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Warszawa, dnia 8 stycznia 2021 r.

Sz. P.
Michat Dworczyk
Minister-cztonek Rady Ministrow,

Petnomocnik Rzadu ds.
Narodowego Programu Szczepieri Ochronnych
L. da. Uy-2024 przeciwko wirusowi SARS-CoV-2.

Mamodmy T M e,

W pismie z dnia 30 grudnia 2020 r. nasze organizacje zwrdcity sie o interpretacje ,Wytycznych dla
szpitali wezfowych w zakresie szczepieri pracownikéw sektora ochrony zdrowia oraz innych grup
priorytetowych” z 18 grudnia 2020 r. (,Wytyczne”) w zakresie kwalifikacji personelu firm
farmaceutycznych do szczepien przeciwko COVID-19. Niestety nie otrzymalismy odpowiedzi na nasze
pismo.

W zwigzku z pilng koniecznoscig zgtaszania pracownikéw do szczepien oraz kierujac sie poczuciem
odpowiedzialnosci za zdrowie pacjentéw, ktérzy codziennie stosujg leki wytwarzane w naszych
zaktadach i koniecznoscia zapewnienia ciaglosci produkeji, od ktorej uzaleznione jest
bezpieczeristwo lekowe Polski nie tylko w czasie pandemii, przedstawiamy ponizej wypracowang
i przyjeta przez nas interpretacje Wytycznych w relewantnym zakresie.

Personel firm farmaceutycznych kwalifikuje sie do grup wymienionych:

— wpkt. 1 lit. d Wytycznych - pracownicy firm bedacych wytwércami lekéw,

- w pkt. 1 lit. g Wytycznych - pracownicy firm farmaceutycznych wspétpracujacych
z placéwkami ochrony zdrowia, ktérzy w ramach swoich obowigzkéw stuzbowych odbywaja
state i regularne wizyty w placéwkach ochrony zdrowia.

¢ Interpretacja pkt. 1 lit. d Wytycznych:

W pkt d Wytycznych mowa o pracownikach , hurtowni farmaceutycznych, w tym firm transportujgcych
leki”. Pojecie to nalezy rozumieé funkcjonalnie jako odnoszace sie do podmiotéw prowadzacych
dystrybucie lekéw. Objecie personelu takich podmiotéw szczepieniami w Etapie 0 ma na celu
zabezpieczenie systemu dystrybucji lekéw w czasie pandemii.

Wytworey lekéw nalezg do grupy podmiotéw prowadzacych dystrybucje lekéw. Sg pierwszym
ogniwem farficucha dystrybucji. Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 — Prawo farmaceutyczne (,PF”)
zobowigzuje wytwércow do dystrybucji wytwarzanych lekéw do hurtowni farmaceutycznych, szpitali,
stacji krwiodawstwa i innych podmiotéw leczniczych. Definicja , wytwarzania produktu leczniczego”,
zawarta w PF, obejmuje takie magazynowanie i dystrybucje wytwarzanych produktéw leczniczych.
Wytwércey lekéw — podobnie jak podmioty prowadzace obrét hurtowy — stosujg zasady Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.

Majac na uwadze powyisze, przyjmujemy, ie krag podmiotéw objetych punktem d Wytycznych
obejmuje firmy wytwarzajace leki (wytworcow produktéw leczniczych w rozumieniu PF). W zwigzku
z tym pracownicy takich firm sg uprawnieni do szczepier w Ftapie 0.




Przyjeta interpretacja zabezpiecza personel catego taricucha dystrybucji lekéw — od wytwérey
do odbiorcy koricowego oraz zapewnia réwne traktowanie wszystkich uczestnikéw tego taficucha.

e Interpretacja pkt. 1 lit. g Wytycznych:

Pkt g Wytycznych obejmuje m.in. personel ,firm wspdtpracujgcych” z podmiotami z punktéw a-f,
»przebywajqcy w trybie cigglym w podmiocie”.

Firmy farmaceutyczne wspdtpracuja z podmiotami wymienionymi w punktach a-f Wytycznych,
w szczegblnosci ze szpitalami weztowymi (pkt a) i pozostatymi podmiotami wykonujgcymi dziatalnosé
lecznicza (pkt b). Wspoétpraca ta wymaga statych i regularnych wizyt pracownikéw firm
farmaceutycznych w tych podmiotach.

Przestanke ,przebywania w trybie ciggtym” nalezy rozumie¢_funkcjonalnie jako odnoszgca sie do

takiej obecnosci osoby w danym podmiocie, ktéra naraza ja w stopniu znacznym na zakaienie
wirusem SARS-Cov-2.

Pracownicy firm farmaceutycznych wykonujacy state i regularne wizyty w podmiotach leczniczych
w ramach swoich obowigzkow stuzbowych spetniajg tak rozumiang przestanke ,przebywania w trybie
ciggtym” w danym podmiocie. Obecnos$¢ takich oséb w wizytowanych podmiotach trwa standardowo
dtuzej niz 15 minut (w zaleznosci od rodzaju obowigzkéw jest to przecietnie od 30 minut do kilku
godzin) i ma charakter powtarzalny.

Pracownicy firm farmaceutycznych, ktérzy zaliczajg sie do kategorii oséb, o ktérych mowa
w pkt g Wytycznych, to:

— pracownicy dziatéw zajmujacych sie badaniami klinicznymi, odbywajacy wizyty‘monitorujace
w szpitalach,

— pracownicy dziatbw doradztwa medycznego, odbywajacy spotkania edukacyjne
z personelem medycznym,

— pracownicy kontaktujgcy sie z personelem medycznym w zwiazku z gromadzeniem informacji
o dziataniach niepozgdanych i udzielaniem informacji medycznej.

Zgodnie z zaprezentowang interpretacja ww. grupy pracownikéw firm farmaceutycznych
(niezaleznie od statusu wytwdércy lekéw) kwalifikujq sie do szczepieri w Etapie 0, na podstawie pkt.
g Wytycznych i tak interpretacje bedziemy komunikowaé. Uprzejmie informujemy, ze interpretacja
ta zostata réwniez potwierdzona poprzez infolinic Narodowego Programu Szczepieh przeciw
COVID-19.

Z wyrazami szacunku,
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Krzysztof Kopeé, Irena Rej, Paulina Skowronska,
Prezes Prezes Dyrektor
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Do wiadomosci:

Sz. P. dr Adam Niedzielski — Minister Zdrowia

Sz. P. Anna Gotawska — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban — Przewodniczacy Rady Medycznej przy Prezesie Rady Ministréw, Gtéwny Doradca
Premiera ds. COVID-19



