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1. WPROWADZENIE

Szczepienia ochronne nalezg do najskuteczniejszych i najbardziej efektywnych pod wzgledem kosztédw interwencji, jakie
dotychczas wprowadzono w sektorze zdrowia publicznego i pozostajg podstawowym narzedziem walki z chorobami
zakainymil. Sukces programow szczepien ochronnych jest niezaprzeczalny — co roku na catym Swiecie zapobiegaja one od
2 do 3 min zgonéwz. W szczegdlnosci szczepienie dzieci jest uznawane za jeden z najwiekszych sukcesdow medycyny, a jego
korzysci sg powszechnie znane’. Szczepienia przeciw chorobom zakaznym w duzym stopniu przyczyniajg sie takie do
zmniejszenia $miertelnosci w populacji dorostych, umozliwiajgc jednoczesnie poprawe stanu zdrowia i jakosci zycia.
Szczepionki przeznaczone dla dorostych obejmujace m.in. szczepionki przeciw grypie, tezcowi, gruilicy (szczepienia
zalecane) nie s3 jednak traktowane z taka sama uwagg, jak szczepienia przeznaczone dla dzieci. Tymczasem dla oséb
starszych, ktorych organizmy sg ostabione, np. infekcja grypowa i jej nastepstwa moga powodowac bardzo duze zagrozenia
zdrowotne.

Istotnos¢ realizacji programow szczepien nie budzi watpliwosci na poziomie unijnym, o czym swiadczg inicjatywy Rady
Europejskiej4 i Komisji Europejskiej5 majace na celu zwiekszenie wyszczepialnosci. Rowniez Polityka Lekowa Panstwa
na lata 2018-2022 podkresla znaczenie szczepien poprzez wskazanie, ze rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych
w celu zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakazne stanowi jeden z dziesieciu priorytetéw polityki IekowejG.

Tradycyjnie, szczepienia ochronne realizowane sg w podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg. Funkcjonowanie tego
modelu ma jednak ograniczony potencjat realizacji celéw wyszczepialnosci, jaki np. w stosunku do grypy okresla sie na
poziomie 75% oséb starszych7. Woynika to z ograniczonej liczby podmiotdéw leczniczych i tym samym dostepnosci $wiadczen,
a takze barier regulacyjnych oraz organizacyjno-finansowych.

Celem niniejszego raportu jest analiza mozliwosci zwiekszenia dostepnosci do szczepien zalecanych zgodnie
z postulatami dokumentéw unijnych oraz Polityki Lekowej Panstwa na lata 2018-2022. Z tego wzgledu ilekro¢
W raporcie mowa o szczepieniach, rozumie sie przez to szczepienia zalecane.

W szczegdlnosci w raporcie analizie zostang poddane mozliwosci stworzenia dodatkowych modeli realizacji szczepien, ktére
funkcjonowatyby obok modelu tradycyjnego jako dziatania komplementarne wobec juz istniejgcych badz jako dziatania
usprawniajgce istniejgce procedury realizacji szczepien. Tym samym zwiekszytyby efektywnosc systemu i urealnity szanse na
realizacje celéw wyszczepialnosci spoteczenstwa postulowanych w unijnych dokumentach i literaturze medyczne;.

W niniejszej analizie skorzystano z doswiadczen innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Doswiadczenia te wskazujg,
ze szczepienia w aptekach sg skutecznym kanatem prowadzenia szczepied w populacji dorostych i oséb w podesztym
wieku®, Jedna z niewatpliwych zalet aptek jest ich bliskos¢ i tatwy dostep dla spotecznosci (w Polsce dziata ok. 14 500 aptek).

! Zob. pkt 4 preambuty Council Recommendation on strengthened cooperation against vaccine preventable diseases
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-5925775_en (dostep: 14.02.2019r.).

> WHO (2016). Vaccination greatly reduces disease, disability, death and inequity worldwide. Publikacja dostepna pod
adresem: http://www.who.int/bulletin/volumes/86/2/07-040089/en/ (dostep: 14.02.2019 r.).

? Vaccine infographic (2007). Leon Farrant. Publikacja dostepna pod adresem:
http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2013/02/19/a-graphic-that-drives-home-how-vaccines-have-changed-our-
world/ (dostep: 14.02.2019 r.).

*  Council Recommendation  on strengthened  cooperation  against  vaccine  preventable  diseases
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-5925775 en (dostep: 14.02.2019r.).

> Zob. szerz. Raport Komisji Europejskiej State of Confidence in Vaccination in the EU 2018, Luxembourg: Publications Office
of the European Union, 2018.

e Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022, s. 18, dostepna pod adresem:
https://www.gov.pl/documents/292343/436711/POLITYKA LEKOWA PAN_2018-2022 v92FF.pdf/c8f53011-19aa-69f3-
3678-066dcfcbcb70 (dostep: 14.02.2019 r.).

7 Zalecenia Rady Unii Europejskiej z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie szczepien przeciw grypie sezonowej 2009/1019/EU
(Dz. Urz. UE134829.12.2009 ., s. 71).

& Kirkdale CL, Nebout G, MegerlinF, Thornley T. Benefits of pharmacist-led flu vaccination services in community pharmacy,
Annales Pharmaceutiques Frangaises 2017; 75: s. 3—8.
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Ogdlnodostepne apteki dziatajg w ramach jednej z najrozleglejszych sieci wsrod zawoddéw medycznych i sg czesto pierwszym
punktem kontaktu z systemem opieki zdrowotnej w stabiej rozwinietych regionach. W ostatnim czasie w kilku panstwach
wprowadzono mozliwos$¢ realizacji szczepien w aptekach, bedacych uzupetnieniem szczepien podawanych przez innych
pracownikoéw stuzby zdrowia’. Szczepienia w aptekach sg realizowane w Portugali, Irlandii, Francji, Wielkiej Brytanii,
Wtoszech, Holandii, Danii, Norwegii, Szwecji i Finlandii'®. Ten trend zostat dostrzezony w Polityce Lekowej Panstwa na lata
2018-2022, poniewaz wskazano, ze jednym ze sposobdw zwiekszania wyszczepialnosci bedzie upowaznienie farmaceutow

do przeprowadzania szczepien.

Metodg badawczg zastosowang w niniejszym opracowaniu jest metoda formalno — dogmatyczna“, dzieki ktoérej
przeanalizowano potencjalne modele zwiekszenia dostepnosci szczepienh oraz wskazano postulaty de lege lata i de lege
ferenda w tym zakresie. Zgodnie z przyjeta metodyka w pierwszej kolejnosci zaprezentowano podsumowanie oraz
mozliwosci dziatan. W zasadniczej czesci raportu opisywane modele zostaty poddane analizie pod katem wymogow
regulacyjnych, uprawnien personelu, odpowiedzialnosci oraz finansowania. Pozwolito to na wskazanie, czy w obecnym
stanie prawnym jest mozliwe wdrozenie okreslonych rozwigzan, czy tez ich wdrozenie wymaga zmian legislacyjnych.
W ostatniej czesci raportu sformutowano oceny potencjalnych modeli. Podkreslenia wymaga fakt, ze nie jest intencja
autorow raportu udowadnianie wybranej tezy, zgodnie z ktérg nalezy wprowadzi¢ jeden z modeli w celu osiggniecia
postulowanego poziomu wyszczepialnosci. Niniejsze opracowanie powinno by¢ podstawa do dalszej dyskusji.

Raport zostat przygotowany w marcu 2019 r. na zlecenie Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy za posrednictwem
Think Thank Sp. z o.0. Autorami raportu sg w kolejnosci alfabetycznej: Tomasz Kaczynski, Agata Kruczyk-Gonciarz,
dr Mateusz Madry, Piotr Najbuk.

o Raport Pharmacists delivered vaccination: The state of play in Europe, European Pharmaceutical Students’ Association
(EPSA), Bruksela 2018, s. 4.
10 .

Ibidem.
1 Skupia sie ona na analizie prawa pozytywnego i jego wyktadni w sposdb systematyczny, tj. logicznie porzadkuje materiat
prawny, usuwa ewentualne luki i sprzecznosci, tworzy definicje, objasnia pojecia oraz za pomocg uogdlnierr doprowadza do
ustalania zasad przenikajgcych dane prawodawstwo, zob. Por. E. Jarra, Ogdina teoria prawa, Warszawa 1922, s. 16 i nast.
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2. PODSUMOWANIE | MOZLIWE DZIAtANIA

Ponizej przedstawiono podsumowanie analizy w zakresie mozliwosci zwiekszenia dostepnosci szczepien zalecanych
w Polsce. Wyodrebniono cztery zasadnicze rozwigzania, ktére byty przedmiotem rozwazan w raporcie:

1. Zwiekszenie dostepnosci przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza (podmioty lecznicze, lekarze,
pielegniarki);

2. Przeprowadzanie szczepien w aptekach przez praktyki lekarskie lub pielegniarskie;

3. Przeprowadzanie szczepien przez farmaceutow zatrudnionych w aptekach (szczepienie oferowane przez
apteki);

4. Zwiekszenie dostepnosci szczepionek poprzez wydawanie ich bez recepty lekarskie;j.

Kazdy z analizowanych modeli dla przejrzystosci zostat podsumowany osobno. Mozliwos¢ przeprowadzania szczepien
zalecanych zalezy, co do zasady od uregulowania obrotu szczepionkami oraz od wymogdéw w zakresie przeprowadzania
szczepien, takze od finansowania szczepionek i przeprowadzania szczepien. Z tego wzgledu w kazdym z analizowanych
modeli oceniono mozliwos¢ przeprowadzania szczepien pod katem: (i) obrotu szczepionkami; (i) przeprowadzania
szczepien; (iii) finansowania ze srodkéw publicznych.

W ocenach tych wskazano, czy w chwili obecnej przepisy prawne pozwalajg na funkcjonowanie okreslonego modelu,
a jesli nie, to jakie kwestie prawne powinny by¢ dookreslone w celu jego efektywnego wdrozenia.

PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH W PODMIOTACH LECZNICZYCH

OBROT * Podmioty lecznicze moga nabywac szczepionki, ale w obecnym stanie prawnym istnieja
SZCZEPIONKAMI pewne watpliwosci w zakresie pobierania za nie optat oraz wysokosci tych optat.
Wynikaja one przede wszystkim z brzmienia art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego
(zakres obrotu detalicznego) w zwigzku z art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych
(koszt szczepionki ponosi pacjent).

* Watpliwosci te moga stanowi¢ bariere w oferowaniu szczepien.

* Motzliwe jest potwierdzenie, ze pobranie kosztu szczepionki przez podmiot leczniczy
od pacjenta nie stanowi obrotu detalicznego produktem leczniczym. W tym celu nalezy:
zmieni¢ art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu produktow leczniczych dostarczanych w zwigzku ze $wiadczeniem lub
przynajmniej uzyskac oficjalng interpretacje organéw administracji dotyczacg wyktadni
art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

* Ponadto moizliwe jest potwierdzenie, ze koszt szczepionki obcigzajacy pacjenta moze
by¢ wyiszy od kosztu zakupu szczepionki, tak aby uwzglednia¢ koszty transportu,
magazynowania, aplikacji itp. W tym celu nalezy zmieni¢ art. 19 ust. 7 Ustawy
o chorobach zakaznych albo przynajmniej uzyskaé oficjalng interpretacje organéw
administracji.

MOZLIWOSC * Mozliwe w obecnym stanie prawnym.
PRZEPROWADZANIA

SZCZEPIEN

FINANSOWANIE * W chwili obecnej czesciowo zapewnione.
ZE SRODKOW

® |stniejg mozliwosci zwiekszenia zachet finansowych. Obejmujg one zmiane sposobu

PUBLICZNYCH . . . . . ” :
rozliczania szczepied na rozliczane na zasadzie ,za wykonang ustuge”, dodanie
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wskaznikdbw  premiujgcych  osiggniecie okreslonego poziomu wyszczepialnosci,
uwzglednienie w programie POZ+.

PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ PRAKTYKI LEKARSKIE

OBROT
SZCZEPIONKAMI

Praktyki lekarskie w chwili obecnej natrafiajg na przeszkody prawne dotyczace obrotu
szczepionkami. Obejmujg one zaréwno nabywanie szczepionek, jak iich odsprzedaz,
podobnie do sytuacji podmiotdw leczniczych.

Praktyki lekarskie nie moga nabywac szczepionek z hurtowni, poniewaz nie jest to
dozwolone wprost w aktach wykonawczych, ponadto zidentyfikowano pewne problemy
administracyjne w zakresie realizacji zapotrzebowan.

Dodatkowg barierg w pobieraniu optat za szczepionke jest art. 46 Ustawy o zawodzie
lekarza, ktory zakazuje lekarzom sprzedazy produktéw leczniczych.

Zwiekszenie dostepnosci szczepien moze byc¢ zrealizowane poprzez usuniecie istniejg-
cych barier w taki sposob, aby praktyki lekarskie mogty sprawnie nabywac szczepionki.
W tym celu nalezy znowelizowa¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych dostarczanych w zwigzku ze $wiadczeniem lub Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej w taki sposob. Zasadne wydaje sie takze uzyskanie interpre-
tacja Ministra Zdrowia dot. art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktdra jednoznacznie
stwierdzataby mozliwos¢ zaopatrywania sie w szczepionki w oparciu o zapotrzebowania.

Zwiekszenie dostepnosci szczepien moze zostaé osiggniete poprzez potwierdzenie
mozliwosci pobierania optaty za szczepionke przez praktyke lekarska. W tym celu nalezy
znowelizowa¢ art. 46 Ustawy o zawodzie lekarza oraz usungé watpliwosci w zakresie
art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego i 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych zgodnie
z rozwazaniami o podmiotach leczniczych.

MOZLIWOSC
PRZEPROWADZANIA
SZCZEPIEN

Mozliwe w obecnym stanie prawnym.

FINANSOWANIE

W chwili obecnej czesciowo zapewnione.

ZE SRODKOW L e . ) - .

e ® |stniejg mozliwosci zwiekszenia zachet finansowych. Obejmujg one zmiane sposobu
rozliczania szczepien na rozliczane na zasadzie ,za wykonang ustuge” oraz dodanie
wskaznikdéw premiujacych osiggniecie okreslonego poziomu wyszczepialnosci

PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ PIELEGNIARKI
OBROT * W chwili obecnej istniejg istotne bariery dla praktyk pielegniarskich w zakresie obrotu

SZCZEPIONKAMI

szczepionkami.

Praktyki pielegniarskie nie moga nabywac szczepionek z hurtowni ani z aptek na
podstawie zapotrzebowan. Wynika to z zakresu wykazu produktéw leczniczych, jakie
moze nabywacd praktyka pielegniarska z hurtowni oraz zakresu ordynowanych produktéw
leczniczych przez pielegniarke.
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Aktualne pozostajg takie watpliwosci w zakresie pobierania optat za szczepionki
przedstawione w czesci o podmiotach leczniczych i praktykach lekarskich.

Aby zwiekszy¢ dostepnosc szczepien oferowanych przez praktyki pielegniarskie nalezy
usung¢ istniejgce bariery w obrocie. Po pierwsze nalezatoby zmieni¢ Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej lub Rozporzadzenie w sprawie rodzaju i zakresu Swiadczen
pielegniarskich w taki sposéb, zeby umozliwi¢ zakup szczepionek z hurtowni. Po drugie
nalezy umozliwi¢ pielegniarkom zakup szczepionek na podstawie zapotrzebowania
z apteki poprzez zmiane Rozporzgdzenia w sprawie wykazu lekéw ordynowanych przez
pielegniarki, polegajaca na dodaniu szczepionek zalecanych do wykazu produktéw
leczniczych, ktére pielegniarki moga ordynowac.

Zwiekszenie dostepnosci szczepien moze zosta¢ osiggniete poprzez potwierdzenie
mozliwosci pobierania optaty za szczepionke przez praktyke lekarska. W tym celu nalezy
znowelizowad art. 46 Ustawy o zawodzie lekarza oraz usuna¢ watpliwosci w zakresie art.
68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego i 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych zgodnie
z rozwazaniami o podmiotach leczniczych.

MOZLIWOSC
PRZEPROWADZANIA
SZCZEPIEN

Pielegniarki moga w chwili obecnej jedynie wykonywac samo szczepienie.

Pielegniarki nie moga przeprowadza¢ badania kwalifikacyjnego oraz ordynowac
szczepionki (przepisywac).

Mozliwe jest jednak wprowadzenie zmian w tym zakresie, co moze przyczynic¢ sie
do zwiekszenia dostepnosci szczepien. W tym celu nalezatoby dokonaé zmiany prze-
pisbw Ustawy o chorobach zakaznych (art. 17 ust. 2-5 w zw. z art. 19 ust. 6) oraz
stosownego rozporzadzenia w taki sposéb zeby umozliwi¢ przeprowadzenie badania
kwalifikacyjnego przez pielegniarki. Co szczegdlnie istotne, takie propozycje zostaty juz
opracowane — wystarczy wskazac na Projekt ustawy z dnia 11 sierpnia 2017 r. o zmianie
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen ichoréb zakaznych u ludzi oraz
niektérych innych ustaw.

Dodatkowo mozliwe jest uprawnienie pielegniarek do ordynowania szczepionek poprzez
zmiane Rozporzadzenia w sprawie wykazu lekdw ordynowanych przez pielegniarki,
polegajacyg na dodaniu szczepionek zalecanych do wykazu produktéw leczniczych, ktore
pielegniarki mogg ordynowac.

FINANSOWANIE

Brak finansowania. Koniecznos¢ stworzenia nowego $wiadczenia.

SZCZEPIONKAMI

ZE SRODKOW
PUBLICZNYCH

PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH W APTEKACH
OBROT * Mozliwe w obecnym stanie prawnym.

MOZLIWOSC
PRZEPROWADZANIA
SZCZEPIEN

Co do zasady przeprowadzanie szczepien w aptekach przez praktyki lekarskie lub
pielegniarskie jest mozliwe w obecnym stanie prawnym.

Aby unikna¢ jednak watpliwosci prawnych, zasadne jest uzyskanie stanowiska organow
administracji potwierdzajgcego mozliwos¢ wykonywania szczepien w aptekach.
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W tym celu rekomendujemy potwierdzenie braku ograniczen w zakresie przeprowa-
dzania szczepien w aptece na podstawie art. 86 Prawa farmaceutycznego, ktéry stanowi
o zakresie dziatalnosci aptek. Jest to mozliwe poprzez wydanie Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia na podstawie art. 86 ust. 9 Prawa farmaceutycznego lub przynajmniej poprzez
oficjalng interpretacje Ministra Zdrowia.

Ponadto zasadne jest potwierdzenie, ze szczepienie w aptekach iinformowanie o tym,
nie stanowi reklamy aptek poprzez nowelizacje art.94a Prawa farmaceutycznego.
W zakresie samego przeprowadzania szczepienia wystarczy dziatanie dotyczace art. 86
Prawa farmaceutycznego. Dodatkowo mozliwa jest aktualizacja aktéw wykonawczych
okreslajgcych wymogi lokalowe apteki w taki sposéb, zeby jasno okresli¢ wymogi dla
przeprowadzania szczepien.

FINANSOWANIE

Barierg finansowania szczepien przeprowadzanych w aptece jest Zarzadzenie Prezesa

ZE SRODKOW NFZ 120/2018/DSOZ wymagajace podania miejsca $wiadczenia.
PUBLICZNYCH S s g . . . L . .
* Aby umozliwi¢ finansowanie w ramach stawki kapitacyjnej szczepien w aptece nalezy
zmieni¢ wymog podania miejsca Swiadczenia. Ponadto mozliwe jest tworzenie
dodatkowych zachet zgodnie z rozwazaniami o praktykach lekarskich i pielegniarskich.
PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN PRZEZ FARMACEUTOW
OBROT * Mozliwe w obecnym stanie prawnym.

SZCZEPIONKAMI

MOZLIWOSC
PRZEPROWADZANIA
SZCZEPIEN

W chwili obecnej brak mozliwosci przeprowadzania szczepien przez aptekarzy. W celu
wdrozenia tego modelu konieczne jest przyjeciu kilku zmian prawnych.

Po pierwsze, rozszerzenie zakresu ,opieki farmaceutycznej” poprzez zmiane art. 2a
Ustawy o izbach aptekarskich w taki sposéb, zeby objgé mozliwosé przeprowadzania
szczepien.

Po drugie, umozliwienie farmaceutom wykonywania szczepienia poprzez dokonanie
modyfikacji brzmienia art. 17 ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych poprzez dodanie
w wyliczeniu zawodu farmaceuty oraz dodatkowo stworzenie przez izbe aptekarska
stosownych kurséw.

Po trzecie, wprowadzenie regulacji do Prawa farmaceutycznego i Ustawy o dziatalnosci

leczniczej pozwalajgcej farmaceutom przeprowadza szczepienia oraz stworzenie

odpowiedniego nadzoru nad warunkami ich przeprowadzania w_aptece. W tym celu

zasadne jest stworzenie rejestru aptek oferujgcych przeprowadzanie szczepienia.

Dodatkowo mozliwa nowelizacja art. 17 ust. 2 Ustawy o chorobach zakaznych i odpo-
wiednio Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spawie szczepien ochronnych w taki sposéb,
aby pozwoli¢ na kwalifikacje pacjentow do szczepienia przez farmaceutéw oraz
odpowiednie zmiany pozwalajace na ordynowanie szczepionek.

FINANSOWANIE
ZE SRODKOW
PUBLICZNYCH

W celu zapewnienia finansowania konieczne bytoby przyjmowanie nowych systemowych

rozwigzan.
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WYDAWANIE SZCZEPIONEK BEZ RECEPTY

® Z uwagi na brzmienie przepisow unijnych, zmiana kategorii dostepnosci szczepionek jest mato
prawdopodobna, chociaz teoretycznie mozliwa.

* Istnieje mozliwos¢ przyjecia takich rozwigzan ustawowych by znies¢ wymaég uzyskania recepty lekarskiej na
szczepionki, np. poprzez upowaznienie farmaceutéow do ordynowania szczepionek okreslonym grupom,
np. wiekowym.
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3. ZWIEKSZENIE WYSZCZEPIALNOSCI W PODMIOTACH WYKONUJACYCH
DZIALALNOSC LECZNICZA

W niniejszej czesci przeanalizowano przepisy prawne dotyczace szczepien przeprowadzanych w podmiotach leczniczych
oraz przeprowadzanych przez lekarzy i pielegniarki wykonujacych zawéd w formie praktyk.

3.1 PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ PODMIOTY LECZNICZE

3.1.1 OPIS ZALOZEN

W pierwszej kolejnosci analizie poddana jest mozliwos¢ zwiekszenia wyszczepialnosci w ramach tradycyjnego modelu.
Proponowane rozwigzania opierajg sie na wyeliminowaniu barier regulacyjnych wynikajacych z niejednoznacznego
brzmienia przepisow w zakresie nabywania przez podmioty lecznicze szczepionek oraz pobieranych przez nie optat.
Obecnie bowiem mozliwosci nabywania szczepionek przez podmioty lecznicze mogg by¢ uznane za ograniczone, co
powoduje szereg probleméw formalno-prawnych po stronie podmiotdw oraz logistycznych po stronie pacjentow
(koniecznos$¢ samodzielnego zakupu szczepionki w aptece). Niejasne i nieprecyzyjne sg takze przepisy dotyczace

finansowania szczepienia i szczepionki.

3.1.2 STAN OBECNY

Model realizowania szczepien zalecanych wyznaczony jest przez art. 19 Ustawy o chorobach zakaznych. Do przepro-
wadzania szczepien zalecanych stosuje sie takze cze$¢ warunkéw, o ktérych mowa w art. 17 Ustawy o chorobach zakaznych
w zakresie szczepien obowigzkowych.

Stosownie do art. 17 ust. 2 Ustawy o chorobach zakaznych szczepienie zalecane moze odby¢ sie po przeprowadzeniu
lekarskiego badania kwalifikacyjnego. Badanie to z kolei moze by¢ przeprowadzone tylko przez lekarza i musi by¢ stosownie
udokumentowane (zaswiadczenie). W jego nastepstwie pacjent otrzymuje recepte, ktéra uprawnia do zakupu szczepionki.
W tym miejscu nalezy wskazaé, ze wszystkie szczepienia w Polsce sg dostepne na recepte. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Ustawy
o chorobach zakaznych przeprowadzenie szczepienia jest mozliwe tylko w ciaggu 24 godzin od lekarskiego badania
kwalifikacyjnego. Uprawnieni do przeprowadzenia szczepienia sg, na mocy art. 17 ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych,
lekarze, felczerzy, pielegniarki, potozne i niektdére higienistki szkolne. Odbywa sie ono po okazaniu przez pacjenta
zaswiadczenia o badaniu kwalifikacyjnym i po dostarczeniu szczepionki. Zaznaczy¢ nalezy, iz szczepionka ze wzgledéw
biologicznych (jako produkt wrazliwy) musi by¢ w drodze od apteki do wizyty, podczas ktérej dochodzi od szczepienia,
przechowywana w warunkach zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (najczesciej tzw. zimny tancuch).
Przeprowadzenie szczepienia jest odpowiednio dokumentowane, w mysl art. 19 ust. 8 w zw. z art. 17 ust. 8 Ustawy
o chorobach zakaZznych, szczepienie odnotowuje sie w dokumentacji, informuje sie o nim inspekcje sanitarng i wydaje sie po
jego przeprowadzeniu zaswiadczenie oraz (opcjonalnie) Miedzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.

Zgodnie z art. 19 ust. 3 Ustawy o chorobach zakaznych ,koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych
i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych ubezpieczonych sg finansowane na zasadach
okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”. Wynika z tego,
ze w przypadku podmiotéw leczniczych posiadajgcych umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia (,,NFZ”) na realizacje tych
Swiadczen, nie s3 one uprawnione do pobierania z tego tytutu zadnych dodatkowych optat od pacjenta. Stosownie zas do
art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych, ktdéry stanowi, ze osoba poddajgca sie zalecanemu szczepieniu ochronnemu
ponosi koszty zakupu szczepionki”. Oznacza to, ze podmioty lecznicze nie majg podstaw do pobierania optat pozwalajacych
na zrekompensowanie dodatkowych naktadéw zwigzanych z udzieleniem Swiadczenia w postaci wykonania szczepienia
zalecanego. Zgodnie z art. 19 ust. 5 Ustawy o chorobach zakaznych ,jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie
ochronne lub lekarskie badanie kwalifikacyjne u innego s$wiadczeniodawcy niz wskazany w ust. 2 [przyp. red.
Swiadczeniodawcy posiadajacego umowe z NFZ na realizacje $wiadczer], ponosi koszty badania i przeprowadzenia
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szczepienia”. Oznacza to, ze istnieje mozliwos¢ pobierania optat za przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych i szczepienia
przez podmioty lecznicze nierealizujgce jednoczesnie umowy z NFZ na udzielanie Swiadczen w postaci przeprowadzania
szczepien, chociaz kwestia ta jest przedmiotem dyskusji.

3.1.3 OBROT SZCZEPIONKAMI

W stanie obecnym podmioty lecznicze mogg nabywac szczepionki oraz podawac je pacjentom. Istnieja jednak pewne
watpliwosci w zakresie pobierania optat za szczepionki, ktére mogg stanowié bariery przed zwiekszeniem dostepnosci
szczepien w podmiotach leczniczych.

Dopuszczalnos¢ dostarczania szczepionek zalecanych przez podmioty lecznicze i pobrania za nie optaty od pacjenta.

W tym aspekcie kluczowe znaczenie ma art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, ktéry stanowi, iz ,,Nie uznaje sie za obrét
detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych oraz produktow leczniczych wchodzgcych
w skfad zestawow przeciwwstrzqsowych, ktdrych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego swiadczenia
zdrowotnego”. Stosownie za$ do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych dostarczanych
w zwigzku ze Swiadczeniem tylko wybrane produkty lecznicze mogg by¢ dostarczane doraznie w zwigzku z udzielonym
Swiadczeniem. Stosownie do rozporzgdzenia mozliwos$¢ ta nie dotyczy szczepionek. Jesli uznac, ze zakres bezposredniego
stosowania u pacjenta, o ktérym mowa w art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego wyznaczony jest zakresem ,doraznego
dostarczania”, o ktérym mowa w rozporzadzeniu to okaze sie, ze:

a) Podmiot leczniczy jest uprawniony do podania szczepien zalecanych pacjentowi, co wynika wprost z przepiséw
Ustawy o chorobach zakaznych; ale

b) Podmiot leczniczy nie jest uprawniony do pobrania optaty za szczepionke, gdyz moze to zostaé¢ uznane za obrot
detaliczny produktem leczniczym.

Taka interpretacja wyklucza jednak mozliwo$¢ podania pacjentowi leku nieobjetego wykazem w rozporzgdzeniu w ramach
Swiadczenr opieki zdrowotnej, co prowadzitoby w istocie do niemozliwosci wykonywania $wiadczen opieki zdrowotne;j.
Tymczasem powszechng praktyka jest podawanie réznego rodzaju produktéow leczniczych w zwigzku z wykonywaniem
Swiadczeniem i obcigzania pacjenta kosztami petnej ustugi uwzgledniajacej wszelkie zwigzane z ustuga kosztylz.
Wskazujemy jednak, ze brzmienie art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego moze rodzi¢ watpliwosci z uwagi na literalng
wyktadnie, w szczegdlnosci, ze pojawiajg sie opinie opowiadajace sie za jego restrykcyjna wyk’radniala. Jest to szczegdlnie
istotne w kontekscie art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych, ktory stanowi, ze ,0soba poddajaca sie zalecanemu
szczepieniu ochronnemu ponosi koszty zakupu szczepionki”. Przepis w swoim literalnym brzmieniu nie odwotuje sie do
dystrybucyjnych aspektéw dostarczenia szczepionki do pacjenta i nie daje jednoznacznej podstawy dla stwierdzenia,
ze dopuszczalne jest pobieranie przez podmioty lecznicze optat stanowigcych zwrot kosztéw zakupu szczepionki. Innymi
stowy przepis nie ustanawia wprost mozliwosci ,odsprzedazy” szczepionki przez podmiot leczniczy pacjentowi, ale
jednoczesnie zobowigzuje pacjenta do poniesienia kosztu samego produktu leczniczego (szczepionki) co w powigzaniu
z zakazem dystrybucyjnym, o ktérym mowa w art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego moze by¢ dyskusyjne.

Dopuszczalnos¢ zaliczania na poczet , kosztow zakupu szczepionki” — rowniez kosztéw transportu i przechowania
szczepionki przed jej podaniem pacjentowi.

Jeszcze wieksze watpliwosci powoduje mozliwosé obcigzenia pacjenta dodatkowymi optatami zwigzanymi z kosztem
szczepionki, takimi jak jej dostarczenie lub przechowanie. Tymczasem koszty te ponosi podmiot leczniczy (w szczegdlnosci
w kontekscie koniecznosci zachowania tzw. zimnego faricucha). Nie jest zatem jasne czy ,koszt zakupu szczepionki” oznacza
,koszt szczepionki wskazany na fakturze”, tj. jedynie sam koszt zakupu szczepionki przez Swiadczeniodawce, czy tez ,koszt

2 por. J. Zajdel, Sprzedaz lekéw — czy mozna i za ile?, Gazeta Lekarska 2011, nr 2,
http://www.oil.org.pl/xml/nil/gazeta/numery/n2011/n201102, dostep: 16.02.2019 r.

3 pismo NIA z dnia 2 pazdziernika 2012 r., L. dz.P-224/2012, http://www.nia.org.pl/news/2215/1/pismo-prezesa-nra-w-
sprawie-sprzedazy-wraz-z-udzielanym.html, dostep: 16.02.2019 r.
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zakupu szczepionki” oznacza ,,hurtowa cene szczepionki i koszt zwigzany z zapewnieniem bezpieczeristwa i petnej wartosci
szczepionki przed podaniem jej pacjentowi”. Wydaje sie, ze mimo jasnych wskazowek interpretacyjnych zawartych
w tekscie normatywnym przychyli¢ nalezy sie do drugiego z rozwigzan. Niedopuszczalnym rezultatem bytby wniosek,
ze Swiadczeniodawca, umozliwiajac pacjentowi szczepienie bezposrednio, czyli bez uprzedniej wizyty w aptece, bedzie
ponosit negatywne finansowe skutki takiego dziatania. Klasyfikacja kosztéw ponoszonych w ramach realizacji $wiadczen
gwarantowanych ma charakter dychotomiczny — koszty, ktére nie s3 ponoszone przez ptatnika publicznego, s3 ponoszone
przez $wiadczeniobiorce. Nie mozna zatem wymagaé, aby czes¢ kosztow swiadczenia gwarantowanego niefinansowanego
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (koszt transportu i przechowania szczepionki) byta ponoszona przez swiadczeniodawce.

W zwigzku ze zidentyfikowanymi obszarami regulacyjnymi, ktoére obecnie stanowig bariere dla wzrostu liczby
przeprowadzanych przez podmioty lecznicze szczepien zalecanych, dostrzegamy nastepujace sciezki dziatan
regulacyjnych mogacych zminimalizowa¢ przedstawione wyzej bariery:

* Doprecyzowanie watpliwosci wynikajacej z brzmienia art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, ze za obrét
detaliczny produktem leczniczym nie uznaje sie pobierania od pacjenta optaty w postaci réwnowartosci
poniesionych kosztow nabycia produktu leczniczego wykorzystanego w celu udzielania swiadczen opieki
zdrowotnej pacjentowi, o ile nie narusza to uprawnien pacjenta do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych. Sposoéb: nowelizacja Prawa farmaceutycznego, nowelizacja Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych dostarczanych w zwigzku ze $wiadczeniem lub przynajmniej
oficjalna interpretacja organdw administracji.

*  Potwierdzenie, ze art. 19. ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych pozwala na pobieranie optat i uwzglednianie
w hich kosztow bezpiecznego dostarczania (i przechowania) szczepionek. Sposéb: nowelizacja Ustawy o chorobach
zakaznych lub oficjalna interpretacja organéw administracji (NFZ).

3.1.4 MOZLIWOSC WYKONANIA SZCZEPIEN

Brak wymaganych zmian w prawie co do personelu podmiotéw leczniczych. Odpowiedzialnos¢ podmiotu leczniczego
w przedstawionym modelu nie zmieniataby sie w stosunku do odpowiedzialnosci ponoszonej w obowigzujagcym stanie
prawnym. Podmioty lecznicze wcigz ponosityby odpowiedzialnos¢ deliktowq i kontraktowa za wszelkie szkody poniesione
przez pacjenta w wyniku nienalezytego dziatania takiego jak podanie szczepionki w obliczu przeciwwskazan lub
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego niezgodnie ze sztukg lekarska. Dzieki jednoznacznemu uregulowaniu
dopuszczalnosci dostarczania szczepionek bezposrednio do pacjenta przez podmiot leczniczy, odpowiedzialno$¢ wynikajaca
ze szkdd powstatych w zwigzku z niewtasciwym przechowywaniem i transportem szczepionek przez pacjenta mogtaby
zostac ograniczona wzgledem odpowiedzialnosci ponoszonej obecnie.

3.1.5 FINANSOWANIE PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

Finansowanie publiczne swiadczen w postaci badania kwalifikacyjnego i przeprowadzania szczepien ochronnych jest
obecnie realizowane w ramach koszyka $swiadczenn gwarantowanych podstawowej opieki zdrowotnej. Zgodnie z Zatgcz-
nikiem | do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe]j opieki zdrowotnej szczepienia ochronne nalezg do Swiadczen gwarantowanych realizowanych przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej. Stworzenie zachet finansowych dla zwiekszenia wyszczepialnosci w podmiotach
leczniczych mogtoby polega¢ na wdrozeniu jednej (lub kilku) ponizszych zmian.

Zmiana sposobu rozliczania szczepien ochronnych na rozliczanie na zasadzie ,,za wykonanga ustuge”.

Alternatywny mechanizm zwiekszenia wyszczepialnosci dzieki zachetom finansowanym magtby polegaé na zmianie sposobu
rozliczania obecnie udzielanych swiadczen z zakresu kwalifikowania iprzeprowadzania szczepien ochronnych. Obecnie
Swiadczenia te, zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 120/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu zdrowia z dnia 29 listopada
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2018 r. rozliczane s3 w ramach stawek kapitacyjnych. Tymczasem, gdyby swiadczenia te rozliczane byly na zasadzie
»Za wykonang ustuge” (ktory to sposéb rozliczania jest juz wykorzystywany w ramach niektérych porad przeprowadzanych
w POZ), to wysokos¢ wynagrodzenia podmiotu leczniczego zalezataby od liczby zrealizowanych procedur. Mechanizm ten
nie wymagatby rozszerzania ani zmiany koszyka $wiadczed gwarantowanych, lecz zmiany zasad rozliczania udzielanych
Swiadczen, ujetych w ww. Zarzadzeniu Prezesa NFZ.

Dodanie wskaznikow jakosciowych premiujacych osiggniecie okreslonego poziomu wyszczepialnosci w danej
populacji.

Mozliwym mechanizmem zachety finansowej dla lekarzy jest réwniez stworzenie wskaznikow jakosciowych odnoszacych sie
do poziomu wyszczepialnosci danej populacji. Realizacja wskaznikéw mogtaby stanowié¢ podstawe zwiekszenia wysokosci
stawki kapitacyjnej przy wykorzystaniu okreslonego mnoznika po osiggnieciu okreslonej wyszczepialnosci pacjentow.
Whprowadzenie wskaznikéw jakosciowych wymagatoby zmian na poziomie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24
wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe]j opieki zdrowotnej. Niezbedna bytaby
zmiana warunkow realizacji Swiadczen, postepujac zgodnie z procedura opisang w art. 31e Ustawy o $wiadczeniach.

Uwzglednienie programu szczepien ochronnych w ramach pilotazu POZ+.

Istotnym zrédtem finansowania moze by¢ program POZ+, bedacy obecnie na etapie pilotazu. W jego ramach finansowanie
na poszerzenie dostepnosci szczepien mogtoby zosta¢ uzyskane albo z jednej z kategorii przewidzianych w pilotazu
(np. w ramach jednego z przewidzianych w programie grantéw) lub zmiane docelowego programu POZ+ w taki sposob,
aby bezposrednio przewidywat srodki przyznawane swiadczeniodawcom w przypadku osiggniecia okreslonych pozioméw
wyszczepialnosci.

Umozliwienie podmiotom leczniczym oferowania szczepionki refundowane;.

W wybranych panstwach podmioty lecznicze oferujg szczepionke, ktdra podlega refundacji ze srodkdw publicznych i takie
rozwigzanie bywa czasami postulowane takze w Polsce. Takie rozwigzanie wymagatoby jednak daleko idacych zmian
prawnych, ktére umozliwityby podmiotom sprzedaz szczepionek na zasadach aptecznych albo wprowadzenie szczepien
zalecanych do katalogu swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i dopuszczenie wspodtptacenia
za to Swiadczenie.

3.2 PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ PRAKTYKI LEKARSKIE

3.2.1 OPIS ZALOZEN

W przypadku szczepien realizowanych przez praktyki lekarskie postepowanie jest analogiczne do sposobu szczepienia
w podmiotach leczniczych — pacjent zgtasza sie do praktyki lekarskiej, jest kwalifikowany, a nastepnie szczepiony przy uzyciu
szczepionki pochodzacej z zasobow praktyki lekarskiej. Jednoczesnie nalezy wskazac, ze lekarz wykonujgcy zawdd w formie
praktyki lekarskiej stosownie do art. 18 ust. 3 Ustawy o dziatalnosci leczniczej moze wykonywaé $wiadczenia opieki
zdrowotnej w miejscu wezwania. Takie rozwigzanie powoduje, ze potencjat do przeprowadzania szczepien przez praktyki

lekarskie nalezy ocenic jako bardzo wysoki.

Aby zwiekszy¢ odsetek pacjentéw szczepionych w praktykach lekarskich, niezbedne jest podjecie dziatan z zakresu
usuniecia watpliwosci co do mozliwosci dostarczenia szczepionki bezposrednio do pacjenta za optaty i wliczania
w koszty zakupu szczepionki rowniez naktadéw poniesionych na jej transport i przechowywanie. Ponadto, nalezy
podjac dziatania zmierzajace do poszerzenia kategorii lekow, ktore praktyki lekarskie mogg nabywaé z hurtowni
farmaceutycznej.
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3.2.2 STAN OBECNY

Ustawa o chorobach zakaznych nie wyrdznia praktyk lekarskich wzgledem podmiotéw leczniczych, powodujgc tym samym,
ze stan prawny okreslajacy zasady przeprowadzania szczepien zalecanych przez praktyki lekarskie jest w zasadzie tozsamy
ze stanem dotyczacym podmiotéw leczniczych, poza ponizszymi aspektami. Oznacza to, ze istnieje watpliwosé, czy art. 68
ust. 4 Prawa farmaceutycznego stanowi podstawe umozliwiajacg podawanie szczepionki pacjentom bez rezimu dystrybucji
detalicznej.

Zasadniczg réznica w przypadku praktyk lekarskich jest ograniczenie w zakresie nabywania produktéw leczniczych.
Praktyki lekarskie, stosownie do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej, moga bowiem nabywaé produkty lecznicze tylko jesli znajduja sie
w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego. Wykaz ten ustalony jest w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych dostarczanych w zwigzku ze $wiadczeniem i obejmuje, co do
zasady, kilka produktow leczniczych. Wsréd tych produktéw nie znajduja sie jednak szczepionki. Oznacza to, ze w Swietle
istniejgcych przepisow lekarz wykonujgcy zawdéd w formie praktyki nie moze nabywac szczepionek w hurtowni
farmaceutycznej.

Rozwigzaniem braku mozliwosci nabywania szczepionek przez praktyki lekarskie w hurtowni jest ich nabycie w oparciu
o0 wystawione zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Z punktu widzenia prawnego
praktyki lekarskie mogg nabywa¢ produkty lecznicze na podstawie zapotrzebowania. Korzystanie z zapotrzebowan
zwigzane jest jednak z licznymi formalnos$ciami. Stosownie do art. 96 in fine Prawa farmaceutycznego zapotrzebowanie
musi zawiera¢ m.in. os$wiadczenia kierownika podmiotu leczniczego, ze produkty zostang wykorzystane do udzielania
Swiadczen i potwierdza wykorzystanie lekéw z poprzedniego zamodwienia. Ponadto osoby uprawnione do wystawiania
recept muszg poswiadczyé, ze zapotrzebowanie stanowi maksymalnie miesieczny zapas konieczny do udzielania Swiadczen.
W formularzu nalezy réwniez poda¢ liczbe pacjentéw, ktérym zostaty udzielone swiadczenia na podstawie poprzedniego
zapotrzebowania. Te wymogi formalne moga stanowi¢ ograniczenie w ptynnym i bezproblemowym nabywaniu szczepionek.

Istotnym problemem w odniesieniu do praktyk lekarskich jest rowniez art. 46 Ustawy o zawodzie lekarza, ktory zakazuje
sprzedazy produktow leczniczych przez lekarzy. Nawet jezeli praktyka lekarska na podstawie zapotrzebowania moze
nabywac szczepionki, to w Swietle art. 46 Ustawy o zawodach lekarza nie powinna ich odsprzedawac¢. W szczegdlnosci,
ze w $wietle rozpatrywanych watpliwosci o zakres art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego stosowanie szczepionek w ramach
udzielania $wiadczen moze by¢ uznane za dystrybucje detaliczng. Watpliwosci w tym zakresie sg réwniez podkreslane przez

; . . o 1s ;7 A . . 14
strone aptekarska, ktora kwestionuje mozliwosé nabywania i stosowania szczepien przez lekarzy ™.

3.2.3 OBROT SZCZEPIONKAMI

Nalezy zatem wskaza¢, ze w chwili obecnej istniejg przeszkody dla praktyk lekarskich w zakresie prowadzenia obrotu
szczepionkami. Dotyczg one zaréwno nabywania jak i odsprzedazy szczepionek.

Brak mozliwosci zakupu produktéow leczniczych nieznajdujacych sie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktow leczniczych dostarczanych w zwigzku ze swiadczeniem w hurtowni farmaceutycznej oraz liczne
wymogi administracyjne w zakresie korzystania z zapotrzebowan.

Nieuwzglednienie szczepionek w wykazie znajdujagcym sie w Rozporzadzeniu w sprawie wykazu produktéw leczniczych
dostarczanych w zwigzku ze Swiadczeniem powoduje, ze lekarze prowadzacy praktyke nie moga zakupié¢ szczepionek
z hurtowni farmaceutycznej. Formalnie istnieje natomiast mozliwos¢ zakupu produktéw leczniczych z apteki na podstawie

zlecenia.

14Np. https://www.katowice.oia.pl/files news/news 2438/files/2971 0218 MZ Szczepionki 2009 10 09.pdf (dostep:
14.02.2019r.).
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Watpliwosci w zakresie mozliwosci dostarczania szczepionek zalecanych przez praktyki lekarskie oraz pobierania optat
od pacjenta oraz wysokosci tych optat z uwagi na brzmienie art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego w zwiazku z art. 19
ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych (stosownie do pkt. 3.1.3).

Wskazane watpliwosci majg zastosowanie do wszystkich podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza.

Zgodnie z art. 46 Ustawy o zawodzie lekarza, lekarz nie moze sprzedawac produktow leczniczych, za wyjatkiem
przypadku, gdy lekarz doraznie dostarczy pacjentowi produkt leczniczy, w zwigzku z udzieleniem pomocy w nagtym
przypadku.

Przedmiotowy przepis rodzi watpliwosci co do prawnej dopuszczalnosci nabywania przez lekarzy produktéow leczniczych
na podstawie zapotrzebowan, a nastepnie uwzgledniania kosztow zakupu produktu leczniczego (szczepionki) w cenie ustugi
podania leku (szczepionki). Wydaje sie jednak, ze w praktyce praktyki lekarskie oferujg szczepienia w taki sposdb, ze cena
ustugi szczepienia zawiera cene szczepionki.

W zwigzku ze zidentyfikowanymi barierami w zakresie prowadzenia obrotu szczepionkami przez praktyki lekarskie
wskazujemy na ponizsze mozliwosci podjecia dziatan regulacyjnych:

*  Nowelizacja Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z w sprawie wykazu produktow leczniczych dostarczanych w zwigzku
ze s$wiadczeniem lub do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej w taki sposéb, zeby umozliwi¢ zakup szczepionek z hurtowni.

®* Interpretacja Ministra Zdrowia dot. art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktéra jednoznacznie stwierdzataby
mozliwo$¢ zaopatrywania sie w szczepionki w oparciu o zapotrzebowania, nawet jesli nie jest mozliwe doktadne
podanie danych wymaganych w zapotrzebowaniu.

* Art. 46 — usuniecie watpliwosci, do mozliwosci pobierania optat za szczepienia. Sposéb: Nowelizacja Ustawy
o zawodzie lekarza lub oficjalna interpretacja organdw administracji.

®*  Wyeliminowanie watpliwosci regulacyjnych zgodnie z pkt 3.1.3. Wskazujemy, ze juz samo jednoznaczne
doprecyzowanie, ze art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych pozwala na pobranie kosztu szczepionki od
pacjenta bedzie stanowito samoistng podstawe prawng umozliwiajacg praktykom lekarskim oferowanie
szczepionek. W takim przypadku przepis ten bytby normg szczegélng wobec innych.

3.2.4 MOZLIWOSC WYKONANIA SZCZEPIEN

Brak wymaganych zmian w prawie co do uprawnien personelu praktyk lekarskich. W odniesieniu do odpowiedzialnosci
praktyk lekarskich w petni adekwatne pozostajg ustalenia dot. podmiotéow leczniczych.

3.2.5 FINANSOWANIE PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

Zwiekszenie finansowania swiadczen w postaci kwalifikacji do szczepierr zalecanych i ich przeprowadzania przez praktyki
lekarskie, moze zostac¢ zrealizowane analogicznie do dziatan opisanych w punkcie 3.1.5 Raportu, tj. poprzez:

e zmiane sposobu rozliczania $wiadczen z zakresu kwalifikowania i przeprowadzania szczepien ochronnych
w ramach POZ na rozliczenie ,,za wykonang ustuge”;

e stworzenie wskaznikow jakosciowych odnoszacych sie do poziomu wyszczepialnosci danej populacji i uzaleznienie
od ich spetnienia przyznawania dodatkdw do stawki kapitacyjnej w ramach POZ.
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3.3 PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ PIELEGANIARKI

3.3.1 OPIS ZAtOZEN

Zwiekszenie dostepnosci szczepien zalecanych mogto by mie¢ miejsce przez efektywniejsze zaangazowanie pielegniarek.
Niniejsza cze$¢ raportu traktuje zaréwno o mozliwosci zwiekszenia wyszczepialnosci przez praktyki pielegniarskie,
jak i mozliwosci efektywniejszego zaangazowania pielegniarek w ramach funkcjonujgcych podmiotéw leczniczych. W tym
celu nalezy rozwazy¢ rozszerzenie uprawnien zawodowych pielegniarek.

W przypadku szczepien realizowanych przez praktyki pielegniarskie niezbedne jest podjecie kilku dziatan regulacyjnych na
wzor rozwigzan stosowanych w praktykach lekarskich, w szczegdlnosci w zakresie obrotu szczepionkami. Jednoczesnie
nalezy wskazac, ze pielegniarka wykonujgca zawdd w formie praktyki pielegniarskiej stosownie do art. 19 ust. 3 Ustawy
o dziatalnosci leczniczej moze wykonywacé $wiadczenia opieki zdrowotnej w miejscu wezwania. Takie rozwigzanie powoduje,
ze potencjat do przeprowadzania szczepien przez praktyki pielegniarskie nalezy ocenic¢ jako wysoki.

3.3.2 STAN OBECNY

Pielegniarki sa jednym z podmiotédw upowaznionych do dokonywania szczepien zgodnie z art. 17 ust. 6 Ustawy o chorobach
zakaznych. Jednakze nie sg uprawnione do dokonywania badania kwalifikacyjnego, wystawiania recept, samodzielnego
zaopatrywania sie w szczepionki i swobodnego przeprowadzania szczepien. Zgodnie z art. 4 Ustawy o zawodzie pielegniarki
»(...) wykonywanie zawodu pielegniarki, potoznej polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcg wymagane kwalifikacje,
potwierdzone odpowiednimi dokumentami, $wiadczen zdrowotnych, a w szczegdlnosci swiadczen pielegnacyjnych, zapo-
biegawczych, diagnostycznych, leczniczych, rehabilitacyjnych oraz z zakresu promocji zdrowia”. Udzielanie $wiadczen,
o ktérych mowa w art. 4 i 5 pielegniarka, potozna wykonuje przede wszystkim poprzez (art. 4 ust. 1 pkt 5 Ustawy o zawodzie
pielegniarki): ,(...) realizacje zlecen lekarskich w procesie diagnostyki, leczenia i rehabilitacji”. Tym samym jest ona zwigzana
instrukcjami i zleceniami lekarskimi, nie moggc z wtasnej inicjatywy przeprowadzi¢ szczepienia zalecanego.

Brzmienie art. 17 ust. 2 Ustawy o chorobach zakaznych wskazuje, iz cho¢ pielegniarki moga dokonywac szczepienia, to do
wykonania wymaganego przepisami prawa badania kwalifikacyjnego przed szczepieniem uprawniony jest jedynie lekarz.
Stosownie do art. 15a Ustawy o zawodzie pielegniarki mozliwe jest wystawianie recept przez pielegniarki na produkty
lecznicze znajdujgce sie w wykazie ustanowionym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z w sprawie wykazu lekdow
ordynowanych przez pielegniarki. Pielegniarki mogg dojezdza¢ do pacjentéw i zaszczepic¢ ich w warunkach domowych (w
tzw. ,miejscu wezwania”, o ktérym mowi art. 19 ust. 3 Ustawy o dziatalnosci leczniczej).

Wieksze natomiast niz po stronie praktyki lekarskiej s bariery dla praktyk pielegniarskich w zakresie zaopatrywania sie
w produkty lecznicze. Otdz zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej pielegniarka posiadajgca wtasng praktyke jest uprawniona do
nabywania produktéw leczniczych z hurtowni farmaceutycznej w zakresie produktow leczniczych wymienionych w wykazie
okreslonym w Rozporzgdzeniu w sprawie rodzaju i zakresu Swiadczen pielegniarskich, ktére mogg by¢ podane przez
pielegniarki i potozne. Wsréd tych produktéw nie znajdujg sie jednak szczepionki. Praktyki pielegniarskie nie mogg takze
realizowac zapotrzebowan na wszystkie produkty lecznicze — zakres zapotrzebowan zdeterminowany jest przez wykaz
produktéw leczniczych, ktére moga zostac przepisane przez pielegniarke. W chwili obecnej zatem pielegniarki nie maja
mozliwosci nabycia szczepionek.

3.3.3 OBROT SZCZEPIONKAMI

W chwili obecnej istniejg istotne bariery dla praktyk pielegniarskich w zakresie obrotu szczepionkami.

Brak mozliwosci nabywania szczepionek w hurtowniach farmaceutycznych przez pielegniarki.
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Obecne brzmienie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktdw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej w zwigzku z Rozporzadzeniem w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen pielegniarskich nie
pozwala na zakup szczepionek.

Brak mozliwosci nabycia szczepionek w aptece na podstawie zapotrzebowan.

Szczepionki nie sg ujete w wykazie zawartym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw ordynowanych
przez pielegniarki. Rozszerzenie katalogu umozliwitoby pielegniarkom jednoczesnie zakup szczepionek zalecanych na
postawie zapotrzebowan.

Watpliwosci w zakresie mozliwosci dostarczania szczepionek zalecanych przez praktyki pielegniarskie oraz pobierania
optat od pacjenta oraz wysokosci tych optat z uwagi na brzmienie art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego w zwigzku
z art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych (stosownie do pkt 3.1.3).

Wskazane watpliwosci majg zastosowanie do wszystkich podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza.

W zwigzku ze zidentyfikowanymi obszarami regulacyjnymi, ktére obecnie stanowia bariere dla wzrostu liczby szczepien
przeprowadzanych przez praktyki pielegniarskie dostrzegamy nastepujace rodzaje dziatan:

e  Zmiana Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéow leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej lub Rozporzadzenia w sprawie rodzaju izakresu Swiadczen pielegniarskich w taki
sposdb, zeby umozliwic zakup szczepionek z hurtowni.

e Umoizliwienie zakupu szczepionek na podstawie zapotrzebowania poprzez zmiane Rozporzadzenia w sprawie
wykazu lekédw ordynowanych przez pielegniarki polegajgca na dodaniu do wykazu produktéw leczniczych, ktére
pielegniarki mogg ordynowad szczepionek zalecanych.

e  Wyeliminowanie watpliwosci regulacyjnych zgodnie z pkt 3.1.3. Wskazujemy, ze juz samo jednoznaczne
doprecyzowanie, ze art. 19 ust. 7 Ustawy o chorobach zakaznych pozwala na pobranie kosztu szczepionki od
pacjenta bedzie stanowito samoistng podstawe prawng umozliwiajacg praktykom pielegniarskim oferowanie
szczepionek (o ile jednak praktyki pielegniarskie bedg mogty zaopatrzy¢ sie w szczepionki). W takim przypadku
przepis ten bytby norma szczegdlng wobec innych.

3.3.4 MOZLIWOSC PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN

Pielegniarki moga w chwili obecnej jedynie wykonywac¢ samg czynnos$¢ szczepienia. Zidentyfikowano ponizsze bariery
w zakresie zwiekszenia liczby szczepien przez praktyki pielegniarskie.

Koniecznos¢ przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego przez lekarza.

Zgodnie z art. 17 ust. 2 Ustawy o chorobach zakaznych sczepienie moze by¢ wykonane maksymalnie przez 24 godziny
od przeprowadzenia lekarskiego badania kwalifikacyjnego. Badanie to moze by¢ przeprowadzone wytgcznie przez lekarza.

ope 7 . . .15 . . . .
Brak mozliwosci samodzielnego ordynowania ™~ szczepionek przez pielegniarki.

Szczepionki nie sg ujete w wykazie zawartym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw ordynowanych
przez pielegniarki. Rozszerzenie katalogu umozliwitoby pielegniarkom jednoczesnie zakup szczepionek zalecanych na
postawie zapotrzebowan.

B Ordynowanie rozumiemy jako decyzje osoby uprawnionej o zastosowaniu danego produktu u pacjenta.
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W celu umozliwienia efektywnego zaangazowania praktyk pielegniarskich w przeprowadzanie szczepien konieczne jest
podjecie ponizszych krokéw.

e Zmiana przepisow Ustawy o chorobach zakainych (art. 17 ust. 2-5 w zw. z art. 19 ust. 6) umozliwiajgca
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego przez pielegniarki. Co szczegdlnie istotne, takie propozycje zostaty juz
opracowane — wystarczy wskazac na Projekt ustawy z dnia 11 sierpnia 2017 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw.

e Umozliwienie ordynowania szczepionek przez pielegniarki poprzez zmiane Rozporzadzenia w sprawie wykazu
lekéw ordynowanych przez pielegniarki polegajaca na dodaniu do wykazu produktéw leczniczych, ktére
pielegniarki moga ordynowac szczepionek zalecanych.

Opisane wyzej zmiany regulacyjne znaczaco zwiekszytyby zakres odpowiedzialnosci pielegniarek. Przede wszystkim
umozliwienie dokonywania badania kwalifikacyjnego, czy to samodzielnie, czy to we wspétpracy z lekarzem rozszerzytoby
odpowiedzialno$¢ pielegniarek za ewentualne btedy przez nie popetnione i szkody z tego wynikte. Kolejnym obszarem,
w ktérym odpowiedzialnos¢ pielegniarek ulegtaby rozszerzeniu bytoby przechowywanie i ewentualne dostarczanie szcze-
pionek. Jako ze zmiany opisane w punkcie 5.3 niniejszego raportu umozliwityby pielegniarkom nabywanie szczepionek
zrodzitoby to obowigzek wtasciwego ich przechowywania. Podanie szczepionki, ktéra bytaby niewtasciwie przechowywana
i z tego powodu spowodowataby szkode po stronie pacjenta jest podstawg do wniesienia roszczenia o naprawienie szkody.

3.3.5 FINANSOWANIE PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

Obecnie $wiadczenie ,,szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi” ujete jest jedynie w katalogu Swiadczern gwarantowanych lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej. Aby samodzielnie wykonywane przez pielegniarke swiadczenia przeprowadzania badan
kwalifikacyjnych i szczepienia byty finansowane ze srodkéw publicznych, konieczna bytaby zmiana ww. Rozporzadzenia
poprzez rozszerzenie katalogu swiadczen gwarantowanych pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej, znajdujgcego sie
w Zatgczniku nr 2, Czesé |, pkt 1 ww. Rozporzadzenia, o ,,szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi
w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi”. Dodanie dodatkowego swiadczenia gwa-
rantowanego wymagatoby postepowania zgodnie z procedurg ujetg w art. 31e Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.

Wysokos$¢ i model finansowania $wiadczern sg uregulowane w Zarzadzeniu Nr 120/2018/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu zdrowia z dnia 29 listopada 2018 r. Finansowanie realizacji szczepien przez pielegniarki POZ mogtoby sie odbywac
w ramach stawki kapitacyjnej lub w ramach odrebnie rozliczanych swiadczen ,,za wykonang ustuge”. Zacheta finansowa do
zwiekszenia wyszczepialnosci wsrod pacjentow praktyki pielegniarskiej bytaby skuteczniejsza, gdyby do Zarzadzenia Prezesa
NFZ zostata dodana dodatkowa pozycja rozliczeniowa za realizacje Swiadczenia przeprowadzenia szczepienia. Rozwigzanie
tego typu w zakresie rozliczania swiadczen obowigzuje obecnie w odniesieniu do $wiadczen pielegniarki POZ w ramach
realizacji profilaktyki gruzlicy, ktére rozliczane sg per poradale.

Dodatkowym bodzZzcem mogtoby by¢ wprowadzenie wskaznikdw wyszczepialnosci okreslonej populacji jako dodatkowych
wskaznikéw jakosciowych w rozliczaniu Swiadczen w ramach POZ (jako dodatki do stawki kapitacyjnej), analogicznie
do przypadku realizacji szczepien przez praktyki lekarskie [opisanym w punkcie 3.1.5 Raportu].

16 Zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 120/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu zdrowia z dnia 29 listopada 2018 r.
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4. PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH W APTEKACH

4.1 OPIS ZAtOZEN

Moizliwe jest przeprowadzanie szczepien w aptekach przez personel lekarski lub pielegniarski. Wskutek takiego
rozwigzania pacjent po uzyskaniu recepty i jej zrealizowaniu moze zosta¢ zaszczepiony bezposrednio po dokonaniu
zakupu w aptece przez osoby uprawnione zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Szczepienie bytoby przeprowadzane w aptece w okreslonych godzinach, w ktérych w aptece dostepny bytby przedstawiciel
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza. Swiadczytby on ustuge w imieniu podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
leczniczg, na rzecz pacjenta (jako osoby trzeciej) na podstawie umowy zawartej z apteka. W takim przypadku podmiotem
odpowiedzialnym za szczepienie, bedzie, co do zasady podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza (a osobiscie, w ramach tej
odpowiedzialnosci, osoba faktycznie udzielajgca Swiadczenia). Zakres swiadczen mogtby by¢ wezszy, obejmujacy jedynie
samo przeprowadzenie szczepienia, lub szerszy, sktadajacy sie zaréwno z przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego,
jak i zaszczepienia.

4.2 STAN OBECNY

Aktualnie szczepienia nie sg przeprowadzane w aptekach, prawdopodobnie ze wzgledu na wystepujgce watpliwosci prawne
co do dopuszczalnosci takiego dziatania. Aby oferowanie szczepien w aptekach byto prawnie bezpieczne konieczne jest
usunieciu tych watpliwosci.

4.3 MOZLIWOSC OBROTU SZCZEPIONKAMI

Apteka jako placéwka obrotu dystrybucji detalicznej produktéw leczniczych moze nabywad isprzedawaé szczepionki
pacjentom.

4.4 MOZLIWOSC PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN

Wdrozenie modelu zaktadajacego przeprowadzanie szczepien przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza nie musi
wigzad sie ze zmiang w zakresie uprawnien personelu, ktéry jest uprawniony do przeprowadzania szczepien.

Zgodnie z art. 10 Ustawy o dziatalnosci leczniczej swiadczenia z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (do ktorych
zaliczajg sie szczepienia ochronne), moga by¢ udzielane w pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym w pojezdzie
przeznaczonym do udzielania tych swiadczen, lub w miejscu pobytu pacjenta. Nie ma zatem przeszkéd w zakresie
przepisow zawodowych, by swiadczenia te byly realizowane w aptece, jako miejscu wezwania. W zakresie wymogow
regulacyjnych aptek sytuacja jest nieco bardziej ztozona, chociaz z uwagi na miejsce aptek w systemie ochrony
zdrowia oraz brzmienie przepisow, wydaje sie, ze przeprowadzanie szczepienn w aptekach przez praktyki lekarskie lub
pielegniarskie nalezy uznac za dopuszczalne.

Stosownie do art. 86 ust. 1 Prawa farmaceutycznego apteka jest placowkag ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby
uprawnione $wiadczg w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne polegajgce na wydawaniu produktéw leczniczych.
Jednoczesnie stosownie do art. 86 ust. 9 Minister Zdrowia moze w rozporzadzeniu okresli¢ inne rodzaje dziatalnosci
zwigzane z ochrong zdrowia, jakie moga by¢ prowadzone w aptece. Do tej pory jednak Minister Zdrowia nie skorzystat z tej
delegacji ustawowej do wydania rozporzadzenia. W takim stanie rzeczy pojawiajg sie watpliwosci, co do dopuszczalnego
zakresu dziatalnosci apteki. Niektorzy z autoréw wskazujg, ze apteka nie moze prowadzi¢ innej dziatalnosci niz wprost
wymieniona w ustawie®, podczas gdy inni dopuszczaja takg mozliwosé, w szczegdlnosci, jesli dziatalnos¢ ta wpisuje sie

7. Ogiegto Art. 86, w: (red.). L. Ogiegto, Prawo farmaceutyczne, Legalis (dostep: 14.02.2019 r.).

18



RAPORT. ZWIEKSZENIE DOSTEPNOSCI SZCZEPIEN ZALECANYCH W POLSCE

w zadania ochrony zdrowia publicznegols. Za tym drugim stanowiskiem opowiedziat sie takze Naczelny Sad
Administracyjny, ktéry dopuscit mozliwos¢ bezptatnego pomiaru cisnienia tetniczego przez klientow w aptecelg. W celu
usuniecia powyzszych watpliwosci Minister Zdrowia powinien skorzysta¢ z kompetencji do wydania rozporzadzenia,
w ktérym wskazatby, ze w aptece mozliwe jest przeprowadzanie szczepien lub przynajmniej wyjasni¢ przedmiotowa kwestie
komunikatem.

Niezaleznie od powyiszych watpliwosci, nalezy przyjaé, ze podstawowym zadaniem apteki jest wydawanie produktéw
leczniczych i w Swietle art. 86 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, prowadzenie innej dziatalnosci nie powinno przeszkadzac
podstawowej dziatalnosci apteki. Wskazany przepis dopuszcza mozliwos¢ dystrybucji w aptece srodkéw przeznaczenia
zywieniowego, o ile wtasnie nie przeszkadzajg gtéwnej dziatalnosci. Wymaog ten, jak sie wydaje, powinien by¢ per analogiam
zastosowany takze do innych form aktywnosci apteki. Warto w tym miejscu jeszcze zauwazy¢, ze wymogi lokalowe dla
apteki ustanowione sg w dwoch rozporzadzeniach: Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu pomieszczen
wchodzacych w skfad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki. Przepisy te nie wymagajq takiego urzadzenia apteki,
ktére zapewni miejsce na przeprowadzanie dodatkowej dziatalnosci — przeprowadzanie szczepien. Tymczasem z uwagi na
wymoég, by dodatkowa dziatalnos¢ apteki nie przeszkadzata tej podstawowej oraz w celu zapewnienia mozliwosci
faktycznego wykonywania szczepien konieczne jest wygospodarowanie wyodrebnionej przestrzeni na przeprowadzanie
szczepien. Przestrzen ta powinna by¢ odgrodzona od izby ekspedycyjnej. Z uwagi na ograniczong powierzchnie aptek
ogdélnodostepnych, mozliwe, Ze nie wszystkie z nich beda w stanie odpowiednio wygospodarowa¢ miejsce na
przeprowadzanie szczepied. W celu unikniecia watpliwosci w zakresie wymogdéw lokalowych, zasadne bytoby dokonanie
zmiany rozporzadzenia w taki sposéb, aby wprost okresli¢ wymogi lokalowe apteki do przeprowadzania szczepien.

Kolejnym istotnym zagadnieniem w zakresie wymogow regulacyjnych jest zakaz reklamy aptek. Stosownie do art. 94a
Prawa farmaceutycznego zabroniona jest reklama aptek i punktéow aptecznych oraz ich dziatalnosci, a dopuszczona
jest publikacja informacji o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.

Przepis ten zatem pozwala na przekazywanie bardzo ograniczonego katalogu informacji o dziatalnosci apteki. W polskim
prawie brak jest definicji legalnej reklamy, za$ definicja przyjmowana w orzecznictwie pozwala na bardzo szeroka
i restrykcyjng interpretacje zakazu reklamy apteki. Zgodnie z utrwalonym podejsciem inspekcji farmaceutycznej, ale takze
sgdow administracyjnych zakaz reklamy aptek jest rozumiany bardzo szeroko (zakazane sg plakaty czy gazetki informujace
o przecenach, zawierajgce napisy typu ,hit” czy informujgce o nowych ustugach swiadczonych w aptece). W zasadzie za
reklame aptek uznaje sie kazdg dziatalnos¢ apteki polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do okreslonego zachowania
sie nabywcy, majaca na celu zwiekszenie jej obrotéw®’. W praktyce orzeczniczej widoczne sg takze przyktady przyjmowania
pewnego uproszczenia, zgodnie z ktdrym kazde dziatanie zmierzajgce do zwiekszenia sprzedazy stanowi przyktad reklamy21.
W Swietle praktyki orzeczniczej wystepuja dwa ryzyka — po pierwsze uznanie samego faktu przeprowadzania szczepien jako
reklamy apteki, poprzez to, ze zacheca do wizyty w aptece, po drugie problematyczne wydaje sie informowanie
o mozliwosci przeprowadzenia szczepienia w aptece w Swietle enumeratywnego wyliczenia dozwolonej informacji w art.
94a ust.1 Prawa farmaceutycznego. Do zaadresowania pierwszego ryzyka wystarczy uzyskanie oficjalnego stanowiska
administracji publicznej, potwierdzajacego, ze samo przeprowadzanie szczepien nie jest reklamg. W zakresie umozliwienia
informowania o przeprowadzaniu szczepien w aptece konieczna jest nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne.

W przypadku niniejszego modelu apteka nie ponositaby odpowiedzialnosci cywilnej za niewtasciwa realizacje szczepienia,
jako ze to nie ona bytaby podmiotem, ktéry go dokonuje — odpowiedzialno$¢ ponositby jedynie wtasciwy podmiot
wykonujacy dziatalnosé lecznicza. Jedyng drogg do poniesienia przez apteke odpowiedzialnosci cywilnej w wyzej opisanym
modelu bytoby podanie przez lekarza lub pielegniarke szczepionki z danej apteki, ktéra bytaby niewtasciwie przez nig
przechowywana i w zwigzku z tym wywotataby szkode po stronie pacjenta. Odpowiedzialnos¢ w takim zakresie apteka
ponosi jednak juz w obecnym stanie prawnym. Teoretycznie mozna jednak wskazaé takze na odpowiedzialnos¢ wynikajgca

8. Stefanczyk — Kaczmarzyk, Art.86, w: (red.) M.Kondrat, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, LEX (dostep: 14.02.2019 r.).
¥ Wyrok NSA z dnia 11.1.2012 . sygn. akt Il GSK 1365/10.

2 70b. wyrok NSA z dnia 19 listopada 2014 r., sygn. akt Il GSK 1716/13, CBOSA; wyrok NSA z dnia 3 lipca 2015, sygn. akt Il
GSK 2534/14.

L Zob. wyrok NSA z dnia 24 wrzesnia 2014 r., sygn. akt Il GSK 1102/13.

19



EENEIDZP

z art. 391 Kodeksu cywilnego, zgodnie z ktérym jezeli jedna ze stron (dtuznik — gwarant, w tym przypadku apteka) zapewnia
druga strone (wierzyciela, w tym przypadku Uzytkownik), ze osoba trzecia spetni okreslone $wiadczenie (podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg), to ponosi odpowiedzialnos¢ za niespetnienie takiego swiadczenia. Odpowiedzialnosé ta
moze mie¢ w szczegdlnosci zastosowanie, jesli apteka bedzie pobieraé optate za szczepienie. Jednak nawet w takim
przypadku ze wzgledu na faktyczne przeprowadzanie szczepien bezposrednio w aptece regulacja art. 391 Kodeksu
cywilnego ma tylko teoretyczne znaczenie.

4.5 FINANSOWANIE PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

Finansowanie ze srodkéw publicznych $wiadczen zwigzanych z realizacja szczepien w aptece przez podmioty wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg mogtoby odbywac sie na zasadach analogicznych do przypadku realizacji tych swiadczen w placéwce
medycznej lub miejscu wezwania (opisane w punktach 3.1.5. niniejszego raportu). Potencjalng barierg utrudniajgca objecie
finansowaniem publicznym modelu przeprowadzania szczepien w aptece jest koniecznos¢ wskazania w zataczniku do
umowy zawieranej z Prezesem NFZ miejsca udzielania swiadczen, ktéorym zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ
Nr 120/2018/DSOZ, jest pomieszczenie lub zespét pomieszczei, w tej samej lokalizacji, powigzanych funkcjonalnie
i organizacyjnie, w celu udzielania swiadczen okreslonego zakresu. Watpliwosci mogtoby zatem rodzi¢ to, czy jako miejsce
udzielania $wiadczen powinna zosta¢ wskazana lokalizacja apteki. Rozwigzaniem tej watpliwosci mogtaby by¢ odpowiednia
aktualizacja zarzadzenia Prezesa NFZ.
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5. PRZEPROWADZANIE SZCZEPIEN ZALECANYCH PRZEZ FARMACEUTOW

5.1 OPIS ZALOZEN

W modelu tym swiadczenie przeprowadzenia szczepienia (w czesci lub catosci) oferowane jest klientom przez podmiot
prowadzacy apteke. Szczepienie lub kwalifikacja dokonywana jest przez farmaceute, ktéry jest zatrudniony w aptece,
co pozwala na efektywne wykorzystanie zasobow osobowych.

Farmaceuci z uwagi na specyfike zawodu nie prowadzg indywidualnych praktyk, dlatego w modelu tym dokonywaliby oni
szczepienia w ramach dziatalnosci apteki i na jej odpowiedzialnos¢. Oznacza to, ze apteka bytaby odpowiedzialna za
wszelkie kwestie regulacyjne i dokumentacyjne.

5.2 STAN OBECNY

W chwili obecnej farmaceuci, nie s3 uprawnieni ani do dokonywania badania kwalifikacyjnego (art.17 ust. 2 Ustawy
o chorobach zakaznych), ani do realizacji samego szczepienia (art. 17 ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych). Przez to nie
jest mozliwe oferowanie przeprowadzania szczepien przez samych farmaceutéw. Warto jednak wspomnie¢, ze aktualnie na
etapie prac w Ministerstwie Zdrowia opracowywany jest projekt ustawy o zawodzie farmaceuty. Zgodnie z doniesieniami
medialnymi zostat on ztozony na rece Ministra Zdrowia 15 stycznia 2019 roku®. Nie zostat on na dzier tworzenia raportu
opublikowany, jednakze doniesienia medialne” Swiadczg o tym, iz poszerza on uprawnienia farmaceuty m.in.
o dokonywanie szczepien ochronnych, do realizacji ktérych wymagane bedzie odbycie kursu prowadzonego przez
akredytowane jednostki (uczelnie). Jednoczesnie brak jest przepisow prawnych umozliwiajacych aptekom oferowanie
przeprowadzania szczepien.

5.3 MOZLIWOSC OBROTU SZCZEPIONKAMI

Apteka jako placéwka obrotu dystrybucji detalicznej produktéw leczniczych moze nabywad isprzedawaé szczepionki
pacjentom.

54 MOZLIWOSC PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN

W przypadku mozliwosci przeprowadzenia szczepienia w catosci przez apteke konieczna bytaby kompleksowa zmiana
regulacyjna, poniewaz obecne przepisy prawa nie pozwalajg na przeprowadzanie szczepien przez podmiot, ktory nie
wykonuje dziatalnosci leczniczej. Apteki musiatyby rowniez spetni¢ szereg wymogoéw wtasciwych dla podmiotéw
leczniczych i praktyk lekarskich, przede wszystkim w zakresie katalogu czynnosci aptecznych oraz dotyczacych
prowadzenia i przechowywania dokumentacji czy ubezpieczenia.

W celu umotzliwienia przeprowadzania szczepien w aptekach nalezatoby rozszerzyé zakres pojecia ,opieki farma-
ceutycznej”, ujetego w art. 2a Ustawy o izbach aptekarskich. Obecnie, opieka farmaceutyczna zdefiniowana jest jako
dokumentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspdtpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta-
wicielami innych zawoddéw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych
jej efektéw poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta. W przypadku realizacji szczepien w ramach aptek, zasadne wydaje sie
rozszerzenie kategorii opieki farmaceutycznej o podejmowanie dziatan z zakresu profilaktyki i zapobieganiu zachorowan na
choroby zakazne wsrdd pacjentdw, poniewaz obecne brzmienie przepiséw wydaje sie nie obejmowacé przeprowadzania

szczepien.

22 https://gumed.edu.pl/53481.html (dostep: 14.02.2019r.)
2 Ibidem, por. http://www.rynekaptek.pl/prawo/co-zawiera-projekt-ustawy-o-zawodzie-farmaceuty,29980.html (dostep:
14.02.2019r.)
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Przeprowadzanie szczepien przez apteki skutkowatoby koniecznoscig stworzenia ram regulacyjnych wtasciwych dla
podmiotow, ktére udzielajg pacjentom swiadczen opieki zdrowotnej (w tym odpowiednie zastosowanie do aptek wymogdw
formalnoprawnych, proceduralnych, rejestrowych, lokalowych wtasciwych podmiotom wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg).
Identyfikujemy nastepujgce obszary, ktére wymagataby uregulowania, gdyby dziatalnos¢ aptek byta rozszerzana
o wykonywanie szczepien zalecanych:

a) Wymagania sanitarne okreslone w art. 22 Ustawy o dziatalnosci leczniczej;

b) Warunki przeprowadzania szczepienn (odpowiednik regulaminu organizacyjnego okreslonego w art. 23 Ustawy
o dziatalnosci leczniczej);

c) Zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem udzielania
sSwiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania swiadczenn zdrowotnych, o ktérej
mowa w art. 25 Ustawy o dziatalnosci leczniczej;

d) Prowadzenie dokumentacji szczepienia, o ktérej mowa w art. 19 ust. 8 i 17 ust. 8 Ustawy o chorobach zakaznych
oraz archiwizacji ich przez okreslony prawem okres;

e) Zapewnienie realizacji odpowiednich praw pacjenta, o ktérych mowa w Ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, w szczegdlnosci w zakresie dokumentacji medycznej (art. 23 i n.) oraz prawa do poszanowania
intymnosci i godnosci pacjenta (art. 20-22).

Ponadto wskazujemy, ze wykonywanie szczepien przez apteki powinno by¢ nieobowigzkowe, ze wzgledu na ciezar
logistyczno-finansowy, ktdérego mniejsze apteki nie bytby w stanie ponies¢. W zwigzku z tym musiataby nastgpi¢ zmiana
w zakresie rejestru zezwolen na prowadzenia aptek (art. 107 Prawa farmaceutycznego). Zmodyfikowany rejestr
uwzgledniatby apteki uprawnione do prowadzenia szczepien, dzieki czemu pacjenci mogliby weryfikowaé, czy dana apteka
moze zrealizowaé szczepienie. Koniecznym bytoby réwniez stworzenie odpowiedniej procedury ubiegania sie o pozwolenie,
jasnego okreslenia warunkdéw oraz rozszerzenia kompetencji instytucji nadzorujacych. Alternatywnie, rejestr podmiotéw
wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg mogtby zostaé rozszerzony o dodatkowy modut wskazujgcy na wykaz aptek, ktore
w zakresie realizacji szczepien udzielajg swiadczen. W takim przypadku organem rejestrowanym powinien by¢ zgodnie
z systemowymi rozwigzaniami wojewoda. Istotnym zagadnieniem jest takze kwestia kompetencji farmaceutéw do przepro-
wadzania szczepienia i badania kwalifikacyjnego. Jest ono przeanalizowane w pkt 5.9 niniejszego raportu. Zasygnalizowania
wymaga réwniez problem roli apteki w faicuchu dystrybucyjnym produktéw leczniczych w przypadku, gdy apteka bytaby
uprawniona do realizowania szczepien. Sytuacja ta mogtaby rodzi¢ konflikty intereséw, co wymagatoby odpowiednich
regulacji zarowno na poziomie zrédet prawa powszechnego, jak i wewnetrznych uregulowan compliance aptek.

W modelu tym aktualne pozostajg bariery regulacyjne dotyczace zakresu dziatalnosci aptek oraz ich reklamy. Jednak
w przypadku stworzenia bezposrednich ram prawnych dla przeprowadzania szczepien w aptekach, normy takie beda
regulacjg szczegdlng wobec art. 86 Prawa farmaceutycznego przez co szczepienia powinny by¢ wprost dopuszczone.
Niemniej w dalszym ciggu aktualne pozostanie ograniczenie w zakresie mozliwosci informowania o szczepieniach.
W zwigzku z tym konieczna bedzie nowelizacja art. 94a Prawa farmaceutycznego.

Proponowane rozwigzanie zaktada, ze szczepienia s wykonywane przez farmaceute, co wigze sie z koniecznoscia
rozszerzenia uprawnien tej grupy zawodowe;j.

Obecnie, zgodnie z Ustawg o chorobach zakaznych oraz Rozporzgdzeniem w sprawie szczepienn ochronnych, kompetencja
do realizacji szczepien ochronnych warunkowana jest przynaleznoscia do jednego z pieciu zawoddéw wskazanych w art. 17
ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych, a mianowicie: lekarzy, felczeréw, pielegniarek, potoznych oraz higienistek szkolnych.
Dodatkowym wymogiem okreslonym w §6 Rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych jest:

®*  Odbycie w ramach doskonalenia zawodowego kursu lub szkolenia w zakresie szczepien ochronnych i uzyskanie
dokumentu potwierdzajgcego ukonczenie tego kursu lub szkolenia lub uzyskanie specjalizacji w dziedzinie,
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w przypadku ktérej ramowy program ksztatcenia podyplomowego obejmowat problematyke szczepien
ochronnychm, lub

®  Posiadanie 6-miesiecznej praktyki w zakresie przeprowadzania szczepien ochronnychzs.

Kontrola posiadania uprawnien jest instrumentem przystugujacym wtasciwym organom samorzadéw zawodowych lekarzy
oraz pielegniarek i potoznych, czego podstawe stanowig przepisy art. 5 Ustawy o izbach lekarskich oraz art. 4 ust. 1i 2
Ustawy o samorzadzie pielegniarek i potoznych, okreslajace zadania odpowiednich samorzaddéw. Ponadto, przepis art. 51
Ustawy o chorobach zakaznych, umozliwia natozenie sankcji w postaci kary grzywny na osobe przeprowadzajacg szczepienia
ochronne bez stosownych uprawnien.

Nalezy jednoczesnie wskaza¢, ze Charakterystyki Produktow Leczniczych bedgcych szczepionkami wymagajg, by w zakresie
realizacji szczepienia zapewniony byt nadzér medycznym. Takie sformutowanie nie oznacza, ze konieczna jest obecnos¢
lekarza, ale, ze zapewniona jest opieka odpowiednio przeszkolonej osoby, ktéry jest w stanie zapewni¢ niezbedng opieke.
W sytuacji uprawnienia farmaceutéw do przeprowadzania szczepierr nalezy wyposazy¢ ich takze w odpowiednia wiedze
niezbedng do sprawowania nadzoru medycznego w zakresie przeprowadzania szczepien. Takie rozwigzanie funkcjonuje
z powodzeniem w niektérych parnstwach cztonkowskich.

Umozliwienie farmaceutom przeprowadzania szczepien wymagatoby zatem:

a) dokonania modyfikacji brzmienia przytoczonego juz art. 17 ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych poprzez dodanie
w wyliczeniu zawodu farmaceuty;

b) ponadto, niezbedne bytoby zapewnienie rozszerzenia ramowego programu studiow na kierunku farmacja
o zajecia pozwalajace zdoby¢ wiedze z zakresu przeprowadzania szczepierh ochronnych a takze ustalenie przez
wiasciwe podmioty (jak np. samorzad aptekarski czy Naczelng Izbe Aptekarska) odpowiednich kurséw i szkolen
dedykowanych farmaceutom, pozwalajacych im uzyska¢ uprawnienia dla przeprowadzania szczepien.

Dodatkowym rozwigzaniem mogtoby byé wprowadzenie uprawnienia do ordynowania szczepionek przez farmaceutéw lub
wydawania okreslonym grupom pacjentéw na podstawie upowaznienia ustawowego. Zmiana ta wymagatby dostosowania
przepisdéw w zakresie opieki farmaceutycznej. Jednoczesnie nalezatoby rozwazy¢ rozszerzenie kompetencji farmaceuty do
przeprowadzanie badan kwalifikacyjnych poprzedzajgcych szczepienie, ktére zgodnie z obecnym brzmieniem art. 17 ust. 2
Ustawy o chorobach zakaznych sg wytgczng kompetencjg lekarzy. Rozszerzenie tych kompetencji na farmaceutéw wymaga-
toby nowelizacji art. 17 ust. 2 Ustawy o chorobach zakaznych, poprzez wprowadzenie alternatywy w postaci mozliwosci
dokonania kwalifikacji pacjenta takze przez farmaceute. W przypadku szerokiej zmiany uprawnien farmaceuty, obejmujgce;j
rowniez przeprowadzanie badania kwalifikacyjnego, niezbedne bytoby réwniez rozszerzenie ramowego programu studiéw
na kierunku farmacja o zajecia pozwalajgce zdoby¢ wiedze z zakresu przeprowadzania badan kwalifikacyjnych poprze-
dzajacych szczepienie. W takim przypadku nowelizacji powinno by¢ poddane Rozporzadzenie w sprawie szczepien w taki
sposdb, aby uwzgledni¢ mozliwosc przeprowadzania badania kwalifikacyjnego przez farmaceutow.

W przedmiotowym modelu potencjalna odpowiedzialnos¢ aptek zdecydowanie rozszerza sie. Rozpoczgé jednak nalezy od
nieulegajacej zmianie odpowiedzialnosci za niewtasciwe przechowanie szczepionek. Podobnie jak w obecnym stanie
prawnym, apteka mogtaby odpowiadac¢ cywilnie za szkode wyrzagdzong przez niewtasciwie przechowywany produkt, gdyby
przechowanie apteki byto wytgczng przyczyna lub jedna z kilku przyczyn szkody. Ponadto, upowaznienie apteki do realizacji
szczepien rozszerza jej odpowiedzialno$é na nienalezyte wykonanie tego $wiadczenia i wszystkie szkody, ktére z tego
wykonania powstaty (podanie w obliczu przeciwskazan, dokonanie niewtasciwego badania kwalifikacyjnego, niepodanie
mimo braku przeciwskazan). Pacjent z reguty bedzie miat do wyboru rezim odpowiedzialnosci zaréwno deliktowej, jak
i kontraktowej. Obok odpowiedzialnosci apteki niewykluczona jest odpowiedzialnos$¢ farmaceuty za nienalezyte wykonanie
Swiadczenia (w przeciwienstwie do apteki jest to jedynie rezim odpowiedzialnosci deliktowej). Odpowiedzialnos¢

** Zakres wymaganych szkolen, kurséw oraz szczegdty dotyczgce ksztatcenia podyplomowego okresla sie na podstawie
przepiséw o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz przepiséw o zawodach pielegniarki i potoznej.

 Chot powotane przepisy — zaréwno Ustawy o chorobach zakaznych, jak i Rozporzgdzenia w sprawie szczepien ochronnych
— odnoszg sie stricte do szczepien obowigzkowych, to zgodnie z art. 19 ust. 6 Ustawy o chorobach zakaznych postanowienia
te stosuje sie takze w przypadku zalecanych szczepien ochronnych.
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farmaceutéw w niektorych stanach faktycznych mogtaby by¢ solidarna razem z apteka wzgledem pacjenta, zgodnie
z art. 441 Kodeksu cywilnego.

W zwigzku z powyzszymi ryzykami konieczne bytoby odpowiednie stosowanie do aptek przepiséw Ustawy o dziatalnosci
leczniczej w zakresie obligatoryjnej umowy ubezpieczenia OC (art. 25 Ustawy o dziatalnosci leczniczej) lub bezposrednie
rozszerzenie przepiséw ustawy o dziatalnosci leczniczej na apteki.

5.5 FINANSOWANIE PRZEPROWADZANIA SZCZEPIEN ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

W przypadku wdrazania modelu realizacji szczepien zalecanych przez apteke, kluczowym aspektem wymagajacym
przeanalizowania jest kwestia mozliwosci objecia finansowaniem publicznym badan kwalifikacyjnych i samego
przeprowadzania szczepienia. W takim wypadku niezbedne byloby zawarcie przez apteke umowy z pfatnikiem
publicznym.

Zgodnie z art. 132 ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach podstawg udzielania $swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia jest umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawarta
pomiedzy Swiadczeniodawca a Funduszem. Oznacza to, ze warunkiem niezbednym dla umozliwienia aptece zawierania
z ptatnikiem umoéw na realizacje swiadczen gwarantowanych w postaci badania kwalifikacyjnego i przeprowadzenia
szczepienia zalecanego jest nadanie aptece statusu Swiadczeniodawcy w rozumieniu art. 4 pkt 41 Ustawy o Swiadczeniach.
Zgodnie z art. 4 pkt 41 Ustawy o $wiadczeniach, $wiadczeniodawcy jest: podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza
W rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej; osoba fizyczna inna niz wymieniona w lit. a, ktéra uzyskata fachowe
uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarczej; podmiot
realizujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

W pierwszej kolejnosci zatem, aby umozliwi¢ ptatnikowi publicznemu finansowanie $swiadczen realizowanych w aptece,
niezbedne bytoby dokonanie nowelizacji Ustawy o $wiadczeniach tak, aby w zakresie pojecia ,$wiadczeniodawca” miescita
sie apteka, ktéra przeprowadza szczepienia (np. przez dodanie dodatkowego podpunktu do art. 4 pkt 41 Ustawy
o Swiadczeniach, zawierajgcego odestanie do aktu prawnego, w ktédrym znalaztyby sie przepisy stanowigce o warunkach
przeprowadzania szczepien przez apteki).

Po wyeliminowaniu podmiotowych barier uniemozliwiajgcych w obecnym stanie prawnym zawieranie uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej z aptekami, nastepnym krokiem bytoby rozszerzenie koszyka $wiadczen gwarantowanych
o swiadczenia udzielane przez apteki. Zwazywszy na to, ze obecnie badanie kwalifikacyjne i przeprowadzenie szczepien
znajdujg sie w koszyku s$wiadczen gwarantowanych w ramach POZ, to ten koszyk wydaje sie najstosowniejszy do
umieszczenia Swiadczen realizowanych przez apteki. W § 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej wskazany jest katalog $wiadczen gwarantowanych w ramach

podstawowej opieki zdrowotnej, ktdry obejmuje:

a) $wiadczenia lekarza podstawowej opieki zdrowotnej;

b) s$wiadczenia pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej;

c¢) $wiadczenia potoznej podstawowej opieki zdrowotnej;

d) $wiadczenia pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielane w srodowisku nauczania i wychowania;
e) $wiadczenia nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej;

f)  transport sanitarny.

Wykaz Swiadczen gwarantowanych oraz warunki ich realizacji sg zawarte w zatgcznikach do Rozporzadzenia.

Objecie finansowaniem publicznym badan kwalifikacyjnych i przeprowadzania szczepien w aptekach wymagatoby wiec
zmiany ww. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia tak, aby katalog swiadczen gwarantowanych w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej obejmowat réwniez Swiadczenia z zakresu realizacji szczepien przez apteki. Biorgc pod uwage, ze koszyk
Swiadczen gwarantowanych lekarza POZ obejmuje aktualnie szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami
okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, procedura wtasciwg dla
dodania $wiadczenia realizacji szczepien przez apteki bytaby procedura zmiany warunkdéw realizacji $wiadczenia
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gwarantowanego, opisana w art. 3le Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Procedura ta jest wszczynana przez
Ministra Zdrowia, ktéry dziata z urzedu lub na wniosek:

a) konsultantow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego swiadczenia opieki zdrowotnej;

b) stowarzyszen bedacych zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym
— za posrednictwem konsultantéw, o ktérych mowa wyzej;

c) Prezesa NFZ;

d) stowarzyszen i fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta — za posrednictwem konsultantéw,
o ktéorych mowa wyzej.

Procedura zmiany warunkdéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego wymaga ztozenia wniosku spetniajgcego wymogi
okres$lone w art. 31le ust. 3 Ustawy o $wiadczeniach. Procedura moze rédwniez wymagaé¢ wydania przez AOTMIT
rekomendacji w zakresie modyfikacji warunkéw. Niezbedne bytoby réwniez ustalenie zasad finansowania $wiadczen
realizowanych przez apteki. Obecnie Swiadczenia z zakresu POZ sg finansowane badz w ramach stawek kapitacyjnych badz
w oparciu o cene jednostkowg jednostki rozliczeniowej (porady, wizyty, Swiadczenia lub przewozu) — w zwigzku z realizacja
wskazanych w umowie $Swiadczen objetych finansowaniem ,za wykonang ustuge”. Rozliczanie na podstawie stawek
kapitacyjnych wymagatoby sktadania przez pacjentéw deklaracji wyboru okreslonej apteki jako miejsca realizacji $wiadczen
z zakresu badan kwalifikacyjnych i przeprowadzania szczepien. Stworzenie systemu deklaracji mogtoby z jednej strony by¢
ciekawym rozwigzaniem z punktu widzenia wdrazania szeroko pojetej opieki farmaceutycznej w Polsce. Wigzatoby sie ono
jednak réwniez z licznymi trudnosciami, wynikajagcymi chociazby z wptywu deklaracji na pozycje konkurencyjna
poszczegdlnych aptek oraz temat zakazu reklamy aptek. Biorgc réwniez pod uwage wyodrebniony charakter swiadczenia
kwalifikacji i przeprowadzania szczepienia, prostszym modelem rozliczania ich udzielenia wydaje sie model ,,za wykonang
ustuge”. Wprowadzenie takiego modelu finansowania realizacji szczepien w ramach POZ wymagatby, oprécz wskazanych
powyzej dziatan legislacyjnych na poziomie ustawowym i na poziomie rozporzadzenia, zmiany zarzadzenia Prezesa NFZ
w zakresie katalogu s$wiadczen rozliczanych ,za wykonang ustuge”, obecnie znajdujgcym sie w zatgcznikunr 1 do
zarzgdzenia Nr 120/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 listopada 2018 r.

25



EENEIDZP

6. WYDAWANIE SZCZEPIONEK BEZ RECEPTY LEKARSKIEJ

6.1 OPIS ZALOZEN

Elementem zwiekszenia dostepnosci szczepien moze byé zmiana kategorii dostepnosci szczepionek lub umozliwienie ich
wydawania bez preskrypcji lekarskiej. Warunki kategorii dostepnosci (ang. legal status) zostaty okreslone w Tytule
VI Dyrektywy 2001/83 i implementowane w krajowym porzgdku prawnym w art. 23a Prawa farmaceutycznego. Mimo to,
polityka w zakresie kategorii dostepnosci pozostaje w domenie panstw cztonkowskich, a zatem, mimo, ze nie wskazane,
to mozliwe, by produkty lecznicze miaty rdzng kategorig dostepnosci. Inaczej jest w zakresie produktéw rejestrowanych
centralnie przez Komisje Europejskg. Produkty takie posiadajg jedng kategorie dostepnosci wspdlng w catej Unii
Europejskiej. Warto wskazaé, ze w niektorych panstwach cztonkowskich szczepionki s3 wydawane bez koniecznosci
uzyskania recepty od lekarza. Dzieki takiemu rozwigzaniu znika koniecznos$¢ odbycia wizyty kwalifikacyjnej do szczepienia,
a zatem zwieksza sie przepustowos¢ podmiotéw dziatalnosci leczniczej. Niezaleznie od mozliwosci nabycia produktu
leczniczego bez koniecznosci wizyty u lekarza, szczepienie powinno byé w dalszym ciggu przeprowadzone przez
upowazniong osobe, stosownie do powszechnie obowigzujgcych przepisow oraz postanowienn Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nadzér medyczny).

6.2 STAN OBECNY

Kategoria dostepnosci produktu jest okreslona w jego pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu — informacja ta znajduje sie
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz na oznakowaniu opakowania. Przeprowadzenie zatem zmiany w zakresie
kategorii dostepnosci wymaga wprowadzenia zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Tryb ich przeprowadzania
jest regulowany przez Rozporzgdzenie 1234/2008. Obecnie wszystkie dostepne na rynku szczepionki majg kategorie
dostepnosci Rx. Zgodnie z ustaleniami takie we wszystkich panstwach cztonkowskich szczepionki majg kategorie
dostepnosci Rx, mimo, ze w niektérych panstwach mozliwe jest ich wydawanie bez przepisu lekarza w formie wyjatku

, 26
okreslonego ustawowo™".

6.3 WYMOGI REGULACYJNE

Stosownie do Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie trybu ztozenia zmiany kategorii dostepnosci dla produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze MRP/DCP oraz w procedurze narodowej, wchodzacych w zakres
Rozporzadzenia 1234/2008 zmienionego rozporzadzeniem 712/2012 zmiany w zakresie kategorii dostepnosci nalezy
sklasyfikowac jako zmiany typu IB lub Il w zaleznosci od charakteru wniosku.

W celu przeprowadzenia zmiany konieczne jest przedtozenie przez podmioty odpowiedzialne stosownej dokumentacji.
Nalezy jednak w tym miejscu zaznaczy¢, ze stosownie do art. 71 ust. 1 Dyrektywy 2001/83, jesli produkt leczniczy moze
powodowac zagrozenie dla pacjenta, gdy jest podawany bez nadzoru medycznego powinien miec¢ kategorie dostepnosci Rx.
Ponadto wszystkie nowe szczepionki powinny by¢ rejestrowane w procedurze centralnie, w ramach ktérej to Komisja
Europejska ustala kategorie dostepnosci. Pozostate dostepne szczepionki sg zarejestrowane, co do zasady w procedurze
MRP/DCP i majg wspdlng kategorie dostepnosci we wszystkich paristwach. Majg na uwadze wymogi prawa unijnego,
wydaje sie, ze szczepionki nie powinny uzyskac¢ statusu OTC. Powinny one bowiem, co do zasady by¢ stosowane pod
nadzorem medycznym. Nie jest jednak catkowicie wykluczone, ze dla niektérych szczepionek zostang wygenerowane dane
uzasadniajgce zmiane kategorii dostepnosci na OTC, jesli dane te udowodnig bezpieczenstwo szczepionki i brak
koniecznosci nadzoru medycznego przy stosowaniu.

% 70b. https://www.pharmacist.com/article/pharmacist-administered-immunizations-what-does-your-state-allow.
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Alternatywnie mozliwe jest przyjecie rozwigzania ustawowego, w ktérym farmaceuci w ramach opieki
farmaceutycznej mogliby ordynowac szczepionki okreslonym grupom np. wiekowym. Wymagatoby to jednak zmiany
przepisow Prawa farmaceutycznego oraz przepisow dotyczacych wykonywania zawodu przez farmaceutéw zgodnie
z zatozeniami w pkt 5 raportu. Takie rozwigzania funkcjonujg w niektdrych panstwach cztonkowskich.

Warto wskazaé, ze w obecnym stanie prawnym odpowiedzialnos¢ za produkt ksztattuje sie na podstawie przepiséw k.c.
Reguluje ona zaréwno odpowiedzialno$¢ na zasadach ogdlnych (tj. zasadzie winy; art. 415, 416 k.c.), jak i szczegdlng
odpowiedzialno$é¢ za produkt niebezpieczny (ksztattowana na zasadzie ryzyka; art. 449'-449" k.c.), przy ktérej juz nie
wymaga sie wykazania istnienia winy. Stosownie do tresci art. 449" k.c., producent jest odpowiedzialny za szkode
wyrzadzong komukolwiek przez wytworzony w zakresie swojej dziatalnosci produkt niebezpieczny — za taki zas uznaje sie
produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego nalezy oczekiwaé przy normalnym uzyciu produktu. W przypadku
produktéw leczniczych oznaczatoby to stosowanie sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego. Zastosowanie ogdlnych
przepisow odpowiedzialnosci za produkt leczniczy potwierdzajg art. 35a oraz 51 Prawa farmaceutycznego. Przytoczone
przepisy nie przewiduja rozrdznienia pomiedzy produktem leczniczym wydawanym bez przepisu lekarza (OTC), a produktem
leczniczym, ktérego wydanie przepisu takiego wymaga (Rx) lub, ktdry jest wydawany w oparciu o inne uprawnienia. Stad tez
odpowiedzialnos¢, jej roztozenie oraz stopien — nawet pomimo zwiekszenia dostepnosci szczepionki przy dokonywane;j
zmianie klasyfikacji dostepnosci — pozostang, co do zasady niezmienione. | tak, producent produktu leczniczego odpowiada
za szkody spowodowane przez produkt, ktére nie zostaty wskazane jako mozliwe dziatalnie niepozgdane, pod warunkiem,
ze produkt zostat stosowany zgodnie z jego oznaczeniem. W pozostatym zakresie jego odpowiedzialnos¢ jest wytaczona
i ponosi jg osoba stosujgca produkt leczniczych — sam pacjent lub lekarz.

Wymoédg uzyskania recepty na szczepionke pozwala na kontrole lekarska w zakresie tego, czy szczepionka jest potrzebna
danemu pacjentowi i czy moze mu zosta¢ podana. Zniesienie wymogu recepty lekarskiej lub jej zastgpienie recepta
farmaceutyczng moze utatwi¢ dostep do szczepionki. Nie bedzie to jednak oznaczaé takze zmiany w zakresie zasad
przeprowadzania szczepien. Oznacza to, ze mimo fatwosci uzyskania szczepionki, pacjent w dalszym ciggu powinien by¢
zaszczepiony przez osobe uprawniong, o czym stanowig przepisy rangi ustawowej i postanowienia Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Otwartg kwestig jest zagadnienie ewentualnego zwiekszenia ryzyka wystepowania dziatan niepozgdanych
zwigzanych z niewtasciwym uzyciem produktu. Ryzyko to przejawiac sie moze poprzez:

a) aplikowanie szczepionek osobom, ktorym nie powinny by¢ podane,
b) aplikowanie szczepionek przez samych pacjentéw,

c) przyjecie produktu, ktéry byt uprzednio niewtasciwie przechowywany (w zwigzku z czym mogto dojs¢ do ztamania
tzw. tancucha ch’fodniczeg027).

Pierwsze ryzyko zwigzane jest z brakiem kontroli na etapie zakupu szczepionki. Moze sie bowiem okazaé, ze osoba, ktéra
nabyta szczepionke, nie powinna z niej skorzysta¢. W takim jednak przypadku, przeciwwskazania powinny by¢ ustalone na
etapie podania szczepionki. Wéwczas szczepionka powinna zostac zutylizowana. Taka sytuacja powoduje powstanie straty
finansowej u pacjenta. Model ten rodzi ryzyko, ze pacjent bedzie wymuszat przeprowadzenie szczepienia lub ukrywat
informacje o przeciwwskazaniach w wywiadzie. Drugie ryzyko dotyczace samodzielnej aplikacji jest ryzykiem istniejgcym
rowniez przy obecnych regulacjach. Po nabyciu szczepionki pacjent moze bowiem stwierdzi¢, iz zaaplikuje ja sobie sam lub
z pomocg 0séb z otoczenia (znajomych z wyksztatceniem medycznym). Podobna ocena odnosi sie do ryzyka wskazanego
w punkcie 3 — pozostaje ono niezmienione w stosunku do stanu obecnego. Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji
Zdrowia, wszystkie szczepionki powinny by¢ przechowywane w temperaturze od +2°C do +8°C. Warunki te, po wydaniu
szczepionki przez farmaceute, moga w rzeczywistosci by¢ weryfikowane jedynie przez samego pacjenta, ktory powinien
postara¢ sie o odpowiednie opakowanie termoizolacyjne do wtasciwego transportu szczepionki. Wskazuje sie, ze nawet
chwilowe zamrozenie lub przegrzanie szczepionki moze by¢ przyczyng nieskutecznosci produktuzg. W takiej sytuacji
odpowiedzialno$¢ producenta jest wytgczona.

7w przypadku przechowywania szczepionek w zbyt wysokiej temperaturze dojs¢ moze do przerwania tzw. taricucha
chtodniczego, w wyniku czego szczepionka moze straci¢ swoje wiasciwosci.

% https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/przegladowe/186473,dystrybucja-i-przechowywanie-szczepionek  (dostep:
06.02.2019r.).
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7. OCENA ZALET | WAD PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

Ponizej ocenilismy analizowane modele pod katem nastepujacych kryteriéw: koszt zmiany, trudnos¢ wdrozenia, systemowy
stopienn zmiany, zwiekszenie dostepnosci szczepien. W zakresie kosztu zmiany oceniliSmy jaki bedzie koszt wdrozenia
proponowanego modelu po stronie réznych podmiotow (pacjentéow, lekarzy, aptek, podmiotow leczniczych). Trudnosé
wdrozenia wynika z kolei z wysitku regulacyjno — prawnego po stronie administracji, jaki jest wymagany w celu implemen-
tacji modelu, np. jesli zmiana wymaga istotnej ingerencji w przepisy prawa to trudnos¢ wdrozenia ocenialiémy jako wysoka,
jesli z kolei wystarczytoby przyjecie np. komunikatu to ocenialiSmy jg jako niskg. Systemowy stopien zmiany jest
odzwierciedleniem, tego, jak szerokiego zakresu dotyczy zmiana oraz czy wptywa na interesy wielu interesariuszy. Wreszcie
ocenilismy, jaki wptyw na zwiekszenie dostepnosci ma kazdy z zaproponowany modeli.

Z uwagi na ztozonosc kryteriow oraz ich ocenny charakter nie wprowadzilismy punktacji w zakresie okreslonych kryteriow,
ale wskazaliSmy oceny jako niskie, Srednie albo wysokie wraz z uzasadnieniem przyjecia oceny.

MODEL KOSZT ZMIANY TRUDNOSC SYSTEMOWY WPLYW
WDROZENIA STOPIEN ZMIANY | ZWIEKSZENIENA
DOSTEPNOSCI

PODMIOTY NISKI NISKA NISKI NISKI
LECZNICZE:

Brak dodatkowych kosztéw | Wymaga Zwiekszenie Usprawnienie
potwierdzenie . . . -

wymaganych po stronie potwierdzenia efektywnosci dotychczasowego
mozliwosci . . . . . L

ptatnika publicznego interpretacji tradycyjnego modelu szczepien.

pobierania opfat
za szczepionki
poprzez oficjalng

lub $wiadczeniodawcow.
Koszt szczepionki lub

przepisow lub
niewielkich zmian

modelu szczepien.

) ) szczepienia obcigzy przepisow.
interpretacje lub .
. w pacjenta. Koszt
zZmiane przepisow.
@ przep szczepionki moze by¢
Wyzszy niz aptece.
PRAKTYKI LEKARSKIE: NISKI NISKA NISKI NISKI
otwierdzenie
. 5 Brak dodatkowych kosztéw | Wymaga Zwiekszenie Wieksze
mozliwosci . . . , . .
o wymaganych po stronie potwierdzenia efektywnosci wykorzystanie
zaopatrywania sie . . . " .
ptatnika publicznego interpretacji tradycyjnego dotychczasowych
w szczepionki oraz L. . , L, o, ,
lub swiadczeniodawcow. przepisow lub modelu szczepien. zasobow
pobierania za nie L L .
Koszt szczepionki lub niewielkich zmian
optat poprzez . . -
szczepienia obcigzy przepisow.
oficjalng interpretacje .
pacjenta. Koszt
lub zmiane L . .
. szczepionki moze by¢
przepisow. . .
WYZzSzy niz aptece.
PIELEGNIARKI: NISKI SREDNIA SREDNI SREDNI
potwierdzenie Koszt szczepionki lub Wymaga zmian Wymaga dodania Uzyskanie

mozliwosci
zaopatrywania sie

w szczepionki oraz
pobierania za nie
optat poprzez zmiane
przepisow.

szczepienia obcigzy
pacjenta. Koszt
szczepionki moze by¢
Wyzszy niz aptece.

przepiséw w oparciu
o istniejace juz

rozwigzania.

nowych uprawnien
dla grupy
zawodowej

pielegniarek.

przeprowadzania
catosci szczepienia
przez dodatkowa
grupe zawodowa.
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SZCZEPIENIA

W APTECE:
potwierdzenie
mozliwosci
przeprowadzania

SREDNI

Dodatkowy koszt wynika z
koniecznosci organizacji
szczepien w aptece oraz

NISKA

Wymaga
potwierdzenia
interpretacji

SREDNI

Wprowadzenie
dodatkowego
miejsca

WYSOKI

Potencjat wynika
z liczby aptek
(nowy kanat

o dojazdu lekarza lub przepisow lub wykonywania szczepien).
szczepiend w aptece . o L . o
pielegniarki do aptek. niewielkich zmian szczepien.
przez lekarza lub L,
przepisow.
pielegniarke poprzez
oficjalng interpretacje
lub zmiane
przepisow.
SZCZEPIENIA WYSOKI WYSOKA WYSOKI WYSOKI
PRZEPROWADZANE . g . o . .
PRIE Koniecznos¢ finansowania Wymaga przyjecia Wymaga Potencjat wynika
, dostosowania nowych rozwigzan wprowadzenia z liczby aptek
FARMACEUTOW: , .
) infrastruktury, kwestii ustawowych. nowego systemu (nowy kanat
wprowadzenie - . . .
. . administracyjnych oraz w zakresie szczepien).
nowego rozwigzania . L .
szkolenia farmaceutdw i szczepien.
systemowego .
) przeprowadzania przez
poprz.ez'zmlane nich dodatkowych
przepisow. L.
czynnosci.
WYDAWANIE NISKI SREDNIA WYSOKI NISKI/ SREDNI
SZCZEPIONEK . P . SO .
Koniecznos¢ zmiany Koniecznos¢ zmiany Wymaga Po stronie
BEZ RECEPTY

przepiséw i przeszkolenia

farmaceutow

przepisow

ustawowych.

ograniczenia
kontroli lekarskiej
nad preskrypcja
szczepionek.

pacjentdw moze
istnie¢ obawa
przed zakupem
szczepionki.
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WYKAZ AKTOW

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U.2018.151 t.j. z dnia 2018.01.18, ,,Ustawa o chorobach zakainych”);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2018.617 t.j. z dnia 2018.03.26,
,Ustawa o zawodzie lekarza”);

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2017.2211 t.j. z dnia 2017.11.30 ,Prawo
farmaceutyczne”);

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.2018.2190 t.j. z dnia 2018.11.23 , Ustawa
o dziatalnosci leczniczej”);

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U.2016.1496 t.j. z dnia 2016.09.19 ,,Ustawa o izbach
aptekarskich”);

Ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2017.1318 t.j. z dnia
2017.07.04 ,Ustawa o prawach pacjenta”);

Ustawa z dnia 1 lipca 2011 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz.U.2018.916 t.j. z dnia 2018.05.16,
,Ustawa o zawodzie pielegniarki”);

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2017.1844 t.j. z dnia 2017.10.05, ,Ustawa refundacyjna”);

Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkédw publicznych
(Dz.U.2018.1510 t.j. z dnia 2018.08.08, ,Ustawa o $wiadczeniach”);

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r., Kodeks cywilny (Dz.U.2018.1025 t.j. z dnia 2018.05.29, ,, Kodeks cywilny”);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U.2002 r., 216.1831, , Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie podmiotoéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej”);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2016.86 t.j. z dnia 2016.01.19, ,Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych”);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym s$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie (Dz.U.2011.18.94 t.j. z dnia
2011.01.27, ,Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych dostarczanych
w zwigzku z $wiadczeniem”);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz.U.2002.161.1338 t.j. z dnia 2002.09.30);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogdw, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki (Dz.U.2002.171.1395 z dnia 2002.10.14);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepienn ochronnych
(Dz.U.2018.753 t.j. z dnia 2018.04.20, ,,Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczepien ochronnych”);

Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych
w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych
przez pielegniarki i potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawiac¢ skierowania
pielegniarki i potozne (Dz.U.2018.299 t.j. z dnia 2018.02.02, ,Rozporzadzenie w sprawie wykazu lekéw
ordynowanych przez pielegniarki”), ;
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen
zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo potozng
samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz.U. z 2017 r. poz. 497, ,Rozporzadzenie w sprawie rodzaju i zakresu
Swiadczen pielegniarskich”);

Rozporzadzenie Komisji nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgce badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U.UE.L.2008.334.7 t.j. z dnia 2008.12.12, ,,Rozporzadzenie 1234/2008").
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