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Zwracam si¢ do Pana Ministra w zwigzku z konieczno$cig doprecyzowania regulacji
zwigzanych z niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

Zgodnie z regulacja zawarta w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. 22019 1. poz. 1239,
Z pozn. zm., dalej: ustawa o zapobieganiu 1 zwalczaniu chorob zakaznych), lekarz lub felczer,
ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, ma
obowigzek, w ciggu 24 godzin od powzi¢cia podejrzenia jego wystgpienia, zgloszenia takiego
przypadku do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wilasciwego dla miejsca
powzigcia podejrzenia jego wystgpienia. Natomiast wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny
uzupelnia zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego o informacje zebrane w
miejscu wykonania szczepienia lub niezwlocznie przekazuje zgloszenie panstwowemu
powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wilasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania
szczepienia oraz prowadzi rejestr zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (art.
21 ust. 3pkt1i2).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych
odczyndéw poszczepiennych oraz kryteria ich rozpoznawania (Dz. U. nr 254, poz.1711, z p6zn.
zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych) okresla
rodzaje niepozadanych odczyndéw poszczepiennych 1 kryteria ich rozpoznawania na potrzeby
nadzoru epidemiologicznego, sposob zglaszania niepozadanych odczyndw poszczepiennych,
wzory formularzy zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, sposéb prowadzenia
rejestru zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, udostepniania danych nim
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objetych oraz okres ich przechowywania. Zgloszenie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych jest dokonywane na formularzu okreslonym w zalgczniku nr 2 do
rozporzadzenia w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych.

Stosownie do § 4 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych, zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego lekarz lub felczer:
przesyta listem poleconym w dwoch kopertach, z ktorych koperta wewngtrzna opatrzona jest
wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i nadrukiem ,,dokumentacja medyczna”, albo
przesyta za pomoca poczty elektronicznej, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci
nadawcy i odbiorcy, w formie przesytek kodowanych, albo przekazuje w zamknigtej kopercie
bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem. Natomiast w
przypadku wystapienia cigzkiego lub powaznego niepozadanego odczynu poszczepiennego
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, nie pozniej niz po uplywie godziny po
powzieciu wiadomos$ci, udostgpnia informacje o fakcie wystgpienia takiego odczynu
wlasciwemu panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu. Z kolei panstwowy
wojewoOdzki inspektor sanitarny, nie pozniej niz po uplywie godziny od powzigcia
wiadomosci, o ktorej mowa powyzej, niezwlocznie udostepnia t¢ informacje Gléwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu i wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu (§ 7).

W odniesieniu do wskazanych regulacji, moje obawy budzi czas oraz sposéb w jaki
lekarz lub felczer, ktéry podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu
poszczepiennego, jest obowigzany poinformowaé¢ o tym przypadku panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego. Obecnie znajdujacy si¢ w przepisach sposob
przekazywania informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych — listowny, bez
wczesniejszej np. telefonicznej informacji, stanowi przeszkod¢ w wypetnieniu obowigzku
poinformowania przez lekarza w czasie 24 godzin o jego wystgpieniu. Powyzsze moze
doprowadzi¢ do zwloki w przekazywaniu informacji o niepozadanych odczynach
poszczepiennych. Jest to o tyle istotne, ze zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia w
sprawie niepozadanych odczynach poszczepiennych cigzki niepozadany odczyn
poszczepienny, ktory zagraza zyciu moze: wymagac hospitalizacji w celu ratowania zdrowia,
prowadzi¢ do trwalego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej lub konczy¢ si¢ $miercia.
W zwiazku z tym konieczne wydaje si¢ stworzenie Swiadczeniodawcom prawnej mozliwosci,
jak najszybszego informowania o niepozadanym odczynie poszczepiennym, tym bardziej, iz
taki obowigzek niezwlocznej informacji, tj. nie pozniej niz po uplywie godziny zostat
nalozony na panstwowg inspekcje sanitarng.

Pragne zauwazy¢, ze na konieczno$¢ doprecyzowania w rozporzadzeniu w sprawie

niepozadanych odczyndow poszczepiennych terminu i sposobu przekazywania przez
swiadczeniodawcoéw informacji o wystgpieniu cig¢zkiego lub powaznego niepozadanego



odczynu poszczepiennego zawrodcita uwage w Najwyzsza Izba Kontrolit. Przedmiotowa
kontrola wykazata, ze cz¢$¢ §wiadczeniodawcodw nie przestrzegata obowigzku przekazania
informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych w ciggu 24 godzin od powzigcia
podejrzenia jego wystgpienia. Dodatkowo nadmieniono, ze otrzymanie przez wskazane w
rozporzadzeniu podmioty informacji o powaznych nast¢gpstwach podania preparatu
szczepionkowego dopiero po kilkunastu dniach od jego wystgpienia, moze uniemozliwi¢
podjecie skutecznych czynnos$ci zapobiegawczych (np. w przypadku serii szczepionek
wywotujacych  NOP na skutek ich wadliwosci) 1 podwaza zasadno$¢ obowigzku
niezwlocznego dziatania wlasciwych organéw.

Majgc powyzsze na uwadze, w oparciu 0 art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z2018 r. poz. 2179, z p6zn. zm.), Zwracam
si¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o podjecie prac legislacyjnych majacych na celu
doprecyzowanie regulacji zwigzanych z niepozadanymi odczynami poszczepiennymi we
wskazanym zakresie.

! Informacja NIK System szczepien ochronnych dzieci, Nr ewid. 209/2015/P15/080/LKR, luty 2016 .



