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Szanowny Panie Prezesie,

Dziatajagc w porozumieniu ze Zwigzkiem Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych
i w nawigzaniu do naszych wcze$niej prowadzonych rozméw oraz mojego wystgpienia
w czasie konsultacji spotecznych pozwalam sobie przesta¢ Panu uwagi otrzymane
od naszych firm cztonkowskich a w szczeg6lnoSci firm tzw. szczepionkowych
(MSD, Sanofi, GSK, Jansen, Pfizer).

Liczac, ze nasza wiedza pozwoli na wspdlne wypracowanie optymalnych rozwigzan
pozwalamy sobie w sposéb enumeratywny przekaza¢ uwagi w imieniu cztonkéw
Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” jednocze$nie deklarujac petng dyspozycyjnos¢
w ramach prowadzonych konsultacji.

W celu zapewnienia efektywnej i sprawnej realizacji szczepien, pragniemy zwrocic¢
uwage, na potrzebe doprecyzowania zalozen i ram realizacji Strategii,
w tym okreslenia celéw, zaproponowania harmonogramu oraz wytycznych.

Jasno sformutowany cel Strategii, okreslony, jako procent zaszczepienia populacji

docelowej pozwoli wyznaczy¢ ramy czasowe realizacji poszczegélnych etapow

Strategii oraz wskaZniki oparte na danych epidemiologicznych, co przyczyni sie
do efektywnosci planowanych dziatan i dystrybucji szczepien.

Wazne jest réwniez uwzglednienie w Strategii mozliwosci zaszczepienia
poszczegélnych grup ryzyka w dalszych etapach realizacji Strategii, tak,
aby zagwarantowac chetnym jak najszerszy dostep do szczepien.

Aspektem wptywajacym na zaufania do szczepien i pomys$lng realizacje
powszechnych szczepien, ktéry powinien zosta¢ okreslony ze Strategii jest system
odpowiedzialnos$ci prawnej zwigzanej z realizacjg szczepien.

Zalecenia medyczne przedstawione w Strategii powinny mie¢ charakter
uniwersalny ze wzgledu na réznorodnos$¢ szczepionek, ktére beda dostepne na
rynku polskim.



W zwigzku z tym rekomendujemy usuniecie szczegétowych informacji,
na rzecz konsultowania poszczegdlnych Charakterystyk Produktéw Leczniczych.
Ewentualne zapisy og6lne, mogtyby odnosic sie do ponizszych informaciji:

o Dwudawkowy schemat szczepienia.

o Szczegbélowe informacje dotyczace produktu znajduja  sie
w Charakterystyce Produktu Lecznicze.

o Wpykonanie szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 bedzie
poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym, aby zidentyfikowa¢ ewentualne
przeciwwskazania oraz ograniczy¢ ryzyko wystgpienia btedéw
medycznych i niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

o Rekomendowane jest wypelnienie kwestionariusza, ktéry bedzie
kluczowym elementem procesu kwalifikacji do szczepienia przeciw COVID-
19.

o Dodatkowo, szczepienia nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem
obowiazujacych zasad organizacji szczepien w czasie stanu epidemii
w zwigzku z zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.

e Niezwykle wazne jest, aby proces wyszczepiania przeciw COVID-19 nie zaktocit
dostepu do $wiadczenn medycznych, w tym rutynowego Programu Szczepien
Ochronnych.

e Dla sprawnej realizacji procesu szczepien nalezy doprecyzowac¢ kolejnosc
realizacji szczepien, w szczeg6lnosci dla szczepien grup pacjentéw z chorobami
wspotistniejacymi w etapach I i Il doprecyzowujac ponizsze kwestie:

o W etapie I: Czy szczepieni priorytetowo beda aktywni zawodowo
czy z chorobami wspétistniejacy?

o W etapie I i II: Czy bedzie gradacja choréb wspdtistniejacych podczas
kwalifikacji do szczepien?

o Jaka doktadna kolejnos¢ szczepien bedzie obowigzywac
w grupie najstarszych pacjentéw?

Rekomendujemy doprecyzowanie podziatu pacjentéw z grup ryzyka na wysokie
oraz bardzo wysokie ryzyko zdrowotne.
W celu prawidtowego monitorowania przebiegu szczepien, istotne jest nie zawezanie
obowigzku zglaszania dziatan niepozadanych mogacych mie¢ zwigzek
ze szczepieniem jedynie do grupy lekarzy. Nalezy zagwarantowac jak najszersza
mozliwo$¢ zglaszania tego typu zdarzen rowniez innym grupom zawodow
medycznych czy samym pacjentom, zgodnie z obowigzujagcymi obecnie przepisami
prawnymi.

Kluczowa sprawa jest zapewnienie odpowiedniego transportu szczepionek i warunki ich
przechowywania.

Szczepionki tak jak produkty lecznicze przechodza procedure zatwierdzenia przez EMA
i FDA tym samym obliguje to do transportu zgodnego z przepisami dotyczacymi tego typu
produktéw.

e Nasze hurtownie posiadaja zezwolenia na obrot hurtowy produktami leczniczymi
wydawane przez GIF.
» spetniajg warunki Dobrej Praktyki Dystrybucjnej,



» majq doswiadczenie w zakresie tzw. zimnego tancucha,
» zapewniajg przeszkolony personel i odpowiednio przygotowang flote
transportowa z monitoringiem temperatury i wilgotnosci

e Przedstawiciele hurtowni zadeklarowali, ze s3 w stanie zapewni¢ transport
zgodnie z warunkami okre$lonymi przez producentéw szczepionek.

e W przypadku gdyby szczepionka musiata podlega¢ obowigzkowi weryfikacji
autentycznosci, to moze to wykonac jedynie hurtownia.

e Jednoczes$nie pragniemy zwroci¢ uwage, ze zaréwno obrdt jak i transport
zaroOwno produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych jak i szczepionek
podlegaja koncesjonowanej dziatalnosci, ktéra nasze firmy posiadaja .

e Ze wzgledu na fakt, Ze producent odpowiada za jako$¢ dostarczonego produktu
leczniczego winien on bra¢ udzial w opiniowaniu kandydatury na temat
przewoznika

e Drziatania logistyczne stanowi¢ beda ogromne wyzwanie poniewaz zgodnie
z informacjami szczepionki powinny dotrze¢ do 3600 gmin, 370 powiatéw nie
liczac innych pozostatych miast wojewddzkich.

e Przewoznik powinien transportowac zaréwno szczepionki jak i zapas suchego
lodu dla odbiorcéw, co wymaga samochodéw odpowiednich gabarytow.

W zwigzku z trwajacymi konsultacjami dotyczacymi m.in. dystrybucji szczepionek
anty-Covidowych rekomendujemy aby transport zostat powierzony profesjonalnym
polskim hurtowniom farmaceutycznym.

Sa to oczywisScie stwierdzenia wynikajgce z naszych procedur, ktdore jesteSmy
zobowigzani przestrzegac. By¢ moze sg one Panstwu juz dobrze znane ale chcielibySmy
przekaza¢ nasze uwagi aby mogli Panstwo skonfrontowac je ze swoim dotychczasowym
doswiadczeniem w tych sprawach.

Z zadowoleniem przyjeliSmy informacje o publikacji przez Rzad projektu ,Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-19” oraz zaproszenia do rozmoéw nad skuteczng
i efektywna realizacjg powszechnych szczepien, ktore stanowia dtugo oczekiwang szanse
na zakonczenie pandemii oraz powro6t do normalnego funkcjonowania spoteczenstwa.

Przedstawiajac powyzsze uprzejmie prosimy o wziecie pod uwage naszych propozycji.

Z wyrazami szacunku,
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