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ROZPORZADZENIE {
1)
MINISTRA ZDROWIA M RN
ZdNi8 ..vvvereneenenene 2010r.  ©
K WOjtYm
andre)

w sprawie niepozgdanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r.
Nr 76, poz. 641) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na potrzeby
nadzoru epidemiologicznego;

2) sposob zglaszania niepozadanych odczynow poszczepiennych;

3) wzory formularzy zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych;

4) sposdb prowadzenia rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych,

udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania.

§ 2. Rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych okresla zatacznik nr |1 do

rozporzadzenia.

§ 3. Kryteria rozpoznawania niepozadanych odczynow poszczepiennych okresla zatacznik nr

2 do rozporzadzenia.
§ 4. Wzor formularza zgtoszenia niepozadanego odczynu po szezepieniu przeciwko gruzlicy

oraz wzor formularza niepozadanego odczynu po innym szczepieniu niz przeciwko gruzlicy,

zwane dalej ,,formularzem zgtoszenia”, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. Zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego lekarz lub felczer:

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
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1) przesyla listem poleconym w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym nadawcy

i nadrukiem ,DOKUMENTACJA MEDYCZNA" lub

2) przesyla za pomoca poczty elektronicznej, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci
nadawcy i odbiorcy, w formie przesylek kodowanych lub

3) przekazuje bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem

- w spos6b zapewniajacy ochrong przed ujawnieniem danych osobowych, a takze innych

informacji zawartych w zgtoszeniu, w tym informacji o stanie zdrowia.

§ 6. l.Lekarz lub felczer, ktéry rozpoznal niepozadany odczyn poszczepienny
lub podejrzewa jego wystapienie, wypetnia czesci -1V formularza zgloszenia i przekazuje
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wiasciwemu dla miejsca rozpoznania
lub powzigcia podejrzenia wystapienia odczynu poszczepiennego oraz Swiadczeniodawcy, ktory
wykonat szczepienie.

2. Lekarz, felczer, pielegniarka, potozna lub higienistka szkolna, ktérzy wykonali szczepienie
wypelniaja czgs$¢ V formularza zgloszenia i przekazuja zgloszenie do panstwowego powiatowego

inspektora sanitarnego wiasciwego ze wzgledu na miejsce wykonania szczepienia.

§ 7. 1. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wypetnieniu formularza zgloszenia,
wlasciwy pafistwowy powiatowy inspektor sanitarny przesyla niezwlocznie formularz zgloszenia
podmiotowi, ktéry go wypetnil, informujac go o rodzaju nieprawidlowosci, celem dokonania
korekty formularza zgloszenia.

2. Korekty formularza zgloszenia, o ktérej mowa w ust. 1, mozna dokona¢ telefonicznie,
faksem lub przy uzyciu innego urzadzenia do teletransmisji danych.

3. Telefoniczna korekte formularza zgtoszenia nalezy niezwlocznie potwierdzi¢ pisemnie.

4. Przesylanie formularzy zgloszen nie jest wymagane, jezeli lekarz lub felczer i panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny maja bezposredni dostgp do danych w ramach elektronicznego

systemu rejestracji zgtoszen.

§8.1. W przypadku wystapienia cigzkiego lub powaznego niepozadanego odczynu
poszczepiennego wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, nie pOzniej niz po
uptywie godziny po powzigciu wiadomosci o fakcie wystapienia takiego odczynu, powiadamia o

tym wiasciwego pafstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego.
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2. Panstwowy wojewo6dzki inspektor sanitarny, nie pozniej niz po uplywie godziny

od powzigcia wiadomosci, o ktorej mowa w ust. 1, powiadamia o niej niezwlocznie Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, wskazang przez niego specjalistyczng jednostke i wojewodzkiego

inspektora farmaceutycznego.

§9. 1. Pafstwowy powiatowy inspektor sanitarny prowadzi powiatowy rejestr zgloszen
niepozadanych odczynoéw poszczepiennych.

2. Rejestr jest prowadzony na podstawie zbioru oryginatow formularzy zgloszen.

3. Rejestr moze by¢ prowadzony w formie elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnoéci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U.

Nr 64, poz. 565, z pozn. zm.”).

§ 10. 1. Panstwowy wojewo6dzki inspektor sanitarny prowadzi wojewddzki rejestr zgloszen
niepozadanych odczynow poszczepiennych.

2. Rejestr jest prowadzony na podstawie zbioru kopii formularzy zgloszen niepozadanych
odczynéw poszczepiennych.

3. Rejestr moze by¢ prowadzony w formie elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 17

lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

§ 11. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny lub wskazana przez niego specjalistyczna jednostka
prowadzi, na podstawie zbioru Kopii formularzy zgloszen, zbiorczy rejestr zgloszen
niepozadanych odczynow poszczepiennych i podaje do publicznej wiadomosci zbiorcze
informacje o niepozadanych odczynach poszczepiennych zgloszonych na terenie kraju.

2. Rejestr moze by¢ prowadzony w formie elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

3. Rejestr nie zawiera danych osobowych 0séb, u ktérych wystapil niepozadany odczyn

poszczepienny.

§ 12. Dane zgromadzone W rejestrach zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych,
o ktérych mowa w § 9 - 11 sa przechowywane przez okres nie krotszy niz 10 lat od dnia

zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego.

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r. Nr
127, poz. 817 oraz 22009 r. Nr 157, poz. 1241.
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§ 13. Dane z rejestru zgtoszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych sa udostgpniane
przez:
1) okazanie rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych do wgladu;
2) sporzadzenie wyciagéw, odpiséw lub kopii z rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw
poszczepiennych;
3) wydanie oryginalu rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych
za pokwitowaniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og%oszenia.”

MINISTER ZDROWIA

¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 23 grudnia 2002 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych (Dz. U. Nr 241, poz. 2097 oraz z 2005 r. Nr 232, poz. 1973), ktdre
utracito moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Zalqczniki
do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
zdnia ... ......... 2010r. (poz. ............)
Zalgcznik nr 1
RODZAJE NIEPOZADANYCH ODCZYNOW POSZCZEPIENNYCH
Rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych:
1) odczyny miejscowe, w tym odczyny miejscowe po szczepieniu BCG:
a) obrzek,
b) powigkszenie wezlow chtonnych,
c) ropien w miejscu wstrzyknigcia;
2) niepozadane odczyny poszcezepienne ze strony osérodkowego ukladu nerwowego (OUN):
a) encefalopatia,

b) drgawki goraczkowe,
c) drgawki niegoraczkowe,

d) porazenne poliomyelitis wywolane wirusem szczepionkowym,
e) zapalenie mozgu,
f) zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych,

g) zespot Guillaina-Barrégo;
3) inne niepozadane odczyny poszczepienne:
a) bole stawowe,
b) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny,
c) goraczka powyzej 39°C,
d) matoplytkowos¢,
e) nieutulony ciagly placz,
f) posocznica, W tym wstrzas septyczny,
g) reakcja anafilaktyczna,
h) reakcje alergiczne,
i) uogélnione zakazenie BCG,
i) wstrzas anafilaktyczny,
k) zapalenie jader,
1) zapalenie $linianek,

m) inne powazne odczyny wystepujace do 4 tygodni po szczepieniu"

D Jedli nie podano inaczej i z wyjatkiem odczynéw po szczepieniu BCG, za zwiazane czasowo ze szczepieniem uznaje si¢
zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystapity w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki. Moga one by¢ wynikiem:

1) indywidualnej reakcji organizmu czlowieka szczepionego na podanie szczepionki;

2) bledu wykonania szczepionki lub bledu podania szczepionki;

3) zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajacych si¢ po szczepieniu.
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Zalgcznik nr 2

KRYTERIA ROZPOZNAWANIA NIEPOZADANYCH ODCZYNOW
POSZCZEPIENNYCH "

1. Kryteria ogélne rozpoznawania niepozadanych odczynow poszczepiennych

1. Cigzki niepozadany odczyn poszczepienny stanowi takie niekorzystne zdarzenie czasowo
zwiazane z wykonaniem szczepienia, ktére zagraza zyciu i moze:

1) wymagaé hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;

2) prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej;

3) konczy¢ sig¢ Smiercia.

2. Powazny niepozadany odczyn poszczepienny stanowi takie niekorzystne zdarzenie czasowo
zwiazane z wykonaniem szczepienia, ktére charakteryzuje si¢ duzym nasileniem objawow w
postaci znacznego obrzgku konczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale:

1) nie wymaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;

2) nie prowadzi do trwalego uszczerbku dla zdrowia;

3) nie stanowi zagrozenia dla zycia.

3. Lagodny niepozadany odczyn poszczepienny stanowi takie niekorzystne zdarzenie czasowo
zwiazane z wykonaniem szczepienia, ktore nie ma szczegélnie duzego nasilenia, a charakteryzuje
si¢ wystepowaniem:

1) miejscowego obrzgku konczyny;

2) silnego miejscowego zaczerwienienia;

3) goraczki.

" Jesli nie podano inaczej i z wyjatkiem odczynéw po szczepieniu BCG, za zwigzane czasowo ze szczepieniem
uznaje sie zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystapily w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki. Moga one by¢
wynikiem:

1) indywidualnej reakcji organizmu czlowieka szczepionego na podanie szczepionki;

2) btedu wykonania szczepionki lub bigdu podania szczepionki;

3) zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajgcych sig po szczepieniu.
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I1. Kryteria szczegblowe rozpoznawania niepozadanych odczynow poszezepiennych

1. Odczyny miejscowe:

1) nadmierny odczyn miejscowy:
a) obrzgk wykraczajacy poza najblizszy staw,
b) obrzgk, zaczerwienienie i bolesnoé¢ utrzymujace si¢ dtuzej niz 3 dni,
¢) odczyn miejscowy wymagajacy hospitalizacji dziecka;

2) odczyny miejscowe po szczepieniu BCG:
a) poronny fenomen Kocha (wczesny odczyn poszczepienny pod postacig
nacieczenia pojawiajacego si¢ juz pomigdzy drugim a siédmym dniem po
szczepieniu, a nastgpnie owrzodzenia gojacego si¢ od 2 do 4 miesigcy),
b) pecherzyk ropny o Srednicy wiekszej niz 10 mm u noworodkow lub wigkszej
niz 20 mm u dzieci starszych,
¢) owrzodzenie o $rednicy wiekszej niz 10 mm u noworodkéw lub wigkszej niz
20 mm u dzieci starszych,
d) keloid;

3) powigkszenie okolicznych weztéw chionnych:
a) powigkszenie co najmniej jednego wezla (1,5 cm lub wigcej),
b) saczaca si¢ przetoka nad weztem (dotyczy glownie powikian po BCG, w
okresie 2-6 miesiecy po podaniu szczepionki);

4) ropien w miejscu wstrzyknigcia:
a) bakteryjny (obecno$¢ ropy, objawy zapalenia, goraczka, dodatnie wyniki
posiewu),
b) jatowy (brak dowodow zakazenia bakteryjnego).

2. Niepozadane odczyny ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN):

1) encefalopatia - wystapienie co najmniej dwoch z podanych nizej trzech objawow w

przeciagu 72 godzin po szczepieniu:
a) drgawki,
b) wyraZne zaburzenia stanu éwiadomosci trwajace dzien lub diuzej,
¢) wyrazna zmiana zachowania dziecka utrzymujaca si¢ dzien lub diuzej;

2) drgawki z wyraznym rozgraniczeniem na goraczkowe i niegoraczkowe,

3) poliomyelitis poszczepienne wywotane wirusem szczepionkowym (porazenie lub
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niedowtad wiotki z objawami utrzymujacymi si¢ 60 lub wigcej dni, ktéry wystapil u

dziecka w okresie 4-30 dni po podaniu OPV lub 2-75 dni po kontakcie z osoba, ktora
otrzymata tg szczepionke. Do rozpoznania wymagane jest badanie wirusologiczne ptynu
mozgowo-rdzeniowego oraz stolca z wyizolowaniem szczepu szczepionkowego wirusa
polio);
4) zapalenie mézgu (rozpoznane w oparciu o typowe objawy neurologiczne, pleocytozg w
plynie mézgowo-rdzeniowym i/lub izolacj¢ wirusa z PMR);
5) zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (rozpoznane w oparciu o typowe objawy oraz
badanie PMR, z wyraznym rozgraniczeniem na bakteryjne i niebakteryjne. Przy
podejrzeniu poszczepiennego zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych po podaniu
szczepionki zywej, wskazana jest proba izolacji wirusa szczepionkowego z PMR);
6) zespdl Guillaina-Barré (symetryczny niedowlad o ostrym poczatku, gwaltownie
postepujacy, bez goraczki w momencie wystapienia pierwszych objawdw, z
réwnoczesnymi zaburzeniami czucia, rozpoznawany na podstawie objawow klinicznych i
badania ptynu mézgowo-rdzeniowego. Zgtaszaniu podlegaja wszystkie przypadki zespotu
Guillaina-Barré, ktore wystapity w przeciagu 4 tygodni po szczepieniu).
3. Inne niepozadane odczyny poszczepienne:

1) reakcje alergiczne pod jedna z nizej wymienionych postaci, ujawniajace si¢ w okresie
24 godzin po podaniu szczepionki:

a) zmiany skorne,

b) obrzgk twarzy lub uogélniony,

¢) zmiany ostuchowe (Swisty);
2) reakcja anafilaktyczna (ostra reakcja nadwrazliwosci) - silnie zaznaczona reakcja w
przeciagu pierwszych dwéch godzin po podaniu szczepionki, charakteryzujaca sie
dusznoscia z powodu skurczu oskrzeli, obrzgkiem krtani, obrzgkiem Quinckego;
3) wstrzas anafilaktyczny - natychmiast po podaniu szczepionki;
4) goraczka 39°C lub wyzsza (goraczka wystgpuje zazwyczaj w przeciagu 48 godzin po
podaniu szczepionek DTP lub DT, natomiast po szczepieniu przeciw odrze lub (Swince,
odrze i rézyczee) odezyn w postaci wzrostu temperatury wystgpuje w drugim tygodniu po
podaniu szczepionki (szczyt okoto 10 dnia);
5) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny (jest to charakterystyczny stan po szczepieniu

DTP, w ktérym niemowle przez pewien okres czasu (10 minut do 36 godzin) ma
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obnizone ci$nienie tetnicze (stany hipotonii do zapasci naczyniowej wiacznie), obnizone

napigcie migéniowe, nie przyjmuje positkow i nie nawiazuje kontaktéw z otoczeniem);

6) nieutulony ciagly ptacz (utrzymujacy si¢ powyzej 3 godzin ptacz lub krzyk o znacznym
nasileniu i wysokim tonie, pojawiajacy si¢ przewaznie 6-18 godzin po szczepieniu);

7) uogélnione zakazenie pratkiem BCG (m. in. zmiany w weztach chionnych innych
regionéw, zmiany kostne, meningitis BCG, zmiany w nerkach i innych narzadach lub

tkankach, wystgpujace 1-24 miesigcy po szczepieniu, potwierdzone bakteriologicznie).
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Zalacznik nr 3 J

Pieczqtka placéwki opieki zdrowotnej FORMULARZE ZGLOSZEN Adresat:
NIEPOZADANYCH
ODCZYNOW
POSZCZEPIENNYCH (NOP)

Wzér formularza zgloszenia
niepozadanego odczynu po
szczepieniu BCG (p/gruzlicy)
Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

I. IDENTYFIKACJA PLACOWKI OPIEKI ZDROWOTNEJ

{0 1o o o L1 |

KOD RESORTOWY e kod polozenia placowki opieki
zdrowotnej /czes¢ 1l — TERYTI“)

1I. DANE OSOBY U KTOREJ WYSTAPIL NOP

mie J OO0 0O00000] O Naewiske OO0 CCICICICICICICICICICC]
00000000000 00000 000000000 pata uredzenia [ T CIC]

PESEL (jezeli brak nazwy i nr dokumentu tozsamosci) rok miesiac  dzien
Adres zamieszkania:

miejscowose I I I ICIICICICICICICIC IO
vie OO0 OO N doma I Nr mieszkania [

IIL. INFORMACJE O SZCZEPIENIU

kod jednostki organizacyjne)/ czgs¢ vo®

Szczepionka podejrzana o wywolanie odezynu: (IBCG UBlonica O Tezec OKrztusiec  UGrypa

Qodra JSwinka ORézyczka U wzw A Owzw B Opolio | TN (T 7y ) D ————
Kolejna dawka tej szczepionki w Zyciu: Or O2 Q3 Q4 0Os Qe

Data i godzina szczepienia ...............ccoooviiininininiienn Data i godzina wystapienia 0dCzynU...........c.ooooiiiiiiniiii

IV Kryteria NOP: Cigzki NOP O Powazny NOP O Lagodny NOP U

ANY ODCZYN PO SZCZEPIENIU BCG

Krosta ropna (o srednicy wigkszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)

[ Owrzodzenie (o srednicy wickszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)

Q Powigkszenie regionalnych weziéw chionnych. Wielkos¢ wezta (wem).. ...
Wezly: pachowe nadobojczykowe szyjne inne (jakie?)......... AT P St e S e
Liczba: pojedynczy wezel Dkilka wezlow Dpaklel

Q Zropienie okolicznych w?z%éw chlonnych

O Poronny fenomen Kocha

(U Ropien podskémy Z przetoka? Urak UNie

Q) Uogélnione zakazenie pratkiem BCG (m.in. zmiany w wq(ziach chionnych innych regionéw, zmiany kostne, osteitis BCG,

meningitis BCG, zmiany w innych narzadach i tkankach)
QO Keloid
a Erythema nodosum

Opis odczynu, dodatkowe dane (mozna wykonaé w postaci zalqcznika)

............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................
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V. WYPELNIA L]Ell(ARZ FELCZER, PIELEGNIARKA, POLOZNA LUB HIGIENISTKA SZKOLNA



W MIEJSCU SZCZEPIENIA
DANE O SZCZEPIONCE 1 SZCZEPIENIU

NIF STl csasseveisnssesioncsnsrensnssnsasonsasaesen DALA WAZNOSCE «.oovesevessesesrensessersesassssessssssnssesessessersssenssnssesssisssersssensassssssssasssssssserscaee
Liczba dawek w opakowaniu ............ccc.... Objetos¢ dawki SZCZEPIENNE].......vvuurvuuuiusssmismsnsonssssss s
Droga podania szczepionki: Wdoustnie Qsrodskornie  dpodskornie Udomigsniowo Qinna
Warunki przechowywania szczepionki przed szczepieniem:=» Ulodowka U zamrazalnik lodéwki

Uzamrazarka T [P0 PRSI N S W 0 R 7
Temperatura W MiejScu PrzeChOWYWAINIA (ZMIErzyé i POGAE)......uvvressvsssesssssssessssses s s e
Szczepionka przechowywana prawidiowo Qrak UNie
Zachowane zasady aseptyki podczas szczepienia Qrak UNie
Poprawna technika szczepienia (np. podania szezepionki BCG podskémie, podanie dozylne) (proszg opisac ponizej) Ortak UNie

..............................................................................................................................................................................................................................

V1. WYPEENIA PRACOWNIK PSSE

IMHASEO ......covnviiaaressesissmsnnsrosssnsnsnssnsonsosnsrasaasnssnnss WOJEWOAZEWO ...oocoovmnemmusissarssssisssisrsassssnss s e
Ile 0s6b ogélem zaszczepiono na danym terenie 13 SAMA SErig SZCZEPIONKIT ....cuuervsserismmuusisusssissssasssmmssssssssnssss s
Czy wystapily odczyny u innych 0s6b szczepionych ta seria szczepionki? UNie O Tak | B 1117 Saee o

Czy dziecko bylo hospitalizowane w zwiazku z odczynem poszczepiennym? CINie OTak
Stan zdrowia dziecka w tydzien od rozpoznania odczynu poszczepiennego:
QI Dziecko jest nadal leczone Otak  Ow domu Qw szpitalu UINie

Wpeiny powrdt do zdrowia (prosze podac HCZDE ANE)..oivvsss vovrenesmvenrrannssensasassosansnssnssnssnsssssansssasasanassisins
I R R AL < L S—————————RESREUR R
LDE00E, JAKIE 7 +....ooooesenssesessessseseeseesesseossosesssssssas e sesssssse eSS SRS 181841400 RR AR 10

Czy wg opinii pracownika Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej niepozadany odczyn poszczepienny wystapit w wyniku:
Nieuwzglednienia przeciwwskazar do szczepienia? (proszg opisaé ponizej) OTak UNie

Weryfikacja kwalifikacji rodzaju zgloszenia NOP: bez zmiany rodzaju zgloszonego NOP O
Zmiana kwalifikacji rodzaju NOP, zweryfikowano jako: Cigzki NOP O Powazny NOP O Lagodny NOP

Wypelnil: imie nazwisko i podpis pracownika Pafistwowej Inspekcji Sanitarne)

I Wypelni¢ takze w przypadku praktyki lekarskicj. Gdy nie jest znany kod terytorialny polozenia placowki opieki zdrowotnej - podac nazwe powiatu i nazwe gminy
 Wypetniaja tylko zaklady opieki zdrowotnej zgodnie z zapisami w decyzji 0 zarejestrowaniu

% Nacieczenie pojawiajace si¢ juz pomicdzy 2 a 7 dniem po szczepieniu, a nastgpniec owrzodzenie gojace si¢ w ciggu 2-4 miesigcy

9 Nalezy dolaczyé odpis historii choroby (wraz z badaniami immunologicznymi dziecka)
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Adresat

Pieczqtka placowki opieki zdrowotne) Wzor formularza zgloszenia
niepozgdanego odczynu po Panstwowy Powiatowy
szczepieniu innym niz BCG Inspektor Sanitarny

(p/gruzlicy) Whistsassilassssdasisiassasniinssnsianaisions

II. IDENTYFIKACJA PLACOWKI OPIEKI ZDROWOTNEJ

T O O L1 |

KOD RESORTOWY kod polozenia placéwki opicki
REGON . 1)
zdrowotnej /czesé 11 - TERYT/

1I. DANE OSOBY U KTOREJ WYSTAPIE NOP

mi JJOOOOO0000 O saewiske JOOOOOCOCOCCIOOICIOICICICICICC
OOO000000000 00000 000000000 pata urodzenia [JLICICY LICY L]

PESEL (jezeli brak nazwy i nr dokumentu tozsamosci) rok miesiac  dzien
Adres zamieszkania:

miejscowose LI I ICICICICICICICICICICIEICIEIE]
viea OO0 OO Ne domu I Nr mieszkania 1]

II1. INFORMACJE O SZCZEPIENIU

kod jednostki organizacyjnej/ czgsé va®

Szczepionka podejrzana o wywolanie odezynu: UBca OBlonica O Tezec O Krztusiec QOGrypa

Qodra USwinka ORoézyczka O wzw A Uwzw B OPpolio DM Inna.(Jaka?)......oocusessscassssanesnsss
Kolejna dawka tej szezepionki w Zyciu: Q:r O2 O3 04 Qs Qe

Data i godzina SZezepienia ...........ccoccovveicieininininnnn, Data i godzina wystapienia OdCZYNU........c.ooviiiimiimiiiiiiiiiiiitniiissass e

1V Kryteria NOP: Cigzki NOP O Powazny NOP O Lagodny NOP O
NIEPOZADANY ODCZYN PO SZCZEPIENIACH INNYCH NIZ BCG (p/gruzlicy)

Reakcja miejscowa
U Bardzo nasilony odczyn w miejscu wstrzyknigcia=> (O O srednicy wigkszej niz 10 cm
(obrzgk. zaczerwicninic i bolesnosc) (J Wykraczajacy poza najblizszy staw
O Utrzymujacy si¢ ponad 3 dni

QRopieri w miejscu wstrzyknigcia® (O jatowy O bakteryjny WYRIK POSIEWU ..o
U Bolesnosé i powigkszenie regionalnych wezléw chionnych

Reakcja ogdlna
U Goraczka - Najwyzsza temperaturald38,0-384  (J38,5-38,9 (39,0394 39,5399 (40,0404 D40,5- i wyzej

Czas utrzymywania si¢ goraczki D do 24 godzin O doas godzin Ddo 72 godzin [ diuzej
DDrgawki-) a goraczkowe ad niegoraczkowe Dpierwszy epizod Dwywolnny szezepieniem kolejny epizod drgawek
DReakcja alergiczna ] pokrzywka Q obrzek Quinckego laryngospazm reakcja astmatyczna tzawienie, katar
(J Wstrzas anafilaktyczny

DCiag{y placz (placz lub krzyk dziecka utrzymujacy si¢ nieprzerwanie 3 godziny lub wigeej, pojawiajacy si¢ w ciagu doby po szczepieniu
DEpiZOd hypotoniczno-hyporeaktywny (hipotonia, obnizone napigcie migsniowe, bladosé powlok, sennos¢, zaburzenia $wiadomosci)

Powiklanie
a Poliomyelitis poszczepienne (niedowlad wiotki z Q Encefalopatia ( definiowana jako wystgpienie co
objawami utrzymujacymi si¢ 60 lub wigcej dni, ktéry najmniej dwu z nastgpujacyc 3 objawow w przeciagu
s : { 2 R 72 godzin po szczepieniu:
wystapil u dziecka w przeciagu 4-30 dni po szczepieniu a) cﬁ'gawki, b) wyrazne zaburzenia §wiadomosci
OPV lub 4 - 75 dni po kontakcie z osoba szczepiona) utrzymujace si? dzien lub dluzej, c) a zmiana'w
g Zesp6t Guillaina — Barré zachowaniu dziecka utrzymujaca si¢ dzief lub diuzej)

O Zapalenie opon mézgowo — rdzeniowych O Zzapalenie mézgu

O Zapalenie §linianek przyusznych Q) Zapalenie jader

a Arthralgia DTrombocytopenia. Najnizszy poziom plytek Krwi..................
Q) Posocznica / Wstrzas septyczny (inne - prosze opisac (miejsce na opis na drugiej stronie)
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Opis odczynu, dodatkowe dane (mozna wykonac¢ w postaci zalqcznika)

............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................

V. WYPEENIA LEKARZ, FELCZER, PIELEGNIARKA, POLOZNA LUB HIGIENISTKA SZKOLNA
W MIEJSCU SZCZEPIENIA

DANE O SZCZEPIONCE I SZCZEPIENIU

NI SBFHL:ocisussoncrssrsnsossasasasassassessssasany DALA WAZNOSCH cvvvvveeererererserenesensasssesssssrassenssssnessstssserassassssssssssssesastessssissssissessussssnsese
Liczba dawek w opakowaniu ................... Objeto$¢ dawki SZCZEPIEMNE].......vvvserrurermmmsmsmmsssisssssssssssssisssssissssssssss s
Droga podania szczepionki: doustnie Qsrodskérnie  podskémie domigsniowo Oinna
Warunki przechowywania szczepionki przed szczepieniem: = Uiodowka Ozamrazalnik lodéwki
zamrazarka T TN T ey
Temperatura w miejscu PIZECROWYWAIA (ZIETZYE § POAE)...v1rcsrvessss 5585
Szczepionka przechowywana prawidlowo Ortak CONie
Zachowane zasady aseptyki podczas szczepienia Qrtak ONie
Poprawna technika szczepienia (np. podania szczepionki BCG podskmie, podanie dozylne) (proszg opisa¢ ponizej) Otak ONie
IEITIE (OPIOE). < osenennsnnasshoniisivnssisobmansassnssnsenssvnssenvasarenacst vonsisastansasidaursaeioheuuastisaionntomansarsneatondssimnsenryine oot

V1. WYPELNIA PRACOWNIK PSSE

A N e A s

IVIERSEO ...covecviccsncnssnssesasroseosassaarassassansanssnsessssnsnssns L TP P77 S——————ER R
lle 0s6b ogblem zaszczepiono na danym terenie ta sama et /o 11 < A—REEEE R
Czy wystapily odczyny u innych oséb szczepionych ta seria szczepionki? CINie OTak L1 e oo SRR
Czy dziecko bylo hospitalizowane w zwiazku z odczynem poszczepiennym? UINie OTak
Stan zdrowia dziecka w tydzien od rozpoznania odczynu poszczepiennego:
O Dziecko jest nadal leczone Otak  Qw domu Qw szpitalu ONie
OPeiny powrdt do zdrowia (prosze podat liczbe dni).......e cvrrrnnrrusisnsinainsasisisisinsriit st st
et Ty AL S——— R S
DINNE. JAKIE 7 ...covvereeesosmesesssossssnssasssssssessssisssssssassssassstasssiasssssssssasssnsssssastsssstessonsssanssmssnssetasssrassenissssmssssssassstasssssssssssassces

Czy wg opinii pracownika Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej niepozadany odczyn poszczepienny wystapit w wyniku:
Nieuwzglednienia przeciwwskazan do szczepienia? (proszg opisaé panize)) Otak UNie
T N ——— Sl R e e i A
WA coro. v om0 25 e 2o S s 6 S SR PSS s e R A

Weryfikacja kwalifikacji rodzaju zgloszenia NOP: bez zmiany rodzaju zgloszonego NOP O
Zmiana kwalifikacji rodzaju NOP, zweryfikowano jako: Cigzki NOP O Powazny NOP O Lagodny NOP

Wypelnil: imi¢ nazwisko i podpis pracownika Panstwowej Inspekeji Sanitarne)

" Wypelni¢ takze w przypadku praktyki lekarskiej. Gdy nie jest znany kod terytorialny polozenia placéwki opicki zdrowotne] - podaé nazwe powiatu i nazwg gminy
2 Wypetniaja tylko zaklady opieki zdrowotnej zgodnie z zapisami w decyzji 0 zarejestrowaniu

% Nacieczenie pojawiajace si¢ juz pomiedzy 2 a 7 dniem po szczepieniu, a nastgpnie owrzodzenie gojace si¢ w ciagu 2-4 miesiecy

9 Nalezy dmcﬂwmfféﬂm (wraz z badaniami immunologicznymi dziecka)



Projekt z dnia 26 kwietnia 2010 .

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 21 ust.
8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641).

Projekt rozporzadzenia okresla rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych i kryteria
ich rozpoznawania na potrzeby nadzoru epidemiologicznego, sposob zglaszania niepozadanych
odczynéw  poszczepiennych, wz6r formularza zgloszenia niepozadanego odczynu
poszczepiennego oraz sposb prowadzenia rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw
poszczepiennych, udostgpniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig si¢ do ograniczenia powikian
poszczepiennych wskutek ujednolicenia mechanizmu i rodzaju przekazywanych informacji o
zaistniatych lub podejrzewanych powiklaniach poszczepiennych do wiasciwych jednostek
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i dzialajacych w ramach funkcjonowania nadzoru
epidemiologicznego. Przedmiotowe regulacje umozliwia sprawne podejmowanie dziatan w
ramach jednolitego schematu postgpowania w przypadku wystapienia, zglaszania i rejestracji
niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Schemat ten okresla takze kryteria rozpoznawania
niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wplyw na zdrowie ludzi przez
usprawnienie i ujednolicenie systemu zglaszania niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz
zapobieganie ich wystgpowaniu, szczegélnie w przypadku zaistnienia ewentualnych wad

okreslonych serii produktu leczniczego znajdujacego si¢ w obrocie na terenie catego kraju.
Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.

Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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Projekt z dnia 26 kwietnia 2010 r.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujq projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem personel medyczny, ktory badZ rozpoznat
niepozadany odczyn poszczepienny badz wykonywal szczepienie, ktérego nastgpstwem byto
powiklanie. Rozporzadzenie oddzialuje réwniez na panstwowych inspektoréw sanitarnych

naktadajac na nich obowigzek prowadzenia rejestrow zgloszen.

2. Konsultacje spoleczne

Konsultacje spoteczne beda prowadzone z nastgpujacymi podmiotami:
1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zakiad Higieny;
2) Narodowy Instytut Lekow, Zaktad Profilaktyki Zakazen i Zakazen Szpitalnych;
3) Krajowy Konsultant w dziedzinie epidemiologii;
4) Krajowy Konsultant w dziedzinie chor6b zakaznych;
5) Krajowy Konsultant w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej;
6) Krajowy Konsultant w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego;
7) Naczelna Izba Lekarska;
8) Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych;
9) Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych;
10) Naczelna Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;
11) Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Choréb Zakaznych;
12) Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej;
13) Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa;
14) OPZZ,;
15) NSZZ Solidarnos¢;
16) Forum Zwiazkéw Zawodowych;
17) Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
18) BCC;
19) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;
20) Konfederacja Pracodawcéw Polskich.
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Projekt z dnia 26 kwietnia 2010 .
Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na

stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005
r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych, po ich zakonczeniu, zostang omdéwione w niniejszej

ocenie.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Przedmiotowy projekt nie wplynie na budzet pafistwa ani na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje proponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda mialy wpltywu na konkurencyjnos¢ i

przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na sytuacjg i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja bedzie miata pozytywny wpltyw na zdrowie ludzi.
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