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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji wielokrotnej ,,Petycja do Ministra
Zdrowia w sprawie opublikowania komunikatu dotyczacego rozpoznawania przez

lekarzy niepozadanych odczynéw poszczepiennych”.

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870), zawiadamiam, ze zaproponowana tres¢ komunikatu zawarta w petycji nie ma
uzasadnienia prawnego w przyjeciu stanowiska i nie bedzie podlegata publikacji przez

Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Obecny system monitorowania niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP)
zostat uruchomiony przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH) w 1996 r., zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia i od
tego czasu jest prowadzony w Zaktadzie Epidemiologii NIZP-PZH, jako element nadzoru
epidemiologicznego. To oznacza, ze zgtoszenie NOP od lekarza podejrzewajgcego
/rozpoznajgcego odczyn, przekazywane jest do Inspekcji Sanitarnej, tam jest
opracowywane i nastepnie po uzupetnieniu informacji/zweryfikowaniu informaciji,
przekazywane jest do NIZP-PZH.

Niepozgdane odczyny poszczepienne (w skrécie NOP, ang. adverse event following
immunization — AEFI) definiowane sg jako nieprawidtowe reakcje organizmu, ktére moga
sie pojawic¢ po podaniu szczepionek. Zakres definicji jest bardzo szeroki, gdyz zgodnie
z literg prawa, méwi o ,kazdym zdarzeniu medycznym” wystepujgcym po szczepieniu
w okresie do 4 tygodni po szczepieniu, a w przypadku szczepienia przeciw BCG - do 12.
miesiecy. W powyzszej definicji przyjeto, ze niepozgdany odczyn poszczepienny wigze

ze szczepieniem zwigzek czasowy, a nie przyczynowo-skutkowy. Aby ustalic czy

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: +48 22 530 03 18
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl 7 £ /\/\7
00-952 Warszawa WWW: www.gov.pl/zdrowie -


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
http://www:%20%09www.gov.pl

podanie szczepionki wywotato NOP, nalezy dowies¢ zwigzku przyczynowego pomiedzy
podaniem szczepionki, a wystgpieniem danego zaburzenia zdrowia. Dlatego lekarz po
zgtoszeniu sie pacjenta z objawami, podejrzewajac lub rozpoznajgc NOP jest
zobligowany do zgtoszenia objawu/zdarzenia do odpowiedniego urzedu. Najczesciej
zgtaszane sg podejrzenie na podstawie powigzania czasowego, jednak na podstawie
publikowanych danych dotyczgcych wystepowania NOP w danym roku - kryteriow
rozpoznawania NOP, zamieszczonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Objawy niepozgdane, nawet w sytuacji
watpliwosci co do zasadnosci zgtoszenia NOP, lekarz powinien wypetni¢ formularz
zgtoszenia. Kazdy zgtoszony NOP jest analizowany i kwalifikowany przez ekspertow na

poziomie centralnym.

Z powazaniem,

Dariusz Poznanski

zastepca dyrektora
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