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Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na pismo z dnia 3 maja 2013 roku w sprawie pytan zadanych przez
Pana Senatora Leszka Piechote Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu na 15. posiedzeniu

Senatu w dniu 5 lipca 2012 roku uprzejmie informuje, co nastepuje.

W zakresie szczepien masowych w Europie mozna zauwazy¢ okreslone kierunki zmian,
wynikajace z zalecen ogdlno$wiatowych, lokalnej sytuacji epidemiologicznej i lokalnych
standardow opieki medycznej. Obserwuje si¢ liczne ewolucje programéw szczepief
ochronnych gléwnie w kierunku ich rozszerzania i stosowania coraz nowszych szczepionek
opartych na osiggnieciach inzynierii genetycznej. Fundamentem powszechnych programéw
szczepien ochronnych, jest uzyskanie takiego odsetka osob zaszczepionych, ktéry pozwala na
powstanie odpornosci populacyjnej. Priorytetem krajow europejskich w realizacji szczepien
ochronnych, jest osiagniecie przynajmniej 90% odsetka 0sdb zaszczepionych. Metody stuzace
osiagnieciu odpornosci populacyjnej r6znia sie w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej
w poszczegolnych krajach, stopnia $wiadomosci spofecznej, korzysci wynikajacych ze
szczepien oraz rozwigzan organizacyjnych i finansowych w zakresie ogo6lno pojetej opieki
medycznej.

Odnoszgc sie do pytania dotyczacego sytuacji epidemiologicznej w panstwach, w ktérych
nie ma obowiazku realizacji szczepien ochronnych informuje, ze obowigzek szczepien
ochronnych jest realizowany w réznym stopniu w 14 z 27 krajach Unii Europejskiej.
Obowiazek ten obejmuje wybrane choroby zakazne, np. w Belgii jedynym_obowigzkowym

szczepieniem jest szczepienie przeciwko poliomyelitis. W pozostaltych 13 z 27 krajow



europejskich nie ma obowiazku szczepien (Austria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Niemcy,
Irlandia, Litwa, Luxemburg, Holandia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania).

Wszystkie kraje UE zobowigzaly si¢ do eliminacji rodzimych przypadkéw odry do
2015 r. Wzrost liczby zachorowai w 2010 r. notowano we Francji, Niemczech, Grecji,
Irlandii, Wioszech, Rumunii i Hiszpanii. Najwieksze wskazniki zachorowan w 2010 r.
odnotowano w Butgarii, Wtoszech i Francji. Pomimo podejmowania wzmozonych dziafan,
rowniez w latach 2011 i 2012, liczba przypadkéw zachorowan na odre pozostawala wysoka.
Dlatego tez, priorytetami krajéw europejskich powinny pozostawa¢ dzialania na rzecz
zwiekszenia odsetka 0s6b zaszczepionych (powyzej 95 %), badz utrzymanie tego wskaznika
w krajach, gdzie zostal on osiagnigty, wzmocnienie systemu nadzoru oraz efektywna
kontrola w ogniskach zachorowan. Bez skutecznych dzialain w zakresie m.in. zwigkszenia
wyszczepialnoéei na odre w krajach, gdzie wystepuja ogniska choroby, cel ten nie zostanie
osiagnigty.

Wedhig Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w
Wielkiej Brytanii odnotowano w 2013 r. znaczny wzrost zachorowan na odre. Epidemia tej
choroby zostala ogloszona na poczgtku lutego biezgcego roku. Najwigcej zachorowan
odnotowuje sig w Walii oraz w poinocno-wschodniej Anglii.
W Walii, w okresie od listopada 2012 r. - do 5 maja 2013 r. odnotowano facznie 1011
przypadkéw odry. Zachorowania wystepuja wérod dzieci w wieku 10 - 18 lat
i jest to zwigzane z niskim poziomem wyszczepienia tej grupy wiekowej przeciwko odrze.
Liczne zachorowania odnotowywane sg rowniez wéroéd dzieci w przedziale wieku 1-4 lata.
W pétnocno-wschodniej Anglii, jak dotad potwierdzono 214 przypadkéw odry, a 220 uwaza
sic za prawdopodobne. Chorujg przede wszystkim dzieci w wieku 10 - 14 lat. W 1 na 6
przypadkéw przebieg choroby jest ciezki i wymaga hospitalizacji. Stuzby sanitarne Wielkie;
Brytanii podejmujg obecnie dzialania majace na celu zapobiezenie szerzeniu si¢ zachorowan
na odre, w szczegdlnosci prowadzone sa akcje szczepien. Do chwili obecnej szczepieniu
poddano 3700 dzieci. Planuje si¢ zaszczepienie kolejnych 300 000 nieszczepionych dzieci
oraz 300000 dzieci w wieku 10 - 16 lat, ktére zostaly poddane niepelnemu cyklowi
szczepienia przeciwko odrze. Szczepienia wykonuje si¢ przy uzyciu preparatu skojarzonego
przeciwko odrze, §wince i rézyczce.

W Hiszpanii od 2010 r. utrzymuja sie dwa ogniska zachorowan na odr¢. Odnotowano
ponad 600 przypadkéw zachorowan zwigzanych jedynie z tymi ogniskami (350 przypadkow
w okolicach Sewilli, 250 przypadkéw w okolicach Granady). Wg danych ECDC i WHO
réwniez w Niemczech wystapil znaczny wzrost zachorowan na odr¢ w ostatnim czasie.

W samym tyklo Berlinie, w okresie luty-kwiecien 2013 r., odnotowano 43 przypadki odry



(dla poréwnania w tym samym okresie 2012 r. wystapilo tam jedynie 5 zachorowan na odrg),

60 % chorujacych stanowia osoby w wieku 16-45 lat. Prawie polowa zakazonych os6b

poddana zostata hospitalizacji.
Wg komunikatéw ECDC i WHO z 2013 r. w Norwegii i Holandii takze notowany jest

wzrost liczby zachorowan na odre, w poréwnaniu z ubiegltymi latami (Zrédlo: www.who.int,

wWww.ecdc.europa.eu.).

W odniesieniu do choréb, ktérym mozna zapobiega¢ w drodze szczepief wskaza¢ nalezy,
ze rzadkie w Europie sa przypadki btonicy. W kilku krajach odnotowano réwniez pojedyncze
przypadki zachorowar na tezec. Wyjatkiem byly Wiochy, gdzie zgloszono az 57 przypadkéw
zachorowan.

W 2010 r. nie notowano w krajach europejskich przypadkow polio. W 2010 r. sytuacja
w zakresie wystepowania inwazyjnych choréb bakteryjnych (Neisseria meningiditis
i Haemophilus influenzae) pozostawala stabilna, co odzwierciedla korzysci z wprowadzenia
szczepien przeciwko tym chorobom w krajach europejskich. Nalezy tu zaznaczy¢, Ze nie bez
znaczenia pozostaje $wiadomos¢ spoteczna, co do zagrozefn zdrowotnych ze strony choréb
zakaznych - rézna w réznych krajach. W niektorych krajach o silnie rozwinigtym systemie
edukowania ludzi, od najmlodszych lat, w zakresie profilaktyki choréb (nie tylko przeciez
zakaznych) poziom zapadalnosci na choroby zakazne (i niezakazne) jest stosunkowo niski
z uwagi na bardzo wysoka kulture spoleczenstwa w dbatosci o swoje zdrowie. W krajach tych
pomimo, iz zadne szczepienia nie sg tam obowigzkowe, obywatele swiadomi zagrozen sami
dbaja o szczepienie sie. Dlatego tez informacja, iz w 13 z 27 krajow UE nie ma obowigzku
szczepien nie oznacza, ze populacja tych krajow w ogole nie szczepi sig.

Czesciej zglaszane sg przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej, jednakze nalezy
zauwazy¢, iz systemy nadzoru dla tej choroby sg niejednorodne w Europie.

Z dostepnych danych wynika, iz szczyt zachorowan na $§winke przypadajacy na 2010 r.
mija. Spadia rowniez liczba zachorowan na rézyczke w skali Europy w 2010, ale sytuacja
w tym zakresie jest trudna do oszacowania z uwagi na réznice w systemach nadzoru
i sprawozdawczosci, w szczegdlnosci z powodu niskich wskaznikow potwierdzen
laboratoryjnych.

Krztusiec nadal pozostaje stosunkowo powszechng choroba, czgsto nie diagnozowana.

Coraz wigcej przypadkéw krztusca notuje sie wsrod starszych dzieci, mtodziezy 1 dorostych,

co powoduje z kolei ryzyko wystapienia zachorowan u mlodszych dzieci wrazliwych na
zakazenie.

W Polsce od kilku lat sytuacje epidemiologiczng choréb zakaznych nalezy uznaé za

ogolnie dobra. Nie obserwowano epidemicznego wystgpowania choréb zakaznych, za$



wzrost liczby zachorowan na niektore choroby zakazne przybierat, podobnie jak w latach
ubieglych, charakter sezonowy lub byl kontynuacjag obserwowanych wczesniej trendow
wieloletnich.

Polska od wielu lat posiada system powszechnych szczepien ochronnych, ktéry
skutecznie zapobiega szerzeniu sie groznych chorob zakaznych, a takze umozliwit
wykorzenienie niektérych z nich. W 2012 roku w Polsce zaszczepiono 1 min 32 tys. dzieci i
miodziezy do 19 roku zycia, czyli ponad 98%. Zakres tych szczepien obejmowal szczepienia
obowiazkowe (finansowane z budzetu Ministerstwa Zdrowia), zgodnie z obowigzujgcym
Programem Szczepien Ochronnych na rok 2012. Tak wysoki odsetek wyszczepialnosci
pozwolit unikngé wielu tragedii zwiazanych z przebyciem zakazenia i jego powikian.
Szczegélnie w przypadku szczepéw inwazyjnych (np. meningokokéw) zakazenia sa
szczegblnie ciezkie, o piorunujgcym przebiegu i istnieje duze ryzyko, ze zakorniczy sig
$miercig pacjenta.

W odniesieniu do drugiego pytania dotyczacego zmiany ustawodawstwa, ktora
dopuszczalaby odstapienie od szczepien ze wzglgdow religijnych, czy etycznych uprzejmie
informuje, ze podstawowg normg porzadkujgca system ochrony zdrowia w Polsce, kitdrej
mozna nadaé¢ miano normy naczelnej jest art. 30 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Jest
on swego rodzaju delegacjg dla prawodawcy do stanowienia prawa ochrony zdrowia
spelniajacego postulat przepisu, jakim jest poszanowanie przyrodzonej i niezbywalnej
godnosci czlowieka.

Artykut 68 Konstytucji RP natozyt na wiadze publiczne, obowiazek okreslenia zasad
realizowania prawa do ochrony zdrowia. Przestrzeganie praw pacjenta jest obowigzkiem
organéw wladzy publicznej wlasciwych w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu
Zdrowia, podmiotéw udzielajgcych $wiadezen zdrowotnych, oséb wykonujacych zawoéd
medyczny oraz innych 0sdb uczestniczacych w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.

Szczegblowy katalog praw pacjenta okresla ustawa z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417). Pacjent ma
prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej oraz udzielanych z nalezyta starannoscia, przy wykonywaniu ktoérych osoby
wykonujace zawdd medyczny kierujg sie zasadami etyki zawodowej okreslonymi przez
wlasciwe samorzady zawodow medycznych. Kluczowa dla realizacji ww. przepisow prawa
w aspekcie etyki medycznej jest zasada autonomii i jej ochrony w postaci koniecznosci
uzyskania $wiadomej zgody pacjenta na $wiadczenie zdrowotne. Zgoda pacjenta na
udziclanie $wiadczen zdrowotnych jest przestankg prawnej dopuszczalnosci kazdego

$wiadczenia zdrowotnego. Zgodnie z art. 15 i 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku



Praw Pacjenta, pacjent — po uzyskaniu odpowiedniej informacji — ma prawo wyrazenia
zgodny na udzielanie okreslonych $wiadczen zdrowotnych, badz jej odmowy. Szczegbdlowe
regulacje w zakresie pacjentéw matoletnich sa okreslone w art. 17 ww. ustawy. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢, ze na lekarzu spoczywa ustawowy obowigzek przekazywania pacjentowi
informacji. Przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z pézn. zm.) dookresla ten przepis prawny poprzez
wskazanie obowiazku przekazania informacji przy uzyciu stow, okreslen i nazw, ktore pacjent
ze wzgledu na swéj, wiek, wyksztalcenie i inne cechy jest w stanie zrozumiec.

Wyzej wymienione przepisy nie stoja w sprzecznosci z powszechnym obowigzkiem
szczepien ochronnych. Zgodnie z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP w demokratycznym panstwie
prawa konstytucyjne wolnosci i prawa moga by¢ ograniczane w drodze ustawy, m.in. gdy jest
to niezbednie dla ochrony zdrowia.

Powszechny obowigzek szczepien ochronnych jest regulowany w prawie polskim
w sposéb wynikajacy zaréwno z uczestnictwa Polski w koordynowanych przez WHO
miedzynarodowych programach catkowitego wykorzenienia (eradykacji) takich choréb
zakaznych jak poliomyelitis, odra i rézyczka, jak rowniez krajowych programach zwalczania
chor6b zakaznych, a takze koniecznosci zapewnienia ochrony indywidualnej dzieci wobec
chor6b o szczegolnie cigzkim przebiegu i wysokiej §miertelnosci (np. tezec). Ustawa z dnia 5
grudnia 2008 1. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2008 r. Nr 234, poz. 1570, z p6zn. zm.) obliguje lekarza sprawujacego profilaktyczna opieke
zdrowotna do powiadomienia osoby obowigzanej do poddania si¢ obowiazkowym
szczepieniom ochronnym Iub osoby sprawujacej prawng piecze nad osobg matoletnig lub
bezradng albo opiekuna faktycznego, o obowigzku poddania sig tym szczepieniom, a takze
poinformowania o szczepieniach zalecanych.

Zgodnie z Konstytucjg RP zaréwno kazdy obywatel ma prawo do ochrony zdrowia, jak
i wladze publiczne sa obowigzane do zwalczania choréb epidemicznych i zapewnienia
ochrony swoim obywatelom, w tym poprzez m. in. zwalczanie chor6b zakaznych.

Ustawowy obowigzek poddawania si¢ szczepieniom ochronnym nie oznacza
przymusowego wykonania szczepienia z zastosowaniem $rodkow przymusu bezposredniego.
Natomiast brak realizacji wykonania obowigzku szczepienia moze powodowac powstanie
okreslonych konsekwencji prawnych, ktore okreslane sg przepisami ustawy z dnia
17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005 r. nr 229
poz. 1954, z poézn. zm.) w zakresie, w jakim dotyczy ona obowigzkéw o charakterze
niepienigznym.

Nalozenie przez ustawodawce powszechnego obowigzku poddawania si¢ szczepieniom



ochronnym przeciw wybranym chorobom zakaznym zapewnia, ze odpowiednio wysoki
odsetek o0séb poddaje sie szczepieniom, co skutecznie zmniejsza ryzyko epidemicznego
szerzenia sie choréb zakaznych w populacji. Wprowadzenie obowigzkowych szczepien
ochronnych przeciw wybranym chorobom zakaznym zmniejsza takze spoleczne skutki
zwiazane z cigzkimi zdrowotnymi nastgpstwami choréb zakaznych, w tym zwigzane
7z kosztami leczenia choréb oraz ich powiklan, a takze zapewnia ochrong¢ osobom nie
szczepionym poprzez powstanie tzw. odpornosci zbiorowiskowej. Poziom zaszezepienia
populacji polskiej siegajacy od 95 % do 100% (dla réznych choréb) sprawia, ze rOwniez
osoby nieudpornione, ktére nie moga by¢ poddane szczepieniu, korzystajg z ochrony jaka
daje funkcjonowanie populacji uodpornionej w ramach powszechnych programow
obowigzkowych szczepien ochronnych.

Ponadto ewentualne watpliwosci dotyczace obowigzku szczepien ochronnych, w tym ze
wzgledow religijnych, czy etycznych oraz zakresu choréb, ktore powinny by¢ nimi objete sa
przedmiotem uwagi ze strony instytucji i organéw odpowiedzialnych za zdrowie publiczne.
Wszelkie watpliwosci i propozycje, sa przedmiotem wnikliwej analizy z punktu widzenia
zasad epidemiologii z uwzglednieniem zagadnien wynikajacych z konieczno$ci poszanowania
praw cztowieka. Jednakze wszelkie decyzje w zakresie polityki zdrowotnej odnoszgce si¢ do
zapobiegania i zwalczania chor6b zakaznych droga szczepiefi ochronnych moga by¢ podjgte
jedynie po doglebnej analizie problemu odpowiadajacej zdrowotnej i spolecznej randze
zagrozenia dla zdrowia i zycia, a takze analizie zobowigzan migdzynarodowych Polski,
wynikajacych z cztonkowstwa naszego kraju w Swiatowej Organizacji Zdrowia, po szerokiej
konsultacji ze srodowiskami naukowymi, medycznymi i spotecznymi.

W odpowiedzi na pytanie Pana Senatora dotyczace odszkodowan za powiklania
poszczepienne, uprzejmie informuje¢, ze w odniesieniu do szczepionek, podobnie jak
w przypadku pozostatych produktéw leczniczych, ich zastosowanie moze wigzaé sig
z ryzykiem zaistnienia dziatan niepozadanych. Nalezy zaznaczy¢, ze nawet w przypadku
wystapienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP), wigkszos¢ z nich ma
charakter lekki i polega na wystgpieniu przemijajacych objawoéw miejscowych, glownie
w postaci zaczerwienia lub obrzeku w miejscu podania szczepionki lub objawéw ogélnych
takich jak goraczka. Jednakze w rzadkich sytuacjach odczyny moge mie¢ charakter uktadowy
i ich przebieg jest cigzki.

W odniesieniu do kwestii odszkodowan w przypadku wystgpienia powaznych
niepozadanych  odczynéw  poszczepiennych, uprzejmie informujg, ze  kwestie
odpowiedzialno$ci odszkodowawczej za dziatanie niepozadane produktéw leczniczych,

w tym takze szczepionek zostaly w polskim prawie uregulowane. Odpowiedzialno$é



producenta/podmiotu odpowiedzialnego za bezpieczefistwo produktu leczniczego (W tym
bezpieczenstwo szczepionek) zostala okre$lona w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

W zakresie dochodzenia odpowiedzialnosci odszkodowawczej za NOP zastosowanie
znajduja przepisy art. 449 - 449" Kodeksu cywilnego regulujgce tzw. odpowiedzialnos¢ za
szkode wywolana przez produkt niebezpieczny. Odpowiedzialno$¢ producenta lub innych
wlasciwych podmiotéw zostata oparta na zasadzie ryzyka, tzn. przepisy obejmuja réwniez te
sytuacje, gdy dzialania niepozadane sa niezwigzane z zawiniong przez producenta wadg
fizyczng szczepionki lecz wynikajg z niemozliwej do przewidzenia w konkretnym przypadku,
osobniczej reakcji szczepionego na podanie szczepionki. Zgodnie z art. 449° Kodeksu
cywilnego odpowiedzialnoscei tej nie mozna wylaczy¢ ani ograniczy¢.

Nalezy zauwazy¢, ze przepisy art. 449" - 449" (tzw. odpowiedzialno$é odszkodowawcza
za produkt niebezpieczny) obowigzuja od roku 2000 i zostaly wprowadzone jako
implementacja Dyrektywy Rady z 25 lipca 1985 r. w sprawie harmonizacji ustaw
i przepisow wykonawczych Pafstw Czlonkowskich —dotyczacych odpowiedzialnosci za
wadliwe produkty (85/374/EEC).

Réwnoczesnie nalezy podkresli¢, ze przepisy art. 449" - 449'° nie wytaczaja mozliwosci
dochodzenia roszczen na zasadach ogélnych odpowiedzialnosci deliktowej (tzn.
odpowiedzialnosci odszkodowawczej na zasadzie winy) okre$lonych w art. 415 i nast.
Kodeksu cywilnego, w przypadkach gdy szkoda zostata zawiniona przez producenta np. przez
wyprodukowanie wadliwej serii szczepionki albo zostala zawiniona przez osobg (lekarza,
pielegniarke, farmaceute) przechowujgca szczepionke w niewlasciwych warunkach, biednie
kwalifikujaca do szczepienia lub nieprawidlowo przeprowadzajgcg szczepienie.

Nalezy zauwazy¢, ze w czedci krajow europejskich oraz USA istnieja specjalne fundusze
ubezpieczeniowe, ktore sa finansowane z nalozenia specjalnego podatku na produkty
lecznicze sprzedawane przez firmy farmaceutyczne. Zebrane w ten sposéb $rodki finansowe
sa nastepnie przeznaczane na odszkodowania za szkody zwigzane z dzialaniami
niepozadanym produktow leczniczych, w tym takze za niepozadane odczyny poszczepienne.
Tryb dochodzenia roszczen ma charakter sadowy lub administracyjny, co w przypadku
drugiego z tych rozwigzan przyczynia si¢ do ulatwienia i przyspieszenia uzyskiwania
odszkodowan. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze w czgsci krajéw wysokorozwinigtych, takich jak
Kanada oraz Australia, jedynym sposobem dochodzenia roszczef pozostaje droga
cywilnoprawna i nie wprowadzono dodatkowych zasad dochodzenia odpowiedzialnodei
odszkodowawczej za szkody wywotane niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

Bezpieczefistwo systemu szczepien ochronnych w Polsce jest zapewnione poprzez



biezace monitorowanie i ocene wystepowania niepozgdanych odczynéw poszczepiennych.
Zglaszanie i rejestracja NOP jest wymagana przepisami art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi. Lekarz, ktory
rozpoznaje lub podejrzewa wystapienie NOP ma obowiazek ciggu 24 godzin dokonaé
zgloszenia takiego przypadku do wilasciwego dla miejsca rozpoznania pafstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego. Niedopelnienie obowigzku zgloszenia NOP podlega,
na podstawie art. 52 ust. 3 ustawy dnia 5 grudnia 2008 r., karze grzywny. Ponadto
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254, poz. 1711),
okresla rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego, sposéb zglaszania niepozadanych odezynoéw
poszczepiennych, wzory formularzy zgloszenn NOP, sposob prowadzenia rejestru zgloszen
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, udostgpniania danych objetych rejestrem oraz
okres ich przechowywania.

W odniesieniu do pytania dotyczacego liczby powiktan poszczepiennych informuje, Ze na
podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaklad
Higieny (NIZP-PZH) w Warszawie z ramienia Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego gromadzi
i analizuje informacje o niepozadanych odczynach poszczepiennych (NOP), zarejestrowanych
w systemie nadzoru. Wedlug danych NIZP-PZH w latach 2007 — 2011 (zalgcznik nr 1),
kazdego roku rejestrowanych jest srednio 1000 NOP po szczepieniach zaréwno
obowiazkowych jak i zalecanych. Rocznie w Polsce notuje si¢ zaledwie kilka przypadkow
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych o cigzkim charakterze.

Analizujac dane z kolejnych lat obserwuje sie niewielki wzrost rejestrowanych odczynow,
co mozna wigzaé ze wzrostem czulodci systemu nadzoru, nie zas wzrostem odczynowosci
szczepionek. W przedtozonej tabeli zestawiono odczyny poszczepiennew dwie grupy, tj. po
szczepionce BCG oraz po pozostatych szczepionkach. Taki podzial wynika z réznic
charakteru odczynéw poszczepiennych. Na ogél odczyny po BCG stanowig ok. 16 -19 %
wszystkich odczynéw rejestrowanych w danym roku.

W odniesieniu do odczyndéw po innych szczepionkach niz BCG, wystepuja odczyny
miejscowe oraz ogodlne. Odczyny miejscowe wystgpily w co najmniej polowie przypadkéw
(50-61% w latach 2007-2011). Natomiast sposréd odezyndéw ogolnych najczesciej wystapily:
- gorgczka ($rednio 54% przypadkow),

- ciggly placz (§rednio 23% przypadkow),
- odczyny alergiczne (Srednio 15% przypadkdw),



- epizod hypotensyjno-hyporeaktywny (Srednio 12% przypadkow).

W rzadkich przypadkach niepozadane odczyny poszczepienne mogg mie¢ powazny
charakter objawéw m.in. ze strony os$rodkowego ukladu nerwowego, ktére mogg
spowodowac¢ trwaly uszczerbek na zdrowiu pacjenta i w zwigzku z powyzszym powodowac
powstanic kwestii z dochodzeniem odszkodowania i zado$éuczynienia przez osoby
poszkodowane lub ich opiekunéw prawnych.

Bezpieczenstwo szczepien jest istotne nie tylko ze wzgledu na ochrong o0s6b
szczepionych, lecz jest rowniez jednym z istotnych elementéw utrzymania zaufania
spoleczenstwa dla powszechnoéci prowadzonych programéw szczepien ochronnych. Jest ono
zapewniane na poziomie krajowym m.in. poprzez biezace monitorowanie i oceng
wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych, co umozliwia czasowe
wstrzymanie lub wycofanie z obrotu wadliwej szczepionki lub jej serii. Réwnoczesnie,
powotany przez WHO w 1999 roku Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa
Szczepien (Global Advisory Committee on Vaccine Safety - GACVS), prowadzi niezalezng
ocenc bezpieczefstwa szczepien w jak najszerszym zakresie poczawszy od kwestii
naukowych poprzez epidemiologie, biorac pod uwage wszystkie aspekty o znaczeniu
globalnym. Niestety, podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych, nie jest
mozliwe catkowite wykluczenie objaw6éw niepozadanych, towarzyszacych szczepieniom.

W trakcie badan klinicznych szczepionek przeprowadzanych przed ich dopuszczeniem
do obrotu i stosowania (badania kliniczne I, II i III fazy), jak tez po ich dopuszczeniu do
obrotu i stosowania (badania kliniczne IV fazy), sg eliminowane te rodzaje szczepionek, ktére
rodzg nieakceptowanie duze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych w stosunku do
korzysci osigganych ze szczepien. Dla wigkszosei ciezkich odezynow poszczepiennych
(np. powiktan neurologicznych) przyjmuje sie, ze akceptowane jest ryzyko ich wystgpienia
z czestoseig 1:1 000 000 - 1:10 000 000 w stosunku do liczby przeprowadzonych szczepien
ochronnych. Obowigzkiem producenta/podmiotu odpowiedzialnego jest przedstawienie
organowi odpowiedzialnemu za dopuszczenie szczepionki do obrotu i stosowania, wynikow
badan klinicznych uwiarygodniajgcych bezpieczenstwo produktu leczniczego z okresleniem
grup osob i wskazan klinicznych, dla ktorych te badania byly przeprowadzone, jak réwniez
zgtoszenie wszelkich zdarzen majacych wpltyw na jego bezpieczenstwo.

Rocznie w Polsce notuje si¢ zaledwie kilka przypadkéw niepozadanych odczynow
poszczepiennych o cigzkim charakterze. Ewentualna decyzja co do zasadnosci 1 mozliwosci
wprowadzenia w Polsce odrebnych przepiséw umozliwiajgcych uzyskiwanie odszkodowan za
niepozadane odczyny poszczepienne, w trybie administracyjnym, ze srodkéw gromadzonych

w funduszu ubezpieczeniowym, po przeprowadzeniu doglebnej analizy, moze by¢ podjeta



jedynie po uwzglednieniu odpowiednich uwarunkowan prawnych, organizacyjnych
i finansowych zwigzanych z takim rozwigzaniem.

Jednocze$nie pragne zapewni¢ Pana Senatora, ze ze swojej strony dotoze wszelkich
staran w kwestii biezacego udzielania odpowiedzi lezacych w zakresie wlasciwosci
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