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W zwigzku z powzigciem w lutym 2018 r. informacji na temat problemu podania m.in.
dzieciom 1 noworodkom szczepionek przeznaczonych do utylizacji (z powodu ich
nieprawidtowego przechowywania), wystapitem' do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
(dalej: GIF). W wystapieniu zwrdcitem si¢ z prosbg o przekazanie informacji w tej sprawie
oraz orekomendacje zwigzane ze zdarzeniami z wojewddztwa lubuskiego, w ktorym
co najmniej 385 pacjentom podano produkty lecznicze wylaczone z tzw. "zimnego
tancucha".? Do niewlasciwego przechowywania tych produktow doszlo w wyniku przejscia’
nad tym wojewddztwem orkanu Ksawery i wystapienia czasowego braku pradu (a tym
samym wsirzymania pracy urzadzen chltodniczych, w ktorych powinny by¢ przechowywane
szczepionki).

Inspekcja farmaceutyczna od pazdziernika 2017 r. przeprowadzala kontrole —
na wniosek inspekcji sanitarnej — w punktach szczepien dotknietych awarig pradu (w kilku
wojewodztwach). Jedynie w wojewddztwie lubuskim doszto do sytuacji polegajacej na
podaniu szczepionek przeznaczonych do utylizacji. Na dzien 28 lutego 2018 r. Lubuski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim wydal 160 decyzji

nakazujgcych zniszczenie szczepionek, a kolejnych 330 pozostawato w przygotowaniu.

' Pismo z 07.02.2018 r. (ZSS.422.11.2018 KS)

® Art. 120 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stanowi, Zze w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych jakosci produktu leczniczego znajdujacego sie u podmiotu
wykonujacego dziatalnod$¢ lecznicza, wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji
zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu.
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w nocy z 5 na 6 pazdziemika 2017 r.



Z doniesien medialnych® wynika, ze w zwiazku ze zdarzeniami majacymi miejsce
w wojewodztwie lubuskim Panstwowa Inspekcja Sanitarna zwrécita si¢ do punktéw
szczepien o informacje dotyczace ich technicznego wyposazenia. Jak wskazal rzecznik
prasowy GIS: Chcemy zebra¢ informacje, jakie jest wyposazenie techniczne punktow
szczepien, np. ile ma urzqdzenia automatycznie rejestrujgce skrajne wartosci temperatury
iczy bywa to monitorowane 'recznie' (...). Chcemy tez sprawdzié, czy wszyscy znajg
procedury, wiedzq, gdzie majg przetransportowaé szczepionki i z kim si¢ kontaktowac.
Jak dalej podano w tej informacji na 70 podmiotow, w ktorych doszto do przerw w dostawie
pradu na terenie ww., wojewodztwa przeprowadzono 81 kontroli, ktére stwierdzily, ze w 10
przychodniach podj¢to decyzje o kontynuacji szczepien. W tym miejscu nadmienié¢ nalezy,
ze GIF zarckomendowal m.in. rozwigzanie polegajagce na podniesieniu wymogow
technicznych  wobec punktow szczepien dotyczgcych elektronicznego monitorowania
temperatur przechowywania oraz dodatkowej edukacji personelu medycznego w zakresie
warunkow przechowywania produktow leczniczych.

GIF w odpowiedzi podkres’lil5 ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, (...),
co do zasady nie sq uprawnione do przeprowadzania kontroli / inspekcji u podmiotow
wykonujgcych — dzialalno$é  leczniczg.  (...°) mozliwosé ., skontrolowania”  podmiotu
wykonujgcego dzialalnos¢ leczniczq istnieje wylgcznie w przypadkach uzasadnionego
podejrzenia co do jakosci produktu leczniczego. Kompetencje w zakresie przeprowadzania
kontroli podmiotow leczniczych (w zakresie realizacji dzialan zapobiegajgcych szerzeniu si¢
zakazen i chorob zakaznych) zostaly zas przyznane organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(..."). Wojewédzki inspektor farmaceutyczny nie moze uzyska¢ wstepu do pomieszczen
podmiotu leczniczego wylgcznie w celu sprawdzenia, czy podmiot ten wykonal decyzje
nakazujgcq zniszczenie wskazanych produktow leczniczych. Wydaje sig¢, ze do weryfikacji

podmiotu leczniczego w tym zakresie niezbedna byloby wspoldziatanie z organami

* PAP/ rynekaptek.pl 19-02-2018, 09:26, GIS i szczepionki: rozpoczynamy przeglad spr=etu i procedur:

http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/gis-i-szczepionki-rozpoczynamy-przeglad-sprzetu-i-
procedur,24587.html

* Pismo z 28.02.2018 r. B0.070.4.2018 KMAL

® Wyjgtek w tym zakresie stanowi art. 120b (ustawy — Prawo farmaceutyczne), zgodnie z ktérym w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny ma prawo, w ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 2, wstgpu do
wszystkich pomieszczefi podmiotu wykonujqcego dziatalno$é leczniczg. Przepisy art. 122b-123 ust. | u.p.f
stosuje si¢ odpowiednio (...)

Tart. 13 ust. 1 wzw. zart. 11§12 ustawy = dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151)



Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.” Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze zgodnie z art. 109 pkt
la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)
to do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy kontrolowanie warunkéw  transportu,
przetadunku i przechowywania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Szczepionki
sg produktami leczniczymi. Z przepisow prawa wynika, ze GIF jest organem
odpowiedzialnym za zapewnienie jakosci m.in. przechowywania i transportu szczepionek,
zas GIS odpowiada za szczepionki w kontekscie dostepnosci oraz za kontrolowanie
podmiotow leczniczych w zakresie realizacji dzialan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen
1 chorob zakaznych (art. 11 i 12 oraz art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, Dz. U. z 2018 r. poz.
151). Sg zatem dwa podmioty odpowiedzialne za nadzor jednak kazdy w innym zakresie.

W zwigzku z powyzszym, stosownie do art. 10 ust. 1 pkt 2 i art. 10a ustawy z dnia
6 stycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. z 2017 r. poz. 922) zwracam sic
z uprzejmg prosbg o przekazanie stanowiska GIS w kwestii stosowania nadzoru nad
przechowywaniem szczepionek oraz o wskazanie ewentualnych rekomendacji dotyczacych
zmian legislacyjnych w zakresie uszczelnienia/doprecyzowania nadzoru nad catym

fancuchem dystrybucji szczepionek.
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