Szczepienia
przeciwko

COVID-19

Istotne aspekty prawne i praktyczne

\\\{“\ Wl

ici OGOLNOPOLSKI
Koalicja na rzecz PROGRAM

ki2o) szczepien w aptekach ZWALCZANIA
Vg GRYPY

7
P






SPIS TRESCI

Dopuszczalnosé szczepien przeciwko COVID-19
w aptekach ogolnodostepnych

Wymogi dla apteki

21
2.2
2.3
24
2.5
2.6
2.7

Obszary do zarzadzenia

Wymogi lokalowe i sprzetowe

Wymogi wobec pacjenta

Dotaczenie do Narodowego Programu Szczepien
Pozyskiwanie szczepionek

Wynagradzanie personelu szczepigcego
Odpowiedzialnos¢ i ubezpieczenia

Wymogi dla farmaceuty

3.1
3.2

Kwalifikacje
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

18

19
20




Dopuszczalnosc
szczepien
przeciwko COVID-19
w aptekach
ogolnodostepnych




Czy szczepienia przeciwko COVID-19 moga by¢ wykonywane w aptekach
ogolnodostepnych?

0Od 29 maja 2021 szczepienia przeciwko COVID-19 moga by¢ wykonywane
takze w aptekach ogdlnodostepnych.

Podstawa prawna:
art. 86 ust. 8a ustawy Prawo farmaceutyczne

Czy farmaceuta moze obecnie przeprowadzac szczepienie przeciwko

CoviID-19?

W trakcie trwania stanu epidemii, w ktorym sie obecnie znajdujemy, farmaceuta
moze przeprowadzac szczepienie przeciwko COVID-19 (zob. jednak wymogi
wrozdziale 3).

Podstawa prawna:
art.21c ust. 2 pkt 2 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i chorob
zakaznych u ludzi

Czy szczepienia przeciwko COVID-19 moze wykonywac dowolna apteka
ogolnodostepna i dowolny farmaceuta?

Apteka ogdlnodostepna, w ktoérej maja by¢ prowadzone szczepienia musi
spetnia¢ wymagania okreslone w rozdziale 2 niniejszego dokumentu.

Farmaceuta chcacy szczepi¢ musi spetnia¢ wymagania okreslone w rozdziale
3 niniejszego dokumentu.




Wymogi
dla apteki




2.1 Obszary do zarzadzenia

Jakimi kwestiami nalezy zarzadzic, aby mdc szczepi¢ w aptece?

Kluczowe obszary, ktére wymagaja uwagi w przypadku organizacji szczepieh w aptece:
e wymogi lokalowe i sprzetowe;
® wymogi wobec pacjenta;
e dotaczenie do Narodowego Programu Szczepien;
® pozyskiwanie szczepionek.

Kwestie te zostaty szczegotowo omdwione na nastepnych stronach.




2.2 Wymogi lokalowe i sprzetowe

Jakie wymogi lokalowe i sprzetowe musi spetni¢ apteka, w ktérej maja by¢
prowadzone szczepienia przeciwko COVID-19?

Do wymogdéw specyficznych dla szczepien COVID-owych nalezg warunki dotyczace
odpowiedniego przygotowania pomieszczen, a takze wymdg dysponowania okreslonym
sprzetem.

Lokal:
Szczepienia przeciwko COVID mozna wykonac w:

1)  pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym - pod warunkiem:
a) zachowania rozdziatu czasowego poszczegdlnych funkcji petnionych przez to
pomieszczenie oraz
b)  wprowadzenia pisemnej procedury okres$lajacej sposéb dostepu i korzystania z tego
pomieszczenia;

LUB
2) izbie ekspedycyjnej — pod warunkiem:
a) wydzielenia w niej obszaru gwarantujgcego bezpieczenstwo oraz poszanowanie
intymnosci i godnosci pacjentow,
b) a gdy to niemozliwe - wyznaczenia czasu pracy apteki dedykowanego wytacznie
szczepieniom?

Sprzet:
Do szczepien covidowych w aptece niezbedne jest odpowiednie wyposazenie izby szczepien lub

pomieszczenia, ktére bedzie petnic taka funkcje; podstawowe wyposazenie powinno obejmowac:

1) stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu przeprowadzanych

szczepien;
2)  zestaw do wykonywania iniekgcji;
3) zestaw do wykonania opatrunkow;
4)  pakiety odkazajace i dezynfekcyjne;
5) dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym;
6) srodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice);
7) pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki;
8) pojemniki na zuzyte strzykawki i igty oraz pojemniki na zakazne materiaty medyczne;

petna tres¢ wymogow jest dostepna tutaj:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210001035/0/D20211035.pdf




9)  roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum - w celu zastosowania u pacjenta poddawanego
szczepieniu w przypadku wystapienia wstrzgsu anafilaktycznego®;

10) termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciata pacjenta przed przeprowadzeniem
szczepienia;

11) sprzet komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka, niewykorzystywany w czasie
przeprowadzania szczepienia do ekspedycji apteczne;j.

Podstawy prawne:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien
odpowiadac¢ lokal apteki w zw. z art. 86 ust. 8a ustawy Prawo farmaceutyczne

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki w zw. z art. 86 ust. 8a ustawy Prawo
farmaceutyczne

* -1 mg/ml lub 300 pg/0,3 mL, lub 150 pg/0,3 ml, lub 1 mg/10 ml;

Aptekarz ma prawo podac adrenaline w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego. Wstrzas anafilaktyczny stanowi
bowiem bezposrednie zagrozenie zycia pacjenta.

Podstawa prawng podania Adrenalinum przez farmaceute w takim przypadku stanowi art. 31 ustawy o zawodzie farmaceuty,
zgodnie z ktérym:

W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta aptekarz moze podac produkt leczniczy, z wytaczeniem produktow
leczniczych zawierajgcych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz prekursoréw kategorii 1, o ktérych mowa
w ustawie zdnia 29 lipca 2005 r.o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.z 2020 r.poz.2050)”

Rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki dodatkowo to potwierdza
wskazujac wprost, ze Adrenalinum, nalezace do standardowej listy sprzetu do szczepien covidowych w aptekach, powinno sie
znajdowac na wyposazeniu apteki prowadzacej szczepienia wtasnie w celu podania przez farmaceute w oparciu o wyzej
cytowany art. 31 ustawy o zawodzie farmaceuty. Rozporzadzenie referuje wprost do art. 31 ustawy o zawodzie farmaceuty jako
podstawy prawnej takiego dziatania.

Niezaleznie od powyzszego, warto pamietac, ze w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta moze wydac¢ bez recepty
lekarskiej lek zastrzezony do wydawania na recepte w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu (z wytgczeniem srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1). Taka mozliwos¢ daje farmaceucie art. 96 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego.

Jak znakowa¢ punkt szczepien?

Przy oznakowaniu punktu szczepien nalezy pamietac¢ o tym, zeby oznaczenia takie nie stanowity
reklamy apteki (nie mozna oznacza¢ apteki zadnymi oznaczeniami, ktore zachecatyby
do skorzystania z ustug i oferty danej apteki).

W tej sprawie wypowiedziat sie Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny, ktéry stwierdzit,
ze oznakowanie apteki jako punktu szczepien powinno by¢ zgodne z wytycznymi dla punktow
szczepien (link w podpunkcie ,Wytyczne” ponizej). Wytyczne zaktadajg jednolite w catej Polsce
znakowanie punktow.




Materiaty graficzne, z ktérych mozna skorzystac¢ sg dostepne tutaj:
https://www.gov.pl/web/szczepimysie/materialy-informacyjne-dla-szpitali-i-pacjentow-

dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19

Stanowisko GIF: http://www.nia.org.pl/wp-content/uploads/2021/07/KO 1246 2021-GIF-odp-
dot-P-165-2021-ws.oznaczenia-aptek-przeprow.szczepienia.pdf

0 jakich obowigzkach zwigzanych z gospodarowaniem odpadami
nalezy pamietac?

Zawarcie umowy na odbidor odpadéw medycznych

(Podstawa prawna: art. 27 ust. 1 i 2 ustawy o odpadach)

L3 Zgtoszenie nowego rodzaju odpadéw do BDO

(Podstawa prawna: art. 59 ustawy o odpadach)

Stworzenie i stosowanie wewnetrznej procedury postepowania z odpadami medycznymi

(Podstawa prawna: § 11 ust. 1 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowego
sposobu postepowania z odpadami medycznymi)

Jak postepowac z odpadami medycznymi po szczepieniu?

Wiasciwy sposob postepowania przedstawia tabela na nastepnej stronie:




- Igty bezposrednio po szczepieniu
lub podaniu lekéw w iniekgji.

- Amputki i fiolki po zuzytych
szczepionkach

- Amputkostrzykawki

Wrzuca sie do czerwonego, plastikowego,
sztywnego, odpornego na wilgog,
przektucie i przeciecie, pojemnika
jednorazowego uzycia

Inne odpady medyczne

- Fiolki z gumowymi korkami
po zuzytych szczepionkach

- Strzykawki jednorazowego
uzytku (bez igiet)

- Szpatutki jednorazowego uzytku

- Materiaty opatrunkowe
(gaziki, gaza, lignina, wata) zuzyte
W zwigzku ze szczepieniem, udzielaniem
pierwszej pomocy po dezynfekgcji
powierzchni dotykowych

Wrzuca sie do sztywnego pojemnika
wytozonego wytrzymatym, odpornym

na wilgoc¢ i srodki chemiczne workiem
jednorazowego uzycia z folii
polietylenowej koloru czerwonego,
posiadajgcym mozliwos¢ jednokrotnego
zamkniecia

e Pojemniki lub worki napetnia sie co najwyzej do 2/3 ich objetosci, tak aby mozliwe byto ich

bezpieczne zamkniecie

® Wymiana pojemnikéw lub workéw powinna nastepowac nie rzadziej niz co 72 godziny

e Jezeli dojdzie do uszkodzenia worka lub pojemnika nalezy go umiesci¢ w catosci w nowym

wiekszym worku lub pojemniku

Podstawa prawna:

- 8§ 3 | 4 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego sposobu postepowania

z odpadami medycznymi

Jak prowadzi¢ dokumentacje medyczna?

Dokumentacje zwigzang z procesem szczepienia prowadzi sie w ogolnopolskim systemie

informatycznym.

Dodatkowo, dokumentacje medyczng stanowig takze dokumenty wypetnione przez pacjenta,
o ktérych mowa w pkt 2.3 ponizej.




Dokumentacja powinna by¢ zabezpieczona - tzn. nalezy zapewni¢, zeby dostepu do niej nie mieli
inni pacjenci ani inne osoby nieuprawnione:

e w przypadku dokumentacji papierowej (zgody; kwestionariusz przesiewowy) nalezy
zdeponowac ja w odpowiednim, chronionym miejscu;

e w przypadku dokumentacji elektronicznej nalezy zadba¢ o bariery dostepu do systemu
z dokumentacja np. poprzez stosowanie haset dostepowych do komputera, a takze
zatroszczyc sie o niewidoczno$¢ monitora dla innych pacjentow.

Wymagany prawem okres przechowywania dokumentacji medycznej to 20 lat. Po jego uptywie
nalezy dokumentacje zniszczy¢ lub ewentualnie zwrdcic jg pacjentowi.

Podstawa prawna:

- art. 21e ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i chordb zakaznych u ludzi

- 8§ 1 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

- art. 29 ustawy o prawach pacjenta

Gdzie szukac¢ dodatkowych wskazowek dot. procesu szczepien?

Rekomendujemy przestrzeganie aktualnie obowigzujacych wytycznych, ktére mogag zawierac
dodatkowe wymogi i wskazowki.

Kluczowe wytyczne dla punktow szczepien, ktdre przewidujg wskazowki w zakresie m.in.:
® organizowania zespotdw szczepigcych (np. rekomendowane jest, aby w sktad zespotu
wchodzity 1-4 osoby; wskazuje sie,ze jeden zespét powinien by¢ w stanie wykona¢ Srednio
ok. 100 szczepien dziennie)
® zasad organizacji procesu szczepien (np. zaleca sie stosowanie parawanow i zapewnienie
odstepow pomiedzy osobami oczekujacymi; nalezy wyodrebni¢ stanowiska takie jak punkt
badan, stanowisko szczepien i poczekalnia) itp.

- sg dostepne pod adresem: https://ww.gov.pl/web/zdrowie/wytyczne-dotyczace-organizacji-
punktow-szczepien-powszechnych. Wytyczne te zostaty wprawdzie pierwotnie przygotowane dla

placowek medycznych, jednak wiekszos¢ wskazowek pozostaje aktualna takze w przypadku
punktow szczepien w aptekach.




2.3 Wymogi wobec pacjenta

Jakie zgody nalezy odbierac¢ od pacjenta w zwigzku ze szczepieniem?

Od pacjenta nalezy przed szczepieniem odebrac¢ zgode na samo szczepienie. Przed odebraniem
zgody, pacjent powinien zosta¢ poinformowany o szczepieniu; w razie watpliwosci pacjenta
dotyczacych np. szczepienia, mozliwych dziatan niepozadanych, nalezy udzieli¢ stosownych
wyjasnien.

W celu odebrania zgody pacjenta, rekomendujemy skorzystanie ze wzoru przygotowanego przez
Kancelarie Prezesa Rady Ministréw, ktory zawiera takze kwestionariusz przesiewowy:
https://pacjent.gov.pl/sites/default/files/2021-05/Kwestionariusz_wst%C4%99pnego
wywiadu_przesiewowego_przed_szczepieniem_osoby_niepe%C5%82noletniej przeciw_COVID-
19 15052021.pdf

Od pacjenta nalezy ponadto odebrac zgode na przetwarzanie jego danych osobowych w zwigzku
z procesem szczepienia (zgoda RODO) oraz przekaza¢ mu wymagane prawem informacje
nt. przetwarzania jego danych osobowych.

Podstawy prawne:
- art. 17 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
- art. 6,9,13 unijnego ogdlnego rozporzqdzenia o ochronie danych (RODO)

Jakie okolicznosci nalezy zweryfikowac przed zaszczepieniem pacjenta?

Pacjent, ktéry ma by¢ zaszczepiony musi posiadac skierowanie na szczepienie oraz przejsc
badanie kwalifikacyjne.

Podstawy prawne:
- art. 21d ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i chordb zakaznych u ludzi
- art. 21c ust. 1 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i chordb zakaznych u ludzi




2.4 Dotaczenie do Narodowego Programu Szczepien

Jak dotaczy¢ do Narodowego Programu Szczepien?
Jakie wymagania trzeba spetnic¢?

Apteki ogolnodostepne, w celu dotgczenia do Narodowego Programu Szczepien powinny ztozy¢
elektroniczne wnioski do swoich oddziatow wojewodzkich NFZ.

Aby aplikowac konieczne jest:
e posiadanie aktywnego statusu w Rejestrze Aptek;
e podtaczenie do Systemu P1 i zadeklarowanie uzywania systemow informatycznych
do dystrybucji szczepionek i e-rejestracji;
® spetnianie wymogdw lokalowych oraz dotyczacych wyposazenia wynikajacych z przepisow
(zob. pkt 2.2 powyzej).

Wymogi i zasady sktadania wnioskow dostepne s3 tutaj:
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/szczepienia-przeciwko-covid-19-w-
aptekach-ruszyly-nabory,8003.html

Pod wskazanym linkiem zebrano na dole ogtoszenia wszystkich wojewddzkich oddziatéw w tej
sprawie. Nalezy znalez¢ ogtoszenie o naborze do Narodowego Programu Szczepien wtasciwe dla
swojego wojewodztwa. W ogtoszeniu wojewddzkim odnajdziemy wzér wniosku i dokumentacji
towarzyszacej, ktére nalezy przestac¢ na adres ePUAP oddziatu NFZ.

Wynagrodzenie za szczepienie to 61,24 zt za jedno szczepienie. Szczegoty dot. sposobu
rozliczenia znajdziemy w ogtoszeniu o naborze swojego oddziatu NFZ (do odnalezienia pod

powyzszym linkiem).

Oczekiwanie na informacje zwrotng co do rozpatrzenia wniosku apteki najczesciej trwa okoto

tygodnia. Apteka, dotaczajac do Narodowego Programu Szczepien, jest takze dopisywana do
wykazu placéwek szczepigcych dostepnej w Biuletynie Informacji Publicznego oddziatu NFZ.




2.5 Pozyskiwanie szczepionek

W jaki sposdob apteka moze pozyskiwac szczepionki?

Zgodnie z Narodowym Programem Szczepien, wydanym na podstawie uchwaty Rady Ministrow
nr 187/2020, za koordynacje procesu dystrybucji szczepionek covidowych odpowiada Agencja
Rezerw Materiatowych (obecnie: Agencja Rezerw Strategicznych).

Przygotowany zostat specjalny portal ,System Dystrybucji Szczepionek”, za posrednictwem
ktdrego mozna sktada¢ zamdéwienia na szczepionki. Obowigzuja minima zamdwieniowe
(w zaleznosci od szczepionki od 30 do 100 dawek). Szczepionki nalezy przechowywac w lodoéwce
(2-8°Q).

Szczegoty dotyczace pozyskiwania szczepionek oraz link do wspomnianego portalu do zaméwien
sg dostepne na stronie Rzagdowej Agencji Rezerw Strategicznych:
https://rars.gov.pl/index.php?dz=pytania_i_odpowiedzi&doc=1450

Proces przyjmowania i przechowywania szczepionek powinien by¢ zgodny z wytycznymi
Ministerstwa Zdrowia:

https://rars.gov.pl/ftp/1450/wytyczne_ws. przyjmowania_i_przechowywania_szczepionek dla_pu
nkto26acute3bw_szczepien26acute3b_przeciwko_covid.pdf?d=20210129142639




2.6 Wynagradzanie personelu szczepiacego

Czy farmaceuta moze by¢ wynagradzany za dokonywanie szczepien
na podstawie umowy o prace?

TAK, zwracamy jednak uwage, ze potrzebne moze sie okazac¢ zawarcie aneksu (porozumienia)
do umowy o prace, w ramach ktdrego rodzaj pracy (zakres obowigzkow) zostatby poszerzony
o wykonywanie szczepien. W ramach takiego aneksu mozliwe bytoby podwyzszenie
wynagrodzenia pracownika.

Czy farmaceuta moze by¢ wynagradzany za dokonywanie szczepien
na podstawie tzw. umowy zlecenie?

Ze wzgledu na charakter Swiadczen wydaje sie to dopuszczalne. Zwracamy jednak uwage
na pewne ograniczenia w tym zakresie jesli farmaceuta jest jednocze$nie zatrudniony takze
na podstawie umowy o prace (gdy jest pracownikiem zleceniodawcy).

e Jezeli zakres obowigzkow pracownika apteki uwzglednia juz wykonywanie szczepien,
to nie mozna z nim zawrzec¢ odrebnej umowy zlecenie na wykonywanie szczepien.

e Ponadto, wykonywanie szczepien na podstawie umowy zlecenie zawartej z witasnym
pracownikiem nie powinno mie¢ miejsca w godzinach pracy wynikajacych z umowy
0 prace.

e Warto takze mie¢ na uwadze, ze z perspektywy ubezpieczen spotecznych, zawarcie umowy
zlecenia z witasnym pracodawcg kwalifikowane jest jako kontynuacja zatrudnienia
i pracownik nie uzyskuje odrebnego tytutu ubezpieczeniowego.

Wynagrodzenie mozna okreslic¢ przyktadowo w formie stawki godzinowej.

Czy farmaceuta moze by¢ wynagradzany za dokonywanie szczepien
na podstawie umowy o dzieto?

NIE, wykonywanie szczepien nie powinno byc¢ rozliczane w formie umowy o dzieto.




2.7 Odpowiedzialnosc i ubezpieczenia

Jaka odpowiedzialno$¢ moze ponosic apteka i farmaceuta w zwigzku
ze szczepieniami?

Apteka (tj. podmiot prowadzacy apteke - posiadacz zezwolenia aptecznego) i farmaceuta moga
ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng zwang takze majatkowa lub odszkodowawcza. Z taka
odpowiedzialnoscia mozemy mie¢ do czynienia, gdy pacjent poniesie szkode (np. gdy bedzie
musiat ptaci¢ za dodatkowe leczenie na skutek btedu lub naruszenia przepisow przez
farmaceute/apteke).

W pewnych okolicznosciach farmaceuta moze takze ponies¢ odpowiedzialno$¢ karna, jezeli
popetni przestepstwo. Tak moze by¢ np. w sytuacji spowodowania u pacjenta uszczerbku
na zdrowiu na skutek nieprawidtowego wktucia igty (podstawa prawna: art. 156 i 157 Kodeksu
karnego).

Kto bedzie odpowiadat w przypadku poniesienia szkody przez pacjenta?

Jezeli szkode spowodowat pracownik apteki, to zgodnie z przepisami odpowiada¢ wobec pacjenta
bedzie wytacznie pracodawca tj. apteka, a nie pracownik (podstawa prawna: art. 120 Kodeksu
pracy). Wprawdzie apteka ma mozliwosc zwrotnego dochodzenia odszkodowania od pracownika,
ktory zawinit, jednak odpowiedzialnos¢ ta jest ograniczona do wysokosci trzykrotnosci pensji
pracownika, tymczasem apteka odpowiada wobec pacjenta w petnym zakresie.

Samodzielng odpowiedzialno$¢ moze ponosic¢ farmaceuta niebedacy pracownikiem.

Jak wyglada kwestia ubezpieczen od odpowiedzialnosci apteki
i farmaceuty?

Farmaceuta i apteka (posiadacz zezwolenia aptecznego) moga ubezpieczy¢ sie od
odpowiedzialnosci cywilnej.

Farmaceuci s3 ubezpieczani od odpowiedzialnosci cywilnej przez Okregowe Izby Aptekarskie.
Co istotne, w momencie gdy farmaceuci uzyskali mozliwos¢ wykonywania szczepien, szereg
Okregowych Izb Aptekarskich* poinformowat o stanowiskach ubezpieczycieli zgodnie, z ktorymi
* m.in. OIA Warszawa (https://oia.waw.pl/stanowisko-stu-ergo-hestia-s-a-w-sprawie-zakresu-odpowiedzialnosci-cywilnej-

farmaceutow-w-zakresie-kwalifikacym-i-szczepien-ochronnych-przeciwko-covid-19/);
OlAKrakéw (https://oia.krakow.pl/index.php/czesto-zadawane-pytania/1510-ubezpieczenie-oc);

OlAPoznan (https://oia.pl/news/3452/komunikat-prezesa-wlkp-ora-w-sprawie-ubezpieczenia.html).




ubezpieczyciele uznaja, ze szczepienia covidowe wchodza w zakres wykonywania zawodu
farmaceuty i w konsekwencji, ze ubezpieczenie wykupione przez OIA obejmuje
odpowiedzialnos¢ cywilng farmaceuty za szkody wyrzadzone w zwigzku z wykonywaniem
badan kwalifikacyjnych i szczepien ochronnych przeciwko COVID-19. W przypadku watpliwosci
warto skontaktowac sie z wtasng OIA co do podejscia ubezpieczyciela danej OIA.

Ubezpieczenia wykupywane przez OIA nie obejmuja jednak odpowiedzialnosci apteki (podmiotu
prowadzacego apteke). Apteka ma natomiast mozliwos¢ samodzielnego wykupienia takiego
ubezpieczenia.










Czy farmaceuta moze kwalifikowa¢ pacjenta do badania?

TAK, O ILE uzyskat dokument potwierdzajacy ukonczenie szkolenia teoretycznego, dostepnego
na platformie e-learningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego.

Jakie sg warunki przeprowadzenia szczepienia przez farmaceute?

Farmaceuta moze przeprowadzac szczepienia, o ile spetni co najmniej jeden z nastepujacych
dwoch warunkow:

1. uzyska dokument potwierdzajacy ukonczenie szkolenia:
a) teoretycznego, dostepnego na platformie e-learningowej Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego, oraz
b) praktycznego, ktérego program zatwierdzito Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego*

ALBO:

2. jest uprawniony do przeprowadzenia szczepien obowigzkowych t;j.:
a) ukonczyt kurs lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych®, lub
b) posiada co najmniej 6-miesieczng praktyke w zakresie przeprowadzania szczepien
ochronnych.

petna tres¢ wymogow jest dostepna tutaj:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210000668/0/D20210668.pdf - § 3
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180000753/0/D20180753.pdf - § 6

Podstawa prawna:

- § 2i 3 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji 0sob przeprowadzajgcych badania
kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko COVID-19

- § 6 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepieri ochronnych
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Czy farmaceuta ma obowigzek zgtaszania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP) i dziatan niepozadanych?

TAK, ustawowym obowigzkiem farmaceuty jest zgtaszanie wtasciwym organom niepozadanych
odczynow poszczepiennych i dziatan niepozadanych.

Gdy farmaceuta dowie sie o niepozadanym skutku szczepienia powinien zgtosi¢ sprawe
dwutorowo:

1)

do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wtasciwego dla miejsca powziecia
podejrzenia/stwierdzenia wystagpienia NOP - w ciggu 24h.

Zgtoszen NOP dokonywac¢ mozna za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl lub droga
tradycyjnego zgtoszenia - przez wypetnienie i przekazanie inspektorowi sanitarnemu Karty
zgtoszenia NOP dostepnej jako zatgcznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia ws.
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania pod
ponizszym linkiem:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210000013/0/D20210013.pdf

do Prezesa URPL - na formularzu elektronicznym lub wydrukowanym formularzu
papierowym. Szczegoéty dot. sposobu raportowania dziatania niepozadanego szczepionki s3
dostepne pod ponizszym linkiem:
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-
lek%C3%B3w/zg%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0

Podstawa prawna:

art. 4 ust. 4 pkt 13 ustawy o zawodzie farmaceuty w zw. z art. 21 ustawy o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazeni i chorob zakaZnych u ludzi
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