SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

Katowice, 26 stycznia 2022 r.

KOMUNIKAT

SLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
W KATOWICACH

dot. przeprowadzania w aptekach ogolnodostepnych szczepien ochronnych przeciw
grypie oraz zmian w przepisach prawa, okreslajacych warunki przeprowadzania
w aptekach ogdélnodostepnych szczepien ochronnych przeciw COVID-19

Slaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach przypomina, ze:

zgodnie z art. 19 ust. 5b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r., poz. 2069 ze zm.) wykonanie
U osoby dorostej szczepienia przeciw grypie moze przeprowadzi¢ farmaceuta posiadajacy
kwalifikacje okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. 2 2018 r., poz. 753 ze zm.);

zgodnie z § 6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie

obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2018 r., poz. 753 ze zm.) osoby,

0 ktorych mowa w art. 19 ust. 5b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazeh i chordb zakaznych u ludzi (tj. lekarz dentysta, farmaceuta,

fizjoterapeuta oraz diagnosta laboratoryjny), przeprowadzaja szczepienie ochronne
przeciw grypie u osoby dorostej, jezeli spetniaja nastgpujace warunki:.

1) odbyly w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie w zakresie szczepien
ochronnych i uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia
lub uzyskaty specjalizacj¢ w dziedzinie, w przypadku ktorej ramowy program
ksztalcenia podyplomowego obejmowal problematyke szczepien ochronnych
na podstawie przepisow o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty oraz przepisow
0 zawodach pielggniarki i potoznej, lub

2) posiadaja co najmniej 6-miesigczng praktyke w zakresie przeprowadzania szczepien
ochronnych

albo uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie szkolenia:

1) teoretycznego w zakresie przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia przeciw COVID-19,
dostgpnego na platformie e-learningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego, oraz
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2) praktycznego, ktérego program zatwierdzito Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, obejmujacego nauke podania szczepionki w postaci iniekcji
domig$niowej oraz podjecia dziatan w przypadku wystgpienia naglej reakcji
alergicznej lub innego stanu zagrozenia zycia pacjenta nastepujacego bezposrednio po
przeprowadzeniu szczepienia, realizowanego w warunkach symulowanych w Centrum
Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego lub uczelni prowadzacej ksztatcenie
na kierunku lekarskim.

6 stycznia 2022 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia
2021 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych
w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. 2022 r., poz. 23).
Rozporzadzenie to zmienito m. in. przepis okreslajacy sktad powierzchni podstawowej
apteki. W przypadku przeprowadzania w aptece ogolnodostepnej szczepienia ochronnego
przeciw COVID-19 lub grypie, lub opieki farmaceutycznej w sklad powierzchni
podstawowej lokalu tej apteki obowiazkowo wchodzi pokoj opieki farmaceutycznej,
przy czym funkcje pokoju opieki farmaceutycznej moze pelni¢ takze pomieszczenie
administracyjno-szkoleniowe [zob. § 1 ust. 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz.1338 ze zm.)].

apteki ogolnodostepne, w ktérych przeprowadza si¢ szczepienia ochronne przeciw
COVID-19 lub grypie, sg obowigzane dostosowaé powierzchni¢ podstawowg lokalu
apteki do wymagan okre§lonych w § 1 ust. 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz.1338 ze zm.) do dnia 1 wrze$nia
2022 r.

11 stycznia 2022 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia
2021 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. z 2022 r., poz. 38), ktére zmienito przepisy okreslajace
miejsca, w ktorych moga by¢ przeprowadzane w aptekach ogodlnodostepnych szczepienia
ochronne przeciw COVID-19 oraz przepisy okreslajace wyposazenie ww. pomieszczen.

zgodnie z § 6 ust. 5 pkt 1 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r.
w sprawie szczegdtowych wymogdéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U.
Nr 171, poz.1395 ze zm.), w_brzmieniu obowigzujagcym od dnia 11 stycznia 2022 r.,
w przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw
COVID-19 lub grypie, lub opieki farmaceutycznej, moga one zosta¢ przeprowadzone w:
1) pokoju opieki farmaceutycznej stanowigcym:
a) oddzielne pomieszczenie albo
b) wyodrebniong cze$¢ izby ekspedycyjnej, oddzielona od pozostatej czgsci izby
ekspedycyjnej $ciankami dzialowymi, w tym przesuwnymi, pod warunkiem
ze zagwarantuje to pacjentom bezpieczenstwo oraz poszanowanie intymnosci
I godnosci, a takze niezaklocone wykonywanie czynnosci w innych
pomieszczeniach apteki, w szczegdlnosci sporzadzanie produktow leczniczych
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oraz przechowywanie produktow leczniczych lub wyrobow medycznych zgodnie
z wymaganiami dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa, z wejsciem z izby

ekspedycyjnej;

2) pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym - pod warunkiem:

a)

b)

zachowania rozdzialu czasowego poszczegélnych funkcji petnionych przez to
pomieszczenie oraz

wprowadzenia pisemnej procedury okreslajacej sposob dostgpu i korzystania
Ztego pomieszczenia, ktory gwarantuje pacjentom bezpieczenstwo oraz
poszanowanie intymno$ci i godno$ci, a takze niezaktdcone wykonywanie
czynnosci w innych pomieszczeniach apteki, w szczegdlnosci sporzadzanie
produktow leczniczych oraz przechowywanie produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych zgodnie 2z wymaganiami dotyczacymi jakosci
I bezpieczenstwa.

zgodnie z § 8 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r.

W sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. Nr
171, poz.1395 ze zm.), w_brzmieniu obowigzujagcym od dnia 11 stycznia 2022 r.,
w przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw
COVID-19 lub grypie, lub opieki farmaceutycznej, podstawowe wyposazenie apteki
stanowig:

1) w pomieszczeniu, w ktorym przeprowadza si¢ szczepienia ochronne przeciw COVID-

19

lub grypie, lub opieke farmaceutyczng (tj. pokdj opieki farmaceutycznej lub

pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe):

a)

b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)
)

stolik  zabiegowy wurzadzony 1 wyposazony stosownie do  zakresu
przeprowadzanych szczepien ochronnych lub opieki farmaceutycznej,

zestaw do wykonywania iniekcji,

zestaw do wykonania opatrunkow,

pakiety odkazajace,

srodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice),

umywalka z baterig z ciepla 1 zimng woda, a w przypadku braku mozliwosci jej
instalacji - umywalka mobilna,

dozownik z mydlem w ptynie,

dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym,

pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia 1 pojemnik na zuzyte reczniki,
roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 pg/0,3
ml, lub 1 mg/10 ml - w celu zastosowania u pacjenta poddawanego szczepieniu
w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, na podstawie art. 31 ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97 i 1559),
termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciala pacjenta przed
przeprowadzeniem szczepienia,

sprzet komputerowy z dostgpem do Internetu i1 drukarka,

miejsce pozwalajace na pozostawienie odziezy wierzchniej pacjenta poddajacego
si¢ szczepieniu,
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n) pojemniki na zuzyte igly i strzykawki oraz pojemniki na zakazne materialty
medyczne;
2) w archiwum - zamykana na klucz szafa przeznaczona do przechowywania
dokumentacji medycznej pacjentow poddanych szczepieniu ochronnemu lub opiece
farmaceutycznej.

w przypadku przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw COVID-19 lub grypie
apteka ogolnodostgpna ma obowigzek utylizacji odpadow medycznych poszczepiennych
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. 0 odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 779 i 784), w tym rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w sprawie szczegdtowego sposobu postepowania
z odpadami medycznymi (Dz. U. poz. 1975).

do dnia 1 wrze$nia 2022 r. szczepienia ochronne przeciw COVID-19 lub grypie moga
by¢ przeprowadzane w aptekach ogdlnodostepnych zgodnie z warunkami okreslonymi
w przepisach dotychczasowych, tj. w brzmieniu wynikajagcym z rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych wymogdw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1035);

szczegdtowe informacje na temat kryteriow i zasad naboru aptek ogdlnodostepnych

do udzialu w realizacji szczepien ochronnych przeciw grypie sezonowej W sezonie

2021/2022 zawarte zostaly w ogloszeniu Dyrektora Slaskiego Oddzialu

Wojewoédzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 stycznia 2022 r.,

dostepnym  na  stronie =~ www.nfz-katowice.p] @ w  zakladce o  nazwie

»Dla $wiadczeniodawcy” - zakladka o nazwie ,,Komunikaty dla Swiadczeniodawcow”.

Zgodnie z trescia ww. ogloszenia do udzialu w programie moze zglosi¢ si¢ i zostaé

zakwalifikowana apteka ogdlnodostepna w rozumieniu art. 87 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktéra:

1) posiada zezwolenie na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej o statusie aktywna
w Rejestrze Aptek;

2) jest podlaczona do Systemu P1 prowadzonego przez Centrum e-Zdrowia oraz
zadeklaruje uzywanie udostgpnionych przez Centrum e-Zdrowia systemow
do dystrybucji szczepionek i e-rejestracji (przy pomocy indywidualnych kont
dostepowych). Wymagane jest posiadanie profilu zaufanego;

3) spelnia wszystkie wymagania okreSlone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej
I pomocniczej apteki z dnia 26 wrzesnia 2002 r. (Dz.U. Nr 161, poz. 1338 ze zm.);

4) spelnia wszystkie wymagania okreSlone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
W sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki z dnia
30 wrzesnia 2002 r. (Dz.U. nr 171, poz. 1395 ze zm,)

5) przesle formularz zgloszeniowy (zatacznik nr 1 do ogloszenia) oraz o$wiadczenie
(zatgcznik nr 2 do ogtoszenia)
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W ww. ogloszeniu okreslono wymagania organizacyjne i osobowe oraz przedstawiono
procedure naboru i sposob rozliczenia nalezno$ci za szczepienia. W ogloszeniu z dnia
11 stycznia 2022 r. Dyrektor Slaskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia informuje m.in., ze zakwalifikowane podmioty zostang umieszczone na wykazie
(lub w zaktualizowanym wykazie), prowadzonym przez wlasciwego miejscowo Dyrektora
Oddzialu Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Wykaz jest publikowany
w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia.

zgodnie ze stanowiskiem Ministra Zdrowia, zawartym w pismie z dnia 14 stycznia 2022 r.
znak: ZPS.641.43.2022.JK, wraz z jednoczesnym spelnieniem wszystkich wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogow,
jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki, apteka moze dokonal sprzedazy ustugi
szczepienia przeciw grypie z podaniem szczepionki pacjentowi. W ocenie Ministerstwa
Zdrowia rozliczenie nabytej szczepionki przeciw grypie nast¢puje w ramach uslugi
szczepienia. W ww. pismie Minister Zdrowia wskazal, ze rozliczenie przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ) wykonanej ustugi szczepienia przeciw grypie w aptece
na zasadach okreslonych przez NFZ (z wykorzystaniem szczepionki przeciw grypie
otrzymanej z Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych lub z wykorzystaniem
szczepionki zakupionej samodzielnie przez apteke z hurtowni) jest odrgbng czynnosciag
zalezng od apteki, ktora w przypadku wykonania ustugi komercyjnej (odptatnej dla
pacjenta) nie ma zastosowania. Minister Zdrowia poinformowal takze,
ze przeprowadzenie uslugi szczepienia przeciw grypie w aptece nie wymaga
od farmaceuty realizacji recepty lekarskiej oraz ze w celu realizacji ushugi szczepienia
farmaceuta nie wystawia recepty farmaceutycznej dla pacjenta w zwigzku z okolicznos$cia
szczepienia w aptece tj. kwalifikacji i podania szczepionki (petlna tres¢ pisma Ministra
Zdrowia z dnia 14 stycznia 2022 r. znak: ZPS.641.43.2022.JK zostata opublikowana m.in.
w Biuletynie Informacji Publicznej tut. organu w zaktadce ,,Szczepienia ochronne i opieka
farmaceutyczna w aptekach ogolnodostepnych”).

SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

mgr farm. Zofia Gardecka

/pismo zostato wydane w postaci elektronicznej
i podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/
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