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RZECZPOSPOLITA POLSKA
Rzecznik Praw Dziecka
Mikotaj Pawlak

Warszawa, 10 wrzesnia 2020 roku

7S5S5.422.11.2018.KS

Pan
Adam Niedzielski
Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

nawigzujac do wystgpien generalnych oraz korespondencji w  sprawie
7SS5.422.11.2018.KS, w przedmiocie opracowania i wdrozZenia systemowych rozwigzan
majacych na celu podniesienie bezpieczenstwa przechowywania 1 transportowania
szczepionek, stosownie do art. 10 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 10b ustawy z dnia 6 stycznia
2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 141), zwracam si¢ z uprzejma
prosba o przekazanie aktualnej informacji na temat etapu prac na rzecz wprowadzenia tych
rozwigzan.

Poniewaz szczepionka jest lekiem pochodzenia biologicznego szczegdlnie wrazliwym
na warunki przechowywania i transportu (gtownie na zmiany temperatury) wymaga
szczegdlnych warunkéw jej transportu i przechowywania. Podanie szczepionki, ktora byta
nieprawidlowo przechowywana lub transportowana, moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia, a nawet zycia osoby, ktdrej zostanie podana.

Jak zaznacza si¢ w piSémiennictwie ,,Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) oraz Charakterystykami Produktéw Leczniczych (ChPL) wszystkie
szczepionki nalezy transportowa¢ i przechowywa¢ w stabilnych warunkach termicznych
w granicach od +2°C do +8°C. Nawet chwilowe zamrozenie szczepionki lub jej przegrzanie
moze by¢ przyczyna nieskuteczno$ci leku. Zalecenia te dotyczg wickszosci aktualnie
stosowanych szczepionek. Najbardziej wrazliwe na przegrzanie sa szczepionki: przeciwko
grypie, inaktywowana szczepionka przeciwko poliomyelitis (IPV), przeciwko odrze, $wince
irozyczce (MMR) oraz przeciwko japonskiemu zapaleniu moézgu. Natomiast najbardziej
wrazliwe na zamrozenie sg szczepionki: przeciwko cholerze, wysoce skojarzone DTPa-HBV-

Hib-IPV, DTPw, przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV) oraz przeciwko
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zakazeniom pneumokokowym. Dystrybutorzy szczepionek musza jednak pamigtac, ze wazna
jest nie tylko ochrona przed przegrzaniem lub zamrozeniem, ale takze przed $§wiattem. (...)
Procedury zwigzane z transportem i przechowywaniem szczepionek nakazuja zachowanie
tzw. fancucha chtodniczego (...) na catej drodze jaka szczepionka pokonuje z linii
produkcyjnej jej wytworcy do chwili jej podania pacjentowi. (...) Efektem nieprzestrzegania
powszechnie znanych zasad dystrybucji 1 przechowania szczepionek jest: (1) narazenie na
utrate zdrowia pacjentoéw otrzymujacych przemrozone lub przegrzane szczepionki, wzglednie
narazenie ich na ryzyko zachorowania na choroby, ktérym mozna zapobiega¢ poprzez
szczepienia ochronne, o ile podawane szczepionki sg aktywne i skuteczne, (2) istotne
zwigkszenie strat finansowych w budzetach panstw lub organizacji finansujacych szczepienia
ochronne. Szczepionki uszkodzone termicznie oraz przeterminowane nalezy bezwzglednie
usuwac¢ z chlodziarek, w ktorych przechowuje si¢ preparaty przeznaczone do realizacji
Programu Szczepien Ochronnych, a stosowanie si¢ do tej zasady jest najprostsza metoda

zapobiegania pomytkom przy wykonywaniu szczepien.”!

Z posiadanych przeze mnie informacji wynika, ze prace nad opracowaniem zmian
legislacyjnych na rzecz podniesienia bezpieczenstwa przechowywania i transportowania
szczepionek zostaly wznowione w resorcie zdrowia po ostatnich wyborach parlamentarnych.
Opracowany przez Departament Polityki Lekowej i Farmacji oraz byly Departament Matki
1 Dziecka - obecnie Departament Zdrowia Publicznego 1 Rodziny projekt zmian zostat
w koncu 2019 r. ukonczy i przedtozony Panu Maciejowi Miltkowskiemu Podsekretarzowi
Stanu w Ministerstwie Zdrowia, do zadan ktoérego nalezy inicjowanie, koordynowanie
i nadzorowanie wykonywania zadan przez Departament Polityki Lekowej i Farmacji.

Majac na uwadze powyzsze, zwracam si¢ z prosba jak we wstepie, w szczegolnosci

o wskazanie czy aktualne pozostajg kierunki zmian dotyczacych:

1) art. 72 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
72020 r. poz. 944) — tj. doprecyzowanie ww. przepisu w obszarze stosowania

przepisOw Prawa farmaceutycznego w odniesieniu do dystrybucji szczepionek;

2) kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad

dystrybucja szczepionek.

! dr n. med. Hanna Czajka Wydziat Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego, Wojewddzka Poradnia Chorob Zakaznych przy
Wojewodzkim Specjalistycznym Szpitalu Dziecigcym im. §w. Ludwika w Krakowie, Dystrybucja i przechowywanie
szczepionek. Dlaczego nalezy przestrzega¢ obowiazujacych procedur?, mp.pl 03.10.2018



Zwracam si¢ réwniez z prosba o wskazanie czy aktualne sg propozycje zmian
w aktach wykonawczych w zakresie zobligowania podmiotow leczniczych, w ktorych maja
by¢ podawane produkty lecznicze wymagajace statego przechowywania w niskiej
temperaturze do posiadania lodéwek z rejestratorami warunkdéw przechowywania
iarchiwizacji tych danych w celu odtworzenia w toku ewentualnej kontroli oraz
zainstalowania catodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniach stuzacych do
przechowywania produktow leczniczych wymagajacych statego przechowywania w niskiej
temperaturze (w gabinetach lekarza POZ), a takze natoZeniu na apteki obowigzku wydawania
produktow leczniczych wymagajacych stalego przechowywania w niskiej temperaturze

w opakowaniu termoizolacyjnym.

Z powazaniem
Rzecznik Praw Dziecka

Mikotaj Pawlak

Informuje, ze od dnia 29 czerwca 2020 r. siedziba Biura Rzecznika Praw Dziecka miesci si¢ pod nowym

adresem: ul. Chocimska 6, 00-791 Warszawa.
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