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Wykaz stosowanych skrotowcow i pojec’

Kalendarz szczepien cze$¢ Programu Szczepierh Ochronnych dotyczaca obowigzkowych
szczepien dzieci i mtodziezy z uwzglednieniem wieku, a takze oséb
narazonych na zakazenie. Szczepienia objete kalendarzem szczepien
sg finansowane z budzetu panstwa

Szczepienia zalecane szczepienie wtaczone do Programu Szczepien Ochronnych,
przeznaczone dla wszystkich obywateli lub okreslonej grupy narazonej
na chorobe zakaZzna. Koszt tego szczepienia ponosi zainteresowany

Szczepienie szczepienie, ktdremu musi sie poddac kazdy obywatel, wykonywane
obowigzkowe w celu ochrony ludnosci przed zachorowaniem aktualnie
wystepujacym lub mogacym sie pojawi¢ na danym terenie

Szczepienie ochronne szczepienie przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego uodpornienia
przeciwko tej chorobie

Szczepienie podstawowe szczepienie, ktore obejmuje podanie konkretnej liczby dawek
szczepionki w okreslonych odstepach czasu, w celu uzyskania
odpornosci na dang chorobe zakazna

Szczepienie szczepienie utrwalajace odpornosé na dang chorobe zakazng
przypominajace

Szczepionka preparat biologiczny stuzacy do uodporniania organizmu na zakazenia
drobnoustrojami chorobotwdérczymi, zawierajacy okreslony antygen
lub antygeny, podawany w celu uzyskania odpornosci bez przebycia
danej choroby

Szczepionka szczepionka jednosktadnikowa, zawierajgca jeden rodzaj drobnoustroju
monowalentna lub antygen pochodzacy z jednego rodzaju drobnoustroju, ktéra
uodparnia przeciwko jednej chorobie

Szczepionka szczepionka zawierajgca cate drobnoustroje pozbawione wtasciwosci
petnokomoérkowa chorobotwérczych (inaktywowane)

Szczepionka szczepionka sktadajaca sie z kilku typow tego samego drobnoustroju
poliwalentna lub antygenéw pochodzacych z kilku typow tego drobnoustroju, ktdra
uodparnia przeciwko jednej chorobie

Szczepionka szczepionka wielosktadnikowa (5w1 lub 6w1), ktéra chroni w jednym
wysokoskojarzona zastrzyku przed kilkoma chorobami. Stosowana jest w szczepieniach
przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, haemophilus influenzae oraz
poliomyelitis zamiast stosowanych w kalendarzu szczepionek IPV,

DTP oraz przeciwko haemophilus influenzae

1 Definicje poje¢ opracowane zostatly na podstawie informacji prezentowanych na portalu szczepienia.info
(www.szczepienia.pzh.gov.pl) prowadzonym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
we wspotpracy z Polskim Towarzystwem Wakcynologii oraz na podstawie: J. Wysocki, H. Czajka, Szczepienia w pytaniach
i odpowiedziach, Krakéw 2007.
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WPROWADZENIE

Kontrola systemu szczepien ochronnych zostata przeprowadzona z inicjatywy wtasnej NIK.
Zaznaczyc¢ jednak nalezy, ze w ostatnich latach do NIK wptyneto kilkadziesigt skarg dotyczacych
funkcjonowania systemu identyfikacji, kontroli i leczenia niepozadanych odczynéw
poszczepiennych. W kwietniu 2013 r. Marszatek Senatu przekazat do NIK oswiadczenie grupy
senatorow, ztozone w trakcie 30 posiedzenia Senatu RP, w ktérym wnioskowano o rozwazenie
podjecia kontroli dotyczacej funkcjonowania systemu szczepieh ochronnych w zakresie
zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa tych szczepien, w szczegolnosci pod katem celowosci
niektérych szczepien, zapewnienia jakosci szczepionek oraz stosowania bezpiecznych
dla pacjentow procedur ich podawania. Bezpieczenstwo obowigzkowych szczepien ochronnych
byto i jest rbwniez tematem wielu artykutéw prasowych.

Szczepienia ochronne sg najskuteczniejsza znang profilaktyka choréb zakaznych. Obowiagzek
szczepien ochronnych w Polsce funkcjonuje od kilkudziesieciu lat. Wykaz choréb zakaznych
objetych tym obowigzkiem okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia? a terminy wykonania przeciw
nim szczepien ochronnych zawarte sg w PSO przyjetym w komunikacie Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego’.

Wprowadzenie obowigzkowych szczepien ochronnych dzieci przyczynito sie do zmniejszenia
zachorowalnosci na wiele choréb zakaznych, z ktérych czes¢ zostata catkowicie wyeliminowana®.
W Polsce, podobnie jak w wielu krajach na swiecie, co roku znaczaco wzrasta liczba dzieci
nieszczepionych, co moze w przysztosci skutkowac zagrozeniem epidemiologicznym i odrodzeniem
sie tych chorob, ktére dzis uwaza sie za ,wymarte” Tempo wzrostu liczby dzieci, ktérych rodzice
odmawiaja zaszczepienia moze budzi¢ niepokdj. Jeszcze w 2011 r. odmowa rodzicéw byta
przyczyna niezaszczepienia okoto 4,7 tys., w 2012 r. ok. 5,3 tys., w 2013 r. ponad 7 tys.,a w 2014 r.
juz ponad 12 tys. dzieci. Podkresli¢ nalezy, ze unikanie szczepien ostabia nie tylko odpornos¢
konkretnej osoby, ale réwniez catej populacji, gdyz wysoki wspétczynnik zaszczepionych
zabezpiecza réwniez osoby, ktore ze wzgledu na przeciwskazania zdrowotne nie mogty zostac
poddane szczepieniom oraz takie, ktére pomimo ich wykonania nie wyksztatcity odpornosci
immunologicznej. Przyczyna zwiekszajacej sie liczby nieszczepionych dzieci jest przede wszystkim
obawa rodzicéw przed wystgpieniem niepozadanych odczynéw poszczepiennych, wywotujacych
ich zdaniem grozne choroby, takie jak autyzm czy porazenie mézgowe.

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepier ochronnych (Dz. U. Nr 182,
poz. 1086 ze zm.), dalej: rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepier ochronnych.

3 Przykfadowo: Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Programu Szczepien
Ochronnych na rok 2015 (Dz. Urz. MZ z 2015 ., poz. 14).

4 0Od ok. 30 lat w Polsce nie odnotowano zachorowan na poliomyelitis, btonice, czy tezec noworodkowy. W 2012 r.
odnotowano ok. 60 przypadkéw zachorowan na odre (przyktadowo w Gruzji i Turcji w 2013 r. odnotowano facznie
ponad 9 000 zachorowan).



ZALOZENIA KONTROLI

. Cel kontroli

Celem kontroli byta ocena czy organizacja systemu szczepien ochronnych gwarantuje
bezpieczenstwo dzieci. W wyniku kontroli dokonano w szczegdlnosci oceny:

1) stosowanych standardéw bezpieczenstwa w zakresie szczepien ochronnych;

2) sposobu wykonywania obowigzkéw przez podmioty odpowiedzialne za realizacje zadan
w zakresie szczepien ochronnych i nadzoru epidemiologicznego;

3) dziatan edukacyjnych prowadzonych w celu zapewnienia rodzicom dostepu do wszystkich
niezbednych informacji w zakresie zagrozen zwigzanych z nieszczepieniem dziecka oraz
o ewentualnych odczynach poszczepiennych;

4) skutecznosci nadzoru nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

. Zakres kontroli

Kontrole przeprowadzono w® Ministerstwie Zdrowia i Zaktadzie Zamdwien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia, Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym, Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego - Panstwowym Zaktadzie Higieny, pieciu wojewddzkich i szesciu powiatowych stacjach
sanitarno-epidemiologicznych® oraz u 10 swiadczeniodawcéw’. W informacji wykorzystano
réwniez wyniki kontroli rozpoznawczej Realizacja szczepiert ochronnych dzieci na przyktadzie
Matopolski (R/15/001). W trakcie kontroli u $wiadczeniodawcéw badaniem objeto dokumentacje
medyczng 100% dzieci zadeklarowanych do jednego lekarza sprawujgcego opieke nad dzie¢mi
podlegajacymi obowigzkowi szczepien. Lacznie zbadano 8 480 kart uodpornienia, dokonujac
oceny miedzy innymi stanu zaszczepienia, terminowosci poszczegélnych szczepien w okresie
objetym kontrolg oraz dziatan lekarzy na rzecz wykonania wszystkich obowigzkowych
szczepien.

. Czynnosci kontrolne

Czynnosci kontrolne u swiadczeniodawcéw byty prowadzone na podstawie art. 2 ust. 3 ustawy
o NIK® z uwzglednieniem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 3 ww. ustawy, tj. pod wzgledem
legalnosci i gospodarnosci, a w pozostatych jednostkach na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK
z uwzglednieniem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 1 tej ustawy, tj. pod wzgledem legalnosci,
gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci. Kontrole byty prowadzone z wykorzystaniem metodyki
wiasciwej dla kontroli wykonania zadan. Skupiono sie na ocenie skutecznosci i prawidtowosci
realizacji zadan, zmierzajacych do bezpiecznego zaszczepienia jak najwiekszej liczby dzieci. Czynnosci
kontrolne prowadzono od 21 lipca do 16 pazdziernika 2015 r. Badaniami kontrolnymi objeto lata
2011-2015 (do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych). Dane statystyczne, niezbedne dla oceny
tendencji zmian w kontrolowanym obszarze, zostaty pobrane réwniez za okresy wczesniejsze.

W wystgpieniach pokontrolnych skierowanych do kierownikéw kontrolowanych jednostek
sformutowano tagcznie 20 wnioskéw pokontrolnych, z czego na dzien 14 grudnia 2015 r.
zrealizowano 13, a siedem byto w trakcie realizacji.

5 Wykaz skontrolowanych jednostek zawiera zatacznik Nr 7 do niniejszej informacji.

6 Kontrole prowadzone byly w wojewddztwie kujawsko-pomorskim, opolskim, slaskim, swietokrzyskim i wielkopolskim.
Kontrolg objeto rowniez PSSE w Bochni (wojewddztwo matopolskie).

7 Udzielajacych swiadczen na terenie kontrolowanych PSSE.
8  Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2015 r., poz. 1096).



I Z/:0ZENIA KONTROLI

. Badania kontrolne

Bezposrednie badania kontrolne zostaty uzupetnione poprzez zasiegniecie informacji w trybie
art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK w: Narodowym Funduszu Zdrowia, Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym, niekontrolowanych wojewddzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych
oraz u Rzecznika Praw Pacjenta i wojewodow. W informacji wykorzystano rowniez meldunki
epidemiologiczne publikowane na stronach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
- Panstwowego Zaktadu Higieny.



E PODSUMOWANIE WYNIKOW KONTROLI

m Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Obowigzujacy system szczepien ochronnych zapewnia bezpieczenstwo zaréowno
dzieciom poddawanym szczepieniu, jak i catej populacji. Wprowadzone warunki zakupu
szczepionek, jak rowniez standardy ich dostawy i przechowywania, gwarantowaty
bezpieczenstwo zdrowotne szczepionym dzieciom’. Takze warunki w jakich realizowane
bylty szczepienia u zdecydowanej wiekszosci kontrolowanych swiadczeniodawcow
gwarantowaty minimalizowanie ryzyka wystapienia niepozadanych odczynow
poszczepiennych. System kontroli prowadzonych przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng
u sSwiadczeniodawcow zapewniat wykrycie i eliminowanie nieprawidlowosci mogacych
mie¢ wptyw na bezpieczenstwo dzieci poddawanych szczepieniom ochronnym™. Wszystkie
kontrolowane podmioty prowadzity dziatalnos¢ informacyjng i edukacyjna w zakresie
szczepien ochronnych.

Dziatania egzekucyjne panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych wobec
opiekundow dzieci uchylajacych sie od wykonania obowigzku szczepien ochronnych byty
niewystarczajace i czesto nieskuteczne. Wiekszos¢ kontrolowanych swiadczeniodawcow
nie przekazywata powiatowym inspektorom sanitarnym informacji o osobach uchylajacych
sie od obowiagzkowych szczepien ochronnych, a pracownicy powiatowych stacji sanitarno-
-epidemiologicznych, pomimo czestych kontroli, nie wydawali zalecen w tym zakresie".

Organy Panstowowej Inspekcji Sanitarnej prowadzity w okresie objetym kontrola wymagane
rejestry niepozadanych odczynow poszczepiennych, a Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zaklad Higieny na podstawie otrzymanych od swiadczeniodawcow
formularzy zgtoszen, sporzadzat ocene sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych
w Polsce. Zaznaczy< jednak nalezy, ze czes¢ swiadczeniodawcow nie przestrzegata terminu
i obowigzku przekazania informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych®.

Biorac pod uwage warunki finansowania z budzetu panstwa, Minister Zdrowia prawidtowo
dokonywat zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowiazkowych szczepien
ochronnych. NIK zwraca jednak uwage, ze zadanie to w okresie objetym kontrola
realizowane byto w pelnym zakresie w odniesieniu do zaledwie okoto 40% dzieci,
co stanowito istotne odcigzenie budzetu panstwa w ponoszeniu jego kosztow. Sytuacja ta
spowodowana byta wyborem opiekunéw dzieci, ktorzy decydowali sie na zakup szczepionek
wysokoskojarzonych, zamiast szczepionek zakupywanych przez Ministra Zdrowia. Zaznaczy¢
jednak nalezy, ze funkcjonujacy system szczepien ochronnych dziatat skutecznie, poniewaz
kazde dziecko miato gwarancje wykonania szczepienia®, a stan wyszczepienia byt wysoki®.

Dziatania podejmowane w celu rozszerzenia i unowoczesnienia katalogu obowigzkowych

szczepien ochronnych byly nieskuteczne. Pomimo rekomendacji wskazywanych przez
Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia

9 Zobaczrozdziat 4.1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien ochronnych i 4.2.2. Zakup szczepionek do realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych.

10 Zobacz rozdziat 4.2. Realizacja szczepien ochronnych.

" Zobaczrozdziat4.2.7. Dziatania egzekucyjne w przypadku uchylania sie od realizacji obowigzkowych szczepier ochronnych.
12 Zobacz rozdziat 4.2.8. Nadzér nad NOP.

13 Zobacz rozdziat 4.2.2. Zakup szczepionek do realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych.

4 Zobacz rozdziat 4.2.3. Stan zaszczepienia.



I P ODSUMOWANIE WYNIKOW KONTROLI

oraz Rade Sanitarno-Epidemiologiczng przy Gléownym Inspektorze Sanitarnym, Minister
Zdrowia nie wprowadzit postulowanych zmian i nie zapewnit zakupu szczepionek przeciwko
pneumokokom dla calej populacji dzieci oraz szczepionek skojarzonych pieciowalentnych
do realizacji obowigzkowych szczepien przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowi
poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b".

Minister Zdrowia monitorowat zapotrzebowanie na zakup szczepionek, zapewniajac ich dostawe
do realizacji szczepien obowigzkowych oraz podejmowat dziatania w celu minimalizowania ryzyka
przerw w dostawach. Problemy z zaopatrzeniem w 2014 i 2015 r. w szczepionke przeciwko btonicy,
tezcowi i krztuscowi, zawierajaca acelularny (bezkomérkowy) komponent krztusca, stosowang
u dzieci z przeciwskazaniami do podania szczepionki petnokomoérkowej oraz dla dzieci w 6. roku
zycia, spowodowane byty w szczegdlnosci przerwaniem produkcji tego preparatu na skutek braku
dostepu do odpowiedniej ilosci komponentu krztuscowego.

Opracowano wytyczne i standardy dotyczace realizacji obowigzkowych szczepieh ochronnych,
w tym transportu, przechowywania szczepionek i kontroli warunkéw sanitarnych. Opracowane
i opublikowane zostaty réwniez komentarze i stanowiska dotyczace poszczegdlnych zagadnien
istotnych dla bezpieczenstwa szczepien ochronnych. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
- Panstwowy Zaktad Higieny prowadzit badania bezpieczenstwa szczepionek oraz analizy
sytuacji epidemiologicznej i realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych, a takze gromadzit
i analizowat informacje o niepozadanych odczynach poszczepiennych. Organy panstwowej
inspekcji sanitarnej sprawowaty natomiast kontrole nad warunkami sanitarno-higienicznymi
punktoéw szczepien. Gtéwny Inspektor Sanitarny dysponowat wiedza na temat aktualnego stanu
zaszczepienia dzieci na choroby objete obowigzkiem szczepien, liczby i rodzaju zgtaszanych
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz danymi statystycznymi na temat oséb
uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych, przy czym dane w tym
ostatnim zakresie, ze wzgledu na niewywiazywanie sie Swiadczeniodawcédw z obowigzku
przekazywania do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego informacji o osobach
uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych, moga by¢ obarczone
znacznym btedem.

Ze wzgledu na stale rosnaca liczbe oséb uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych, konieczne jest kontynuowanie akcji edukacyjnych i szukanie nowych sposobow
dotarcia do opiekunéw z informacjami wskazujgcymi na zasadnosc realizacji szczepien ochronnych.
Waznym zrédtem informacji o szczepieniach ochronnych jest strona internetowa uruchomiona
w ramach akcji informacyjnej Zaszczep w sobie chec szczepienia. Duza liczba uzytkownikéw (ponad
50 000 oséb) swiadczy o potrzebie prowadzenia portalu, dzieki ktéremu opiekunowie moga
uzyskac rzetelng informacje na temat szczepien ochronnych.

Srodki finansowe na zakup szczepionek do realizacji Programu Szczepier Ochronnych, zaplanowane
przez Ministra Zdrowia w ramach przyznanego limitu wydatkéw w czesci 46 — Zdrowie w latach
2011-2015 stanowity odpowiednio: 78,2%, 70,3%, 58,6%, 61,5% i 61,5% zapotrzebowania
zgtoszonego przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w podstawowym, tj. najtariszym wariancie
kosztowym. Nieprzerwang realizacje obowigzkowych szczepieh ochronnych (w podstawowym
wariancie) zapewniono poprzez zwiekszenia planowanych wydatkdéw na zakup szczepionek

15 Zobacz rozdziat 4.2.1. Katalog obowigzkowych szczepien ochronnych.
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z rezerw budzetu panstwa. Podkresli¢ jednak nalezy, ze zmiany planowanych wydatkéw na zakup
szczepionek z rezerw budzetu panstwa miaty charakter dorazny i nie stanowity podstawy do
odpowiedniego ich zwiekszenia w roku nastepnym.

Finansowanie czesci zakupu szczepionek ze srodkoéw z rezerw budzetu panstwa, a tym samym
uzaleznianie zakupu szczepionek od zwiekszania planu wydatkéw w ciggu roku budzetowego,
negatywnie wptywato na organizacje ich zakupu. Zwiekszato to ryzyko wzrostu kosztéw zakupu
szczepionek, a nawet ich braku i przerwania prawidtowej realizacji kalendarza obowigzkowych
szczepien ochronnych. Sytuacja taka miata miejsce w IV kwartale 2013 r.

W okresie objetym kontrola, Minister Zdrowia wielokrotnie wskazywat Ministrowi Finanséw
na koniecznos¢ zwiekszenia srodkéw na realizacje obowigzkowych szczepienn ochronnych
poprzez zwiekszenie limitu wydatkéw w czesci 46 — Zdrowie, o potrzebie tej informowat réwniez
bezskutecznie Rade Ministréw™.

m Whnioski i rekomendacje

Opierajac sie na ustaleniach kontroli, jak réwniez bioragc pod uwage wdrazang zmiane systemu
finansowania zakupu szczepionek do PSOV, NIK skierowata do Ministra Zdrowia wnioski
0 zmiane rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych polegajaca
na rozszerzeniu szczepien przeciwko pneumokokom na catg populacje dzieci oraz o uwzglednienie
w przedstawianym do NFZ szacowanym koszcie zakupu szczepionek stuzacych do realizacji
PSO w 2017 r. kosztu zakupu szczepionek przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci
oraz szczepionek wysokoskojarzonych w szczepieniach przeciwko: btonicy, tezcowi, krztuscowi,
poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b.

Uwzglednienie rekomendowanych przez PZE i RSE zmian w PSO juz w 2017 r. wymaga zmiany
rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (w szczegdélnosci w zakresie
wprowadzenia szczepien przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci) oraz oszacowania
kosztu zakupu niezbednych szczepionek, w tym szczepionek wysokoskojarzonych (5w1). Gtéwny
Inspektor Sanitarny obowigzany jest ogtosi¢ PSO na 2017 r. w terminie do 31 marca 2016 .,
a Minister Zdrowia przedstawi¢ NFZ szacowany koszt zakupu szczepionek do 30 kwietnia 2016 r.
[szczegbtowy opis na str. 20-23]

W odpowiedzi na wystgpienie pokontrolne Minister Zdrowia zadeklarowat, ze wnioski NIK zostana
uwzglednione w pracach nad rozporzadzeniem w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.
Do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego NIK skierowata wniosek o doprecyzowanie w PSO zapiséw
odnoszacych sie do organizacji szczepien, w szczegdlnosci dotyczacych dzieci rozpoczynajacych
nauke w szkole.

16 Minister Zdrowia wskazywat réwniez, ze budzet w czesci 46 jest niewystarczajacy na zapewnienie finansowania innych
zadan m.in.: wynikajacych z ustawy o refundacji lekéw, czy realizacji programoéw zdrowotnych. Pismem z 4 wrze$nia 2012 .
Minister Zdrowia, w zwigzku z pismem Ministra Finanséw kierujacym projekt ustawy budzetowej na 2013 r. na posiedzenie
Rady Ministrow, poinformowat Sekretarza Rady Ministréw, ze limit wydatkéw dla czesci 46 — Zdrowie na 2013 r. (w tym
na realizacje PSO) jest niewystarczajacy i nie pozwala na zapewnienie finansowania wszystkich zadan na dostatecznym
poziomie.

17 Ustawa z dnia 24 lipca 2015 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 22015 r.,, poz. 1365). Zmiana systemu
finansowania zakupu szczepionek do realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych dla oséb ubezpieczonych polega
na zobowigzaniu NFZ do ich finansowania od 1 stycznia 2017 r.
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Wskazywane w PSO, w okresie objetym kontrolg, zalecenie szczepienia dzieci rozpoczynajacych
nauke w szkole w okresie jesiennym, ze wzgledu na nieprecyzyjny zapis i zastrzezenia lekarzy co
do zasadnosci takiego rozwigzania, nie jest obecnie stosowane, a brak jego realizacji pomijany jest
przez kontrole prowadzone przez pracownikéw PSSE. [szczeg6towy opis na str. 17]

Gtéwny Inspektor Sanitarny, w odpowiedzi na wystapienie pokontrolne poinformowat, ze wniosek
dotyczacy organizacji szczepien zostanie zrealizowany w PSO na 2017 r., ktéry ma zostac
opublikowany do 31 marca 2016 .

Biorac pod uwage, iz wprowadzenie powyzszych zmian unowoczesni obowigzujacy katalog
szczepien obowigzkowych oraz pozytywnie wplynie na realizacje szczepien ochronnych,
NIK wnosi do Ministra Zdrowia oraz do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o kontynuacje
dzialan majacych na celu ich mozliwie szybka i skuteczna realizacje.

Ponadto, w zwigzku z ustaleniami kontroli, NIK wnosi do Ministra Zdrowia o:

1) Podjecie dziatan majacych na celu wprowadzenie w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi'® przepiséw, ktore
jednoznacznie okreslityby odpowiedzialnos¢ swiadczeniodawcy przechowujacego
szczepionki.

Stosownie do art. 18 ust. 5 i 8 ustawy o zapobieganiu, szczepionki stuzace do przeprowadzania
obowigzkowych szczepien ochronnych zakupuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. Obecnie
brak jest jednoznacznych przepiséw okres$lajacych odpowiedzialno$¢ swiadczeniodawcy
przechowujacego szczepionki otrzymane z PSSE w celu realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych w populacji dzieci objetych przez niego opieka. Minister Zdrowia, pomimo
otrzymania w latach 2014-2015 (I pétrocze) facznie dziewieciu pism od organéw PIS informujacych
o przypadkach przerwania faricucha chtodniczego w podmiotach leczniczych i koniecznosci
utylizacji szczepionek, nie podjat czynnosci w celu odzyskania kosztéw zakupu preparatéow od
$wiadczeniodawcow odpowiedzialnych za ich zniszczenie. Okreslenie w ustawie o zapobieganiu
odpowiedzialnosci swiadczeniodawcy za nieprawidtowe przechowywanie szczepionek
umozliwitoby skuteczne dochodzenie naleznosci z tego tytutu obecnie Ministerstwu Zdrowia,
a od 1 stycznia 2017 r. NFZ. [szczegdtowy opis na str. 28-29]

2) Doprecyzowanie wrozporzadzeniu MinistraZdrowiaw sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych terminuisposobu przekazywania przez swiadczeniodawcow informacji
o wystapieniu ciezkiego lub powaznego NOP.
W zwiazku z natozeniem na organy PIS obowigzku niezwtocznego — w ciggu godziny - dziatania
w przypadku otrzymania informacji o podejrzeniu ciezkiego lub powaznego NOP, zasadnym
jest prawne zobligowanie Swiadczeniodawcow do rownie szybkiej reakcji. Otrzymanie przez
wskazane w rozporzadzeniu podmioty informacji o powaznych nastepstwach podania preparatu
szczepionkowego dopiero po kilkunastu dniach od jego wystapienia, moze uniemozliwi¢ podjecie
skutecznych czynnosci zapobiegawczych (np. w przypadku serii szczepionek wywotujacych NOP
na skutek ich wadliwosci) i podwaza zasadnos$¢ obowiazku niezwtocznego dziatania PPIS i PWIS.
[szczego6towy opis na str. 42-43]

18 Dz.U.z2013 ., poz. 947 ze zm., dalej: ustawa o zapobieganiu.
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3) Dalsze prowadzenie wspdlnych z GIS i NIZP-PZH skoordynowanych dziatan edukacyjnych
oraz szukanie skutecznych sposobow przekazania opiekunom rzetelnych informag;ji
o szczepieniach.

Dla utrzymania wysokiego stanu wyszczepialnosci niezbedne jest skuteczne informowanie
opiekundéw dzieci o konsekwencjach zaréwno zdrowotnych, jak i prawnych unikania wykonywania
obowiagzkowych szczepien ochronnych, w szczegdlnosci w zwigzku z rozpowszechnianymi przez
niektore srodowiska informacjami wzbudzajacymi lek przed ich wykonywaniem. [szczegdtowy opis
na str. 43-45]

Ponadto NIK zwraca uwage, ze w przypadku transportu szczepionek zakupionych przez
opiekunow dziecka poza przychodnia istnieje ryzyko, iz produkty te sa przewozone
w nieodpowiednich warunkach. Niezachowanie wymaganego przez producenta cyklu
chtodniczego moze skutkowa¢ uszkodzeniem szczepionki. Dlatego NIK rekomenduje
lekarzom POZ wykonujacym szczepienia ochronne, informowanie opiekunow dzieci
o wymogach w zakresie transportu i przechowywania szczepionek.

Zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy o zapobieganiu, szczepionki zakupione przez Ministra Zdrowia do
realizacji PSO winny by¢ transportowane i przechowywane z zachowaniem taricucha chtodniczego™
oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego®. Pojecie to odnosi sie
zatem do podmiotéw przechowujacych i dystrybuujacych szczepionki zakupione przez Ministra
Zdrowia, a wiec do Centralnej Bazy Rezerw oraz wojewodzkich i powiatowych stacji sanitarno-
-epidemiologicznych.

Podmioty wykonujgce szczepienia ochronne sg natomiast zobowigzane do zapewnienia
w punktach szczepien odpowiedniej — zgodnej z wymaganiami okreslonymi w charakterystyce
produktu leczniczego - temperatury czasowego przechowywania szczepionek wydanych im
z magazynow powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych. W przypadku wyboru szczepionki
innej niz zakupiona przez Ministra Zdrowia lub szczepionki do wykonania szczepienia zalecanego,
koszty ich zakupu pokrywa opiekun. Ze wzgledéw ekonomicznych cze$¢ z nich decyduje sie
na zakup preparatu w aptece, a nie w przychodni. W takiej sytuacji $wiadczeniodawca nie ma
pewnosci, co do zachowania cyklu chtodniczego (prawidtowego sposobu transportu wptywajacego
na jakos¢ szczepionki), a tym samym nie moze by¢ pewien, czy zastosowanie preparatu przyniesie
pozadany skutek. Dlatego czes¢ swiadczeniodawcdw odmawia wykonywania szczepien ochronnych
z zastosowaniem szczepionek innych niz zakupione w przychodni lub w aptece znajdujacej sie
w tym samym budynku, co przychodnia®. [szczeg6towy opis na str. 17-18]

9 Pojecie faricuch chtodniczy oznacza catoksztatt srodkéw technicznych i rozwigzan organizacyjnych stuzacych utrzymaniu
i monitorowaniu warunkow przechowywania, transportu i dystrybucji produktéw immunologicznych w celu zapewnienia
zachowania trwatosci i zapobiezenia zmniejszeniu ich skutecznosci.

20 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.).

21 W 2011 r. lekarze rodzinni, reprezentowani przez Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogdrskie, w wyrazonym w liscie skierowanym do Ministra Zdrowia wskazywali m.in., ze lekarz kwalifikujacy pacjenta
do szczepienia nigdy nie moze mie¢ pewnosci, ze szczepionka przyniesiona do gabinetu przez pacjenta byta prawidtowo
transportowana lub przechowywana. Stad w liscie tym zawarty byt postulat wykonywania szczepier obowigzkowych
i zalecanych wytacznie preparatami pozostajagcymi pod kontrolg lekarzy, pochodzacymi z bezposrednich dostaw stacji
sanitarno-epidemiologicznych lub hurtowni farmaceutycznych do gabinetu lekarza rodzinnego.
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Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji RP* obowigzkiem wiadz publicznych jest m.in. zwalczanie choréb
epidemicznych. W tym celu w Polsce wprowadzono obowigzek szczepien ochronnych?, ktérych
zadaniem jest wytwarzanie odpornosci na zakazne czynniki chorobotwoércze. Jest to dziatanie
profilaktyczne zaliczane do $wiadczen na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom
i wczesnego wykrywania choréb®. Stosownie do art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy o zapobieganiu,
obowigzkowym szczepieniom ochronnym podlega kazda osoba przebywajaca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Odpowiedzialnymi za wypetnienie tego obowigzku, w przypadku oséb
nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych (w tym dzieci), sa osoby sprawujace nad
nimi opieke.

Wykaz choréb zakaznych objetych obowiazkiem szczepiert obejmuje obecnie 13 choréb zakaznych:
btonice (dyfteryt), gruzlice, inwazyjne zakazenie haemophilus influenzae typu b, inwazyjne
zakazenia pneumokokami, krztusiec (koklusz), nagminne zakazenie przyusznic (Swinka), odre,
ospe wietrzng (wiatrowka), ostre nagminne porazenie dzieciece (poliomyelitis)®, rézyczke, tezec,
wirusowe zapalenie watroby typu B oraz wscieklizne. Co roku GIS okresla Program Szczepien
Ochronnych na dany rok. Program ten wskazuje miedzy innymi jakie szczepienia i w jakim okresie
muszg by¢ wykonane, a takze kryteria okreslajace populacje objeta tymi szczepieniami.

Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad dzieckiem obowigzany jest do
powiadomienia opiekunéw prawnych o obowigzku przeprowadzenia szczepieh ochronnych,
o szczepieniach zalecanych, a przed wykonaniem szczepienia do przeprowadzenia badania
kwalifikacyjnego majgcego wykluczy¢ istnienie przeciwskazan do podania szczepionki.
W przypadku stwierdzenia podstaw do dtugotrwatego odroczenia obowiazkowego szczepienia
ochronnego, lekarz wykonujacy badanie kwalifikacyjne kieruje pacjenta na konsultacje
specjalistyczna.

Odpowiedzialno$¢ za realizacje obowiagzku szczepien ochronnych dzieci ponosi, stosownie do
art. 5 ust. 2 ustawy o zapobieganiu, osoba, ktéra sprawuje prawng piecze nad osobg matoletnia
lub bezradng, albo opiekun faktyczny w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®. Koszty szczepionek i przeprowadzania
szczepien finansowane sa ze srodkéw publicznych. Wyjatkiem jest sytuacja, gdy dziecku na prosbe
opiekuna zostaje podana szczepionka inna niz zakupiona przez Ministra Zdrowia. W takiej sytuacji
opiekun pokrywa koszt szczepionki, natomiast wykonanie szczepienia jest finansowane ze srodkéw
publicznych.

Nadzér nad prawidtowym wykonywaniem szczepien ochronnych sprawuje wiasciwy panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, ktéry jest odpowiedzialny rowniez za dystrybucje szczepionek
(zakupionych przez Ministra Zdrowia) do $wiadczeniodawcow wykonujacych obowigzkowe
szczepienia ochronne.

22 Dz.U.z 1997 r.Nr 78, poz. 483 ze zm.

23 Oprécz obowigzkowych szczepier ochronnych Minister Zdrowia okresla réwniez wykaz zalecanych szczepier ochronnych:
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepient ochronnych oraz
sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepier ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepisami
zdrowotnymi (Dz. U. Nr 180, poz. 1215), dalej: rozporzadzenie w sprawie zalecanych szczepien ochronnych.

24 Art. 27 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2015 r., poz. 581 ze zm.).

25 QOstre zapalenie rogéw przednich rdzenia kregowego (choroba Heinego-Medina).

26 Dz.U.z2012r., poz. 159 ze zm., dalej: ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku.
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Rodzaje NOP i kryteria ich rozpoznawania okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich
rozpoznawania?. Lekarz lub felczer rozpoznajac NOP lub podejrzewajac jego wystgpienie ma
obowigzek zgtosi¢ go w ciggu 24 godzin wtasciwemu PPIS, ktéry dokonuje oceny ewentualnego
zwiazku szczepionki ze stwierdzonymi objawami. Informacje o NOP gromadzone s odpowiednio
w powiatowych i wojewddzkich rejestrach. Na ich podstawie opracowywana jest zbiorcza
informacja o stwierdzonych NOP na terenie catego kraju. W przypadku wystapienia ciezkiego
lub powaznego®® NOP powiatowy inspektor sanitarny musi w ciggu godziny poinformowac
0 jego wystapieniu wtasciwego wojewddzkiego inspektora sanitarnego, a ten w ciggu kolejnej
godziny Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i wskazang przez niego specjalistyczna jednostke oraz
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Przyjety sposob zgtaszania przypadkéw wystgpienia
NOP ma na celu umozliwienie specjalistycznym organom panstwowym biezgcego monitoringu nad
nimi i podejmowania natychmiastowych dziatan w sytuacjach tego wymagajacych.

27 Dz.U.Nr 254, poz. 1711, dalej: rozporzadzenie w sprawie NOP.

28 Stosownie do czesci | zatgcznika Nr 1 rozporzadzenia w sprawie NOP, jako ciezki niepozadany odczyn poszczepienny
kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry zagraza zyciu i moze wymagac hospitalizacji, prowadzi¢
do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej badz umystowej lub konczy¢ sie smiercia. Powazny odczyn poszczepienny
charakteryzuje sie duzym nasileniem objawdw w postaci znacznego obrzeku koriczyn, silnego zaczerwienienia, wysokiej
goraczki, ale nie zagraza zyciu, nie prowadzi do trwatego uszczerbku zdrowia i nie wymaga hospitalizacji.
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m Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien ochronnych

Procedury i wytyczne dotyczace w szczegodlnosci transportu, przechowywania szczepionek
oraz ich podania zapewniaty bezpieczenstwo obowigzkowych szczepien ochronnych.

Procedury
i wytyczne

W okresie objetym kontrolg system szczepien ochronnych dziatat w oparciu
o0 obowiazujace przepisy, a jego funkcjonowanie zapewnione byto dzieki
wspoétdziataniu Ministra Zdrowia, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i NIZP-
PZH, jak réwniez objeciu swiadczen z zakresu szczepieh umowami zawartymi
pomiedzy NFZ a swiadczeniodawcami.

Badania laboratoryjne nad bezpieczenstwem szczepionek prowadzone
byty na kazdym etapie produkgcji, a dopuszczenie konkretnej szczepionki
do obrotu byto uzaleznione od spetnienia przez producenta licznych
wymogow. Bezpieczenstwo produktu byto zapewniane rowniez m.in. poprzez
biezagce monitorowanie i ocene wystepowania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych.

Gtéwnym dokumentem petnigcym funkcje wytycznych o sposobie
realizacji obowigzkowych szczepieh ochronnych, przeznaczonych dla
przeprowadzajacych szczepienia tj. lekarzy i pielegniarek, jest publikowany
co roku w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia PSO na dany rok.
Obowiazujace w okresie objetym kontrolg PSO zawieraty wskazanie, iz Dzieci
rozpoczynajqce nauke w szkole powinny by¢ szczepione na jesieni (...) natomiast
zgodnie z obowigzujacymi w okresie objetym kontrolg kalendarzami
szczepien okreslonymi w PSO dzieci maja by¢ szczepione w 6. roku zycia,
tj. po ukonczeniu 5. roku zycia. Od 1 wrzeénia 2014 r., stosownie do art. 15
ust. 2 ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie oswiaty*, obowiazek szkolny
dziecka rozpoczyna sie z poczatkiem roku szkolnego w roku kalendarzowym,
w ktérym dziecko koniczy 6 lat (wczesniej obowiagzek ten powstawat
z poczatkiem roku szkolnego, w ktérym dziecko konczyto 7 lat). Zgodnie
z powyzszym, dla dzieci urodzonych w 2009 r. obowigzek szkolny rozpoczyna
sie od 1 wrzesnia 2015 r., a obowigzek poddania sie szczepieniu w 6. roku
zycia rozpoczyna sie w 2014 r. (w dniu urodzin). W konsekwencji wiekszos¢
dzieci szczepionych w 6. roku zycia nie jest szczepiona w roku kalendarzowym,
w ktérym rozpoczyna nauke w szkole.

W obowigzujacych w okresie objetym kontrolg PSO zawarto ponadto
stwierdzenie, ze (...) jezeli duza koncentracja szczepien utrudnia ich wykonanie
albo przemawiajq za tym wazne wzgledy organizacyjne, czes¢ szczepien
(zwtaszcza dzieci koriczqcych szkoty podstawowe lub ponadpodstawowe)
mozna przeprowadzi¢ w | pofowie roku kalendarzowego (...) natomiast zgodnie
z kalendarzem szczepien obowigzkowych okreslonym w przedmiotowych PSO,
co do zasady nie byly prowadzone one w latach, w ktérych dzieci koricza szkote
podstawowa.

29 Dz.U.z2004r. Nr 256, poz. 2572 ze zm.
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Wyniki kontroli wskazuja, ze Swiadczeniodawcy, pomimo iz PSO zaleca
wykonywanie szczepien dzieci rozpoczynajacych nauke na jesieni, na ogét
wykonuja je przez okres catego roku, a czes¢ z nich swiadomie planuje
szczepienia na okres wiosenno-letni.

Lekarze sprawujacy opieke nad dzie¢mi wskazywali, ze powyzsze zapisy
PSO sa nieprecyzyjne, a szczepienie dzieci w okresie innym niz jesienny
spowodowane jest miedzy innymi ich chorobami i przesuwajacymi sie
terminami szczepien. Podkreslali, ze wiosng i latem jest znacznie mniej
zachorowan na infekcje drég oddechowych, co umozliwia sprawna realizacje
obowiazkowych szczepien. Wskazywali rowniez, ze kontrole wtasciwych PSSE
nigdy nie ocenity negatywnie braku realizacji wskazanego zalecenia, pomijajac
ten fakt w swoich protokotach kontroli.

Zrédto: Depositphotos.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego zadeklarowat, iz wniosek pokontrolny
NIK, zalecajacy doprecyzowanie powyzszej wytycznej, zostanie wykonany
w PSO na 2017 r., ktoéry zgodnie z art. 17 ust. 11 ustawy o zapobieganiu, ma by¢
opublikowany w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia do 31 marca 2016 r.
w drodze komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego®.

Ministerstwo Zdrowia przekazywato m.in. do organéw PIS, swiadczeniodawcéw
oraz Narodowego Funduszu Zdrowia wytyczne stuzace usprawnieniu
funkcjonowania systemu szczepien ochronnych, w tym dotyczace m.in.:
obowiazku i zasad wynikajacych z realizacji szczepien ochronnych, koniecznosci
efektywniejszego wykorzystania przez swiadczeniodawcédw szczepionek

30 Program Szczepien Ochronnych na rok 2016 zostat skierowany do publikacji przed wptynieciem do GIS wystapienia

pokontrolnego NIK.
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Kontrola jakosci
szczepionek

OPV, zmian w dystrybucji szczepionki DTaP w IV kwartale 2014 r.iw 2015 r.*!
oraz okreslenia jednolitych zasad postepowania organdéw PIS w sytuacjach
wystapienia w podmiotach leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania
szczepionek przeznaczonych do realizacji PSO.

Gtoéwny Inspektor Sanitarny, w ramach posiadanych ustawowych kompetencji
w obszarze dotyczacym bezpieczehstwa szczepien, przygotowat i skierowat
do organdw PIS wytyczne majace na celu stosowanie jednolitych procedur
kontroli nad warunkami sanitarno-higienicznymi pomieszczeh podmiotéw
leczniczych, w tym punktéw szczepien. Przekazywat oraz publikowat na swojej
stronie internetowej stanowiska i komentarze dotyczace miedzy innymi:
wiasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi
lub jego opiekunowi informacji o szczepieniach obowigzkowych i zalecanych,
zakresu stosowania wymagan tancucha chtodniczego przy przechowywaniu
szczepionek w podmiotach leczniczych, kryterium uznawania osob
obowigzanych do wykonywania obowigzku poddawania sie szczepieniom
ochronnym za osoby uchylajace sie od jego wykonania, czy egzekwowania
obowiazku szczepien ochronnych.

PWIS i PPIS opracowywali i przekazywali odpowiednio: wtasciwym PPIS oraz
Swiadczeniodawcom instrukcje i procedury wptywajgce na zapewnienie
bezpieczenstwa dzieci i mtodziezy w zakresie szczepien ochronnych na terenie
zgodnym z ich wtasciwoscig miejscowg. Niektorzy swiadczeniodawcy
dodatkowo opracowywali wewnetrzne procedury w tym zakresie
obowiazujace w ich placéwkach. Nie opracowano natomiast powszechnie
obowigzujacych zasad transportu szczepionek zakupionych przez opiekunéw.

Wyniki badan potwierdzajacych bezpieczenstwo i skuteczno$¢ gotowych
szczepionek przedstawiane s przez wytworcéw, podczas procedury
dopuszczajgcej szczepionke do obrotu i stosowania, instytucjom
weryfikujacym o charakterze miedzynarodowym?®. Przed wprowadzeniem
na rynek szczepionki kazda jej seria jest badana przez niezalezne od
producenta instytucje, tzw. panstwowe laboratoria kontroli lekéw. W Polsce
wtasciwym laboratorium odpowiedzialnym za kontrole szczepionek jest
Zaktad Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH, ktory na zlecenie Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego prowadzi coroczng kontrole jakosci
i bezpieczenstwa szczepionek znajdujacych sie w obrocie.

Zaktad Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH ocenia bezpieczenstwo
kazdej serii szczepionek dostepnych na polskim rynku, prowadzac kontrole
seryjne wstepne szczepionek przed ich wprowadzeniem oraz kontrole
jakosci i bezpieczenstwa preparatéw obecnych juz na rynku. Celem kontroli

31 Informacja dla os6b realizujacych szczepienia obowigzkowe oraz pracownikédw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
odpowiedzialnych za nadzér i dystrybucje szczepionek w kanale dystrybucyjnym w sprawie zmiany w sposobie realizacji
szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi u dzieci rozpoczynajacych szczepienia oraz dzieci kontynuujacych

Ochronnych.

schemat szczepienia przy uzyciu szczepionek udostepnianych swiadczeniodawcom w realizacji Programu Szczepien

32 W Polsce whasciwa jednostka jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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seryjnej wstepnej jest potwierdzenie zgodnosci preparatéw z okreslonymi
wymaganiami, zawartymi w dokumentacji stanowigcej podstawe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wymaganiami okreslonymi przez
Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow Leczniczych (z ang. ,.EDQM"),
Farmakopee Europejskg oraz WHO. Efektem badan jest wydanie sprawozdania
i orzeczenia kontroli seryjnej wstepnej dla danej serii szczepionki.

Zrédto: Depositphotos.

W ramach prowadzonych badan wykonywano analizy jakosciowe pobranych
probek oraz przeglady dostarczonej dokumentacji, ktére miaty wykaza¢, ze
badany produkt spetniat wymagania zatwierdzonej dla niego specyfikacji
w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci oraz ze zostat
wyprodukowany zgodnie z przedstawiong dokumentacja rejestracyjna
producenta. Wynikiem tej kontroli byto wystawienie orzeczenia zwolnienia serii
(certyfikat zwolnienia) uprawniajacego do wprowadzenia danego produktu
na rynek Polski. W latach 2011-2015 (I pétrocze) w Zaktadzie, na wniosek trzech
podmiotoéw (producentéw szczepionek krajowych), dokonano oceny i wydano
certyfikaty zwolnienia dla 151 szczepionek stosowanych w szczepieniach
obowigzkowych. W 2013 r. w przypadku jednej ze szczepionek (,Euvax B”
- szczepionka przeciw WZW typu B), na wniosek PPIS w Warszawie, wydano
orzeczenie, ze nie nadaje sie ona do stosowania w zwigzku z przemrozeniem.
W 2014 r. w przypadku szczepionki przeciw btonicy ,D” (adsorbowanej), po
dwukrotnej kontroli, wydano orzeczenie, ze nie jest ona zgodna ze specyfikacja
podmiotu odpowiedzialnego.
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ZBSiS wspétpracowat rowniez z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym?®
w zakresie corocznej oceny jakosci, bezpieczenstwa oraz immunogennosci’*
m.in. szczepionek, prowadzac badania produktéw dostepnych na rynku, w tym
produktéw podejrzanych o niespetnianie wymagan jakosciowych. Dotyczyly one
produktéw dopuszczonych do obrotu, wytwarzanych na terytorium Polski lub
importowanych. Instytut przeprowadzit tacznie 204 takie badania, z czego m.in.:

» w2013 r.: 47, dla czterech uzyskano wyniki negatywne®, ktéry dotyczyty:
DTP (WIF w Krakowie i WIF w Warszawie), Euvax B (WIF w Krakowie), oraz
Tripacel*® (WIF w Krakowie);

» w2014 r.:44, dla dwoch uzyskano wynik negatywny: w tym dla szczepionki
,BCG" (WIF w Warszawie)?’.

Zdaniem p.o. Dyrektora NIZP-PZH liczba produktéw poddawanych kontroli
jest obecnie zdecydowanie niereprezentatywna w odniesieniu do liczby
produktéw znajdujacych sie w obrocie, co wptywa na ograniczong wiedze
o czestosci wystepowania produktoéw niespetniajacych deklarowanej jakosci,
co w konsekwencji moze obniza¢ efektywnos¢ PSO. Dlatego koniecznym jest
zwiekszenie liczby badanych preparatéw.

m Realizacja obowigzkowych szczepien ochronnych

4.2.1. Katalog obowigzkowych szczepien ochronnych

W kontrolowanym okresie, pomimo rekomendacji PZE i RSE, katalog obowiazkowych
szczepien ochronnych nie byt rozszerzany o szczepienia przeciwko kolejnym chorobom
zakaznym, w szczegolnosci nie wprowadzono obowigzkowych szczepien przeciwko
inwazyjnej chorobie pneumokokowej dla catej populacji dzieci. Zwiekszono natomiast grupe
osob objetych obowiazkiem szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom, WZW typu B,
wsciekliznie i ospie wietrznej**. Rowniez rekomendacje w sprawie wprowadzenia szczepionki
wysokoskojarzonej (pieciowalentnej), przedstawiane Ministrowi Zdrowia od 2009 r. przez
PZE i RSE oraz popierane przez Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo
Pediatryczne oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie neonatologii, nie zostaly wdrozone.

Rekomendacje W okresie objetym kontrolg Ministerstwo Zdrowia wielokrotnie otrzymywato
zmian PSO opinie i rekomendacje PZE, dotyczace spdjnosci PSO z biezaca sytuacja
epidemiologiczng, zmian legislacyjnych i zatozeh programéw szczepien
ochronnych. Opracowane przez PZE propozycje priorytetow w zakresie

33 NIZP-PZH podpisywat w latach 2011-2015 umowy z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, w ktérych przyjmowat na
siebie obowigzek wykonania badan jakosciowych produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢
biologiczna znajdujacych sie w obrocie, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Europejskiej i Farmakopei
Polskiej lub w zatwierdzonej specyfikacji producenta.

34 Zdolnosci substancji do wywotania przeciwko sobie swoistej odpowiedzi odpornosciowej, za: J. Gotab, M. Jakdbisiak,
W. Lasek, T. Stoktosa, Immunologia. Warszawa 2007, s. 3.

35 Wynik negatywny oznacza, ze badany produkt byt nieodpowiedniej jakosci.

36 Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi.

37 (Czas realizacji badan wynosit w okresie objetym kontrolg od 21 do 70 dni (w jednostkowych przypadkach faktyczny czas
realizacji badan mogt by¢ krotszy lub dtuzszy). Catkowity koszt badan - zaleznie od ceny jednostkowej produktu, liczby
opakowan (jedna seria) wynosit m.in.: w 2011 r. od 706 zt do 24 295 zt.

38 Zmiany w wykazie choréb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych zostaty przedstawione w zataczniku
Nr 2 do informacji o wynikach kontroli.
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rozwoju PSO na lata 2009-2014, wskazywaty na koniecznos¢ zwiekszenia
naktadéw finansowych na szczepienia w Polsce. Brak srodkéw uznano za gtéwny
hamulec unowoczes$niania programéw szczepien ochronnych. Zaproponowano
osiem priorytetow w zakresie rozwoju PSO, w tym, jako najwazniejsze, poza
wprowadzeniem zmian legislacyjnych w zakresie zasad finansowania PSO,
wprowadzenie szczepien wszystkich dzieci do lat dwoch oraz wybranych grup
ryzyka przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej w ramach szczepien
obowiazkowych oraz wprowadzenie do PSO bezpiecznych i efektywnych
szczepionek wysokoskojarzonych. Priorytety dotyczace szczepien przeciwko
inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz wprowadzenia szczepionek
wysokoskojarzonych okreslono réwniez w rekomendacjach PZE w zakresie
wprowadzenia zmian w PSO na 2013, 2015 i 2016 r. oraz w priorytetach zmian
w PSO na lata 2016-2020, w ktorych wskazano takze na koniecznos¢ zmian
legislacyjnych w zakresie finansowania PSO.

Ministerstwo Zdrowia deklarowato poparcie dla wprowadzenia postulowanych
zmian, zaznaczajac, ze nie jest mozliwe pokrycie przez Ministra Zdrowia kosztow
z tym zwigzanych. Wedtug zapotrzebowania ztozonego przez GIS na zakup
szczepionek do realizacji PSO w 2016 r. koszt realizacji PSO uwzgledniajacy
rekomendacje RSE i PZE w zakresie wprowadzenia szczepionki przeciwko
pneumokokom (przy uzyciu schematu trzydawkowego) dla catej populacji
dzieci wyniostby 380 494,8 tys. zt i w poréwnaniu do wariantu podstawowego*
bytby wyzszy o 167 130,8 tys. zt. Z analiz dokonanych przez Departament
Budzetu, Finanséw i Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia wynikato, ze nie byto
mozliwosci pokrycia kosztow rozszerzenia PSO w ramach przyznanych srodkow.

Zdaniem specjalistow zwiekszenie katalogu obowigzkowych szczepien
ochronnych o szczepienia przeciwko pneumokokom przyniesie nie tylko
korzysci zdrowotne, ale znaczaco zredukuje koszty zwigzane z leczeniem
choréb wywotanych przez pneumokoki. Liczba zachorowan na choroby
spowodowane pneumokokami (wykres nr 1) jest trudna do oszacowania
z uwagi na mozliwos¢ leczenia tych choréb w podmiotach leczniczych
podstawowej opieki zdrowotnej w ramach stawki kapitacyjnej. Koszty leczenia
szpitalnego oraz w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej choréb wywotanych
przez pneumokoki wzrosty z 7,6 min zt w 2011 r. do 11,4 min zt w 2014 r.
Zaznaczy¢ réwniez nalezy, ze korzysci zdrowotne zwigzane z wprowadzeniem
szczepionki przeciwko pneumokokom do PSO nie ograniczg sie do waskiej
grupy zaszczepionych dzieci, ale beda dotyczyty catej populacji. Szczepienie
populacyjne wptynie na spadek liczby wizyt u lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, ograniczy koszty ponoszone przez pacjentéw i ptatnika na zakup
antybiotykéw stosowanych przy leczeniu oraz zmniejszy postepujace zjawisko
antybiotykoodpornosci.

39 QOpracowanego na podstawie zapotrzebowan ztozonych przez PWIS na podstawie art. 18 ust. 6 ustawy o zapobieganiu
oraz w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych, z uwzglednieniem
rekomendacji RSE i PZE, dotyczacych zastosowania: szczepionki DTaP w 14. roku zycia, szczepionki IPV w miejsce szczepionki
OPV oraz szczepionki skojarzonej 5w1 u dzieci z grup ryzyka.
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Wyniki badan przeprowadzonych w Kielcach w latach 2006-2009
wykazaty wptyw szczepien przeciwko pneumokokom na zmniejszenie
czestosci zapalen ptuc potwierdzonych radiologicznie oraz zapalen ucha
srodkowego®. Uzyskane dane wskazuja na: 65% redukcje hospitalizacji
spowodowanych potwierdzonym zapaleniem ptuc u dzieci w wieku do
dwaoch lat juz w pierwszym roku od wprowadzenia szczepien, zmniejszenie
0 41% czestosci wystepowania zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie,
redukcje o 85% ostrego zapalenia ucha srodkowego u dzieci szczepionych
oraz 40% spadek czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zlecanych
antybiotykoterapii z powodu ostrego zapalenia ucha srodkowego*.

Wydatki NFZ w 2012 r. na szpitalne i ambulatoryjne leczenie: zapalen ptuc
wyniosty 813 142,3 tys. zt (w tym potwierdzone zakazenia pneumokokami
5501,6 tys. zt), ostrego zapalenia ucha srodkowego wyniosty 15 344,2 tys. zt
(w tym w populacji dzieci do drugiego roku zycia 4 032,1 tys. zt), posocznic
wywotanych przez paciorkowce 20 409,5 tys. zt (w tym potwierdzone zakazenia
pneumokokami 5 021,6 tys. z).

Wykres nr 1
Ligzba 0s0b leczonych w latach 2011-2014 (AOS i LSZ) w zwiagzku z chorobami wywotanymi przez pneumokoki
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Zrédto: Dane z kontroli NIK.

W | potroczu 2015 r. koszty leczenia szpitalnego oraz w ambulatoryjnej opiece
zdrowotnej choréb wywotanych przez pneumokoki u tgcznie 1 218 oséb
wyniosty 6,8 min zt.

Wedtug zapotrzebowania ztozonego przez GIS na zakup szczepionek do
realizacji PSO w 2016 r. koszt finansowania szczepionki pieciowalentnej dla catej

40 Albrecht P, Patrzatek M., Kotowska M., & Radzikowski A., Kliniczne i praktyczne efekty szczepien koniugowang szczepionka
pneumokokowa w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej, zapaleniom ptuc i ucha srodkowego u dzieci
w Swietle doswiadczen polskich i Swiatowych, Pediatria 84(1) 2009, s. 3-12.

4 W marcu 2010 roku Brazylia jako pierwsza wprowadzita do powszechnego programu szczepien nowa 10-walentng
szczepionke przeciwko pneumokokom (PCV-10). Wyniki brazylijskiego badania obserwacyjnego wskazuja, ze co najmniej

1 dawka szczepionki PCV-10 jest skuteczna w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej potwierdzonej
laboratoryjnie wywotanej przez typy pneumokoka uwzglednione w sktadzie szczepionki, jak réwniez przez typy
pneumokoka z tej samej grupy serologicznej co typy PCV-10.
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populacji dzieci urodzonych w 2016 r. wyniostby 238 000,7 tys. zt i w poréwnaniu
do wariantu podstawowego bytby wyzszy o 24 636,7 tys. zt. Podkresli¢ nalezy,
ze decyzja ta wigzataby sie z koniecznoscia zakupu znacznie wiekszej niz
dotychczas liczby szczepionek, gdyz obecnie okoto 60% dzieci szczepionych jest
przy zastosowaniu nowoczesnych szczepionek wysokoskojarzonych, ktérych
zakup finansowany jest przez rodzicéw, a nie z budzetu panstwa (w wariancie
podstawowym zaktadano, ze procent opiekunéw decydujacych sie na zakup
szczepionek innych niz finansowane przez Ministra Zdrowia utrzyma sie
na zblizonym do roku poprzedniego poziomie i dla tych dzieci nie planowano
zakupu szczepionek).

Szczepionki wysokoskojarzone sg szczepionkami bezkomérkowymi,
zawierajagcymi wyodrebnione elementy bakterii (antygeny), ktére wywotuja
odpowiedz immunologiczna chronigca przed zachorowaniem na krztusiec.
Skutecznos¢ szczepionek bezkomodrkowych, w poréownaniu do
szczepionek calokomodrkowych (DTwP) zawierajacych cate komoérki
pateczek krztusca, jest krotsza*’>, natomiast podkresli¢ nalezy, ze
powoduja one dwa razy mniej NOP, w tym wielokrotnie mniej ciezkich
lub powaznych NOP*,

Zgodnie z PSO na 2016 r.**, podobnie jak w poprzednich latach szczepionki
btoniczo-tezcowo-krztuscowe z bezkomérkowym komponentem krztuscowym
maja by¢ stosowane w szczepieniach podstawowych u dzieci z trwatymi
przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionka
z petnokomoérkowym komponentem krztusca oraz u dzieci urodzonych
przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub urodzonych z masa urodzeniowa
ponizej 2500 g. W PSO na 2016 r. wprowadzono natomiast zmiane w zakresie
szczepien przeciwko wirusowi poliomyelitis. Po 31 marca 2016 r., nie bedzie
wolno stosowac szczepionki zawierajacej atenuowane (ostabione ale zywe)
szczepy wirusa. Od 1 kwietnia 2016 roku wprowadzono obowigzek szczepienia
z zastosowaniem wytacznie szczepionek inaktywowanych (zawierajacych zabite
szczepy wirusa).

Kontrolowani swiadczeniodawcy w okresie objetym kontrolg wykonali tgcznie
2013 szczepien przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi w drugim miesigcu
zycia, z czego 1332 szczepienia (66,2%) wykonano przy uzyciu szczepionek
wysokoskojarzonych zakupionych przez opiekunéw. W gminach wiejskich
61,7%, a w gminach miejskich i miejsko-wiejskich 69,7% szczepieh w tym
okresie zostato wykonanych przy uzyciu szczepionek zakupionych przez
opiekundéw. Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku wykorzystania szczepionki
pieciowalentnej, Minister Zdrowia nie finansuje rowniez szczepienia przeciwko

42 Wyniki badan wskazuja, ze ochrona przed zachorowaniem na krztusiec u dzieci stopniowo zanika w ciaggu 5 lat po podaniu
ostatniej dawki podstawowego szczepienia szczepionka DTaP. Czas ochrony po zaszczepieniu szczepionka catokomérkowa
DTwP wynosi, w zaleznos$ci od wytwércy, 6-12 lat.

43 http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=3&id=80&to=szczepionka

44 Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z 16 pazdziernika 2015 r, w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na
2016r. (Dz. Urz. MZ z 2015 r., poz. 63).
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wirusowi poliomyelitis i inwazyjnym zakazeniom haemophilus influenzae typu
B, a w przypadku zastosowania szczepionki szesciowalentnej, rbwniez przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Poniewaz szczepienia przeciwko tym chorobom sg wykonywane
kilkakrotnie, a ten sam preparat powinien by¢ podawany podczas
catego cyklu szczepienia, opiekunowie, ktorzy zdecyduja sie na zakup
szczepionek wysokoskojarzonych finansuja wszystkie szczepienia dzieci
przeprowadzane od drugiego do siodmego miesiaca zycia.

Pojawiajgce sie rekomendacje dotyczace zwiekszenia katalogu szczepien
ochronnych przeciwko meningokokom i ospie wietrznej, w ocenie NIZP-PZH
nie sg obecnie priorytetowe. Natomiast sugestia niektorych srodowisk, iz nalezy
ograniczyc szczepienia przeciwko chorobom, ktérych zapadalnos¢ bardzo sie
obnizyta - zdaniem NIZP-PZH - nie znajduje uzasadnienia, bowiem pomija
doswiadczenia krajow takich jak Anglia, Szwecja i Japonia, gdzie ograniczenie
szczepien przeciw krztuscowi doprowadzito do powaznego wzrostu
zachorowan, a nawet do zgonéw z powodu tej choroby. Na poczatku 2015 r.
w Niemczech doszto do wybuchu epidemii odry, w wyniku ktérej zachorowato
kilkaset oséb, a jedna osoba zmarta.

4.2.2. Zakup szczepionek do obowigzkowych szczepien ochronnych

Zapotrzebowanie Zapotrzebowanie na szczepionki do obowigzkowych szczepieh ochronnych

na szczepionki

na kolejny rok dla catego kraju okresla Gtéwny Inspektor Sanitarny, dla danego
wojewddztwa - wtasciwy PWIS, a dla konkretnego powiatu - wtasciwy
PPIS. Zapotrzebowanie dla powiatu PPIS okresla na podstawie aktualnej
sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych na terenie powiatu, danych
demograficznych, struktury wiekowej mieszkancow i liczby oséb obowigzanych
do poddania sie szczepieniom ochronnym, objetych podstawowa opieka
zdrowotng oraz uczeszczajacych do szkoét na terenie powiatu®’. Roczne
zapotrzebowanie dla wojewddztwa ustalane jest w oparciu o otrzymane roczne
zapotrzebowania z PSSE, a nastepnie przekazywane do GIS.

45§ 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek
stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. Nr 232, poz. 1524).
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Zrédto: Depositphotos.

Zakup
szczepionek

Planujac zakup szczepionek na kolejny rok organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej nie uwzgledniaja wszystkich dzieci podlegajacych
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, prognozujac ze czes¢ rodzicow,
podobnie jak co roku, zdecyduje sie na indywidualny zakup szczepionek
wysokoskojarzonych.

W kazdym roku okoto 60% dzieci szczepionych jest przeciwko: btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b przy
zastosowaniu nowoczesnych szczepionek wysokoskojarzonych, ktérych zakup
finansowany jest przez rodzicéw, a nie z budzetu panstwa*®. Planujac liczbe
szczepionek niezbednych do realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych
zaktadane jest, iz w kolejnym roku odsetek rodzicéw decydujacych sie
na wykonanie wskazanych szczepien przy zastosowaniu ptatnych szczepionek
wysokoskojarzonych utrzyma sie na podobnym poziomie, w zwigzku z czym
Minister Zdrowia nie kupuje dla nich szczepionek.

Postepowania przetargowe na zakup szczepionek niezbednych do wykonywania
obowiazkowych szczepien ochronnych prowadzit Zaktad Zaméwien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia. ZZP przeprowadzat postepowania przetargowe
na zakup szczepionek zgodnie z ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoéwien publicznych”. Wszczynanie postepowan przetargowych nastepowato
na podstawie wniosku ztozonego przez Ministerstwo Zdrowia i potwierdzonego
przez dyrektora Departamentu Budzetu, Finanséw i Inwestycji Ministerstwa
Zdrowia. Wybor najkorzystniejszych ofert odbywat sie w porozumieniu
z Ministerstwem Zdrowia, na podstawie kryteriéw ocen zawartych w SIWZ,

46 Dotyczy szczepien wykonywanych przeciwko ww. chorobom w pierwszych 18. miesigcach zycia.

47 Dz.U.z 2013, poz. 907 ze zm., dalej: ustawa Pzp.
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w ktérym kazdorazowo znajdowaly sie niezbedne elementy okreslone ustawg
Pzp. Umowy z dostawcami zawieraty zapisy dotyczace zabezpieczenia ich
nalezytego wykonania oraz kar umownych i zasad ich wypowiedzenia, jak
réwniez odstapienia od nich przez strony. ZZP monitorowat prawidtowos¢
realizacji zawartych umoéw i egzekwowat od nierzetelnych kontrahentéw
nalezne kary umowne. Zawarte transakcje znajdowaty swoje odzwierciedlenie
w systemie finansowo-ksiegowym.

W okresie od 1 stycznia 2011 r. do 28 lipca 2015 r. ZZP przeprowadzit 187
postepowan przetargowych, w wyniku ktérych zakupiono tagcznie 27 883 459
szczepionek za 521 618,9 tys. zt. Wszystkie odbyty sie w trybie przetargu
nieograniczonego, z czego w 136 postepowaniach (72,7%) jedynym kryterium
oceny ofert byta cena (waga 100 pkt). W pozostatych przypadkach cena
stanowita dominujace kryterium oceny ofert, a przypisane jej wagi wahaty sie
od 60 do 95 pkt.

Sposrod wszystkich postepowan przetargowych w kontrolowanym okresie ZZP
dokonat uniewaznienia w catosci lub czesci 21 przetargéw (11,2%). Gtéwna
przyczyng uniewaznien 13 z 21 (61,9%) postepowan przetargowych byt brak
ofert od potencjalnych kontrahentéw (art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp).

Wykres nr 2

Plan wydatkéw na zakup szczepionek do realizacji PSO w latach 2011-2015

160 000

140 000

120 000

100 000

80 000

60 000

40 000

20 000

0

dane w tys. zt

143 435

140 004 140 020

134 699

123 548

113 816
104 601

2011 2012 2013 2014 2015

 zapotrzebowanie w wersji podstawowej plan pierwotny i plan po zmianach

Zrédto: Dane z kontroli NIK.

Wydatki
na zakup
szczepionek

Plan pierwotny na zakup szczepionek zostat ustalony w kontrolowanych latach
na poziomie: 76 160 tys. zt, 80 000,0 tys. zt, 84 045,0 tys. zt, 86 062,0 tys. zt
i 86 062,0 tys. zt, tj. odpowiednio: 78,2%, 70,3%, 58,6% oraz 61,5% w 2014 r.



Nadzor
nad zuzyciem
szczepionek
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i 2015 r.*® wstepnego zapotrzebowania. Plany te byty zwiekszane w trakcie roku
srodkami przeniesionymi z rezerwy celowej budzetu panstwa o odpowiednio:
12 133,9 tys. zt, 24 600,5 tys. zt, 39 503,0 tys. zt, 9 847,0 tys. zt i 48.636,8 tys. zI*.
W objetym kontrolg okresie na zakup szczepionek wydatkowano odpowiednio:
88 293 tys. zt, 104 598 tys. zt, 112 068 tys. zt, 95 443 tys. zt i 42 733 tys. zth.
W 20112012 r. wydatki wyniosty 100%, a w 2014 r. 99,5% planu po zmianach
(wykres nr 2).

W 2013 r. na zakup szczepionek wydatkowano tacznie 112 068 tys. zt (90,7%
planu po zmianach). Po kilkukrotnych monitach o zwiekszenie $srodkéow
na zakup szczepionek i czasowym przeniesieniu srodkdw w ramach czesci
46 - Zdrowie, plan na zakup szczepionek w pazdzierniku zostat zwiekszony
srodkami przeniesionymi z rezerwy celowej budzetu panstwa o 39 503 tys. zt.
Jednak w zwiazku z ograniczong mozliwoscia zakupu szczepionek, dla
ktorych realizacja dostaw i rozliczenie mogtyby nastapi¢ do korica 2013 r,,
ze wzgledu na mozliwosci rynkowe potencjalnych wykonawcédw oraz z powodu
wymaganego ustawowo czasu na przeprowadzenie procedur przetargowych,
srodki w wysokosci 11 480,5 tys. zt zostaty zablokowane.

Wiceminister Finanséw, odnoszac sie do przyczyn przekazywania nizszych
niz wnioskowana przez Ministra Zdrowia $rodkéw na realizacje PSO wyjasnita,
ze przy planowaniu wydatkéw budzetowych kierowano sie sytuacja finansowa
panstwa i rzeczywistymi mozliwosciami budzetu panstwa oraz innych
podmiotéw sektora finanséw publicznych. Wskazata, ze do wtasciwosci Ministra
Zdrowia nalezato ustalenie priorytetow oraz wydzielenie w ramach ogdélnego
limitu kwoty wydatkéw na poszczegdlne zadania, w tym na zakup szczepionek.
Podkreslita, ze zwiekszenie budzetu Ministra Zdrowia z przeznaczeniem
na zakup szczepionek uznano za niezasadne, wskazujac rownoczesnie,
ze zgtoszona w 2011 r. dodatkowa potrzeba w wysokosci 180 000 tys. zt
z przeznaczeniem na sfinansowanie szczepionek przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2. roku zycia znacznie przewyzszata wysokos$¢ srodkow
zaplanowanych na realizacje catego PSO.

WSSE sprawowaty nadzér nad zuzyciem szczepionek w oparciu o otrzymywane
od PSSE kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych szczepieh ochronnych
wedtug ilosci wykorzystanych szczepionek®’. Ponadto, od IV kwartatu 2014 .
istnieje mozliwos$¢, aby sprawozdania byty raportowane za pomoca
systemu komputerowego Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucja
Szczepionek (ESNDS). System ten od 2012 r. umozliwia WSSE biezacy
podglad stanu ilosci szczepionek w magazynach nalezacych do PSSE. Dane
0 zuzyciu szczepionek uzyskiwane elektronicznie obejmowaty incydenty

48 Powyzsze dane odnoszg sie do zapotrzebowania wraz z rezerwa przeciwepidemiczng i rezerwa magazynowa. Plan
pierwotny na zakup szczepionek bez rezerwy magazynowej wyniodst: 87,3% w 2012 r., 71,5% w 2013 r., 75,9% w 2014 r.

oraz 76,3% w 2015 r.

49 Wedtug stanu na 30 czerwca 2015 .
50 Wzér sprawozdania okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepien

ochronnych.
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przypadkowego zniszczenia szczepionek (np. sttuczenia fiolek lub awarii
lodowek, w ktorych przechowywane sg preparaty i w konsekwencji powstaje
ryzyko niezachowania wtasciwej temperatury ich przechowywania) lub
utylizacje na skutek ich przeterminowania. Pracownicy WSSE kierowali zapytania
do PSSE w przypadkach zaistnienia wiekszych réznic ilosciowych pomiedzy
otrzymanymi przez nie a zuzytymi preparatami szczepionkowymi. W przypadku
wystapienia braku szczepionki w danej PSSE sytuacja taka zgtaszana byfa przez
PSSE do WSSE i ta podejmowata czynnosci majace na celu uzupetnienie braku,
Nnp. poprzez przesuniecie preparatu z innej stacji.

Gtéwnymi przyczynami niewykorzystania wszystkich szczepionek sposréd tych,
na ktére zgtoszono zapotrzebowanie byly: przerwanie tancucha chtodniczego
z powodu przerw w dostawie pradu i braku systemu podtrzymywania chtodzenia
w placéwkach u swiadczeniodawcéw, sporadyczne przypadki sttuczenia fiolki
oraz przeterminowanie szczepionki. PWIS w latach 2011-2015 (I pétrocze)
zawiadomili GIS o 35 przypadkach zniszczenia szczepionek w zwiagzku
z przerwaniem tancucha chtodniczego, z tego 12 zawiadomiert w 2011 r., osiem
w 2012 r., sze$¢ w 2013 r.,, pie¢ w 2014 r. i cztery zawiadomienia w | pétroczu
2015 r. Przyczyna przerwania taricucha chtodniczego w tych przypadkach byty
awarie systemu urzadzen chtodniczych.

Kontrola wykazata, ze $wiadczeniodawcy majq problem z prawidiowym
i pelnym wykorzystaniem szczepionek w opakowaniach wielodawkowych.

dzieci.

W wojewoddztwie wielkopolskim w okresie od 1 lipca 2011 r. do 31 grudnia 2014 r. nie
wykorzystano srednio 58,9% dawek z kazdej fiolki szczepionki,Polio Sabin™' (w 1 fiolce
jest 10 dawek) oraz 75,4% dawek szczepionki przeciw gruzlicy - BCG*2. Laczna wartos$¢
zniszczonych preparatéw w tym okresie wyniosta 752,1 tys. zt. Zastepca Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego w Poznaniu wskazat, ze przyczyng niewykorzystania tych preparatéw
byto miedzy innymi niestawianie sie rodzicdw na umoéwione szczepienie i wyniki badan
kwalifikacyjnych skutkujace koniecznoscia odroczenia zaplanowanych szczepien niektérych

Dochodzenie
naleznosci

W 2013 r. PSSE w Opatowie wydata swiadczeniodawcy szczepionki DTP,
ktore zostaly wycofane z obrotu®. Swiadczeniodawca zaszczepit otrzymana
szczepionka co najmniej jedno dziecko, ktérego matka po wystapieniu NOP
(zaczerwienienie w miejscu wktucia) poinformowata swiadczeniodawce
i wiasciwego PPIS o zastosowaniu wycofanego preparatu. Ustalono, ze przyczyna
wydania wycofanych szczepionek byt btagd pracownika PWIS w Kielcach.
Zabezpieczono i zbadano 53 preparaty znajdujace sie u $wiadczeniodawcy
i przekazano je do utylizacji. W zwigzku z zaistniatg sytuacjg PWIS w Kielcach
zorganizowat spotkanie z udziatem przedstawicieli wszystkich PSSE, na ktérym

51 Szczepionka po otwarciu musi by¢ wykorzystana w ciggu 8 godzin.
52 Szczepionka po otwarciu musi by¢ natychmiast zuzyta (brak mozliwosci przechowywania otwartego preparatu).
53 Decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 66/WC/2013 z 3 pazdziernika 2013 r.
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omowiono przedmiotowe zdarzenie oraz zalecono weryfikacje obowigzujacych
procedur bezpieczenstwa preparatow szczepionkowych, w celu wykluczenia
mozliwosci wystapienia podobnej sytuacji w przysztosci.

W czerwcu 2014 r. na wniosek GIS Ministerstwo Zdrowia opracowato i przekazato
do GIS stanowisko w sprawie okreslenia jednolitych zasad postepowania
organow PIS w sytuacjach wystgpienia w podmiotach leczniczych zaniedban
w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych do realizacji PSO.
W pismie tym wskazano m.in., ze przy przekazywaniu szczepionek miedzy
organami PIS a swiadczeniodawcami nie jest zawierana umowa cywilno-prawna,
ktora mowitaby o darowaniu szczepionek na wtasnos¢ swiadczeniodawcy.
Szczepionki te nie stanowig wiec wtasnosci swiadczeniodawcy wykonujacego
szczepienia ochronne. Podmiot leczniczy realizujacy szczepienia ochronne
u pacjentdéw, przy uzyciu szczepionek udostepnionych przez organy
PIS, ponosi petng odpowiedzialnos¢ za prawidtowe przechowywanie
szczepionek i jest zobowigzany do dotozenia wszelkich staran, aby preparaty
szczepionkowe zostaty w petni wykorzystane w jego realizacji, zgodnie ze
ztozonym zapotrzebowaniem. W przypadku niedotrzymania tych wymogow
i powstania szkody, polegajacej na zniszczeniu szczepionek przeznaczonych
do szczepien obowigzkowych w ramach realizacji swiadczen zdrowotnych,
Minister Zdrowia na podstawie przedtozonego przez organ PIS podania
w sprawie, powinien podja¢ dziatania wyjasniajace wzgledem podmiotu
przechowujacego szczepionki wraz ze wskazaniem okolicznosci zniszczenia
szczepionek. Nastepnie powinien wezwa¢ dany podmiot do zaptaty za te
szczepionki, a w dalszej kolejnosci w przypadku niewywigzywania sie podmiotu
z uregulowania naleznosci skierowac sprawe na droge sadowg, o ile zachodzi¢
beda przestanki odpowiedzialnosci. W pismie tym Departament zaproponowat
rozwazenie, przy przeprowadzaniu zmian w ustawie o zapobieganiu,
wprowadzenia przepisow, ktére jednoznacznie okreslityby odpowiedzialnos¢
$wiadczeniodawcy przechowujacego szczepionki.

W latach 2014-2015 (I po6trocze) wptyneto do Ministerstwa Zdrowia facznie
dziewiec pism od organdéw PIS informujacych o przypadkach przerwania
tancucha chtodniczego w podmiotach leczniczych i koniecznosci utylizacji
szczepionek. W siedmiu zawiadomieniach podano koszt zniszczonych
szczepionek, ktory wynidst facznie 13 tys. zi, tj. 0,01% wydatkdédw poniesionych
w 2014 r. na zakup szczepionek. W 2014 r. Departament Matki i Dziecka
przekazat otrzymang dokumentacje do Departamentu Budzetu, Finanséw
i Inwestycji celem wystosowania wezwan do zaptaty. Pismem z 9 grudnia
2014 r. Departament Budzetu, Finansow i Inwestycji zwrécit te dokumentacje,
wskazujac, ze podstawg wszczecia postepowania w sprawie zapfaty naleznosci
budzetu panstwa jest wniosek departamentu merytorycznego, ktéry powinien
zawiera¢ m.in. podstawe prawng zadania zwrotu naleznosci budzetu panstwa
i zwrdcit sie jednoczesnie o nadestanie stosownych wnioskéw o wszczecie
postepowania. Do dnia zakonczenia kontroli (tj. 27 sierpnia 2015 r.) Departament
Matki i Dziecka nie ztozyt wnioskédw o wszczecie postepowania w tych sprawach.
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Szczepienia Ministerstwo Zdrowia, pomimo zobowigzania organow Panstwowej Inspekg;ji

obowiazkowe Sanitarnej do zbierania i przekazywania informacji dotyczacych przypadkéow
zniszczenia szczepionek w wyniku przerwania fancucha chtodniczego, sprawe
dochodzenia zwrotu kosztu tych szczepionek pozostawito nierozstrzygnieta.
W ocenie NIK konieczne jest zabezpieczenie mozliwosci i ustalenie zasad
dochodzenia naleznosci z tytutu kosztéw zniszczonych szczepionek.

4.2.3. Stan zaszczepienia

Szczepienia ochronne majg za zadanie zapobiegac zachorowaniom na choroby
zakazne, jak rowniez ksztattowa¢ odpornos¢ catej populacji, zapewniajac
ochrone takze tym osobom, ktére ze wzgledu na zdrowotne przeciwskazania nie
mogty zostac zaszczepione. Dla wiekszosci choréb przyjmuje sie, ze odpornosc
populacyjna osigga sie przy zaszczepieniu co najmniej ok. 95% populacji*®.

Szczepienia W Polsce odsetek os6b zaszczepionych na choroby zakazne objete obowigzkiem

obowiazkowe  ;czepien stanowi wystarczajace zabezpieczenie przed szerzeniem sie choréb
zakaznych. Podkresli¢ jednak nalezy, ze od kilku lat sukcesywnie wzrasta
liczba dzieci nieszczepionych (tabela nr 1 i wykres nr 3). Pomimo, iz liczba oséb
uchylajacych sie od obowigzku szczepien nie zagraza obecnie bezpieczenstwu
epidemiologicznemu, to wymaga statego monitorowania i prowadzenia dziatan
informacyjnych i edukacyjnych, majacych na celu uswiadomienie korzysci, jakie
daja szczepienia ochronne i niebezpieczenstw zwigzanych z brakiem odpornosci
wyksztatconej przez szczepionki.

Tabelanr1
Stan zaszczepienia na wybrane choroby objete obowigzkiem szczepien ochronnych w Polsce

Stan zaszczepienia

oraeciukor 2000 2011 2012 8:2 (%) 8:4 (%)
WZW typu B 99,3% | 99,8% | 99,8% | 99,7% | 99,7% | 99,6% | 99,4% | 0,1% | —0,4%
Btonica 98,2% | 98,8% | 99% | 98,9% | 98,7% | 98,6% | 98,3% | 0,1% | —0,7%
Tezec 98,2% | 98,8% | 99% | 98,9% | 98,7% | 98,6% | 98,3% | 0,1% | —0,7%
Krztusiec 98,1% | 98,8% | 99% | 98,8% | 98,7% | 98,6% | 98,3% | 0,2% | -0,7%
:'r'ffﬁ":ﬁzp:;"t';pu B - - | 98,9% | 98,8% | 98,7% | 98,7% | 98,2% | - - 0,7%
Wirus poliomyelitis 98,2% | 98,8% | 99% | 98,9% | 98,7% | 98,6% | 98,2% | 0% | —0,8%
Odra — | 98,2% | 98,2% | 98,1% | 97,9% | 97,5% | 97% - ~1,2%
$winka — | 90,5% | 98,2% | 98,1% | 97,9% | 97,5% | 97% - ~1,2%
Rézyczka ~ | 90,5% | 98,2% | 98,1% | 97,9% | 97,5% | 97% - ~1,2%

* W 2004 r. wprowadzono do katalogu obowiazkowych szczepiern ochronnych szczepienia przeciwko odrze, Swince
i rozyczce dla catej populacji dzieci w 13-15 miesigcu zycia oraz szczepienia przeciwko haemophilus influenzae
typu B dla dzieci zdoméw dziecka i rodzin wielodzietnych.

Zrédto: Dane z kontroli NIK.
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W latach 2011-2015 (I p6trocze) nie odnotowano zadnego zachorowania
na btonice i poliomyelitis. W latach 2011-2014 wzrosta liczba zachorowan na:
haemophilus influenzae typu B z 31 do 41 0s6b (32,3%), krztusiec z 1 669 do
2 102 0s6b (0 25,9%), odre z 38 do 110 0s6b (0 189,5%) oraz rézyczke z 4 290
do 5 891 przypadkéw (o 37,3%). W | pétroczu 2015 r. odnotowano tyle samo
zachorowan na odre i 0 214 wiecej na krztusiec, co w catym 2014 .

Wykres nr 3

Stan zaszczepienia dzieci przeciwko krztuscowi w drugim roku zycia wedtug wojewddztw
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Zrédto: Biuletyn NIZP-PZH Szczepienia Ochronne w Polsce w 2014 roku.

Szczepienia
zalecane

W latach 2011-2015 (I po6trocze) na choroby zakazne objete obowigzkiem
szczepien ochronnych zmarto tacznie 2 476 oséb, w tym 2 256 na gruzlice,
178 na WZW typu B, 25 w zwiazku z zakazeniem haemophilus Influenzae typu B,
16 na tezec oraz jedna osoba na krztusiec.

Sposréd zalecanych szczepien ochronnych najczesciej wykonywanym jest
szczepienie przeciwko grypie. W 2014 r. zaszczepiono 813,6 tys. 0s6b (w tym
réwniez dzieci), przy czym w 2011 r. zaszczepionych zostato 1 061,1 tys.
0s06b (0 30,4% wiecej). W analogicznym okresie spadta rowniez liczba oséb
zaszczepionych przeciwko zakazeniom meningokokowym ze 176,6 tys.
0s6b w 2011 r. do 52 tys. oséb w 2014 r. Wzrosta natomiast liczba oséb
zaszczepionych przeciwko: ospie wietrznej z 38,9 tys. do 63,6 tys., zakazeniom
pneumokokami ze 176,6 tys. do 199,4 tys., biegunkom rotawirusowym
z 78,3 tys. do 84,3 tys. oraz zakazeniom wirusem brodawczaka z 22,9 tys. do
26,3 tys. 0soOb.

Z przekazanej przez GIS na wniosek Ministerstwa Zdrowia informacji wynika,
ze w 2014 r. samorzady zrealizowaty okoto 200 programéw zdrowotnych,
w tym 58 odnoszacych sie do profilaktyki grypy, 32 dotyczyty szczepien
przeciw pneumokokom, 32 szczepien przeciw meningokokom, a 73 szczepien
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. W 2015 r. zaplanowano do realizacji
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okoto 339 programoéw zdrowotnych z obszaru szczepien ochronnych, w tym
97 odnoszacych sie do szczepien przeciwko grypie sezonowej, 66 do szczepien
przeciwko pneumokokom, 33 do szczepien przeciwko meningokokom oraz
143 do szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego i rakowi szyjki
macicy.

Dane dotyczace liczby oséb uchylajacych sie od obowigzku szczepien
ochronnych sg gromadzone w oparciu o przekazywane do PPIS kwartalne
sprawozdania z obowigzkowych szczepien ochronnych wedtug informacji
zawartych w kartach uodpornienia przechowywanych przez sktadajagcego
sprawozdanie®, w ktorych lekarz zobowigzany jest podac dane liczbowe
0 0golnej liczbie 0séb uchylajacych sie od wykonania obowiazku szczepien
ochronnych oraz dofaczy¢ imienny wykaz tych oséb. Dane z obszaru powiatu
sq przez wtasciwego PPIS przekazywane do odpowiedniego PWIS, ktéry dane
zbiorcze z obszaru wojewddztwa przekazuje do NIZP-PZH, a ten na podstawie
corocznie zawieranej z GIS umowy, gromadzi, analizuje, opracowuje i publikuje
zbiorcze dane z wykonania szczepient ochronnych, w tym od 2012 roku, réwniez
o liczbie 0séb uchylajacych sie od szczepien ochronnych.

Liczba oséb uchylajacych sie od poddania sie obowigzkowym szczepieniom
ochronnym wzrosta w latach 2011-2014 r. ponad dwukrotnie z ok. 5 tys. oséb
do ponad 12 tys. 0séb (wykres nr 4).

Wykres nr 4

Liczba oséb uchylajacych sie w latach 2011-2014 od realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych
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Zrédto: Dane z kontroli NIK.
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Wyniki kontroli NIK wskazuja jednak na duze prawdopodobienstwo posiadania
przez organy Panistwowej Inspekgcji Sanitarnej i publikowania przez NIZP-PZH
nierzetelnych danych o osobach nierealizujgcych obowigzkowych szczepien
ochronnych.

Szesciu z 12 kontrolowanych swiadczeniodawcéw, pomimo ze kontrola
NIK wykazata osoby uchylajgce sie od realizacji obowigzkowych szczepien

55 Wzdr sprawozdania okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepient ochronnych.
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ochronnych, nie przekazywato w kwartalnych sprawozdaniach takich informacji
do witasciwych PPIS, a jeden swiadczeniodawca wskazat jedynie liczbe tych
0s0b, nie dotaczajac imiennego wykazu.

Swiadczeniodawcy fakt nieprzekazywania tych danych ttumaczyli miedzy innymi
przeoczeniem, przekazaniem informacji o osobach uchylajacych w rozmowie
telefonicznej z pracownikiem PPIS oraz faktem, iz PPIS w trakcie prowadzonych
kontroli nie zwracat uwagi na konieczno$¢ podawania tych danych.

W latach 2011-2015 (I pétrocze), PSSE w Skarzysku-Kamiennej przeprowadzita w jedne;j
z przychodni w Blizynie cztery kontrole oraz w przychodni w Skarzysku-Kamiennej pie¢
kontroli. W ich wyniku Stacja nie stwierdzita nieprawidtowosci w zakresie poprawnosci
sporzadzania przez swiadczeniodawcow sprawozdan z realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych oraz realizacji obowiazku zgtaszania do PSSE oséb uchylajacych sie
od zaszczepienia dzieci. Kontrole NIK przeprowadzone w tych przychodniach wykazaty
23 osoby, ktére uchylaty sie od realizacji obowiazku szczepien ochronnych, w tym w pieciu
przypadkach, w dokumentacji medycznej znajdowato sie pisemne oswiadczenie opiekuna
o Swiadomej odmowie wykonania szczepienia.

Nadzér

nad
wykonywaniem
sSwiadczen

Nadzér nad terminowym wykonywaniem szczepien ochronnych prowadzony
byt przez lekarza pediatre lub personel pielegniarski, do ktérego obowiazkow
nalezato m.in. wykonywanie szczepieh ochronnych, odnotowywanie ich
w dokumentacji medycznej, w tym w kartach uodpornienia oraz zawiadamianie
rodzicéw/opiekunéw o koniecznosci zgtoszenia sie na obowigzkowe szczepienie
ochronne.

Ewidencjonowanie zawiadomien oraz terminowos$¢ zgtaszania sie
$wiadczeniobiorcéw na obowigzkowe szczepienia ochronne prowadzone byto
w kartach uodpornienia, w ktérych stosownie do § 9 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych, odnotowywano réwniez
m.in. stwierdzone przeciwskazania do przeprowadzenia szczepier ochronnych.
Trzech z 10 kontrolowanych swiadczeniodawcéw nie odnotowywato
w dokumentacji medycznej faktu wezwania na obowigzkowe szczepienie
ochronne. Zwazywszy na fakt, iz kazdy lekarz obejmowat opieka co najmniej
kilkaset dzieci, brak odnotowania wezwania utrudniat skuteczny nadzor
nad terminowoscig wykonywania obowigzkowych szczepien ochronnych.
W pozostatych przypadkach swiadczeniodawcy do rodzicéw/opiekundéw
dzieci, ktére nie zgtosity sie na obowigzkowe szczepienie ochronne w terminie
okreslonym w kalendarzu szczepien, kierowali niejednokrotnie nawet
kilkanascie razy wezwania do stawienia sie na szczepienie. Wezwania byty
kierowane réwniez w przypadku niedoreczenia lekarzowi sprawujacemu
opieke wynikéw konsultacji specjalistycznej lub w zwigzku z uptywem terminu
odroczenia wskazanego przez lekarza specjaliste.

Informacje o pouczeniu rodzicéw o obowigzku realizacji szczepiehn ochronnych
i skutkach odmowy poddania sie szczepieniu byly zamieszczane w dokumentacji
indywidualnej pacjenta.
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Karty uodpornienia przechowywano w punktach szczepien, a zastosowany
sposob ich segregacji (wedtug kolejnych lat urodzenia swiadczeniobiorcow)
zapewniat, stosownie do postanowien § 11 w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych, mozliwos¢ wyszukiwania oséb podlegajacych obowigzkowym
szczepieniom. Wykonanie szczepien, stosownie do § 9 ust. 1 przedmiotowego
rozporzadzenia, dokumentowane byto kazdorazowo w kartach uodpornienia
i indywidualnej wewnetrznej dokumentacji medycznej pacjenta.

W lecznicy Citomed Sp. z 0.0. w Toruniu nadzér nad terminowoscig wykonywania szczepien
realizowano z wykorzystaniem elektronicznego systemu ewidencjonowania ustug
medycznych, ktéry umozliwiat generowanie raportéw dotyczacych terminéw zaplanowanych
badan lekarskich i szczepien oraz powiadomien o tych terminach. Ocena realizacji obowiazku
szczepien dokonywana byta na biezgco, w oparciu o generowane na dany dzien listy
pacjentéw z wyznaczonym terminem badania kwalifikacyjnego i szczepienia. Od czerwca
2015 r. z systemu elektronicznej ewidencji udzielonych swiadczen korzysta rowniez
kontrolowana przychodnia w Ciasnej.

Zgodnie z § 11 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych, w przypadku koniecznosci przekazania karty uodpornienia przekazuje
sie ja za pokwitowaniem osobie przeprowadzajacej obowigzkowe szczepienia
ochronne. Opiekunowi prawnemu karta moze zosta¢ wydana tylko jezeli zachodzi
pilna koniecznos¢. Kontrolowani $wiadczeniodawcy w przypadku zmiany podmiotu
leczniczego przekazywali karty uodpornienia do nowego podmiotu leczniczego,
przy czym dwdch z nich wydato te karty opiekunom prawnym.

W Przychodni w Skarzysku-Kamiennej wykonywano obowiazkowe szczepienia ochronne
u 28 dzieci, pomimo ze swiadczeniodawca nie posiadat ich kart uodpornienia wskazujacych
ktére szczepienia zostaty im juz wykonane oraz zawierajacych informacji o ewentualnych
odroczeniach szczepien z przyczyn zdrowotnych i stwierdzonych NOP. Dwanascie kart
uodpornienia $wiadczeniodawca pozyskat w trakcie kontroli NIK. Pozostali kontrolowani
$wiadczeniodawcy posiadali karty uodpornienia dla wszystkich dzieci objetych opieka.

Rzecznik Praw Pacjenta, w pismie z 18 wrzesnia 2015 r. skierowanym do Ministra
Zdrowia, zwrdcit uwage na utrudnienia w realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych u nieletnich, wobec ktérych orzeczony zostat $rodek leczniczy
(realizowany w ramach swiadczen psychiatrii sadowej lub w ramach swiadczen
odwykowych w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla nieletnich).
Rzecznik Praw Pacjenta zwrdcit uwage, ze pobyt nieletnich w takich zaktadach
trwa zazwyczaj kilka lat, a kazdorazowe opuszczenie szpitala przez nieletniego
wymaga uzyskania zgody sadu, co utrudnia realizacje kalendarza szczepien
ochronnych. Zaznaczyt, ze problem niewykonywania obowigzku poddawania sie
szczepieniom jednoczasowo moze dotyczy¢ kilkuset nieletnich. W nawigzaniu
do pisma Rzecznika Praw Pacjenta, Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii
wskazat, ze w przypadku tych nieletnich konieczne jest przeniesienie realizacji
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szczepien z podstawowej opieki zdrowotnej na szpital, w ktérym realizowany
jest srodek leczniczy oraz stworzenie szpitalowi mozliwosci wystepowania do
poradni podstawowej opieki zdrowotnej oraz wiasciwej PSSE w celu uzyskania
karty szczepien. Podkreslit, ze za umozliwieniem szpitalowi realizacji PSO
oraz wykonywania szczepien zalecanych przemawia réwniez fakt, iz nieletni
Ci przebywaja w grupach wieloosobowych oraz naduzywali alkoholu
i narkotykéw, co dodatkowo stwarza ryzyko rozwoju choréb zakaznych.

4.2.4. Kwalifikacje i warunki wykonywania szczepien

Kwalifikacje
personelu

Warunki
wykonywania
swiadczen

W kontrolowanych podmiotach w okresie objetym kontrolg szczepienia
dzieci przeprowadzaty pielegniarki, ktére posiadaty kwalifikacje niezbedne do
wykonywania szczepien ochronnych.

NIK zwraca uwage, ze od 1 stycznia 2016 r., stosownie do art. 17 ust. 6 oraz
art. 67 pkt 3 ustawy o zapobieganiu, obowigzkowe szczepienia ochronne
beda mogli wykonywa¢ wytacznie lekarze felczerzy, pielegniarki, potozne
i higienistki, ktorzy odbyli w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub
szkolenie w zakresie szczepien ochronnych i uzyskali dokument potwierdzajacy
ukonczenie tego kursu (szkolenia) lub uzyskali specjalizacje w dziedzinie,
w przypadku ktérej ramowy program ksztatcenia podyplomowego obejmowat
problematyke szczepien ochronnych na podstawie przepiséw o zawodach
lekarza i lekarza dentysty oraz przepiséw o zawodach pielegniarki i potozne;.
Do 31 grudnia 2015 r. szczepienia ochronne moga wykonywac osoby wskazane
w art. 17 ust. 6 tejze ustawy, o ile posiadaja 2,5-letnig praktyke w zakresie
przeprowadzania szczepien ochronnych. Zaznaczy¢ nalezy, ze wykonywanie
szczepien ochronnych przez osoby nieposiadajace wymaganych kwalifikacji
stanowi, zgodnie z art. 51 pkt 1 ustawy o zapobieganiu, wykroczenie zagrozone
karg grzywny.

W kontrolowanych podmiotach znajdowaty sie prawidtowo wyposazone
pomieszczenia przeznaczone do wykonywania szczepien ochronnych — tzw.
punkty szczepien. Sposdb organizacji punktéw szczepien oraz harmonogramy
szczepien zabezpieczaty przychodzace na szczepienia dzieci przed kontaktem
z chorymi dzie¢mi. U jednego $wiadczeniodawcy nie zapewniono (zgodnie
z harmonogramem szczepien), stosownie do zatacznika Nr 1 (czes¢ | pkt 2
ppkt 5) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej*®,
dostepnosci do punktu szczepien co najmniej raz w tygodniu po godzinie
15%, przy czym dyrektor jednostki wyjasnit, iz istnieje mozliwo$¢ zaszczepienia
w godzinach popotudniowych w dniach, kiedy swiadczen udziela lekarz
obejmujacy opieka dzieci.

Wszystkie szczepionki przechowywane byty w lodéwkach przeznaczonych
wytacznie do tego celu. Wszystkie szczepionki byty w nieuszkodzonych
amputkach i miaty aktualng date waznosci. Swiadczeniodawcy monitorowali

56 Dz.U.z2013r., poz. 1248 ze zm.
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co najmniej raz dziennie temperature w lodéwkach, a cze$¢ z nich posiadata
urzadzenia automatycznie przesytajgce powiadomienia w przypadku
przekroczenia zalecanych temperatur. Wedtug badanych kart monitorowania
temperatury, w zadnym z kontrolowanych podmiotéw nie doszto do
przekroczenia zalecanych temperatur.

4.2.5. Prowadzenie dokumentacji medycznej i sprawozdawczosci

Wykonywanie szczepien, stosownie do § 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
obowiagzkowych szczepieh ochronnych, dokumentowane byto w kartach
uodpornienia i indywidualnej wewnetrznej dokumentacji medycznej
pacjenta. Wszystkie szczepienia poprzedzone byty badaniem kwalifikacyjnym
prowadzonym w celu wykluczenia przeciwskazan do ich wykonania®. Badania
kwalifikacyjne byly co do zasady prowadzone bezposrednio przed wykonaniem
szczepienia. Sprawozdawczo$¢ dotyczaca szczepien ochronnych sporzadzana
byta odrecznie na podstawie kart uodpornienia. Swiadczeniodawcy terminowo
przekazali do wtasciwych PPIS sporzadzone w okresie objetym kontrolg
sprawozdania ze szczepien, przy czym jeden z nich przekazywat sprawozdanie
osobiscie do PSSE i nie posiadat potwierdzenia ich ztozenia.

Zrédto: c kontroli NIK.

57 Kontrola w zakresie badan kwalifikacyjnych prowadzona byta u kazdego kontrolowanego swiadczeniodawcy, na
przyktadzie co najmniej 50 losowo wybranych dokumentacji medycznych dzieci, u ktérych wykonywano w okresie
objetym kontrolg szczepienia ochronne.



Ksigzeczka
zdrowia

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Podkresli¢ nalezy, ze ksigzeczka szczepien, ktérej wzor okresdla zatgcznik
Nr 3 rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepieh ochronnych
nie byta w badanym okresie zaliczana (podobnie jak ksigzeczka zdrowia)
do dokumentacji medycznej. Nowelizacja ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku®®, pozwolita Ministrowi Zdrowia na okreslenie wzoréw wybranych
rodzajéw dokumentacji medycznej, w szczego6lnosci wzoru ksigzeczki
zdrowia, ktérg podobnie jak ksigzeczke szczepien zaliczono do dokumentacji
indywidualnej zewnetrznej*’. Nowe ksigzeczki zdrowia bedg wydawane
opiekunom dzieci od 1 stycznia 2016 r. Zawiera¢ bedg miedzy innymi dane
osobowe dziecka i opiekundw, informacje o przebytych chorobach zakaznych,
konsultacjach specjalistycznych, uczuleniach i reakcjach anafilaktycznych,
hospitalizacjach oraz stanu realizacji PSO.

4.2.6. Kontrole realizacji szczepien ochronnych

Kontrole
inspekgji
sanitarnej

Pracownicy PSSE prowadzili u swiadczeniodawcéw kontrole realizacji
szczepien ochronnych. W trakcie prowadzonych kontroli w punktach szczepien
sprawdzano m.in. przestrzeganie przez swiadczeniodawcow:

» zasad organizacji szczepieh ochronnych, w tym w szczegélnosci zasad
okreslonych w komunikacie GIS w sprawie PSO na dany rok;

» wymogow dotyczacych personelu medycznego;

» wymogoéw dotyczacych pomieszczen, w ktorych udzielane sg Swiadczenia
i przechowywane szczepionki oraz wymogoéw dotyczacych stosowanego
sprzetu;

» sposobu wykonywania i dokumentowania szczepien;

» dziatan podejmowanych przez Swiadczeniodawcow w celu realizacji
obowiazkowych szczepien ochronnych przez osoby uchylajace sie;

» zasad weryfikowania, kwalifikacji i zgtaszania NOP.

Kontrolowane PSSE planowaty i przeprowadzaty kontrole u kazdego swiadczeniodawcy
z terenu powiatu, przynajmniej raz w roku. PSSE w Lublincu w latach 2011-2014
przeprowadzato kontrole w kazdym punkcie szczepien srednio raz na trzy miesigce.
Najrzadziej punkty szczepien byty kontrolowane przez PSSE w Opolu, ale réwniez w tym
przypadku liczba kontroli w stosunku do liczby punktéw szczepien byta wysoka i umozliwiata
sprawdzenie co roku ok. 80% punktow szczepien.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyly przede wszystkim:

» stanu sanitarno-technicznego punktéw szczepien (np. brak dostepu do
cieptej wody);

58 Ustawa z dnia 12 czerwca 2015 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U., poz. 1163).

59 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania zostato (na dzien 16 listopada 2015 r.) skierowane do ogtoszenia. Wzér
ksigzeczki zdrowia dziecka okreslony zostat w zataczniku nr 6.
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» braku aktualnych dawek szczepien dzieci w wybranych rocznikach zgodnie
z PSO wraz z brakiem biezagcego wezwania do szczepien;

» opo6znien w realizacji szczepien;

» braku monitoringu temperatury w lodéwkach, w ktérych przechowywane
byty szczepionki;

» zbyt duzego zuzycia preparatéw wielodawkowych;

» nieczytelnego wypetnienia kart szczepien lub brakéw w tych kartach.

"4 ‘r

Zrédto: Materiat z kontroli NIK.

Na tej podstawie zalecano m.in. ponowne powiadamianie o obowigzku
szczepien rodzicéw tych dzieci, celem uzupetnienia brakéw szczepien,
W wyznaczanym terminie i przekazanie do PSSE informacji o wykonaniu
zalecenia (we wskazanym terminie). Zalecano takze, aby roczniki dzieci
podlegajace PSO na dany rok wzywa¢ na biezaco, uwzgledniajac prawidtowe
odstepy pomiedzy dawkami (w tym zawierajgcymi zywe drobnoustroje).
Zalecenia dotyczyty rowniez: prawidtowej realizacji PSO, sposobu
prowadzenia dokumentacji i sporzadzania sprawozdan, a takze sposobu
przechowywania, transportu i gospodarowania preparatami szczepionkowymi.
W jednym przypadku, pracownicy PIS w wojewddztwie $laskim, w wyniku
przeprowadzonej kontroli stwierdzili niewywigzanie sie lekarza z ustawowego
obowiazku zgtoszenia NOP, w wyniku czego lekarz zostat ukarany mandatem
karnym w wysokosci 200 zt.

Pracownicy WSSE prowadzili w PSSE kontrole na podstawie rocznych
plandéw kontroli zaakceptowanych przez wojewode lub porozumienia z nim
zawartego. Zakres tych kontroli obejmowat miedzy innymi: zgtaszanie NOP,




Kontrole
inspekgji
farmaceutycznej
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dystrybucje i zamoéwienia na szczepionki, sprawozdawczos¢ ze szczepien,
prowadzenie postepowan wobec opiekunéw w przypadku braku realizacji
obowiazkowych szczepien ochronnych oraz nadzér nad swiadczeniodawcami.
Zalecono PPIS m.in. podejmowanie dziatan weryfikujagcych wykonanie
obowiazku wynikajagcego z postanowienia o natozeniu grzywny i prowadzenie
postepowania egzekucyjnego w razie niewykonania tego obowiazku,
prowadzenie postepowania administracyjnego wobec osob uchylajacych sie
od obowiagzku szczepien ochronnych.

W 2013 r. na wniosek GIS pracownicy WSSE prowadzili, wspdlnie
z przedstawicielami wtasciwych wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych, kontrole funkcjonowania magazynéw szczepionkowych
w wybranych PSSE. Poszczegdlnym stacjom zalecono m.in.: wygospodarowanie
pomieszczenia magazynowego ze stanowiskiem do przyjmowania i wydawania
preparatéw szczepionkowych, modernizacje magazynu wraz z wymiang
wyeksploatowanych urzadzen chtodniczych i zapewnieniem monitorowania
warunkéw termicznych przechowywanych szczepionek catodobowo przez
7 dni w tygodniu wraz z funkcjg powiadamiania o przekroczeniach zalecanych
temperatur.

W latach 2011-2015 organy Inspekcji Farmaceutycznej przeprowadzity tacznie
167 kontroli w stacjach sanitarno-epidemiologicznych. W 30 z nich stwierdzono
naruszenie wymagan przechowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan
jakosciowych. Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty w szczegdlnosci
na: braku wydzielonego pomieszczenia do przechowywania szczepionek,
nieprawidtowym przechowywaniu szczepionek, braku catodobowego
nadzoru pomiaru temperatury w lodéwkach, braku systemu alarmowego
zabezpieczajagcego w momencie braku dostawy pradu lub awarii lodowki.

szczepionek.

W trakcie kontroli przeprowadzonej w | pétroczu 2015 r. na wniosek WSSE w Gorzowie
Wielkopolskim, stwierdzono awarie systemu zasilania uniemozliwiajgcg podtrzymanie
i monitorowanie temperatury w lodéwkach. Lubuski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny,
w wyniku tej kontroli wydat facznie 34 decyzje nakazujgce zniszczenie 11 568 fiolek

Zaznaczy¢ nalezy, ze do czasu wejscia w zycie noweli z dnia 19 grudnia
2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw®’, kontrole stacji sanitarno-epidemiologicznych mogty odbywac
sie wytacznie na zasadzie porozumienia z PIS. Od 8 lutego 2015 r. do
zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy miedzy innymi kontrola stacji
sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami

60 Dz.U.z2015r., poz. 28.
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Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan
w powyzszym zakresie, wtasciwy organ ma prawo nakaza¢ w drodze decyzji
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien lub zniszczenie
szczepionek na koszt PSSE.

4.2.7. Dziatania egzekucyjne w przypadku uchylania sie od obowigzkowych szczepieh ochronnych

Sposéb egzekwowania obowigzku szczepien, bedacego obowiagzkiem
o charakterze niepienieznym uregulowany jest w ustawie z dnia 17 czerwca
1966 r. 0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji®. Zgodnie zart. 5 § 1
pkt 2 ww. ustawy, organy Panistwowej Inspekcji Sanitarnej sa uprawnione do
zadania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej obowiazku szczepien,
tj. sg wierzycielem w rozumieniu art. 1a pkt 13 tej ustawy. Organem egzekucyjnym
tego obowiazku jest natomiast wojewoda®’. PPIS, w przypadku uptywu terminéw
wykonania obowigzku poddania dziecka szczepieniom ochronnym powinien,
stosownie do art. 15 § 1 ustawy o postepowaniu egzekucyjnym, wystac¢ osobie
zobowigzanej (lub osobom zobowigzanym) do poddania dziecka szczepieniom
ochronnym pisemne, upomnienie zawierajace wezwanie do wykonania tego
obowiagzku, z pouczeniem o skierowaniu sprawy na droge postepowania
egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania, a po uptywie 7 dni od doreczenia
tego upomnienia powinien niezwtocznie skierowa¢ wniosek o wszczecie
postepowania egzekucyjnego do wojewody witasciwego dla miejsca zamieszkania
zobowiazanego. Do wniosku, stosownie do art. 26 § 1 ustawy o postepowaniu
egzekucyjnym, nalezy dofgczy¢ tytut wykonawczy dla obowigzkéw o charakterze
niepienieznym oraz dowdéd doreczenia zobowigzanemu upomnienia.
Niewykonanie obowigzku szczepienia, pomimo zastosowania egzekucji
administracyjnej, rodzi odpowiedzialno$¢ za wykroczenie, o ktérej mowa w art
115 § 1 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen®. Odpowiedzialnos¢
tg, stosownie do art. 115 § 2 ww. ustawy, za osobe matoletnig ponosi opiekun.
Niedopetnienie obowiagzku szczepien jest wykroczeniem, za ktére sprawca moze
byc¢ ukarany grzywna w wysokosci do 1 500 zt albo karg nagany.

Pomimo prawnego obowigzku wszczynania postepowan egzekucyjnych
oraz otrzymywanych od GIS** i WIS® wytycznych i zasad postepowania,
nie wszyscy PPIS prawidtowo realizowali obowiazki wierzyciela.

¢ Dz.U.z2014r., poz. 1619 ze zm., dalej: ustawa o postepowaniu egzekucyjnym.

62 Naczelny Saqd Administracyjny w orzeczeniu z 1 sierpnia 2013 r. (sygn. Il OSK 745/12) wskazat, ze wojewoda jest organem
wtasciwym do prowadzenia egzekucji obowigzkéw o charakterze niepienieznym, wynikajacym zaréwno z wydanych
przez siebie rozstrzygnie¢ indywidualnych (decyzji, postanowien), jak i obowiazkéw niepienieznych wynikajacych
z przepisdw prawa. Wczesdniej w praktyce organy PIS petnity funkcje réwniez organu egzekucyjnego.

63 Dz.U.z 2015, poz. 1094 ze zm.

64 Przyktadowo: Komentarz Gtéwnego Inspektora Sanitarnego dot. egzekwowania obowigzku szczepien ochronnych
w zwigzku z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 roku w zwigzku ze skarga kasacyjna
od wyroku WSA w Gorzowie Wielkopolskim z dnia 14 grudnia 2011 roku (wrzesier 2013 r.).

%  Przyktadowo: WIS w Poznaniu pismem z 21 pazdziernika 2013 r. przekazat wszystkim PPIS ogdlng procedure
postepowania w przypadku uchylania sie rodzicow/opiekundéw prawnych od obowigzku szczepier ochronnych.
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PPIS w Opolu, Lublifncu i Gostyniu nie wysytali upomnien do opiekunéw pomimo,
ze Swiadczeniodawcy przekazali im wymagane informacje o osobach uchylajgcych sie
od realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych®. PPIS w Toruniu posiadat informacje
0 220 osobach uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych?,
przy czym wystawiono jedynie 54 upomnienia i 38 tytutéw wykonawczych (pie¢ oséb
zrealizowato obowiagzek szczepienia po upomnieniu). Brak dziatart egzekucyjnych ttumaczono
m.in. pracochtonnoscig czynnosci zwigzanych z przygotowaniem dokumentacji do
prowadzenia tych postepowan, wysokim poziomem wyszczepialnosci oraz niejednoznacznym

stanem prawnym w tym zakresie.

Podkresli¢ nalezy, ze wszczynanie postepowan egzekucyjnych moze przyczyniac
sie do realizacji obowigzku szczepien ochronnych. W latach 2011-2015
tacznie 155 o0séb zrealizowato obowigzek szczepien ochronnych po wszczeciu
postepowania egzekucyjnego.

W badanym okresie na opiekunoéw dzieci nierealizujgcych obowigzkowych
szczepien ochronnych natozono 1 021 grzywien w celu przymuszenia na tagczna
kwote 596,5 tys. zt, z czego do 30 czerwca 2015 r. wyegzekwowano 32,6 tys. zt.

Uiszczenie natozonej grzywny nie jest rbwnoznaczne z zakonczeniem
postepowania egzekucyjnego, gdyz ma ono na celu doprowadzenie do
wypetnienia obowigzku szczepienia ochronnego. Oznacza to, ze uprawniony
organ moze ponownie natozy¢ grzywne na opiekuna dziecka, z zastrzezeniem,
Ze grzywny naktadane wielokrotnie, zgodnie zart. 121 § 3 ustawy o postepowaniu
egzekucyjnym, nie moga tacznie przekroczy¢ kwoty 50 tys. zt. Z uprawnienia
do ponownego natozenia grzywny skorzystali jedynie wojewodowie podlaski
i zachodniopomorski, ktérzy tacznie natozyli 60 takich grzywien®,

Warto podkresli¢, ze niektorzy PPIS podejmowali jeszcze przed wszczeciem
egzekucji administracyjnej dziatania, ktore skutkowaty realizacjg obowiazku
szczepien.

PPIS w Bochni w przypadku otrzymania od swiadczeniodawcy informacji o osobach
uchylajacych sie od szczepien wysytat do rodzicéw pisemnga informacje o skutkach
niezaszczepienia wraz z ulotka informacyjng na temat szczepien ochronnych, a w przypadku
posiadania numeru telefonu pracownicy PSSE réwniez dzwonili do rodzicow w celu ich
zachecenia do wykonania obowiazku szczepien. Natomiast pracownicy PSSE w Skarzysku-
-Kamiennej przeprowadzali wizyty domowe, majace na celu uswiadomienie korzysci
ptynacych z realizacji obowigzku szczepien i konsekwencji w przypadku dalszego uchylania
sie. Dziatania te cechowaly sie wysoka skutecznoscia.

66

67

68

PSSE w Opolu posiadat na 30 czerwca 2015 r.informacje o 129 takich osobach, a PSSE w Lublincu i Gostyniu odpowiednio

0: 133§ 27 osobach.
Stan na 30 czerwca 2015 r.

W okresie objetym kontrolg organy inspekcji sanitarnej z wojewddztwa tédzkiego, swietokrzyskiego, warmirsko-

-mazurskiego ponownie natozyty 16 grzywien.
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4.2.8. Nadzor nad NOP

W okresie objetym kontrolg, NIZP-PZH przeprowadzat ocene sytuacji
epidemiologicznej choréb zakaznych w Polsce. Dziatania te, w szczegdlnosci
oparte byty na prowadzonym od 1996 r., przez dziafajacy w strukturze Instytutu
Zaktad Epidemiologii, monitoringu NOP-6w. Zaktad analizowat formularze
zgtoszerr NOP-6w otrzymywane od PSSE i na tej podstawie dokonywat kwalifikacji
NOP-6w (na: ciezkie, powazne i lekkie).

Liczba NOP Liczba zgtoszonych NOP ogdtem zwiekszyta sie w okresie od 2011 r.do 2014 r.
ponad dwukrotnie z 1 136 do 2 346 przypadkow (wykres nr 5). W kategorii
ciezkich NOP®® liczba wahata sie miedzy 8 (w 2011 r.), a 6 przypadkami
(w 2014 r.). Wzrosty liczby zgtoszonych NOP wystapity w dwdch pozostatych
kategoriach: powaznych z91 (w 2011 r.) do 125 (w 2014 r.) oraz lekkich z 1 037
(w2011r)do 2215 (w2014r.).

Wykres nr 5
Liczba zgtoszonych niepozadanych odczyndéw poszczepiennych w latach 2011-2014

2500 2346
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Zrédto: Dane z kontroli NIK.

Wzrost liczby NOP ttumaczony jest wzrostem czutosci systemu i wzrostem swiadomosci lekarzy

0 obowiazku ich zgtaszania.

Wystgpienie NOP najczesciej jest nastepstwem:

» wadliwosci szczepionki (powstatej w trakcie produkgji lub podczas transportu
i przechowywania);

» nieprawidtowej kwalifikacji pacjenta do szczepienia wykonanej przez lekarza;

» nieprawidtowo pod wzgledem technicznym wykonanego szczepienia
(np. bez zachowania zasad aseptyki);

% Zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia w sprawie NOP, jako ciezki niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie

niepozadany odczyn poszczepienny, ktory zagraza zyciu i moze: wymagac hospitalizacji w celu ratowania zdrowia; prowadzi¢ do
trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej; konczy¢ sie Smiercia. Jako powazny niepozadany odczyn poszczepienny
kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry charakteryzuje sie duzym nasileniem objawéw w postaci znacznego
obrzeku koriczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale: nie wymaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania
zdrowia; nie prowadzi do trwatego uszczerbku dla zdrowia; nie stanowi zagrozenia dla zycia. Jako tagodny niepozadany odczyn
poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry nie ma szczegdlnie duzego nasilenia, a charakteryzuje
sie wystepowaniem: miejscowego obrzeku konczyny; silnego miejscowego zaczerwienienia; goraczki.
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» indywidualnej reakcji pacjenta na szczepienie (odmiennej niz u wiekszosci
populacji).

Ze wzgledu na fakt, iz obecnie powszechnie stosowane sa preparaty skojarzone

i rbwnoczesnie wykonywane sg rézne szczepienia, czesto nie ma mozliwosci

przypisania danego NOP okreslonemu preparatowi szczepionkowemu.

Stosownie do art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu, lekarz, ktéry podejrzewa lub
rozpoznaje wystgpienie NOP ma obowigzek, w ciggu 24 godzin od powziecia
Procedura podejrzenia jego wystagpienia, dokona¢ zgtoszenia takiego przypadku do
zgtaszania NOP  }5¢ciwego PPIS. Zgtoszenie dokonywane jest na formularzu, ktérego wzér
okresla zatacznik Nr 2 do rozporzadzenia w sprawie NOP. Zgtoszenie, stosownie
do § 4 ust. 1 ww. rozporzadzenia, moze zostac przestane listem poleconym,
poczta elektroniczng lub przekazane osobiscie. PPIS, w przypadku otrzymania
zgtoszenia ciezkiego lub powaznego NOP, powinien w ciggu godziny przekazac
o nim informacje do PWIS, ktéry w ciggu kolejnej godziny zobowiagzany jest
poinformowac m.in. Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (§ 7 ww. rozporzadzenia).

Kontrola NIK wykazata, ze czes¢ swiadczeniodawcow nie przestrzegata
obowigzku przekazania informacji o NOP w ciqgu 24 godzin od powziecia
podejrzenia jego wystapienia.

WSSE otrzymywaty informacje o wystapieniu ciezkiego lub powaznego NOP po
dopiero od kilku do kilkunastu dni od zgtoszenia sie rodzica z dzieckiem majacym
niepozadane objawy, czego gtéwna przyczyng byta zwtoka w przekazywaniu
przez lekarza informacji o NOP oraz wybrany sposéb ich przekazania (listownie
bez wczesniejszej telefonicznej lub mailowej wiadomosci).

W jednej z kontrolowanych przychodni, w dokumentacji medycznej dwojga dzieci
odnotowano NOP (goraczka i niepohamowany ptacz oraz stan zapalny w miejscu podania
szczepionki) po szczepieniu w drugim miesigcu zycia. Informacja o ich wystapieniu nie zostata
przekazana do wtasciwego PPIS.

W latach 2011-2015 (I pétrocze) do Rzecznika Praw Pacjenta skierowano tacznie
83 skargi zwigzane z realizacja obowigzkowych szczepien ochronnych, w tym
24 dotyczace NOP. W szesciu sprawach Rzecznik Praw Pacjenta przeprowadzit
postepowania wyjasniajace w celu ustalenia ewentualnego naruszenia praw
pacjenta, a w 67 wskazat wnioskodawcy przystugujgce mu srodki prawne.
Pozostate wnioski zostaty przekazane wiasciwym organom lub pozostawione
bez rozpatrzenia (w zwigzku z otrzymaniem ich wytacznie do wiadomosci).

EX] Dziatalnos¢ edukacyjna i profilaktyczna

Wszystkie kontrolowane podmioty prowadzity dziatalnos¢ informacyjng i edukacyjna
w zakresie szczepien ochronnych.

Z inicjatywy GIS zostata zaplanowana i wdrozona akcja informacyjna pod
hastem Zaszczep w sobie chec¢ szczepienia, ktdra rozpoczeta sie w listopadzie
2013 r. Adresatami akcji informacyjnej byli pracownicy stuzby zdrowia,
w tym: lekarze rodzinni, pediatrzy, potozne, pielegniarki sSrodowiskowe
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oraz rodzice i opiekunowie dzieci. Informacje przekazywane $rodowisku
lekarskiemu dotyczyly organizacji systemu szczepien, a rodzicom bezpiecznego
zapobiegania chorobom zakaznym poprzez realizacje szczepien ochronnych.
W ramach akcji uruchomiono strone internetowg’, na ktérej umieszczane
sq informacje o szczepieniach. Do 30 lipca 2015 r. odnotowano 50 873
uzytkownikéw i 127 168 wejs¢ na te strone. Ponadto, realizowana w latach
2013-2014 kampania medialna objeta emisje spotu reklamowego w 293
pojazdach w 20 miastach kraju na 330 ekranach LCD. taczna liczba emisji
wyniosta 700 tys. natomiast liczbe pasazeréw majacych stycznosc z reklama
oszacowano na 8,2 min oséb. Uruchomiono réwniez adres mailowy”’, na ktory
zainteresowani mogli zgtasza¢ swoje sugestie czy problemy w przedmiotowym
temacie — do 5 sierpnia 2015 r. wptyneto 75 e-maili.

W 2007 r. z inicjatywy NIZP-PZH (we wspotpracy z Polskim Towarzystwem
Wakcynologii) powstat portal internetowy szczepienia.info’?, stuzacy
popularyzacji wiedzy o szczepieniach opartej na dowodach naukowych.
W styczniu 2010 r. uzyskat akredytacje WHO i zostat dodany do listy
stron internetowych polecanych przez te organizacje, jako informujacy
o0 szczepieniach w sposob rzetelny i wiarygodny’. Na portalu prezentowane
sg zagadnienia zwigzane z charakterystyka dostepnych szczepionek,
bezpieczenstwem i skutecznoscia szczepien, schematami szczepien, informacje
zwigzane z PSO na dany rok (w tym informacje dotyczace zmian) oraz wyniki
nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zwalczanymi droga szczepien.
Informacje o portalu byty w latach 2011-2015 rozpowszechniane w formie
wyktadéw i doniesien dla lekarzy i rodzicéw. Portal byt cytowany i linkowany
na stronach MZ, GIS, wojewo6dzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz
Polskiego Towarzystwa Wakcynologii. Elementem aktywnosci portalu byta
skrzynka e-mailowa’™, dzieki ktérej uzytkownicy mieli mozliwo$¢ zadawania
pytan, na ktére odpowiadajg eksperci na co dzien zajmujacy sie tematyka
szczepien. Redakcja portalu odpowiadata srednio na 300-400 pytan rocznie.
NIZP-PZH przygotowat réwniez szereg publikacji naukowych
i popularyzatorskich w zakresie szczepien ochronnych, a jego pracownicy
prezentowali stanowisko Instytutu na zjazdach naukowych, seminariach
i konferencjach. Konferencje naukowe, popularno-naukowe oraz prasowe
organizowane byty przewaznie w ramach obchodéw Europejskiego
Tygodnia Szczepien, we wspotpracy z: MZ, WHO i GIS. W spotkaniach takich
kazdorazowo uczestniczyto ok. 200 oséb (przedstawiciele stacji sanitarno-
epidemiologicznych, pielegniarki epidemiologiczne, dziennikarze)™.

7% www.szczepienia.gis.gov.pl

1 zaszczep@gis.gov.pl

2 www.szczepienia.pzh.gov.pl

73 W ramach dziatajacej pod auspicjami WHO sieci portali informujacych o bezpieczenstwie szczepien w réznych jezykach
europejskich (,Vaccine Safety Network”). Kolejna akredytacja Portalu zostata przeprowadzona w grudniu 2012 .

74 szczepienia@pzh.gov.pl

75 W 2011 r.odbywaty sie one pod hastem ,Szczepi¢? Tak. Zawsze warto”, w 2012 r.:, Zy¢ aktywnie, dtuzej, w zdrowiu. Zapobiega¢,
chroni¢, szczepi¢”, w 2013 r.: ,Chron swdj swiat — zaszczep sie!”, aw 2014 r.i1 2015 r.: ,Zaszczep w sobie che¢ szczepienia”.




wAzNIEJsZzE WYNIKI KONTROLI |GGG

Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej prowadzili dziatalnos¢
edukacyjng, polegajaca w szczegblnosci na rozprowadzaniu wséréd swoich
pacjentéow ulotek informujacych m.in. o zagrozeniach dla zdrowia i zycia
dzieci powstatych w wyniku niewykonywania szczepien ochronnych.
W trakcie wizyt przekazywano rodzicom podstawowe informacje
o obowigzkowych i zalecanych szczepieniach ochronnych, niepozadanych
odczynach poszczepiennych oraz konsekwencjach nieszczepienia dzieci.
W przychodniach znajdowaty sie rowniez plakaty i ulotki omawiajace
poszczegdlne szczepienia i skutki nieszczepienia dzieci.

Kontrola wykazata, ze pomimo prowadzenia przez kontrolowane
podmioty dziatan edukacyjnych liczba oséb uchylajacych sie od realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych stale rosnie. Lekarze podstawowej
opieki zdrowotnej jako gtéwna przyczyne odmowy/unikania wykonania
obowigzkowych szczepien ochronnych wskazuja na obawy rodzicow
przed dziataniami niepozadanymi szczepionek oraz na negatywne opinie
na nieprofesjonalnych forach internetowych.

Swiadczy to o koniecznosci kontynuowania dziatan edukacyjnych i szukania
takich dziatan, ktére przyczyniajg sie do zmiany postaw rodzicéw przeciwnych
szczepieniom. Za dobra praktyke nalezy uzna¢ kierowanie do poradni ds.
szczepien ochronnych rodzicéw, ktdérzy pomimo rozmowy z lekarzem obawiali
sie szczepien. Analiza kart uodpornienia u kontrolowanych swiadczeniodawcéw
wykazata, ze dziatania te czesto skutkowaty realizacja tych szczepien.

76 Z badan przeprowadzonych w pazdzierniku 2005 r. przez Millward Brown wynika, ze prawie potowa badanych (45%)
pytana o to, gdzie w Internecie szuka informacji, wskazata na fora i blogi internetowe.
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5.1. Kalendarz obowigzkowych szczepien ochronnych na 2015.

Szczepienie przeciw

W ciggu 24 godzin po urodzeniu

o Wirusowemu zapaleniu watroby typu B
o Gruzlicy

e pierwsza dawka
e pierwsza dawka

2. miesigc zycia

o Wirusowemu zapaleniu watroby typu B

o Btonicy, tezcowi, krztuscowi

¢ Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

e druga dawka
e pierwsza dawka
e pierwsza dawka

3—4 miesigc zycia

e Btonicy, tezcowi, krztuscowi

o Wirusowi poliomyelitis

¢ Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

e druga dawka
e pierwsza dawka
e druga dawka

5-6 miesigc zycia

e Btonicy, tezcowi, krztuscowi

o Wirusowi poliomyelitis

¢ Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

e trzecia dawka
e druga dawka
e trzecia dawka

7. miesigc zycia

¢ Wirusowemu zapaleniu watroby typu B

e trzecia dawka

13—14 miesigc zycia

e Odrze, $wince, rozyczce

e pierwsza dawka

16-18 miesigc zycia

« Btonicy, tezcowi, krztuscowi

o Wirusowi poliomyelitis

¢ Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

e czwarta dawka
e trzecia dawka
e czwarta dawka

e Btonicy, tezcowi, krztuscowi

e pierwsza dawka
przypominajgca

6. rok zycia e pierwsza dawka
o Wirusowi poliomyelitis przypominajaca
10. rok zycia ¢ Odrze, $wince, rozyczce e dawka przypominajgca
14. rok zycia * Blonicy, tezcowi, krztuscowi e druga da_wkg
przypominajgca
19. rok zycia e Btonicy, tezcowi, krztuscowi o trzecia dawka

przypominajgca
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5.2. Zmiany w wykazie obowigzkowych szczepien ochronnych

Rozporzadzenie M2
z 19 grudnia 2002 r.
(Dz. U. Nr 237,
poz. 2018 ze zm.)

Rozporzadzenie M2
z 18 sierpnia 2011 r.

Szczepienie Zmiany w rozporzadzeniu w sprawie obowiazkowych

przeciw . MZ z 19 grudnia 2002 r.” szczepien ochronnych
Obowigzywato (Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)”®

w okresie 01.01.2003
—30.09.2011

1. |Btonicy ¢ od 7. tygodnia bez zmian bez zmian
do 19. roku zycia,

* 0soby ze stycznoscia
z chorymi na bfonice

Obowigzuje od 01.10.2011 r.

2. | Krztuscowi od 7. tygodnia bez zmian od 7. tygodnia zycia
do ukonczenia 7. roku do ukonczenia 19. roku zycia
zycia

3. |Tezcowi e od 7. tygodnia bez zmian bez zmian

do 19. roku zycia,
¢ 0soby zranione,
narazone na zakazenie

4. | Wirusowi od 1. tygodnia bez zmian od 7. tygodnia do 19. roku zycia
poliomyelitis do 19. roku zycia
5. |Odrze od 13. miesigca bez zmian bez zmian
do 19. roku zycia
6. | Wirusowemu ¢ od urodzenia bez zmian ¢ od urodzenia do 19. roku zycia;
zapaleniu do 15. roku zycia, * uczniowie szkt medycznych
watroby typu B | ¢ uczniowie szkot lub innych szkét, prowadzacych
medycznych, ksztatcenie na kierunkach
* studenci wyzszych medycznych, ktdrzy nie byli
szkot medycznych, szczepieni przeciw wirusowemu
* osoby wykonujace zapaleniu watroby typu B;

zawdd medyczny
narazone na zakazenie
HBV,

¢ 0soby z otoczenia
chorych na WZW typu
B i nosicieli HBV,

studenci uczelni medycznych
lub innych uczelni, prowadzacych
ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktorzy nie byli
szczepieni przeciw wirusowemu
« inne osoby narazone zapaleniu watroby typu B;
na zakazenie w sposob osoby szczegdlnie narazone
szczegdlny na zakazenie w wyniku stycznosci
z osobg zakazong wirusem zapalenia
watroby typu B, ktore nie byty
Szczepione przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B;
osoby zakazone wirusem zapalenia
watroby typu C;
osoby wykonujgce zawdd medyczny
narazone na zakazenie, ktore nie
byty szczepione przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

Od 20 lutego 2015 r. rozszerzono
katalog na osoby w fazie
zaawansowanej choroby nerek

z filtracjg ktebuszkowa ponizej

30 ml/min oraz osoby dializowane
oraz na ucznioéw szkét medycznych.

77 Zmiany dokonane rozporzadzeniami Ministra Zdrowia z dnia: 23 marca 2004 r. (Dz. U. Nr 51, poz. 513), 18 kwietnia 2005 r.
(Dz.U. Nr 69, poz. 624), 21 lutego 2006 r. (Dz. U. Nr 36, poz. 254), 23 maja 2007 r. (Dz. U. Nr 95, poz. 633) i 24 czerwca 2008 r.
(Dz. U.Nr 122, poz. 795).

78 Zmienione rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 stycznia 2015 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 182).
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Rozporzadzenie MZ
z 19 grudnia 2002 r.
(Dz. U. Nr 237,
poz. 2018 ze zm.)

Obowiazywato
w okresie 01.01.2003
- 30.09.2011

Zmiany w rozporzadzeniu

MZ z 19 grudnia 2002 r.”’

Rozporzadzenie MZ
z 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych
(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)”®

Obowigzuje od 01.10.2011 r.

okreslonych w zatgczniku
do rozporzadzenia
RM z 5 lutego 1993 r.
w sprawie zasad i trybu
przeksztatcenia doméw
matego dziecka w placéwki
opiekunczo-wychowawcze
(Dz. U. Nr 10, poz. 47),
do ukonczenia 2. roku zycia
Od 11 maja 2005 r.
réwniez
e dzieci z rodzin
wielodzietnych,
posiadajacych nie mniej niz
troje dzieci — do ukonczenia
przez nie 2. roku zycia

0d 30 maja 2007 r.
obowigzkiem objete

byty dzieci od 7. tygodnia
zycia do ukonczenia

7. roku zycia.

7. | Gruzlicy od urodzenia bez zmian od urodzenia do ukonczenia
do ukonczenia 19. roku 15. roku zycia
zycia
8. | Waéciekliznie osoby pokasane bez zmian 0soby majace stycznosc¢
lub oslinione przez ze zwierzeciem chorym na wscieklizne
zwierzeta podejrzane lub podejrzanym o zakazenie wirusem
o wscieklizne wécieklizny
9. |Rdzyczce e dziewczeta od 13. roku | Od 17 marca 2006 r. bez zmian
do ukonczenia 19. roku | rozszerzono obowigzek
zycia szczepien na chtopcow
i dziewczeta
od 13. miesiaca zycia.
10. | Swince od 13. miesigca bez zmian bez zmian
do ukonczenia 19. roku
zycia
11. | Haemophilus brak obowiagzku Od 14 kwietnia 2004 r. ¢ dzieci od 7. tygodnia zycia
influenzae szczepien e dzieci z placdwek do ukonczenia 6. roku zycia
typu b opiekunczo-
-wychowawczych,




12.

Szczepienie

przeciw

Pneumokokom
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Rozporzadzenie M2
z 19 grudnia 2002 r.
(Dz. U. Nr 237,
poz. 2018 ze zm.)

Obowigzywato
w okresie 01.01.2003
—30.09.2011

brak obowiazku
szczepien

Zmiany w rozporzadzeniu
MZ z 19 grudnia 2002 r.”’

0d 1 pazdziernika 2008 r.
e dzieci od 2. miesigca zycia
do ukonczenia

5. roku zycia po urazach

i z wadami osrodkowego

uktadu nerwowego

przebiegajacymi

z wyciekiem ptynu

mabzgowo-rdzeniowego

lub chorujace na:

» przewlekte choroby
serca z niewydolnoscig
uktadu krazenia,

» schorzenia
immunologiczno-
-hematologiczne,

> matoptytkowosc
idiopatyczna

> ostrg biataczke,
chtoniaki, sferocytoze
wrodzong,

» asplenie wrodzong
lub po splenektomii,

> zespot nerczycowy
o podtozu genetycznie
uwarunkowanej
strukturopatii,

» pierwotne zaburzenie
odpornosci,

> zakazenie HIV,

» przed planowanym
przeszczepem
lub po przeszczepie
szpiku, narzadow
wewnetrznych lub
wszczepieniu implantu
Slimakowego,

> dzieci przedwczesnie
urodzone do ukonczenia
1 roku zycia chore
na dysplazje
oskrzelowo-optucng

Rozporzadzenie M2
z 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych
(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)”®

Obowiazuje od 01.10.2011 r.

Rozszerzono katalog dzieci objetych

obowigzkowym szczepieniem na dzieci:

» chorujace na dysfunkcje Sledziony,
choroby metaboliczne, w tym
cukrzyce, przewlekte choroby ptuc,
w tym astme;

e po leczeniu immunosupresyjnym;

e dzieci od drugiego miesigca zycia
do ukonczenia 12. miesigca zycia
urodzone przed ukonczeniem
37. tygodnia cigzy lub urodzone
Z masg urodzeniowg ponizej 2500 g
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Rozporzadzenie MZ
z 19 grudnia 2002 r.
(Dz. U. Nr 237,
poz. 2018 ze zm.)

Obowiazywato
w okresie 01.01.2003
- 30.09.2011

brak obowiazku
szczepien

Szczepienie

przeciw

13. | Ospie wietrznej

Zmiany w rozporzadzeniu

MZ z 19 grudnia 2002 r.”’

0d 1 pazdziernika 2008 r.
o dzieci do ukonczenia

12. roku zycia:

> z uposledzeniem
odpornosci o wysokim
ryzyku ciezkiego
przebiegu choroby,

» z ostrg biataczka
limfoblastyczna
w okresie remisji,

> zakazone HIV,

» przed leczeniem
immunosupresyjnym lub
chemioterapig

o dzieci do ukonczenia

12. roku zycia z otoczenia

0s0b okreslonych powyzej,

ktore nie chorowaty

na ospe wietrzng

Rozporzadzenie MZ
z 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych
(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)”®

Obowigzuje od 01.10.2011 r.

Od 20 lutego 2015 r. rozszerzono
katalog dzieci objetych
obowigzkowym szczepieniem
na dzieci:
 do ukonczenia 12. roku zycia,
przebywajace w:
» zakfadach
pielegnacyjno-opiekunczych,
> zaktadach opiekunczo-leczniczych,
» rodzinnych domach dziecka,
» domach dla matek z matoletnimi
dzie¢mi i kobiet w cigzy,
» domach pomocy spotecznej,
> placowkach
opiekunczo-wychowawczych,
> regionalnych placéwkach
opiekunczo-terapeutycznych,
> interwencyjnych osrodkach
preadopcyjnych,
¢ przebywajace w ztobkach lub klubach
dzieciecych




ZALtACZNIKI

5.3. Schemat szczepien do 2. roku zycia

Szczepienie przeciwko:

Szczepionki
zakupywane Szczepionka Szczepionka
przez skojarzona  skojarzona
Ministra S5wi1 6wl
Zdrowia

2. miesigc zycia

Btonicy, tezcowi, krztuscowi

Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

He—
Hrrre—

WZW typu B

3—4 miesigc zycia

Btonicy, tezcowi, krztuscowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

5-6 miesigc zycia

Btonicy, tezcowi, krztuscowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

7. miesigc zycia

WZW typu B

13-14 miesigc zycia

Odrze, $wince i rézyczce

16-18 miesigc zycia

Btonicy, tezcowi, krztuscowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakazeniom haemophilus
Influenzae typu B

Suma wkiuc

He— | e | e | e | e | i | e | e | e | e | e | e | Hee—
Hrre—
Hrrre—

=
»
N
()]
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5.4. Wystepowanie wybranych choréb zakaznych w Polsce

Liczba zachorowan na:

2000

2005

2010

2011

2012

Choroby objete obowigzkiem szczepien ochronnych

2013

2014

WZW typu B 2 695 1724 1671 1613 1583 1541 2 769

Gruzlica 11 477 9 269 7 509 8 478 7 542 7 250 6 698

Btonica 1 0 0 0 0 0 0

Tezec 14 15 16 14 19 14 13

Krztusiec 2 269 1925 1266 1 669 4 684 2183 2102

Haemophilus influenzae

typu B -* 72 26 31 36 25 44

Poliomyelitis 0 0 0 0 0 0 0

Odra 77 13 13 38 70 84 110

Swinka 17 548 71999 2 754 2 582 2779 2 436 2 508

Rézyczka 46 181 7 946 4 196 4290 6 263 38 548 5891
Choroby przeciwko ktorym szczepienia sa zalecane

Ospa wietrzna 128 016| 147 751| 183 446| 172 885 208 276 178 501 221 628

Inwazyjna choroba

pneumokokowa -* 175 364 430 436 540 714

Inwazyjna choroba

meningokokowa -* 208 229 296 241 251 186

Zapalenie mézgu

przenoszone przez

kleszcze ¥ 174 294 221 189 227 197

Grypa 1596920 733234| 5510541156 357| 1460037 | 3 164 405| 3 137 056

* brak obowiagzku szczepien
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5.7. Wykaz skontrolowanych jednostek, oséb odpowiedzialnych

za kontrolowanga dziatalnos¢ oraz jednostek organizacyjnych NIK

przeprowadzajacych kontrole

Nazwa kontrolowanej jednostki

Osoby odpowiedzialne za
kontrolowang dziatalnos¢

Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

1. | Ministerstwo Zdrowia

Marian Zembala
Minister Zdrowia

2. | Zakfad Zaméwien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia

Zdzistaw Chmielewski
Dyrektor

3. | Gtéwny Inspektorat Sanitarny

Marek Posobkiewicz
Gtéwny Inspektor Sanitarny

4. | Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad Higieny

Rafat Gierczynski
p.o. Dyrektora

5. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Bochni

Halina Bielec
Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny

6. | Samodzielny Publiczny Gminny Zespot Opieki
Zdrowotnej w Bochni — Wiejski Osrodek
Zdrowia w Proszowkach

Ryszard Najbarowski
p.o. Dyrektora

kontrole

Delegatura NIK
w Krakowie

7. | Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Bydgoszczy

Jerzy Kasprzak
Panstwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny

8. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Toruniu

Hanna Wolska
Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny

9. | Przychodnie Lekarskie ,Hipokrates”
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia

Lech Nowak
Prezes Zarzadu

10. | Lecznice ,Citomed” Spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig

Roman tysek
Prezes Zarzadu

Delegatura NIK
w Bydgoszczy

11. | Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Katowicach

Grzegorz Hudzik
Panstwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny

12. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Lublincu

Mieczystaw Osinski
Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny

13. | Przychodnia Lekarska ,,MED-AM”
Mariola i Artur Kurek Spotka Jawna

Artur Kurek, Mariola Kurek
Wspolnicy

14. | NZOZ ,Przychodnia Medycyny Rodzinnej”

Adam Konina
Kierownik

Delegatura NIK
w Katowicach
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Jednostka
- . Osoby odpowiedzialne za organizacyjna NIK
b T DO I T T kontrolowana dziatalnos$¢ przeprowadzajaca
kontrole
15. | Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna | Elzbieta Socha-Stolarska
w Kielcach Panstwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny
16. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna Anna Chrzanowska
w Skarzysku-Kamiennej Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny DeIeggtura NIK
- - - - w Kielcach
17. | Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Anna Jaros-Urbaniak
Zdrowotnej w Blizynie Dyrektor
18. | ,Przychodnia Zdrowie” Lekarze — Renata Renata Stawinska-Szczygiet,
Stawinska-Szczygiet, Dorota Melon-Gryczko Dorota Melon-Gryczko
Spotka Partnerska Partnerzy
19. | Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna | Anna Matejuk
w Opolu Panstwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny
20. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna Marzena Nanowska-Geisler Delegatura NIK
w Opolu Panstwowy Powiatowy Inspektor w Opolu
Sanitarny
21. | Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Violetta Porowska
Zdrowotnej ,,Centrum” Dyrektor
22. | Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna | Andrzej Trybusz
w Poznaniu Panstwowy Wojewodzki
Inspektor Sanitarny
23. | Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna Ewa Ulanicka
w Gostyniu Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny Delegatura NIK
24. | ,Medica” Spotka Partnerska Lekarzy Anna Maria Gulinska, Lech w Poznaniu
Anna Gulinska, Lech Duzynski Duzynski
Partnerzy
25. | ASKLEPIOS P.P. Spétka z ograniczong Matgorzata Badon, Piotr Bartela,
odpowiedzialnoscig, Spotka Komandytowa Tomasz Gorski, Danuta Kazubek
Zarzad
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5.8. Wykaz wazniejszych aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

dziatalnosci

1. Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.z 2015 r., poz. 1096).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.z 2012,
poz. 159 ze zm.).

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz. U.z 2013 r.,, poz. 947 ze zm.).

4. Ustawa zdnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U.z2013r., poz. 907 ze zm.).

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.).

Ustawa z dnia 24 sierpnia 2001 r. Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia
(Dz.U.z 2013 ., poz. 395 ze zm.).

Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekgcji Sanitarnej (Dz. U.z 2015 r,, poz. 1412).
Ustawa z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2015 r., poz. 1094 ze zm.).

Ustawa zdnia 17 czerwca 1966 r.0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz.U.z2014r.,
poz. 1619 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U.z 2013 r., poz. 1248 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych
odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajoéw i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U.z 2014 r., poz. 177 ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzacym obowiazkowe szczepienia ochronne
oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepideziczng kraju
(Dz. U. Nr 232, poz. 1524).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych
szczepien ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien
ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. Nr 180,
poz. 1215).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2007 r. w sprawie rodzaju i zakresu
Swiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczychirehabilitacyjnych udzielanych
przez pielegniarke albo potozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz. U. Nr 210,
poz. 1540).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w sprawie zakresu zadan
lekarza, pielegniarki i potoznej podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 214, poz. 1816).
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19. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216)”.

20. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U.z 2015 r., poz. 381).

21. Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 7 lipca 1986 r. w sprawie obowigzkéw
sprawozdawczych Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. Urz. MZ Nr 10, poz. 39).

22. Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2015 (Dz. Urz. MZ z 2015 1., poz. 14).

7% Uchylone z dniem 8 lutego 2015 r.
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5.9. Wykaz organow, ktérym przekazano informacje o wynikach kontroli

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Pacjenta

Rzecznik Praw Dziecka

0 O NSO U WS

Minister Finansow

—
©

Minister Zdrowia

—_
—_

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

—_
N

. Sejmowa Komisja Zdrowia

—_
w

. Sejmowa Komisja Finanséw Publicznych

=

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Paristwowej

—_—
(9]

. Senacka Komisja Zdrowia

—_
(o))

. Senacka Komisja Budzetu i Finanséw Publicznych

—
N

Szef Kancelarii Prezydenta RP

—_
(0]

. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

—
o

Szef Kancelarii Sejmu

N
o

. Szef Kancelarii Senatu

N
Y

. Biuro Bezpieczenstwa Narodowego

N
N

. Kierownicy kontrolowanych jednostek




