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Szanowny Panie Marszatky,

W odpowiedzi na oswiadczenie zlozone przez senatora Ryszarda Knosalg z dnia 21
czerwca 2011 r. nr BPS/DSK-043-3796/1 1, uprzejmie informuj¢ co nastepuyje.

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) obrét detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych, w punktach aptecznych (art. 70 ust. 1 ustawy)
oraz w tzw. placowkach obrotu pozaaptecznego: sklepy zielarsko — medyczne, sklepy
specjalistyczne zaopatrzenia medycznego, sklepy ogdlnodostepne (art. 71 ust. 1 ustawy).
Zgodnie z przedmiotowa ustawa szczepionki mogs byé sprzedawane w aptekach
ogélnodostepnych.

Art. 78 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
zobowigzuje hurtownie farmaceutyczne by dokonywaly dostaw wylacznie na rzecz
podmiotéw posiadajacych odpowiednie uprawnienia do dostarczania produktow leczniczych.
Do tych podmiotéw nalezy takze ZOZ, ktéry jest uprawniony do zakupu szczepionek w
hurtowniach farmaceutycznych. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r.
w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831) zawiera w § 1 ust. 1 wykaz podmiotow (w tym
m.in. zaklady opieki zdrowotnej i apteki ogélnodostgpne), uprawnionych do zakupu
wszelkich produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, w tym szczepionek.

Nalezy mieé na wzgledzie, Ze zaklady opieki zdrowotnej, aby mdc przechowywaé i

podawaé szczepionki musza spelnia¢ surowe kryteria w zakresie przechowywania



szczepionek oraz wymogi dotyczace personelu je aplikujacego, ktére sa okreslone
jednoznacznie przepisami prawa.

Na podstawie § 1 ust. 2 ww. rozporzadzenia lekarze prowadzacy indywidualne,
indywidualne specjalistyczne oraz grupowe praktyki mogs nabywaé w hurtowniach tylko
produkty lecznicze, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w skiad zestawdw przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz. U. Nr 18, poz.
94), jednakze rozporzadzenie nie wymienia wérdéd tych produktow szczepionek. Na tej
podstawie lekarze prowadzacy indywidualne, indywidualne specjalistyczne oraz grupowe
praktyki nie moga nabywa¢ w hurtowniach ani doraznie dostarczaé pacjentom szczepionek, a
tym bardziej prowadzi¢ obrotu tymi produktami.

Obecnie brak jest uregulowan prawnych umozliwiajacych kontrole sposobu i
warunkéw przechowywania produktdéw leczniczych przez lekarzy dziatajacych w ramach
praktyk.

Ze wzgledu na charakter zmian regulacji prawnych obecnie w Ministerstwie Zdrowia
trwajg prace majace na celu wypracowanie jednolitego stanowiska, ktére nastepnie bedzie

mialo odzwierciedlenie w odpowiednich aktach prawnych.

Z powazaniem,

Adam F3 7zr§gak
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