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Szanowny Panie Rzeczniku!

w odpowiedzi na pismo z dnia 2 marca 2020 r. znak: V. 7018.18.2020.ET) w sprawie
utworzenia dla 0s6b zgtaszajgcych rozpoznanie wystgpienia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego w oparciu o rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteria ich
poszczepiennym i doprecyzowania regulacji we wskazanym zakresie, uprzejmie prosze
0 przyjecie ponizszego stanowiska przygotowanego w oparciu o opinie Giéwnego
Inspektora Sanitarnego.

Nalezy zauwazy¢, ze wydane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 21 ust. 8
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2019 r. poz. 1239, z pézn. zm.) rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych
(Dz. U. Nr 234, poz.1711, z p6zn. zm.) okresla:

- rodzaje niepozgdanych odczyndw poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego,

- Sposob zgtaszania niepozgdanych odczynéw poszczepiennych,

- wzory formularzy zgtoszen niepozgdanych odczynéw poszczepiennych,

- sposOb prowadzenia rejestru zgtoszen niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych,
udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania,

- wzory formularzy zgtoszen niepozgdanego odczynu po szczepieniu przeciwko gruzlicy

oraz-po-innym-szczepieniuniz-przeciwko-gruzlicy:
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Niniejsze rozporzadzenie w § 4 okresla ponadto, ze zgtoszenie niepozgdanego odczynu
poszczepiennego lekarz lub felczer, ktoéry rozpoznaje niepozgdany odczyn
poszczepienny:

- przesyla (do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego dla
miejsca rozpoznania) w postaci wypetnionego papierowego formularza listem
poleconym w dwoch kopertach, z ktorych koperta wewnetrzna opatrzona jest wyraznym
adresem zwrotnym nadawcy i nadrukiem ,DOKUMENTACJA MEDYCZNA”, albo
przesyta za pomocg poczty elektronicznej, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci
nadawcy i odbiorcy, w formie przesytek kodowanych, albo

- przekazuje w postaci wypetnionego papierowego formularza w zamknietej kopercie
bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem.

Przesytanie formularzy zgtoszen nie jest jednak wymagane, jezeli lekarz lub felczer
i panstwowy powiatowy inspektor sanitarny majg bezposredni dostep do elektronicznego
systemu rejestracji zgtoszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

Ponadto rozporzgdzenie w § 7 okredla, ze w przypadku wystgpienia ciezkiego lub
powaznego niepozgdanego odczynu poszczepiennego wtasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, nie pdzniej niz po uptywie godziny po powzieciu wiadomosci o jego
wystgpieniu, informacje o fakcie jego wystgpienia udostepnia wiasciwemu
panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu, za$ panstwowy wojewodzki
inspektor sanitarny, nie pozniej niz po uptywie godziny od powziecia wiadomosci,
niezwtocznie udostepnia te informacje Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu, wskazanej
przez niego specjalistycznej jednostce i  wojewddzkiemu  inspektorowi
farmaceutycznemu.

W art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi zostat okreslony termin dokonania obowigzku administracyjnego zgtoszenia
niepozgdanego odczynu poszczepiennego przez lekarza lub felczera - w ciggu 24 godzin
liczgc od chwili, gdy powzigli podejrzenie jego wystgpienia lub go rozpoznali.

Ponadto w art. 52 pkt 3 ww. ustawy zostaty przewidziane kary grzywny naktadane na
osoby, ktore wbrew natozonemu na nie obowigzkowi nie zgtosity niepozgdanego
odczynu poszczepiennedo.

Powyzszy sposob uregulowania obowigzku dokonywania zgtoszen niepozadanych
odczynéw poszczepiennych jest w ocenie Ministra Zdrowia kompletny i nie wymaga
dalszego doregulowania.

Jak sie wydaje przedmiotem wystgpienia jest raczej troska o skrocenie terminu
dokonania zgtaszania niepozgdanego odczynu poszczepiennego w zwigzku

z wystepujgcymi  przypadkami niedopetnienia obowigzku dokonania zgtoszenia



niepozgdanego odczynu poszczepiennego przez osoby do tego prawnie zobowigzane
lub dokonywanie przez nie takiego zgtoszenia ze zwtoka (przywotanie wynikéw kontroli
Najwyzszej Izby Kontroli w tym zakresie). W wystgpieniu wskazana zostata rowniez
potrzeba szybkiego informowania o wystgpieniu niepozgdanego odczynu
poszczepiennego podmiotéw odpowiedzialnych za bezpieczenstwo produktow
leczniczych (w tym szczepionek) tj. Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz Panstwowej Inspekcji
Farmaceutyczne;j.

Odnoszac sie do powyzszych postulatow nalezy zauwazyé¢, ze prowadzony przez
Panstwowa Inspekcje Sanitarng nadzér epidemiologiczny nad niepozgdanymi
odczynami poszczepiennymi realizuje rownoczes$nie dwa cele:

- gromadzi dane epidemiologiczne o wystepowaniu niepozgdanych odczynach
poszczepiennych na podstawie informacji ze formularzy zgtoszen niepozadanych
odczyndw poszczepiennych i prowadzonych dochodzen epidemiologicznych,

- przewiduje wspotprace z URPL (ktéry moze nakazac przeprowadzenie dodatkowych
badan szczepionki lub wstrzymaé jej dopuszczenie do obrotu i stosowania) i Panstwowa
Inspekcjg Farmaceutyczng (Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze dang szczepionke
wycofac z obrotu lub wstrzyma¢ w obrocie).

Jedynie w odniesieniu do ciezkich i powaznych niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych, stanowigcych znikomy odsetek wszystkich niepozgdanych odczynow
poszczepiennych, konieczne jest mozliwie wczesne pozyskanie przez URPL lub przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacji o wystgpieniu niepozgdanego
odczynu poszczepiennego - szczegoOlnie w przypadku podejrzenia, ze przyczyng
wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego jest wada jakosciowa samej
szczepionki majgca wptyw na bezpieczehstwo jej stosowania. W pozostatych
przypadkach do celéw nadzoru epidemiologicznego nad niepozgdanymi odczynami
poszczepiennymi wystarczajgce jest dokonanie zgtoszenia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego w czasie do 24 godzin od chwili powziecia przez lekarza podejrzenia
jego wystgpienia.

Dla jakosci nadzoru istotne jest nie tyle szybkos¢ pozyskania informaciji lecz kompletnosc¢
pozyskiwanych danych klinicznych o charakterze i nasileniu objawéw niepozgdanego
odczynu poszczepiennego. Dane zawarte w zgtoszeniu niepozgdanego odczynu
poszczepiennego sg nastepnie weryfikowane przez panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego, w razie potrzeby sg uzupetniane, a takze sprawdzana jest
prawidtowos¢ kwalifikowania rodzaju i stopnia ciezkosci niepozgdanego odczynu

poszczepiennego opisana w zgtoszeniu.



Ponadto, w odniesieniu do odczyndw ciezkich i powaznych kopie zgtoszeh sg
przekazywane rowniez do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego
Zaktadu Higieny w Warszawie (NIZP-PZH) bedacego krajowg jednostkg specjalistyczng
w zakresie nadzoru epidemiologicznego.

Nalezy zauwazyC, ze w obecnym stanie prawnym obowigzujgce przepisy dotyczace
zgtaszania niepozgdanych odczyndw poszczepiennych nie stanowig jakiejkolwiek
przeszkody w terminowym dokonywaniu zgtoszen przez osoby do tego zobowigzane, a
wobec o0sOb prawnie zobowigzanych do dokonywania tych zgtoszen mogg byc¢
zastosowane przepisy karne w przypadku zaniechania przez nie dopetnienia obowigzku
dokonania takiego zgtoszenia.

Pozyskane przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng lub URPL w oparciu o przepisy
art. 36b i 36¢c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2020 r. poz. 944) informacje o wystgpieniu ciezkiego lub powaznego niepozgdanego
odczynu poszczepiennym (kopie zgtoszen niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych
przekazane im przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej) sg nastepnie przestanka
do podejmowania przez nie dziatah wlasnych w zakresie sprawowanego przez nie
nadzoru nad bezpieczenstwem produktow leczniczych (szczepionek).

Reasumujgc pragne zauwazy¢, ze wptyw na poprawe przyspieszenie obiegu informacji
0 wystgpieniu niepozgdanego odczynu poszczepiennego majg przede wszystkim
warunki organizacyjno-techniczne obiegu takiej informacji, w tym zastepowanie
powszechnego zgtaszania na formularzu papierowym zgtaszaniem dokonywanym

w systemie elektronicznym, ktére jest rozwigzaniem aktualnie prawnie mozliwym.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu
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