Minister Zdrowia

Warszawa, 29 lipca 2021

PLPR.454.189.2021

KOMUNIKAT W SPRAWIE ZWROTOW SZCZEPIONEK PRZECIW COVID-19

W zwigzku z duzg skalg zapytan o mozliwo$¢ zwrotu otrzymanych szczepionek przeciw
COVID-19 Minister Zdrowia informuje, ze istnieje mozliwos¢ zwrotu, ale wytgcznie przy
zachowaniu najwyzszych standardéw jakosci zgodnych z warunkami okreslonymi
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974
ze zm.) oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2017 r. poz. 509 ze zm.).

Warunki konieczne do spetnienia, aby dokonaé¢ zwrotu szczepionek:

produkty lecznicze znajdujg sie w swoich nieotwartych, nieuszkodzonych
opakowaniach jednostkowych i sg w bardzo dobrym stanie oraz nie uptynat ich
termin waznosci i nie zostaty wstrzymane albo wycofane,

Osoba upowazniona tj. Osoba Odpowiedzialna lub kierownik apteki, dziatu
farmacji szpitalnej, punktu aptecznego oswiadczyli w postaci papierowej lub
elektronicznej, ze transport produktéw leczniczych, ich przechowywanie
i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie ze specjalnymi wymogami
dotyczgcymi ich przechowywania, okreslonymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego poszczegdlnych szczepionek; w przypadku braku wyznaczonej
Osoby Odpowiedzialnej lub kierownika apteki oswiadczenie powinno zostac
po$wiadczone pieczatkg i podpisem lekarza lub innej osoby upowaznionej,
zwrot realizowany jest przez hurtownie, ktora dostarczyta zwracang szczepionke
do Podmiotu Wykonujgcego Dziatalnos¢ Lecznicza.

Zwracane szczepionki muszg takze spetnia¢ dodatkowe kryteria jakosciowe okreslone
ponizej.

Dodatkowe wymagania:

e Data waznosci szczepionek w dniu zgtoszenia nie moze by¢ krotsza niz:

o 9 dnidla szczepionki Pfizer

o 9dni dla szczepionki Moderna

o 30 dni dla szczepionki Janssen

o 30 dni dla szczepionki Astra Zeneca
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e Integralng czescig dostawy szczepionek sg zestawy akcesoriow szczepiennych,
w zwigzku z czym zwrotowi do Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych podlegaja
réwniez pakiety akcesoriow w nienaruszonych opakowaniach i w niezmienionym
skfadzie, w ilosci odpowiadajgcej zwracanym szczepionkom.

Dodatkowo hurtownia farmaceutyczna realizujgca obstuge zwrotu moze wymagaé
spetnienia dodatkowych formalnosci, zgodnych z wewnetrznymi procedurami majgcymi
na celu zapewnienia nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych.

Zwrot szczepionki mozna zgtosic:

1) poprzez kontakt z Infolinia Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych pod
numerem 19457;

2) poprzez kontakt z Infolinia Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych pod
adresem mailowym: szczepionkacovid@rars.gov.pl.

Szczepionki, ktore nie spetniajg kryteriow kwalifikujgcych je do zwrotu do hurtowni
farmaceutycznej, powinny zostaé zutylizowane zgodnie z wewnetrzng procedurg
Podmiotu Wykonujgcego Dziatalno$¢ Leczniczg, a strata powinna zosta¢ zaraportowana
w Systemie Dystrybucji Szczepionek (SDS).

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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