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OdpoWiada fa skierowane do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego pismo

z dnia 5 marca 2010 r., dotyczace zagadnienia sprzedazy szczepionek w zakfadach opieki
zdrowotnej i gabinetach lekarskich, uprzejmie informuje co nastepuje.

Art. 46 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty stanowi, iz lekarzowi nie wolno sprzedawaé produktéw leczniczych oraz wyrobéw
medycznych.

Trzeba tu jednak przywota¢ przepis art. 68 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, w mys$| ktérego za obrét lekami (a tym samym za ich sprzedaz) nie
uznaje si¢ bezposredniego zastosowania u pacjenta przez lekarza, lekarza stomatologa lub
inng osobe wykonujaca zawod medyczny produktow leczniczych oraz produktéw leczniczych
wchodzacych w skiad zestawéw przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania
wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego. Oznacza to, iz lekarz/iekarz
dentysta jest uprawniony do podania pacjentowi (tzn. do bezposredniego zastosowania
u pacjenta) produktu leczniczego, jeéli taka potrzeba jest zwigzana z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym. Konstrukcja powyzszego zapisu ,produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych wchodzgcych w skiad zestawéw przeciwwstrzagsowych” wyraznie
wskazuje, iz przepis ten dopuszcza zastosowanie dorazne przez lekarza wszystkich
produktow leczniczych, a nie tylko tych, ktére wchodza w skiad zestawow
przeciwwstrzasowych.

Kwestia zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze przez lekarzy prowadzacych
indywidualng, lub grupowa praktyke lekarska oraz zaktady opieki zdrowotnej oraz zostata
uregulowana ponizszymi przepisami prawa:

1. § 1 ust. 2 pkt 4 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w  hurtowni
farmaceutycznej, w my$l ktérego zaktady opieki zdrowotnej sa uprawnione do zakupu



peinego  asortymentu  produktow leczniczych  bezposrednio 2z  hurtowni
farmaceutyczne;.

2. §1ust. 2pkt1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie
podmiotéw  uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w  hurtowni
farmaceutycznej, ktéry stanowi, iz lekarze prowadzacy indywidualng badz grupowa
praktyke lekarskq $3 upowaznieni do zakupu w hurtowni farmaceutycznej wytacznie
produktéw leczniczych wehodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych.

3. Art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym lekarze moga
nabywa¢ w aptece ogdinodostepnej wszystkie leki na podstawie zapotrzebowania,
ktorego wzor zostat okreslony w Zataczniku nr 1 do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.

We‘ wszystkich powyzej wskazanych przypadkach, zakupione przez lekarza
prowadzacego indywidualna/grupowa praktyke lekarskq badz zaktad opieki zdrowotnej
produkty lecznicze (w tym réwniez szczepionki) moga by¢ zastosowane doraznie u pacjenta
W zawigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym (zgodnie z art. 68 ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne).

Majac na uwadze ustawowy zakaz sprzedazy produktéw leczniczych przez lekarza,
nalezy wskaza¢, iz zlamaniem prawa bytaby sytuacja, w ktérej lekarz/zaktad opieki
zdrowotnej zazadataby od pacjenta oprécz ewentuainej zaptaty za udzielone $wiadczenie
zdrowotne zwrotu kosztu zakupu lub innej opfaty za zastosowang u niego szczepionke.

Dodatkowo, bardzo istotnym aspektem przedmiotowego zagadnienia jest brak
kontroli warunkéw przechowywania produktéw leczniczych bedacych w posiadaniu
gabinetéw lekarskich, co stanowi zagrozenie dla pacientow z uwagi na potencjaing
mozliwo$¢ wystapienia wady jakosciowej niewtasciwie przechowywanych lekéw. Wynika to
z faktu, iz organy Parnstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie posiadajg uprawnien
kontrolnych w odniesieniu do przychodni/gabinetéw lekarskich.

Jednoczes$nie pragne wskazaé, iz zataczone do pisma ogloszenie NZOZ ,Medycyna
Pracy i Medycyna Rodzinna” nie dotyczy obrotu lekami, a jedynie nakazuje lekarzom
»Szczepienie” (tj. stosowanie u pacjentéw zgodnie z art. 68 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne ) tylko tymi produktami leczniczymi (szczepionkami), ktére

byty przechowywane we wtasciwych warunkach.
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