Warszawa, czerwiec 2014
Komentarz Glownego Inspektora Sanitarnego dot. zakresu stosowania wymagan

lancucha chlodniczego przy przechowywaniu szczepionek w podmiotach leczniczych.

Zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2018 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z p6zn. zm.) (dalej
zwanej ustawa o z.0.z.z.ich.z.ul) szczepionki zakupione przez Ministra Zdrowia
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych (tj. stuzacych realizacji obowiazkowych
szczepien ochronnych) winny by¢ transportowane i przechowywane z zachowaniem tancucha
chtodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego. Przy
czym legalna definicja tancucha chtodniczego zostala podana w art. 2 pkt 13 ustawy
0z.0.z.z.i ch.z.u |, zgodnie z ktora przez pojecie ,.tancuch chtodniczy” rozumie sig catoksztatt
srodkow technicznych i rozwiazan organizacyjnych stuzacych utrzymaniu i monitorowaniu
warunkéw przechowywania, transportu i dystrybucji produktéw immunologicznych w celu
zapewnienia zachowania trwatos$ci i zapobiezenia zmniejszeniu ich skutecznos$ci.

Pojecie ,tancuch chtodniczy” odnosi si¢ zatem do ogdlu warunkow technicznych
i organizacyjnych przechowywania i dystrybucji preparatow szczepionkowych przez
podmioty przechowujace i dystrybuujace szczepionki, o ktorych mowa w przepisach ustawy
0z.0.zz.ichz.ul, w celu zapewnienia utrzymania w calym tancuchu przechowywania,
transportu 1 dystrybucji szczepionek odpowiednich warunkéw fizycznych (m.in. temperatury
i wilgotno$ci) zgodnie z wymaganiami okre$§lonymi w charakterystyce produktu leczniczego
przez wytwoércg szczepionki - poczawszy od wytworcy przez dystrybutorow (tj. Centralna
Baze Rezerw, magazyny wojewddzkich i powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych),
az do chwili wydania szczepionek odbiorcy kofnicowemu (do punktu szczepien w podmiocie
leczniczym).

Zgodnie z art. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U,
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) ustawa ta okresla m.in. warunki obrotu (detalicznego
i hurtowego) produktami leczniczymi. Jednoczesnie zgodnie z art. 72 ust 8 pkt 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien Ochronnych
nie stanowi obrotu hurtowego w rozumieniu przepisOw tej ustawy i tym samym jej
przepisdOw nie stosuje si¢ do niego wprost, lecz jedynie w zakresie, w jakim to wynika

Z przepisow art. 18 ust. 8 ustawy 0 z.0.z.z.i ch.z.u l.



Podsumowujac  konieczno$¢  przestrzegania przy  dystrybucji = preparatow
szczepionkowych zakupionych przez Ministra Zdrowia do realizacji Programu Szczepien
Ochronnych (szczepien obowiazkowych) odpowiednich sanitarno-technicznych oraz
organizacyjnych warunkéw przechowywania 1 transportu okreslanych jako ,tancuch
chtodniczy” wynika wylacznie z przepisOow ustawy o z.0.z.z.ich.z.ul., ktore jednak
w zakresie okre§lenia odpowiednich wymagan odsytaja do przepisow ustawy Prawo
farmaceutyczne. Wymagania te sa dalej prawnie uregulowane w przepisach rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz. U. Nr 144, poz. 1216).

Odrebna kwestia jest, czy warunki tancucha chlodniczego musza stosowaé tylko
podmioty przechowujace, transportujace i dystrybuujace szczepionki (ktorymi w odniesieniu
do szczepionek stosowanych do realizacji szczepien obowiazkowych sa Centralna Baza
Rezerw oraz wojewodzkie 1 powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne), czy sa do tego
zobowiagzane rowniez podmioty lecznicze wykonujace szczepienia obowiazkowe w ramach
Programu Szczepien Ochronnych.

Jak si¢ wydaje tres¢ art. 18 pkt 8 ustawy 0 z.0.z.z.i ch.z.u 1. nie pozwala stwierdzic,
aby obowiazek zachowania warunkéw tancucha chtodniczego, jako obowiazku odnoszacego
si¢ do warunkéw przechowywania, transportu i dystrybucji szczepionek, odnosit si¢ wprost
réwniez do podmiotow leczniczych, ktore sa jedynie uzytkownikami koncowymi tych
preparatow. Ustawodawca w art. 68 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne stwierdzit bowiem,
ze nie stanowi obrotu detalicznego bezposrednie stosowanie u pacjenta produktéw
leczniczych (w tym takze szczepionek) przez lekarza, lekarza stomatologa lub inna osobg
wykonujaca zawod medyczny, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju $wiadczenia
zdrowotnego (tj. do wykonania szczepienia uodparniajacego). Tym samym  podmioty
lecznicze, ktore uzywaja szczepionek bezposrednio do wykonywania szczepien ochronnych,
nie sa obowiazane stosowac si¢ do wymagan ,lancucha chlodniczego” opisanych
w procedurach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej okreslajacych warunki przechowywania,
transportu i dystrybucji szczepionek przez podmioty dystrybuujace.

Nie oznacza to jednak, ze podmioty lecznicze wykonujace szczepienia ochronne nie
sa prawnie zobowiazane do zapewnienia w punktach szczepieh odpowiedniej zgodnej
Z wymaganiami okreslonymi w charakterystyce produktu leczniczego temperatury czasowego
przechowywania szczepionek wydanych im z magazynow powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych w celu przeprowadzenia szczepien ochronnych. Nieodpowiednie

warunki czasowego przechowywania szczepionek w punkcie szczepien moga skutkowac



mniejsza skuteczno$cia uodparniania, oraz pogarszaé bezpieczenstwo stosowania
szczepionek. Z oczywistych powodow punkty szczepien nie sa w stanie spelni¢c w pehi
wymagan  techniczno-organizacyjnych  przechowywania  szczepionek  okre§lonych
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, lecz
zgodnie z zasadami udzielania $wiadczen zdrowotnych podmioty lecznicze winny dazy¢
do zapewniania bezpiecznych warunkow udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Majac powyzsze na wzgledzie organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, chociaz nie
sa powotane do sprawowania nadzoru nad warunkami przechowywania i dystrybucji
produktow leczniczych (takie kompetencji posiada bowiem Inspekcja Farmaceutyczna),
to sprawuja nadzoér nad warunkami sanitarno-higienicznymi pomieszczen i1 urzadzen
stuzacych do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym, w jaki sposob szczepionki
sa dostarczane do punktu szczepien, oraz czy urzadzenia chtodnicze w punktach szczepien
umozliwiaja wilasciwe techniczne warunki czasowego ich przechowywania do chwili
wykonania szczepienia. Ponadto kontroluja organizacj¢ przeprowadzania szczepien
ochronnych, tak aby szczepionki wydane do punktow szczepien byly zuzywane na biezaco

w celu wykonania planowanych szczepien obowiazkowych.



