Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P 45//2020 Warszawa, dnia 23 listopada 2020 r.

Pan Adam Niedzielski
Minister Zdrowia
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W ,Komunikacie Ministra Zdrowia w sprawie bezptatnych szczepionek

dla personelu medycznego i 0oséb 75+” z dnia 20 listopada 2020 r. zawarto

stwierdzenie, zZe ,bezplatne szczepionki przeznaczone dla personelu

medycznego jako produkty lecznicze roéwniez podlegaja obowigzkowemu

raportowaniu __do  Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi”.

Konstatacja powyzsza budzi watpliwosci w kontekscie przepisow ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944,
z pozn. zm.) oraz ustalonych zasad zaopatrywania w szczepionki przeciw
grypie podmiotow udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej oraz aptek
i punktow aptecznych, przekazanych w komunikatach Ministerstwa Zdrowia.

Z komunikatéw Ministerstwa Zdrowia z 1 pazdziernika i 20 listopada br.
wynika, ze:

1) Minister Zdrowia podjal decyzje o zabezpieczeniu dostepu do
bezptatnej szczepionki przeciw grypie dla (...) farmaceutéw i technikéw
farmaceutycznych;

2) wszystkie zainteresowane podmioty moga zglasza¢ zapotrzebowanie
przez formularz dostepny na stronie szczepionkanagrype.mz.gov.pl;

3) zapotrzebowanie na bezplatne szczepionki przeciw grypie moga

zglosi¢ m.in. apteki ogélnodostepne i punkty apteczne;

4) apteki ogolnodostepne i punkty apteczne skladaja zapotrzebowanie

na podstawie liczby farmaceutéow i technikéw farmaceutycznych, ktérzy
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zadeklarowali cheé zaszczepienia sie przeciw grypie i sg zatrudnieni w danej

aptece czy punkcie aptecznym:

5) szczepionka przeciw grypie dostarczona na powyzszych zasadach,

bedzie pochodzié z rezerw strategicznych utworzonych na _polecenie

ministra zdrowia i nie moze byé wykorzystana do szczepienia 0s6b nie

wskazanych powyzej;

6) istnieje mozliwo§é zwrotu szczepionek.

Zgodnie z art. 95 ust. 1b pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, —
Prawo farmaceutyczne, apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej
sg obowiazane do przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu  Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do
innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatow farmacji szpitalnej
produktéw leczniczych, - w zakresie danych okreS§lonych w art. 72a ust. 2.
Powazne watpliwosci budzi wniosek, z ktérego wynika, ze odbiér szczepionek
przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, nabytych przez
Agencje Rezerw Materiatlowych i przeznaczonych dla oséb zatrudnionych
w aptece lub punkcie aptecznym, stanowi stransakcje”, o ktérej mowa w art.
95 ust. 1b pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Powyzsze] ustalone zasady wskazuja, Zze podmiot prowadzacy apteke lub
punkt apteczny nie wykonuje takZe czynnosci, ktére moglyby byé
kwalifikowane, jako przesuniecia magazynowe.

Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze stosownie do art. 65 ust. la ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ,nie stanowi obrotu obrét
produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych’. Zgodnie z art. 13
ust. 6 1 7 ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych,
w przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
wykonanie decyzji o utworzeniu rezerw strategicznych, na wniosek ministra
wiasciwego do spraw zdrowia odbywa sie z wylaczeniem art. 13 ust. 5 tej

ustawy oraz przepisOw o zamoéwieniach publicznych. We wskazanym

przypadku Agencja Rezerw Materialowych dokonuje zakupu okreslonej

iloSci asortymentéw do rezerw z zachowaniem pierwszedstwa w

odniesieniu do innych podmiotéw.
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Nie budzi watpliwosci fakt, ze zakup szczepionek przeciw grypie
dokonywany przez Agencje¢ Rezerw Materiatowych stanowi obrét produktami
leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych. W konsekwencji nie moze

by¢ on uznany - jak sie wydaje - za obrét produktami leczniczymi

w_rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne, w tym 2za obrét,

o ktérym mowa w art. 72a ust. 1 tej ustawy.

Jezeli nabywca szczepionek przeciwko grypie jest Agencja Rezerw
Materiatowych, a nabycie odbywa sie na potrzeby rezerwy strategicznej, to
informacje o tym obrocie nie podlegaja przetwarzaniu w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Majac na uwadze powyzsze, prosze Pana Ministra o pilne potwierdzenie
zaprezentowanego stanowiska, ewentualnie - o wskazanie, w jaki sposéb
apteki i punkty apteczne maja przekazywaé dane do Zintegrowanego

Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.
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Do wiadomosci:

1. Pan Pawet Piotrowski — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.
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