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P/15/080 — System szczepieh ochronnych dziec!

Dane identyfikacyjne kontroli

NajwyZsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Wojciech Dudek, specjalista kp., upowaznienie do kontrofi nr 93849 z 20 lipca 2015 .
(dowod: akta kontroli str.1-2)

Glowny Inspektorat Sanitamy, ul. Targowa 65; 03-729 Warszawa

Marek Posobkiewicz, Glowny Inspektor Sanitarny
(dowdd: akta kontroli str.3-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg Glowny Inspekior Sanitamy prawidiowo tealizowal zadania
zwlazane z zapobieganiem | zwalczaniem choréb zakaznych poprzez ustalanie zakresow
i termindw szczepieh ochronnych oraz sprawowaniem nadzoru w tym zakresie?

Glowny Inspektor Sanitarny opracowat | przekazat do stosowania organom panstwowe)
inspekcji sanitame] wytyczne shuzace stosowaniu jednolitych procedur kontroli nad
warunkami sanitamo-higienicznymi pomieszezen podmiotow leczniczych, w tym punkiow
szczepien. Ponadto publikowal komentarze | stanowiska dotyczace poszczegolnych
zagadnien istofnych dla bezpieczefistwa szczepiefi ochronnych, w tym m. in. dotyczace
wiasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi lub jego
opiekunowi informacji o szczepleniach obowigzkowych | zalecanych oraz stosowania
tancusha chiodniczego przy przechowywaniu szczepionek w podmiotach leczniczych. Co
roku przedstawiat Ministerstwu Zdrowia zapotrzebowanie na szozepionki stuzace realizacji
programu szczepien ochronnych oraz sugestie w zakresie rozszeizenia katalogu tych
szozepieh. Sprawowat rowniez biezacy nadzér nad racjonalnym wykorzystaniem
posiadanych preparatéw przez wlasciwe organy inspekeji sanitarne] oraz oglaszat program
szczepien ochronnych na dany rok. Przeprowadzat takze kontrole obejmujace swoim
zakresem przedmiotowym prawiciowo$é przechowywania szezepionek w magazynach.

Glowny Inspektor Sanitarny dysponowat wiedzg na temat akfuainego stanu zaszezepienia
dzieci na choroby objste obowigzklem szczepien, liczby i rodzaju zgtaszanych
niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz danymi statystycznymi na temat oséh
odmawiajacych realizacji obowiazkowych szczepied. Inicjowat i realizowat takze zadania
w zakresie dzialai edukacyjnych | promocyjnych dotyczacych szczepien ochronnych.

Nie wszystkie dzialania podejmowane przez Giownego Inspektora Sanitarnego przyniosty
zamierzony skutek. Wielokrotnie zglaszane do Ministra Zdrowia propozycje
unowoczesnienia katalogu obowiazkowych szczepien ochronnych poprzez rozszerzenie go
o szczepienia przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci oraz dokonywanie zakupu

1 Kontrola objgla lata 2011-2015; czynnosd konteolne zakoficzyly sig 2 paidzisrika 2015 1.

2 Najwyzsza lzba Kontrof stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozyfywna, pozylywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosc,
negafywaa. Jezeli sformelowsnie oceny ogdingj wedug propanowanej skali byloby nadmiernie utrudrione, albo taka ocena nle
dawalaby prawdziwego obrezu funkcjonowania kontroiowane] jednostki w zakresle objetym kontrola, stostfe sig oceng
oplsowa, badZ uzupelia oceng oging o dodatkowe objasnienie. W oparciu o powyzsze w przedmiotowym wystapianiu
pokontrolym zastosowano oceng opisowa,
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szczepionek skojarzonych pigciowalentnych do realizacji obowigzkowych szczepieh
przeciwko blonicy, tezcow, krztuscowi, poliomyelitis i Haemaphilus influenzae typu b, nie
zostaty dotychczas wprowadzone.

NIK zwraca uwage na rosnacg od kilku lat liczbg oséb uchylajacych sig od realizaci
obowiazku szczepien. Wprawdzie odsetek oséb zaszczepionych stanowi weigz
wystarczajace zabezpieczenie przed szerzeniem sie chordb zakaZnych, ale utrzymanie sig
tendencji wzrostowsj liczhy oséb uchylajacych sig od szczepieh moze w pizysziosci
zwiekszyé zagrozenie epidemiologiczne. Dlatego niezmiemie wazne jest konsekwentne
podejmowanie dostepnych krokow prawnych w zakresie egzekucii tego obowigzku wobec
os6h uchylajgcych sle, jak rowniez skutecznych dziatan informacyjnych i edukacyjnych
o korzyéciach i ryzykach oraz bezpiecznej organizacji procesu szczepienia, skierowanych
do opiekunow dzieci.

lli. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczefisiwa w zakresie szczepien
ochronnych

1.1.Dziatania Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego w zakresie
przygotowania standardow dot. szczepien

Glowny Inspektorat Sanitarny? publikowat corocznie w okresie abjetym konirolg dokument
bn. Program dziafania Paristwowsf Inspelcji Sanifamej zawierajacy. oceng funkcjonowania
Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej* w roku poprzednim, cel i giowne kierunki dzialania PIS,
zasadnicze zadania PIS oraz zamierzenla GIS w danym roku. Uszczegdlowienie ww.
dokumentéw stanowily wydawane przez GIS w fatach 2011-2015 Widyczne Gidwnego
Inspektoraty Sanitamego do planowania i dziafalnoci Paristwowej Inspekcji Sanifare.
Zawieraly one m.n. wskazanie giownych kierunkéw dziatan PIS, w tym nadzor realizac]i
obowigzkowych szczepien achronnych, Ponadfo GIS publikowat w formie zalacznika do ww.
Wytycznych dokument pn. Zasadnicze zamierzenia Gléwnego Inspektorafu Sanitarnego
wskazujacy przedsiewzigcia do realizacji, podmioty za nie odpowiedzialne oraz w nich
uczestniczace, a takze terminy ich realizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 23-30,125-126)

GIS w ramach posiadanych ustawowych kompetencji w obszarze dotyczacym

hezpleczehstwa szczepien przygotowat i skierowat do organdw PIS wytyczne majace na

celu stosowanie jednolitych procedur kontroli nad warunkami sanitamo-higienicznymi

pomieszczen podmiotow leczniczych, w tym punktéw szczepief. Byly one okreSlone

zarzgdzeniami Gléwnego Inspektora Sanitarnego:

- Nr 68/10 z 17 czerwea 2010 r. w sprawie wzorbw dokumentow stosowanych przez organy

Paristwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu czynno$ei konfrolnych w obszarze

epidemiologii oraz

- Nr 36/08 z 21 pazdziernika 2008 r. w sprawie wprowadzenia procedury fechnicznej

okreslajacej sposéb wykonywania dziatart w ramach zapobiegawczego | biezgcego nadzoru

sanitamego oraz zapoblegania | zwalczania chorob zakainych i zakazen.

GIS umieszezal na swojej stronie internetowel® komentarze i stanowiska dotyczace

poszczegblnych zagadnie istothych dla  bezpieczefistwa szczepie  ochronnych.

Dotyczyly one m. in.: .

—  whasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi lub jego
opiekunowi informagji 0 szczepieniach obowigzkowych | zalecanych,

2 Dalej: GiS,
4 Dalgj; PIS.
5 www.gis.gov.pl




—~ zakresu stosowania lancucha chlodniczego przy przechowywaniu szczepionek
w podmiotach leczniczych,

- kwalifikacji zawodowych wymaganych od oséb przeprowadzajgcych szczepienia
ochronne,

— stosowania wymagan fancucha chiodniczego przy przechowywaniu szczepionek
w podmiotach leczniczych,

—  kryterium uznawania osob zobowigzanych do wykonania obowigzku poddawania sie
szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace sig od jego wykonania,

—  przypadkow celowego zakazania przez rodzicow swoich dzieci chorobami zakaznymi
w trakeie tzw. ospa-party,

—  egzekwowania obowigzku szczeple ochronnych w zwiazku z wyrokiem Naczelnego
Sadu Administracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 1. w zwigzku ze skarga kasacyjng od
wyroku  Wojewddzkiego Sadu  Administracyjnego  w Gorzowie  Wielkopolskim

z 14 grudnia 2011 r.
(dowdd: akta kontroli str. 23-30,125-126)

1.2. Przygotowanie Programu Szczepiefi Ochronnych

Podstawe przygotowywania PSO wraz z okresleniem ilosci zapotrzebowania na szczepionki
do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych stanowily w GIS wewnetrzne
procedury: Opracowanie Programu Szezepiei Ochronnych® i Nadzor nad stanami
magazynowymi preparatow szczepionkowych, zapofrzehowaniem i dystrybucjg’.

(dowdd: akta kontroli str.117-120)

Funkeje organu doradczego oraz opiniodawczego dla GIS przy opracowywaniu PSO pehnita

Rada Sanitarno-Epidemiclogiczna® co bylo zgodne z art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca

1985 r. o Perstwowsf Inspekcji Sanitamef®. RSE wskazujgc kierunki zmian w PSO

korzystala z rekomendacji przedstawianych przez Pediafryczny Zespot Ekspertow do spraw

Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia'0, RSE okreélita projekty glownych

zmian w PSO na poszczegdlne lata. Zalecano wprowadzenie:

— w 2012 r. szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci z uzyciem
szczepionek skojarzonych, szczeplert przeciw ospie wietrznej dla wybranych grup
ryzyka,

— w 2013 r. szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci urodzonych
w 2013 r. a w przypadku niemoznosci wprowadzenia szczepienia dla calej populacii
stopnlowe rozszerzanie grupy szczepionych np. dzieci do drugiego roku Zycia;
szezepionki  wysokoskojarzone]  (pigciowalentnej) przeciwko blonicy, tezcowi,
krztucowi, polio i Hib; obowiazkowych szczepiet przeciw WZW B dla wszystkich
przed zablegami planowymi o ile nie byli szczepieni oraz dla oséb dializowanych,

—~ w 2014 r. obowigzkowych szczepien przeciw WZW B dla osob dializowanych;
obowigzkowych szczepien przeciwko meningokokom | HPV,

~ w2015 r. (utrzymujgc stanowisko ws. PSO na 2014 r.) obowigzkowych szczepien
przeciwko pneumokokom oraz wprowadzenie szczepionek wysokoskojarzonych dia

wozesniakow.

Ponadto RSE okreélita propozycje zmian w PSO w perspeltywie fat 2016-2020, kiore objely
m. in. wprowadzenie:

zmian legislacyjnych w zakresie finansowania PSO,

powszechnych szczepieni przeciwko pneumokokom u dzieci do 2 roku zycia,
wysokoskojarzonych szczepionek do obowigzkowego programu szczepien,

I

I

f

8 GIS-ZSZ-PL-03 z 11 marca 2014 1.

7 GIS-ZSZ-NS-03 z 10 pazdziernika 2019 1,

8 Dalej: RSE.

¢Dz.U.z 2015 1, poz.1412, dale]: ustawa o P1S.

1 Pediatryczny Zespdt Ekspertdw ds. Programu Szczepied Ochronaych {dalsj: PZE) zosial powolany zarzggdzenlem Ministra
Zdrowia z § stycznia 2007 r. jako riezaleiny organ doradezy Minlstra Zdrowla. W sklad PZE wohodzg pediatzy
reprezentujacy rozne spedjalnoici szozegdlowe vraz czlonkowie Polskiego Towarzysiwa Wakeynologii
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—  szczepien przeciwko polio w 6 roku Zycia szczepionka, inaktywowang, (IPV) zamiast
zywe] szczepionki (OPV),

—  szezepien przeciwko krztuscowi mtodziezy w 14 roku Zycia,

—  szczepien przeciwko ospie wietrzne dla calej populacii dzieci,

—  powszechnych szczepien przeciwko rotawirusom.

(dowod: akta kontroli str. 53-60, 117-120)

W toku prac przygotowawczych nad PSO w latach 2012-2015 dokonano w jego tresci
nastegpujacych zmian:
~ W 2012 roku wprowadzono szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi i kiztuScowl
szozeplonkami ze zmniejszong, zawartoécig komponentow bloniczego i kiztuscowego
(dTap) u dzieci, kibre nie zostaly zaszczepione szczepionka bloniczo, tezcowo,
krztuscowa (DTaP) w 6 roku 2ycia (szczepienia te moga by¢ realizowane u miodziezy
do ukoficzenia 19 roku Zycia). Poszerzono wskazania do szczepien przeciwko blonicy,
_ tezcowl, krztuscowi szczepionka aceluralng (DTaP) o dzieci urodzone przed
ukoficzeniem 37 tygodnia clazy lub urodzone z masa, urodzeniowa ponizej 2500 g.
Usunigto z PSO szczepienia przeciwko WZW typu B w 14 roku Zycia, pozostawiajac
szczepienia przeciw WZW typu B jedynie u tych osob, kitre nie byly uprzednio
szczepione podstawowo w ramach szczepiefi obowiazkowych lub zalecanych.
Szczepienia te moga byé realizowane u miodzieZy do ukoficzenia 19 roku Zycia;

—~ W latach 2013 - 2014 zmiany dotyczyly katalogu szczepleni zalecanych, w ktorym
zostaly dookreslone, zgodnie z zalecentami ekspertow krajowych | WHO, grupy 0s6b
wskazane do wykonywania szczepie ochronnych przeciw grypie ze wskazah
Kiinicznych, indywidualnych i epidemiologicznych oraz wskazania do szczepief
przeciwko odrze, Swince | rézyczee, pneumokokom, meningokokom, WZW typu B,
cholerze, durowi brzusznemu i Zottej febrze;

— w2015 roku doprecyzowano okreslenie grupy dzieci zobowiazanej do poddawania sig
szczepisniom przeciw ospie wietrznej oraz poszerzono katalog szczepielt przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B o osoby z zaawansowang | schylkows
niewydolnoscia nerek oraz poddawane dializoterapi.

(dowbd: akta kontroli str101-103)

GIS przedstawiat Ministerstwu Zdrowia zapotrzebowanie na szczepionki na poszczegdine
lata dzialajac zgodnie z § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 15 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym
obowjgzkowe Szczepienia ochronne oraz  sposobu przechowywania  szczepionek
stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju''. Poza podstawowym wariantem
zapotrzebowania do realizacji PSO wskazywat rowniez warianty obejmujace wprowadzenie
obowigzkowych szczepien przeciwko pneumokokom dla  calej populacjii  dziec,
aw zapotrzebowaniu na 2013, 2014 {2015 r. rowniez wariant uwzgledniajacy szezepienia
ochronne przeciwko blonicy, teZcowi, kiztuscowi, poliomyelitis, Haemophilus influenzae typu
h 7 zastosowaniem szczepionki skojarzonej pieciowalentnej (DTaP-IPV-Hib). Obowigzujace
w latach 2012-2015 PSO nie zawieraly wszystkich postulatow zgtaszanych do Ministerstwa
Zdrowia przez GIS, w szezegolnosci dot. wprowadzenia obowigzkowych powszechnych
szczepieh przeciw pneumokokom oraz stosowania szczepionek pieciowalentnych.

{dowdd: akta kontroli str.139-148)
Glowny Inspektor Sanitamy oglaszal PSO na lata 2011-2015 w formie komunikatow?

w terminie zgodnym z treécig art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobleganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi®®,

11 Dz, U, 2 2010 Nr 232 poz. 1524, dalej: rozporzadzenie w sprawle sposobu przskazywania szczepionek,

12 Komunlkat z 28 pazdzlsrnika 2010 r. w sprawie Programu Szczepien Ochrennych ra 2011 1. (D2, Urz. MZ Nr 12, poz. 70),
Komunikat Gléwnego Inspektora Sanftamege 2 dnia 17 pazdziemika 2011 r. w sprawle Programu Szczeplen Ochronnych na
rok 2011 (Dz. Urz. MZ Nr 8, poz. 76), korunikat z 26 pazdzlemika 2011 r. w sprawle Programu Szczepieri Cehrennych na
2012, {Dz. trz. MZ Nr 8, poz. 71), komunikat z 29 paidziemika 2012 1. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na 2013
. (Dz. Urz. MZ 2 2012, poz. 78), komuekat z 31 pazdzlernika 2013 . w sprawie Programu Szczepien Ochronsiych na 2014
r{ Dz, Urz. MZ z 2013 1., poz. 43), kermumikat 2 30 pazdzlernika 2014 r. w sprawie Programu Szczepief Ochronnych na 2015
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PSO obowigzujace w okresie objetym kontrola zawieraly zapis, iz Dzieci rozpoczynajace
hauke w szkole powinny byé szczepione na jesieni {..) natomiast zgodnie
z ohowiazujgcymi w okresie objetym kontrolg kalendarzami szczepief okre$lonymi w PSO
dzieci majg byé szczepione w 6 roku zycia, fj. po ukonczeniu 5 roku zycia. Od 1 wrzesnia
2014 r., stosownie do art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 7 wrze$nia 1291 r. o systemie oéwiaty™,
ohowigzek szkolhy dziecka rozpoczyna sie z poczatkiem roku szkolnego w roku
kalendarzowym, w ktorym dziecko koficzy 6 fat. Wezedniej obowigzek ten powstawat z
poczatkiem roku szkolnego, w ktorym dziecko koriczylo 7 lat. W zwiazku z powyZzszym
wigkszos¢ dzieci szczepionych w B roku 2ycia nie rozpoczyna jeszcze nauki w szkole.

Dyrektor wyjasnila, iz przedmiotowy zapis nie jest skierowany wylacznie do dzieci
rozpoczynajacych nauke w szkole, ale réwniez do pozostalych grup wiekowych zgodnie
z obowiazkiem szkolnym,

PSO na 2015 r. zawierat ponadto stwierdzenie, ze (...) jezeli duza koncentragja szczepien
utrudnia ich wykonanie albo przemawiajq za tym waine wzgledy organizacyjne, czesé
szczepien (zwlaszoza dzieci koriczacych szloly podstawowe lub ponadpodstawowe) mozna
przeprowadzic w | pofowie roku kalendarzowego (...) natomiast zgodnie z kalendarzem
szczepien obowigzkowych okreslonym w przedmiotowym PSO, co do zasady nie sg
prowadzone one w latach, w ktdrych dzieci koiicza szkole podstawowa,

Zgodnie z zalozeniem ww. zapisu dopuszcza sle wezeSniejsze, o ok. pot roku,
przeprowadzenie szezepienia ochronnego u dzieci w wieku szkolnym w szczegoinoéei, gdy
zachodza wyjatkowe okoliczno$ci do fego, aby szczepienie zostalo przesuniete w czasie ~
nie preferuje sie przekdadania szczepien na kolejny rok kalendarzowy. Dyrektor ponadto
wyjasnita, iz w zwigzku z tym, iz obowigzek szkolny trwa do uketiczenia gimnazjum nie
diuzej jednak niz do ukofczenia 18 roku Zycia, obowigzkiem szczepien objgta jest populacja
dzieci | mlodziezy do 19 roku Zycia, co do zasady istotnym jest, aby przed ukonczeniem
nauki w szkole zrealizowaé pelen schemat szczepieh. Dotyczy to nie tylko osdb
szczepionych zgodnie z kalendarzem szczepiel ale rowniez szczepionych wedfug
indywidualnego kalendarza szczepien.

(dowdd: akta kontroli str.11-14,149)

Najwyzsza [zba Kontroli zwraca uwage na konieczno$t jednoznacznego zapisu
w Programie Szczepien Ochronnych co do zalecanego czasu szczepienia dzieci, w tym
rozpoczynajacych nauke w szkole.

2.Realizacja zadah  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych
2.1. Analizy GIS w zakresie skutecznoéci realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych

GIS dysponowal wiedzg na temat realizacji obowigzku szczepient w oparciu o dane
wynikajace ze sprawozdan Mz-54, zawierajace informacje o stanie zaszczepienia populacji
w wieku 0-19 a5,

r{ Dz Urz. MZ z 2014 r., poz. 72), [ Kemunikat Gléwnego Inspekiora Sanitamego z dnla 13 marca 2015 1. w sprawie
Programu Szezeplen Ochronnych na rok 2015 {Dz Urz, MZ 2 20151, poz. 14).

2Dz U, z 2013 r.,, poz. 947 ze zm.. dalej: ustawa o zapobieganiu
"Dz U.z 2004 r. Nr 256 poz. 2672 ze zm,

' PIS sporzadza corocznie sprawozdania ze szezeplen ochronnych wg wzoru okreslonego w przepisach wykonawczych na
podsiawie art. 31 usiawy z dnia 2¢ czerwca 1995 r. o statystyce publiczne] (Dz. U. z 2012 r. poz. 541 ze zm.): za 2011 r. -
rozporzgdzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 1 kwistnfa 2011 r. w sprawie okredlenia wzordw formularzy spravozdawczych,
objasnien co do sposcbu ich wypelniania oraz wzorbw kwestionariuszy | ankist statystycznych stosowanysh w badaniach
statystycznych ustalonych w programie badai stafysfycznych stalystyki publicznej na rok 2017 (Dz, U. z 2071 1. Nr 83 poz
453 ze zm.), za 2012 r. - rozporzadzente Prezesa Rady Ministiow z dnia 7 marca 2012 r. w sprawle okrodlenia wzorbw
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Stan zaszczepienia dzieci w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkiem szczepief
ochronnych zmniejszyt sie w latach 2011-2014 w przypadku wszystkich chorob zakaznych
objetych obowigzkiem szczeplen. Najwigkszy spadek nastapht w realizacji szczepien
przeciwko odrze, $wince i rozyczce (z 98,1% na 97,0%), najmniejszy w przypadku WZW
typu B (z 99,7% na 99,4%). W badanym okresie zmnigjszy! sig rowniez stan zaszezepienia
na: blonice i tezec (z 98,9% na 98,3%), krztusiec (z 98,8% na 98,3%), poliomyelitis
(98,9% na 98,2%), Hemophilus influenzae typu b (z 98,8% na 98,2%). W przypadku
gruzlicy stan zaszczepienia wyniosl w 2011 r. 93,7% aw 2014 r. 92,4%.

(dowod: akta kontroli str.97-98)

Liczha zachorowaf na choroby objete obowiazkowymi szczepieniami ochronnymi w latach
2011-2014 zmniejszyla sie w przypadku: tgZca (z 14 na 13), Swinki (z 2586 na 2508)
i gruzlicy (z 8478 na 6698). Odnotowano zwigkszong liczbg zachorowan na: krztusiec
(z 1669 na 2102), odrg (z 38 na 110), r6zyczke (z 4290 na 5891), Hemophilus influenzae
(z31 na 41) oraz WZW typu B (z 1553 na 1707). Nie zarejestrowano natomiast
zachorowah na blonice i polio. tagczna liczba zgondw na choroby objete obowigzkiem
szozepien wyniosta w 2011 1. 702 przypadki (w tym gruzlica 640) a w 2014 r. 295
przypadkow (w tym gruzlica 265). W okresie 2011-2014 nie odnotowano zgonbw na:
blonice, odre, $winke, rozyczke oraz polio.

(dowdd: akta kontroli str.95-96)

PIS gromadzita dane o liczbie 0s6b uchylajacych sig od wykenania ohowigzku poddania sig
szczepieniom ochronnym na podstawie sprawozdah z przeprowadzanych obowiazkowych
szczepiefi  ochronnych, kitrego wzér okreéla rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepieri ochronnych®.

Z informacji posiadanych przez GIS wynika, Ze liczba osob uchylajacych sie od poddania
sig obowiazkowym szczepieniom ochronnym wzrosta w okresie od 2011 r. do 2014 r. ponad
dwukrotnie z ok, 5,0 tys. oséh do 12,0 tys. 0sob.

W zwiazku ze wzrostem liczby osob uchyiajacych sig od szezepient GIS:

~polecit pahistwowym wojewadzkim i powiatowym inspektorom sanitarmym sporzadzanie
polrocznych sprawozdah o osobach uchylajgcych sig od obowigzku szczepieh
ochronnych oraz o podejmowanych dzialaniach organow PIS w celu egzekwowania jego
wykonania przez osoby uchylajace sie wg dotaczonych wzordw!? 1 umiescit dane
statystyozne o liczbie osob uchylajacych sig od obowiazku szczepien ochronnych za
2013 rok w publikacji GIS pn. Stan sanitamy kraju w roku 2013. Szczegolowe analizy
dotyczace 2014 r. zostaly zamieszczone w dokumencie Stan sanitamy kraju w roku
20141, :

— wezwal wojewodéw bedacych organami  kierujacymi - administracjg rzadowg
w wojewodztwie (w tym Wojewodzkimi Stacjami Sanitarno-Epidemiclogicznymi, dalej:
WSSE) m.n. do wzmozenia nadzoru nad wykonywaniem przez panstwowych
inspektoréw sanitarnych zadan wisrzycielf obowiqzku szczepier® (...),

formularzy sprawozdawezych, objadnled co do sposobu fch wypenianla oraz wzorow lvestionaruszy | ankiet stafysfycznych
stosowanych w badaniach stafystycznych ustalonych w programe badari stefysiyoznych statystyki publicanef na rok 2012 (Dz.
U, z 2042 1. poz. 446 ze zin.) za 2103 r.- rozporzadizenis Prezesa Rady Ministiow 2 dnia 13 wrzesnia 2013 . w sprawie
okreSlenia wzorsw formularzy sprawozdawczych, objasnieft o do sposobu ich wypelnlania oraz wzorbw kwestionariuszy |
ankiel stafystycznych stosowanych w hadanfach stalysiyoznych ustalonych w programie badan stalystycznych sfatystyki
publicznief na ol 2013 (Dz. U. z 2013 1. poz. 1223 z¢ zm)), za 2014 1. - rozporzagzente Prezesa Rady Minlstrow z dnfa 3
lutego 2014 r. w sprawie okredlenia wzordw formilarzy sprawozdawczych, objadnied co do sposobu kch wypelnlania oraz
wzoréw kwestionariuszy | ankief stafystycznych stosowanych w badaniach stalystycznych ustalonych w programie badan
statystyeznych stalystyki publicznef na rok 2014 {Dz, U, z 2044 1. poz. 415 ze zm.).

% Dz, U. Nr 182 poz. 1086, ze zm. Zalacznik nr 4 do rozporzadzenia zawiera wzor sprawozdania z przeprowadzenych
obowlazkowych szczeplefi ochronnych, obefmujacy rownier dane liczbowe o ogolng] liczble osab uchylajacych s od
wykonanta obowiazku szczepien ochronnych, w kibrym lekarz sporzadzajacy sprawozdanie dofaoza imfenny wykez tych oséb

¥ Plsmo znak GIS-EP-SO-021-10MWEM4 z dnla 3% marca 2014 r. O koniecznoscl spoizadzania ww. sprawozdar
przyporinaly pisme: 2nak GIS-EP-S0-430-0034/WEF4 2 dnia 13 stycznia 2015 r. oraz GIS-EP-80-410-0034/WEN5 z dnia

23 ¢zervica 20151,
# Oba dokumenty s, dostepne na strenie internetowe] www.gls.gov.pl.
# Pigmo znak GIS-EP-S0-410-00010/WE/14 z dnla 9 wizesniz 2014 1.
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— zorganizowat narade szkoleniowg pracownikéw sekcji szczepien ochronnych
wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych pn. Prakiyczne aspekly realizacji
Programu Szczepieri Ochronnych w kontekécie prioryfetow PSO na lata 2016-2020%,

- podejmowat dziatania o charakterze edukacyjnym, kitbrych przebieg i efekty zostaly
omdwione w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

{dowdd: akta kontroli str.31-34,126-127)

22.Nadzér GIS nad  przechowywaniem  szczepionek
i wykonywaniem obowigzkowych szczepien ochronnych

W latach 2011 — 2015 GIS przeprowadzit 11 kontroli problemowych jednostek PIS, w tym
8 kontroli WSSE i 3 konhiole PSSE. W obszarze oceny systemu gospodarowania
szezeplonkami w zakresie prawidlowosci przechowywania i dystrybucji obejmowalty one
m.in.: warunki transportu i dystrybucji i przechowywania preparatow szczepionkowych,
monitorowanie warunkow przechowywania i fransportu szczepionek oraz postgpowania
w przypadku wystapienia awarii urzadzen chfodniczych oraz gospodarkg preparatami

szczepionkowymi.
(dowod: akta kontroli str.15-22,122-125)

Podczas przeprowadzonych kontroli w WSSE sprawdzano m.in.:

— ohowigzujace procedury w zakresie przyjmowania, przechowywania i przekazywania
szczepionek,

— sposoby sporzadzania zapotrzebowan na szczepionki na dany rok, w celu uniknigcia
nadmiernego gromadzenia szczepionek w magazynach, racjonalnego zapotrzebowania
na szczepionkl wielodawkowe, a tym samym zwigkszenia zuzycia szczepionki z jednej
fiolki,

— sposoby rozliczania stacji sanitarno-epidemiologicznych z Centralng Bazg Rezerw
Sanitamo-Przeclwepidemicznych z harmonogramu dostaw  w celu wykorzystania
zaleglodci w odbiorach szczepionek zapotrzebowanych przez WSSE i utrzymania
ciaglosei dostaw szczepionek do realizaci szezepiert ochronnych,

— sposoby magazynowania, zabezpieczenia szczepionek przed zmianami warunkow
przechowywania, fransporfu i kradzieza szczepionek w celu poprawy standarddw
utrzymanta tancucha chiodniczego w magazynach i srodkach transportu,

— sposoby raporfowania i moniforowania stanéw magazynowych szczepionek
zapewniajacych mozliwos¢ szybkiej oceny wielkosci standw szczepionek w kraju
i zabezpieczenia podmiotéw leczniczych w szczepionki,

— sposoby prowadzenia dokumentacji towarzyszacej obrofowi szczepionek i pracy
w zwiazku z wdrozeniem przez GIS Elekironicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek (dalej: ESNDS),

W foku kontroli zrealizowanych w WSSE zalecano m. in.; wykonanie modemizacji systemu
calodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniach chlodniczych, przeprowadzenie
prac remeontowych w magazynach szczepionek, utworzenie bazy wojewodzkiej dotyczace
punktow szczeplen oraz biezaca analize harmonograméw dostaw szczepionek na poziomie
wojewodzkim [ powiatowym.

(dowdd: akita kontroli str.84-89,137)

GIS realizowal zadania zwigzane z zapewnieniem wiasciwej ilosci szezepionek stuzacych
realizacji szczepiefi obowigzkowych. Giowny Inspektor Sanitarny skiadat zapotrzebowanie
roczne na szozepionki Ministrowi Zdrowia oraz okreslat wielkos¢ rezerw magazynowych
sfuzacych ufrzymaniu plynnej realizacji szczeplen ochronnych, co bylo zgodne
z postanowieniami rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek. Ponadto w przypadku wystapienia obawy, ze dana szczepionka moze nie
zostaG wykorzystana w realizacji PSO z uwagi na krotki termin waznosci, podejmowat

2 W trakcie odbylej 10 czerwca 2015 r. narady przedstawiono uczestnikom prezentacie pn. Dzialanla pedejmowans przez
organy Panstwowe] Inspeke)l Sanltama] wobes oséh uchylajacych stz od obowigzku szozepier cchronnych

2 ESNDS jest systemens elsktronicznym wlatwlalgcym nadzdr nad dystrybucig preparatami szezepionkewymi na wszystkich
poziomach PIS zapawniajac ble2gca mozliwost oceny wielkosel standw magazynowych szezepionek w kraju.
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czynno$ci majace na celu minimalizacje strat poprzez dokonywanie zwigkszenia lub
Zmnigjszenia  zapotizebowania na danq szczepionke, przekazywanie szczepionek
(za zgoda, Ministra Zdrowia) do realizacji szczepien poza PSO w okreslonych grupach,

np. ryzyka zawodowego.
{dowdd: akta kontroli sir. 129-137)

W 2014 r. brakowalo dostepu na rynku dwéch szczepionek dostarczanych przez réznych
producentdw przeciw blonicy, teZzcowi i krztuscowi: Tripacel oraz Infanrix — DTPa.
W zwiazku z powyzszym pod koniec 2014 r. w zastepstwie ww. szczepionek do realizacji
ohowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci do 2 roku Zycia wprowadzono szczepionki
wysokoskojarzone przeciw: blonicy, tezcowi, krztuScowi (bezkomérkowa, zloZona),
poliomyeliis (inaktywowana) i Haemophilus influenzae typ b. Natomiast w zastepstwie
szczepionek Tripacel oraz Infanrix DTaP u dzieci podiegajacych szczepieniom ochronnym
w 6 roku zycia do realizacji PSO skierowano szczepionki: Quadracel (DTaP/IPV), Boosrix

oraz szczepionke Tdap - szczepionka SSI.
{dowbd: akta kontroli str. 71)

W konsekwengii zaistniale] sytuacji GIS skierowat do organow PIS komunikat majacy na
celu wskazanie jednolitych zasad postepowania w zakresie stosowania szczepionek

zastepczych przewidzianych do realizacji PSO.
{dowdd: akta kentroli str. 130-137)

2.3. Nadzér GIS nad egzekucjg obowigzku szczepien ochronnych

Driatania GIS w zakresle dzialan egzekucyjnych prowadzonych w stosunku do o0séb
uchylajacych sig od szczepien koncentrowaly sie na ulatwieniu organom PIS wykonywania
czynnodci poprzez wskazywanie interpretacji obowiazujacych przepisow prawa. W tym celu
GIS wydat i opublikowat dokument pn. Stanowisko Gféwnego Inspektora Sanitamego dot.
zagadnienia kryterium uznawania os6b zobowfgzanych do wykonania obowigzku

poddawania sig szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace sig od jego wykonania.
{dowod: akta kontrofi str.36-40, 127-128)

GIS nie utworzyt i nle przekazal organom PIS odrebnych wytycznych w zakresie
ujednolicenia dzialah w ramach prowadzonych postepowan egzekucyjnych wobec osoh

uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien.

3. Realizacja dzialan edukacyjnych w zakresie
obowigzkowych szczepiefi ochronnych

PIS realizowafa w okresie objetym kontrolg zadania wynikajace z ustawowego obowigzku
okresfonego w art. 6 ustawy o PIS. Z inicjatywy GIS zostala zaplanowana i wdroZona akcja
informacyjna pod haslem Zaszczep w sobie cheé szczepienia, kibra rozpoczgla sig

w listopadzie 2013 r.
{dowéd: alta kontroli str. 41-42)

Adresatami akeji informacyjnej byli pracownicy ochrony zdrowia, w tym: lekarze rodzinn,
pediatrzy, pofozne, piglegniarki $rodowiskowe oraz rodzice i opiekunowie dzieci. Informacje
przekazywane $rodowisku lekarskiemu dotyczyly organizacii systemu organizacji szczepien
a rodzicom bezpiecznego zapobiegania chorohom zakaznym poprzez reafizacjg szczepief
ochronnych.

Harmonogram zrealizowanych dotychczas dzialan objaf:

— 2013 r. - uruchomienie strony intemetowej?, na ktorej umieszczane sg informacje
0 szczepieniach,

— 2013/2014 r. - kampania medialna realizowana przez Departament Promocji Zdrowia
Biostatystyki i Analiz GIS,

— 2014-2015 . - przygotowanie materialéw informacyjnych (ulotki, broszura informacyjna,
poradnik ABC Szczepienia ochronne. Praktyczny poradnik dla rodzicow dzieci do 2. roku

2ycia),

22 wiw.szezepienia.gis.gov.pl.




— 2013-2015 r. wspolpraca z ekspertami (Wywiad z Eksperfem, Ekspert radzi, Ekspert
wyjaénia - teksty umieszczane na stronie internetows;).

GIS dokonal obliczeh w zakresie efektywnosci przeprowadzone] akcji informacyjnef.
Podstawowym mismikiem stuzacym ocenie jej skutecznoscl byly dane dotyczace zakresu
Jej oddzialywania na spoleczensiwo. Do dnia 30 lipca 2015 r. odnotowano 50873
uzytkownikow i 127 168 wej36 na strone infernetowa, Ponadio realizowana w latach 2013-
2014 kampania medialna objela emisje  spotu reklamowego w 293 pojazdach
w 20 miastach kraju na 330 ekranach LCD. .g6zna ficzha emisfi wyniosta 700 tys. natomiast
liczbe pasazerdw majacych stycznosé z reklama oszacowano na 8,2 min osob.
Uruchomiono réwniez adres mailowy® na kitbry zainteresowani mogli zglaszaé swoje
sugestie czy problemy w przedmiotowym temacie - do dnia 5 sierpnia 2015 r. wplynely

75 e-maile.
(dowdd: akta kontroli: str. 41-52, 116-117)

4. Nadzér nad NOP -

Liczha zgloszonych NOP ogdlem zwiekszyla sig w okresie od 2011 r. do 2014 r. ponad
dwukrotnie z 1136 do 2346 przypadkéw. W kategorii cigzkich NOP?* liczba wahata sig
miedzy 8 (w 2011 r), a 6 przypadkami (w 2014 r.). Wzrosly liczby zgtoszonych NOP
wystapily w obu pozostalych kategoriach: powaznych z 91 (2011 r.) do 125 (2014 r.) oraz
lekkich z 1037 (2011 1) do 2215 (2014 1.).

GIS skierowat do WSSE wytyczne odnosnie trybu postonwania w priypadku zgloszenia
NOP. Zawieraly one przypomnienie procedur wynikajacych z obowiazujacego
rozporzadzenia dotyczacego NOP wraz ze wskazaniem danych teleadresowych instytuci

do kt6rych nalezy zglaszaé przypadki wystapienia NOP.
(dowbd: akta kontroli str. 99,128-129)

Wystapienie NOP moze by¢ nastgpstwem:

~ wadliwosci szczepionki (powstale] w trakcie produkefi [ub podczas transportu
i przechowywania), -

— nieprawidtowej kwalifikacji pacjenta do szczepienia wykonanej przez lekarza,

— nieprawidlowo pod wzgledem technicznym wykonanego szozepienia (np. hez
zachowania zasad aseptyki),

— indywidualne] reakcji pacjenta na szczepienie odmiennef niz u wigkszosel populacii.

Ponadto NOP moze nastapic jedynie w zwiazku czasowym zwigzanym z wykonanym
szczepieniem, a bez powiagzania przyczynowego. Organy PIS nie posiadajg kompetencii
w zakresie poprawnoéci rozpoznah klinicznych zgfaszanych NOP.

{dowod: akta kontroli str.61-66, 120-122)

W okresie objgtym kontrolg do GIS wplynglo 27 skarg dot. NOP (odpowiednio: w 2013 r. ~
B, w 2014 r- 19, w 2015 - 2). Zakres przedmiotowy wszystkich skarg dotyczyt
zignorowania, zdaniem skarzgeych, objawdw poszczepiennych u dzieci i niedopetnienia
formalnosei zgloszenia NOP przez lekarzy. GIS przekazat skarzacym infromacie, iz zgodnie
7 obowiazujacymi przepisami prawa w tym zakresie lekarz ponosi odpowiedzialnost za
prawidiowe zgloszenie NOP 1 w konsekwencji instylucjg powolang do rozpatrzenia
nrzedmiotowych skarg sg; Biuro Rzecznika Praw Pacjenta lub Rzecznik Odpowiedzialnogei
Zawodowej lzby Lekarskiej. Skargi na NOP nie byly przedmiotem kontroli ze strony GIS.

(dowbd: akta kontroli str.61-66, 120-122)

# zaszczep@gis.gov.pl.

# Zgadnie z zatacznikiem R 1 do rozparzadzenia Ministra Zdrowia z 21 grudnla 2010 1. w sprawie nigpozadanych odczynow
poszezepiennych | kryloriow ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254 poz. 1711) jako cigzki nispozadany cdczyn poszczepienny
Ywallfikuje sle niepozagdany odezyn poszczepienny, kidry zagraza Zyclu | moZe: wymagad hospitalizacji w celu ratowania
zdrowla; prowadzic do inwalego ubytku sprawnosdi fizyczne] lub umyslowe]; kofiezy® sig $miercla, Jako powany nigpozadany
odezyn poszozepienny kwalifikuje sie nlepozadany odezyn poszezepienny, Kibry charakieryzuje slg duzym nasileniem
objawtw w postaci znacznego obrzgku kaficzyny, siihego Jej zaczerwienienia, wysokle] goraczki, ale: nie wymaga Zwykle
hospializacii w cehi ratowanla zdrowia; nis prowadz do trwalege uszezerbku dla zdrowla; nie stanowl zagrozenia dla Zycia.
Jako lagodny niepozadany odczyn poszozepienny kwalifkje sig niepozadany odezyn poszczepienny, kidry nle ma
szozagolnle duzege nasilenia, a charakieryzuls sig wysigpowaniem: misfscowego obrzgku korczyny, slihego misjscowego
zaczerwlenienla; goraczki,




Whioski pokontrofne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
polnformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag
iwykonania wnioskow

V. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny | uwagl wynikajace z ustalett kontroli, Najwyzsza lzba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZszej
Izbie Kontroli?5, wnosi o doprecyzowanie w przygotowywanym na 2016 r. PSO zapisow
odnoszgcych sie do organizacji szczepien, w szczegéinosci dotyczacych dzieci
rozpoczynajacych nauke w szkole.

V. Pozostate informacje i pouczenia
Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwodch egzemplarzach; jeden dia
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki konfrolowanej przystuguje prawo
zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokentrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania, Zastrzezenia zglasza sig do Prezesa Najwyzszej Izby

Kontroli,

Zgodnie z art, 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie NajwyZszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposchie wykonania wniosku
pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniestenia zastrizezef do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen wcalosct b

zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Warszawa, dniafé‘ pazdziernika 2015 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontrofi

Jacek Uczkiewicz

‘(/mjﬁi: [

padpm

# Dz U,z 2015 r., poz. 1096.
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