inspekcji Farmaceutycznej naleŻy kontľolowanie warunków tľanspoftu,

przeładunku i pľzechowywania pľoduktów |eczniczych i wyrobów medycznych. Szczepionki

są produktami leczniczymi. Z pľzepisów prawa wynika' Że GIF jest organem

odpowiedzialnym Za zapewnienie jakości m.in. przechowywania i transpottu szczepionek,

zaś GIS odpowiada Za szczepionki w kontekście dostępności oraz Za kontľolowanie

podmiotów leczniczych w zakresie rea|izacji działan zapobiegających szerzeniu się zakaŻen

i chorób zakaŹnych (art. 1 l i 12 oraz art. 13 ust' l ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

o zapobieganiu oraz zuĺalczaniu zakaŻen i choľób zakaŻnych u ludzi, Dz. |J. z 2Ol8 ľ. poz.

l5l ). Są zatem dwa podmioty odpowiedzialne za nadzőr jednak kaŻdy w innym zakľesie'
'\M związku z powyŻszym, stosownie do art' l0 ust. 1 pkt 2 i art. lOa ustawy z dnja

ístycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. z 20|7 r' poz.922) zwľacam się

z uprzejmą pľośbą o ptzekazanie stanowiska GIS w kwestii stosowania nadzoru nad

przechowywaniem szczepionek oraz o wskazanie ewentualnych ľekomendacji dotyczących

zmian legislacyjnych w zakresie uszczelnienialdoprecyzowania nadzoru nad całym

łańcuchem dystľybucji szczepionek.
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