Warszawa, 10 sierpnia 2021 r.

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z dnia 10 sierpnia 2021 r. w sprawie wymogow jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki w
ktédrym wykonuje sie szczepienia przeciwko COVID-19

Majac na uwadze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie szczegétowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1035) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zaleca nastepujace rozwigzania
wynikajgce z rozporzadzenia oraz wskazuje dobre praktyki, ktére podniosg standard swiadczonych
ustug oraz utatwig dostosowanie lokalu apteki (pomieszczenia administracyjno-szkoleniowego lub
izby ekspedycyjnej) do sprawnego i bezpiecznego wykonania szczepien przeciw COVID-19.

Wymoég 1 - Poszanowanie intymnosci i godnosci pacjenta

Miejsce wykonywania szczepien:

Pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe:

e Apteka posiada pisemng procedure okreslajgcg sposdb dostepu i zasady korzystania z ww.
pomieszczenia podczas kwalifikacji i wykonywania szczepien.
Postanowienia procedury powinny obejmowac w szczegdlnosci informacje o:

= sposobie zachowania rozdziatu czasowego pomiedzy wykonywaniem czynnosci
administracyjnych a wykonywaniem szczepien w tym pomieszczeniu,

= okresleniu oséb upowaznionych do przebywania w pomieszczeniu w czasie
konsultacji/szczepienia (pacjent, opiekun pacjenta, farmaceuta wykonujgcy
szczepienie),

= zakazie wstepu dla osdb nieupowaznionych w czasie konsultacji i wykonywania
szczepienia,

= gsystemie informowania o trwajacej konsultacji/szczepieniu w pomieszczeniu, np.
znak ,,Zakaz wstepu: trwa konsultacja”, (dobra praktyka)

= sposobie zapewnienia niezaktéconego wykonywania czynnosci w innych
pomieszczeniach apteki, w szczegblnosci sporzadzania produktéw leczniczych oraz
przechowywania produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych, zgodnie z
wymaganiami dotyczgcymi jakosci i bezpieczenstwa,

= osobach odpowiedzialnych za zapewnienie i stosowanie opisanych w niniejszej
procedurze wymagan,
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= sposobie postepowania z odpadami medycznymi powstatymi w miejscu ich
wytwarzania, zgodnym z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 paZdziernika
2017 r. w sprawie szczegdétowego postepowania z odpadami medycznymi (Dz. U. z
2017 r. poz. 1975).
Izba ekspedycyijna:

e Apteka posiada  wydzielony obszar izby ekspedycyjnej przeznaczony do
konsultacji/szczepienia, zapewniajgcy intymnos$¢ i poszanowanie godnos$ci pacjenta, od
obszaru przeznaczonego dla obstugi pozostatych pacjentéw,

e Apteka posiada wyznaczony czas pracy przeznaczony wytgcznie do przeprowadzenia szczepien
przeciwko COVID-19 (w przypadku gdy niemozliwe jest wydzielenie obszaru izby ekspedycyjnej
o specjalnym przeznaczeniu do szczepien),

e Zaleca sie posiadanie przez apteke pisemnej procedury okreslajgcej zasady korzystania z ww.
pomieszczenia podczas kwalifikacji i wykonywania szczepienia. (dobra praktyka)
Postanowienia procedury powinny obejmowac:

=  sposOb wydzielenia obszaru izby ekspedycyjnej - parawan, lekka scianka dziatowa
ograniczajgca widocznosé i styszalnosg,

= wskazanie dni i godzin przeprowadzania kwalifikacji/szczepien w miejscu
widocznym dla pacjenta,

=  sposbéb przeprowadzania kwalifikacji/szczepien bez uszczerbku dla zapewnienia
wystarczajgcego czasu na wykonywanie zadan w izbie ekspedycyjnej, zgodnych z jej
zasadniczym przeznaczeniem.

Wymég 2 - Zachowanie bezpieczeristwa pacjenta

e W aptece przygotowane jest stanowisko do oczekiwania przez pacjentéw na szczepienie oraz
przez czas niezbedny na obserwacje po szczepieniu,

e Kwalifikacje do szczepien przeprowadza wytgcznie farmaceuta posiadajgcy certyfikat
uprawniajacy do przeprowadzania kwalifikacji do szczepienia,

e Szczepienia wykonuje wyfacznie farmaceuta posiadajacy zaswiadczenie ukoriczenia szkolenia
uprawniajacego do przeprowadzania szczepien ochronnych przeciwko COVID-19,

e Kierownik apteki:

= umieszcza na drzwiach lub witrynie apteki informacje o wykonywaniu przez apteke
szczepien przeciwko COVID-19,

= umieszcza w aptece w widocznym miejscu (tablica ogtoszen) imie i nazwisko
farmaceuty oraz jego numer prawa wykonywania zawodu, odpowiedzialnego za
prowadzenie kwalifikacji/szczepierh w aptece (dobra praktyka).

e Farmaceuta wykonujgcy szczepienie:
= posiada imienng plakietke identyfikacyjng, z uwzglednieniem danych
umieszczonych na tablicy informacyjnej, (dobra praktyka)
= jest odpowiedzialny za prawidtowe i biezgce dokumentowanie procesu kwalifikacji
i szczepienia oraz bezpieczenstwo przechowywania danych pacjentéw,
= posiada informacje o prawidtowym przechowywaniu i przygotowaniu szczepionki —
zgodnym z ChPL,
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= informuje pacjenta o mozliwych niepozgdanych odczynach poszczepiennych oraz
wskazuje, ktore z nich wymagajg konsultacji lekarskiej (dobra praktyka),
= zgtasza wihasciwym organom dziatania niepozadane, incydenty medyczne oraz
niepozadane odczyny poszczepienne zgodnie z art. 4 ust. 4 pkt 13 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97),
= dokonuje oceny klinicznej i zawiadamia stuzby ratownictwa medycznego w
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego.
e Wyznaczona osoba z personelu fachowego w aptece:
®  monitoruje warunki przechowywania szczepionek,
= zapewnia dostepnos$¢ elementdw zestawu do wykonywania szczepien, oraz
roztworu do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 pg/0,3
ml, lub 1 mg/10 ml wchodzgcego w sktad zestawu reanimacyjnego,
= odpowiada za wfasciwe przechowywanie, zabezpieczenie i przekazanie do
unieszkodliwienia sprzetu medycznego i odpaddw powstajacych z produktu
leczniczego, w sposdb okreslony w odrebnych przepisach prawa.
Uwaga: informacja o sposobie i miejscu przygotowywania szczepionki do bezposredniego podania
powinna by¢ ujeta w obowigzujgcych zapisach instruktazowych/proceduralnych!

Wymoég 3 - Jakosé swiadczonej ustugi

e Lokal apteki powinien spetnié¢ nastepujgce wymogi niezbedne do przeprowadzania szczepien
przeciwko COVID-9:
= posiadanie waznego Zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
= umieszczenie apteki w Wykazie podmiotéow udzielajgcych sSwiadczen opieki
zdrowotnej w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19 prowadzonym przez NFZ,
= posiadanie stosownych zaswiadczen oraz certyfikatéw, potwierdzajgcych
uprawnienia farmaceutow do kwalifikowania lub/i wykonywania szczepien.

e Lokal apteki powinien spetni¢ nastepujace wymogi sprzetowe okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. z 2021 r. poz. 1035)
poprzez zapewnienie podstawowego wyposazenia izby szczepien apteki lub pomieszczenia,
ktére petni taka funkcje. Wyposazenie to obejmuje:

1) stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu przeprowadzanych szczepien;

2) zestaw do wykonywania iniekcji;

3) zestaw do wykonania opatrunkow;

4) pakiety odkazajace i dezynfekcyjne;

5) dozownik ze srodkiem dezynfekcyjnym;

6) Srodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice);

7) pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki (kosz ogdlny — czarny);
8) pojemniki na zuzyte strzykawki i igty oraz pojemniki na zakazne materiaty medyczne;

9) roztwér do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 pg/0,3 ml, lub 1 mg/10 ml
- w celu zastosowania u pacjenta poddawanego szczepieniu w przypadku wystgpienia wstrzasu
anafilaktycznego;
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10) termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciata pacjenta przed przeprowadzeniem
szczepienia;

11) sprzet komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka.

Uwaga: w czasie wyznaczonym do kwalifikacji i szczepienia stanowisko komputerowe uzywane w
dokumentowaniu procesu nie moze by¢é wykorzystywane do czynnosci zwigzanych z ekspedycjg

apteczna!

Uwaga: Zaleca sie uzupetnienie wyposazenia zestawu reanimacyjnego w pulsoksymetr, cisSnieniomierz
oraz zestaw ambu. (dobra praktyka)

Gitowny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 635 99 66 gif@gif.gov.pl
fax 22 831 02 44

Stronad4:z4



		2021-08-10T13:48:58+0000
	Ewa Krajewska




