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1  Definicje pojęć opracowane zostały na  podstawie informacji prezentowanych na  portalu szczepienia.info   
(www.szczepienia.pzh.gov.pl) prowadzonym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny 
we współpracy z Polskim Towarzystwem Wakcynologii oraz na podstawie: J. Wysocki, H. Czajka, Szczepienia w pytaniach 
i odpowiedziach, Kraków 2007.

Wyk az stosowanych sk rótowców i  pojęć 1

Kalendarz szczepień część Programu Szczepień Ochronnych dotycząca obowiązkowych 
szczepień dzieci i młodzieży z uwzględnieniem wieku, a także osób 
narażonych na zakażenie. Szczepienia objęte kalendarzem szczepień 
są finansowane z budżetu państwa

Szczepienia zalecane szczepienie włączone do Programu Szczepień Ochronnych, 
przeznaczone dla wszystkich obywateli lub określonej grupy narażonej 
na chorobę zakaźną. Koszt tego szczepienia ponosi zainteresowany

Szczepienie 
obowiązkowe 

szczepienie, któremu musi się poddać każdy obywatel, wykonywane 
w  celu ochrony ludności  przed zachorowaniem aktualnie 
występującym lub mogącym się pojawić na danym terenie

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

Szczepienie podstawowe szczepienie, które obejmuje podanie konkretnej liczby dawek 
szczepionki w określonych odstępach czasu, w celu uzyskania 
odporności na daną chorobę zakaźną

Szczepienie 
przypominające

szczepienie utrwalające odporność na daną chorobę zakaźną

Szczepionka preparat biologiczny służący do uodporniania organizmu na zakażenia 
drobnoustrojami chorobotwórczymi, zawierający określony antygen 
lub antygeny, podawany w celu uzyskania odporności bez przebycia 
danej choroby

Szczepionka 
monowalentna

szczepionka jednoskładnikowa, zawierająca jeden rodzaj drobnoustroju 
lub antygen pochodzący z jednego rodzaju drobnoustroju, która 
uodparnia przeciwko jednej chorobie

Szczepionka 
pełnokomórkowa

szczepionka zawierająca całe drobnoustroje pozbawione właściwości 
chorobotwórczych (inaktywowane)

Szczepionka 
poliwalentna

szczepionka składająca się z kilku typów tego samego drobnoustroju 
lub antygenów pochodzących z kilku typów tego drobnoustroju, która 
uodparnia przeciwko jednej chorobie

Szczepionka 
wysokoskojarzona

szczepionka wieloskładnikowa (5w1 lub 6w1), która chroni w jednym 
zastrzyku przed kilkoma chorobami. Stosowana jest w szczepieniach 
przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi, haemophilus influenzae oraz 
poliomyelitis zamiast stosowanych w kalendarzu szczepionek IPV, 
DTP oraz przeciwko haemophilus influenzae



AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

DTP szczepionka przeciw błonicy, tężcowi i krztuścowi

DTaP szczepionka przeciw błonicy i tężcowi z acelularnym komponentem 
krztuśca

DTwP szczepionka przeciw błonicy i  tężcowi z  pełnokomórkowym 
komponentem krztuśca

GIS Główny Inspektorat Sanitarny

IPV inaktywowana szczepionka przeciwko wirusowi poliomyelitis

LSZ leczenie szpitalne

MZ/Ministerstwo Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny

NOP niepożądany odczyn poszczepienny

OPV żywa szczepionka przeciw wirusowi poliomyelitis

PIS Państwowa Inspekcja Sanitarna

PPIS Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

PSO Program Szczepień Ochronnych, który pełni funkcję wytycznych  
o sposobie realizacji szczepień ochronnych

PSSE powiatowa stacja sanitarno-epidemiologiczna

PWIS Państwowy Wojewódzki Inspektor Sanitarny

PZE Pediatryczny Zespół Ekspertów ds. Programu Szczepień Ochronnych  
przy Ministrze Zdrowia

RSE Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy Głównym Inspektorze 
Sanitarnym

SIWZ specyfikacja istotnych warunków zamówienia

WHO World Health Organization – Światowa Organizacja Zdrowia

WIF Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny

WSSE wojewódzka stacja sanitarno-epidemiologiczna

WZW typu B wirusowe zapalenie wątroby typu B

ZBSiS Zakład Badania Surowic i Szczepionek

ZZP Zakład Zamówień Publicznych przy Ministrze Zdrowia
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W P R O W A D Z E N I E

Kontrola systemu szczepień ochronnych została przeprowadzona z inicjatywy własnej NIK.  
Zaznaczyć jednak należy, że w ostatnich latach do NIK wpłynęło kilkadziesiąt skarg dotyczących 
funkcjonowania systemu identyfikacji,  kontroli i   leczenia niepożądanych odczynów 
poszczepiennych. W kwietniu 2013 r. Marszałek Senatu przekazał do NIK oświadczenie grupy 
senatorów, złożone w trakcie 30 posiedzenia Senatu RP, w którym wnioskowano o rozważenie 
podjęcia kontroli dotyczącej funkcjonowania systemu szczepień ochronnych w zakresie 
zapewnienia pacjentom bezpieczeństwa tych szczepień, w szczególności pod kątem celowości 
niektórych szczepień, zapewnienia jakości szczepionek oraz stosowania bezpiecznych  
dla pacjentów procedur ich podawania. Bezpieczeństwo obowiązkowych szczepień ochronnych 
było i jest również tematem wielu artykułów prasowych. 

Szczepienia ochronne są najskuteczniejszą znaną profilaktyką chorób zakaźnych. Obowiązek 
szczepień ochronnych w Polsce funkcjonuje od kilkudziesięciu lat. Wykaz chorób zakaźnych 
objętych tym obowiązkiem określa rozporządzenie Ministra Zdrowia2, a terminy wykonania przeciw 
nim szczepień ochronnych zawarte są w PSO przyjętym w komunikacie Głównego Inspektora 
Sanitarnego3. 

Wprowadzenie obowiązkowych szczepień ochronnych dzieci przyczyniło się do zmniejszenia 
zachorowalności na wiele chorób zakaźnych, z których część została całkowicie wyeliminowana4. 
W Polsce, podobnie jak w wielu krajach na świecie, co roku znacząco wzrasta liczba dzieci 
nieszczepionych, co może w przyszłości skutkować zagrożeniem epidemiologicznym i odrodzeniem 
się tych chorób, które dziś uważa się za „wymarłe”. Tempo wzrostu liczby dzieci, których rodzice 
odmawiają zaszczepienia może budzić niepokój. Jeszcze w 2011 r. odmowa rodziców była 
przyczyną niezaszczepienia około 4,7 tys., w 2012 r. ok. 5,3 tys., w 2013 r. ponad 7 tys., a w 2014 r.  
już ponad 12 tys. dzieci. Podkreślić należy, że unikanie szczepień osłabia nie tylko odporność 
konkretnej osoby, ale również całej populacji, gdyż wysoki współczynnik zaszczepionych 
zabezpiecza również osoby, które ze względu na przeciwskazania zdrowotne nie mogły zostać 
poddane szczepieniom oraz takie, które pomimo ich wykonania nie wykształciły odporności 
immunologicznej. Przyczyną zwiększającej się liczby nieszczepionych dzieci jest przede wszystkim 
obawa rodziców przed wystąpieniem niepożądanych odczynów poszczepiennych, wywołujących 
ich zdaniem groźne choroby, takie jak autyzm czy porażenie mózgowe.

2  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. Nr 182, 
poz. 1086 ze zm.), dalej: rozporządzenie w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych.

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

4  Od ok. 30 lat w Polsce nie odnotowano zachorowań na  poliomyelitis, błonicę, czy tężec noworodkowy. W 2012  r. 
odnotowano ok. 60 przypadków zachorowań na odrę (przykładowo w Gruzji i Turcji w 2013 r. odnotowano łącznie  
ponad 9 000 zachorowań).
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Z A Ł O Ż E N I A  K O N T R O L I2
  Cel kontroli

Celem kontroli była ocena czy organizacja systemu szczepień ochronnych gwarantuje 
bezpieczeństwo dzieci. W wyniku kontroli dokonano w szczególności oceny:

1) stosowanych standardów bezpieczeństwa w zakresie szczepień ochronnych;
2) sposobu wykonywania obowiązków przez podmioty odpowiedzialne za realizację zadań 

w zakresie szczepień ochronnych i nadzoru epidemiologicznego;
3) działań edukacyjnych prowadzonych w celu zapewnienia rodzicom dostępu do wszystkich 

niezbędnych informacji w zakresie zagrożeń związanych z nieszczepieniem dziecka oraz 
o ewentualnych odczynach poszczepiennych;

4) skuteczności nadzoru nad niepożądanymi odczynami poszczepiennymi.

  Zakres kontroli

Kontrolę przeprowadzono w5 Ministerstwie Zdrowia i  Zakładzie Zamówień Publicznych  
przy Ministrze Zdrowia, Głównym Inspektoracie Sanitarnym, Narodowym Instytucie Zdrowia 
Publicznego – Państwowym Zakładzie Higieny, pięciu wojewódzkich i sześciu powiatowych stacjach 
sanitarno-epidemiologicznych6 oraz u 10 świadczeniodawców7. W informacji wykorzystano 
również wyniki kontroli rozpoznawczej Realizacja szczepień ochronnych dzieci na przykładzie 
Małopolski (R/15/001). W trakcie kontroli u świadczeniodawców badaniem objęto dokumentację 
medyczną 100% dzieci zadeklarowanych do jednego lekarza sprawującego opiekę nad dziećmi 
podlegającymi obowiązkowi szczepień. Łącznie zbadano 8 480 kart uodpornienia, dokonując 
oceny między innymi stanu zaszczepienia, terminowości poszczególnych szczepień w okresie 
objętym kontrolą oraz działań lekarzy na rzecz wykonania wszystkich obowiązkowych 
szczepień. 

  Czynności kontrolne

Czynności kontrolne u świadczeniodawców były prowadzone na podstawie art. 2 ust. 3 ustawy 
o NIK8 z uwzględnieniem kryteriów określonych w art. 5 ust. 3 ww. ustawy, tj. pod względem 
legalności i gospodarności, a w pozostałych jednostkach na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK 
z uwzględnieniem kryteriów określonych w art. 5 ust. 1 tej ustawy, tj. pod względem legalności, 
gospodarności, celowości i rzetelności. Kontrole były prowadzone z wykorzystaniem metodyki 
właściwej dla kontroli wykonania zadań. Skupiono się na ocenie skuteczności i prawidłowości 
realizacji zadań, zmierzających do bezpiecznego zaszczepienia jak największej liczby dzieci. Czynności 
kontrolne prowadzono od 21 lipca do 16 października 2015 r. Badaniami kontrolnymi objęto lata 
2011–2015 (do czasu zakończenia czynności kontrolnych). Dane statystyczne, niezbędne dla oceny 
tendencji zmian w kontrolowanym obszarze, zostały pobrane również za okresy wcześniejsze.

W wystąpieniach pokontrolnych skierowanych do kierowników kontrolowanych jednostek 
sformułowano łącznie 20 wniosków pokontrolnych, z czego na dzień 14 grudnia 2015 r. 
zrealizowano 13, a siedem było w trakcie realizacji. 

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

6  Kontrole prowadzone były w województwie kujawsko-pomorskim, opolskim, śląskim, świętokrzyskim i wielkopolskim. 
Kontrolą objęto również PSSE w Bochni (województwo małopolskie).

7  Udzielających świadczeń na terenie kontrolowanych PSSE.

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

1
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Z A Ł O Ż E N I A  K O N T R O L I

  Badania kontrolne

Bezpośrednie badania kontrolne zostały uzupełnione poprzez zasięgnięcie informacji w trybie 
art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK w: Narodowym Funduszu Zdrowia, Głównym Inspektoracie 
Farmaceutycznym, niekontrolowanych wojewódzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych 
oraz u Rzecznika Praw Pacjenta i wojewodów. W informacji wykorzystano również meldunki 
epidemiologiczne publikowane na stronach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego  
– Państwowego Zakładu Higieny.
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P O D S U M O W A N I E  W Y N I K Ó W  K O N T R O L I2
 2.1  Ogólna ocena kontrolowanej działalności 

Obowiązujący system szczepień ochronnych zapewnia bezpieczeństwo zarówno 
dzieciom poddawanym szczepieniu, jak i całej populacji. Wprowadzone warunki zakupu 
szczepionek, jak również standardy ich dostawy i przechowywania, gwarantowały 
bezpieczeństwo zdrowotne szczepionym dzieciom9. Także warunki w jakich realizowane 
były szczepienia u  zdecydowanej większości kontrolowanych świadczeniodawców 
gwarantowały minimalizowanie ryzyka wystąpienia niepożądanych odczynów 
poszczepiennych. System kontroli prowadzonych przez Państwową Inspekcję Sanitarną 
u świadczeniodawców zapewniał wykrycie i eliminowanie nieprawidłowości mogących 
mieć wpływ na bezpieczeństwo dzieci poddawanych szczepieniom ochronnym10. Wszystkie 
kontrolowane podmioty prowadziły działalność informacyjną i edukacyjną w zakresie 
szczepień ochronnych.

Działania egzekucyjne państwowych powiatowych inspektorów sanitarnych wobec 
opiekunów dzieci uchylających się od wykonania obowiązku szczepień ochronnych były 
niewystarczające i często nieskuteczne. Większość kontrolowanych świadczeniodawców 
nie przekazywała powiatowym inspektorom sanitarnym informacji o osobach uchylających 
się od obowiązkowych szczepień ochronnych, a pracownicy powiatowych stacji sanitarno- 
-epidemiologicznych, pomimo częstych kontroli, nie wydawali zaleceń w tym zakresie11. 

Organy Państowowej Inspekcji Sanitarnej prowadziły w okresie objętym kontrolą wymagane 
rejestry niepożądanych odczynów poszczepiennych, a Narodowy Instytut Zdrowia 
Publicznego – Państwowy Zakład Higieny na podstawie otrzymanych od świadczeniodawców 
formularzy zgłoszeń, sporządzał ocenę sytuacji epidemiologicznej chorób zakaźnych 
w Polsce. Zaznaczyć jednak należy, że część świadczeniodawców nie przestrzegała terminu 
i obowiązku przekazania informacji o niepożądanych odczynach poszczepiennych12. 

Biorąc pod uwagę warunki finansowania z budżetu państwa, Minister Zdrowia prawidłowo 
dokonywał zakupu szczepionek służących do przeprowadzania obowiązkowych szczepień 
ochronnych. NIK zwraca jednak uwagę, że zadanie to w  okresie objętym kontrolą 
realizowane było w  pełnym zakresie w  odniesieniu do zaledwie około 40% dzieci, 
co stanowiło istotne odciążenie budżetu państwa w ponoszeniu jego kosztów. Sytuacja ta 
spowodowana była wyborem opiekunów dzieci, którzy decydowali się na zakup szczepionek 
wysokoskojarzonych, zamiast szczepionek zakupywanych przez Ministra Zdrowia. Zaznaczyć 
jednak należy, że funkcjonujący system szczepień ochronnych działał skutecznie, ponieważ 
każde dziecko miało gwarancję wykonania szczepienia13, a stan wyszczepienia był wysoki14.

Działania podejmowane w celu rozszerzenia i unowocześnienia katalogu obowiązkowych 
szczepień ochronnych były nieskuteczne. Pomimo rekomendacji wskazywanych przez 
Pediatryczny Zespół Ekspertów ds. Programu Szczepień Ochronnych przy Ministrze Zdrowia 

9  Zobacz rozdział 4.1. Standardy bezpieczeństwa w zakresie szczepień ochronnych i 4.2.2. Zakup szczepionek do realizacji 
obowiązkowych szczepień ochronnych.

10  Zobacz rozdział 4.2. Realizacja szczepień ochronnych.

11  Zobacz rozdział 4.2.7. Działania egzekucyjne w przypadku uchylania się od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych.

12  Zobacz rozdział 4.2.8. Nadzór nad NOP.

13  Zobacz rozdział 4.2.2. Zakup szczepionek do realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych.

14  Zobacz rozdział 4.2.3. Stan zaszczepienia.
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P O D S U M O W A N I E  W Y N I K Ó W  K O N T R O L I

oraz Radę Sanitarno-Epidemiologiczną przy Głównym Inspektorze Sanitarnym, Minister 
Zdrowia nie wprowadził postulowanych zmian i nie zapewnił zakupu szczepionek przeciwko 
pneumokokom dla całej populacji dzieci oraz szczepionek skojarzonych pięciowalentnych 
do realizacji obowiązkowych szczepień przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi, wirusowi 
poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b15. 

Minister Zdrowia monitorował zapotrzebowanie na zakup szczepionek, zapewniając ich dostawę 
do realizacji szczepień obowiązkowych oraz podejmował działania w celu minimalizowania ryzyka 
przerw w dostawach. Problemy z zaopatrzeniem w 2014 i 2015 r. w szczepionkę przeciwko błonicy, 
tężcowi i krztuścowi, zawierającą acelularny (bezkomórkowy) komponent krztuśca, stosowaną 
u dzieci z przeciwskazaniami do podania szczepionki pełnokomórkowej oraz dla dzieci w 6. roku 
życia, spowodowane były w szczególności przerwaniem produkcji tego preparatu na skutek braku 
dostępu do odpowiedniej ilości komponentu krztuścowego. 

Opracowano wytyczne i standardy dotyczące realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, 
w tym transportu, przechowywania szczepionek i kontroli warunków sanitarnych. Opracowane 
i opublikowane zostały również komentarze i stanowiska dotyczące poszczególnych zagadnień 
istotnych dla bezpieczeństwa szczepień ochronnych. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego 
– Państwowy Zakład Higieny prowadził badania bezpieczeństwa szczepionek oraz analizy 
sytuacji epidemiologicznej i realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, a także gromadził 
i analizował informacje o niepożądanych odczynach poszczepiennych. Organy państwowej 
inspekcji sanitarnej sprawowały natomiast kontrole nad warunkami sanitarno-higienicznymi 
punktów szczepień. Główny Inspektor Sanitarny dysponował wiedzą na temat aktualnego stanu 
zaszczepienia dzieci na choroby objęte obowiązkiem szczepień, liczby i rodzaju zgłaszanych 
niepożądanych odczynów poszczepiennych oraz danymi statystycznymi na temat osób 
uchylających się od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, przy czym dane w tym 
ostatnim zakresie, ze względu na niewywiązywanie się świadczeniodawców z obowiązku 
przekazywania do państwowego powiatowego inspektora sanitarnego informacji o osobach 
uchylających się od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, mogą być obarczone 
znacznym błędem.

Ze względu na stale rosnącą liczbę osób uchylających się od realizacji obowiązkowych szczepień 
ochronnych, konieczne jest kontynuowanie akcji edukacyjnych i szukanie nowych sposobów 
dotarcia do opiekunów z informacjami wskazującymi na zasadność realizacji szczepień ochronnych. 
Ważnym źródłem informacji o szczepieniach ochronnych jest strona internetowa uruchomiona 
w ramach akcji informacyjnej Zaszczep w sobie chęć szczepienia. Duża liczba użytkowników (ponad 
50 000 osób) świadczy o potrzebie prowadzenia portalu, dzięki któremu opiekunowie mogą 
uzyskać rzetelną informację na temat szczepień ochronnych. 

Środki finansowe na zakup szczepionek do realizacji Programu Szczepień Ochronnych, zaplanowane 
przez Ministra Zdrowia w ramach przyznanego limitu wydatków w części 46 – Zdrowie w latach  
2011–2015 stanowiły odpowiednio: 78,2%, 70,3%, 58,6%, 61,5% i 61,5% zapotrzebowania 
zgłoszonego przez Głównego Inspektora Sanitarnego w podstawowym, tj. najtańszym wariancie 
kosztowym. Nieprzerwaną realizację obowiązkowych szczepień ochronnych (w podstawowym 
wariancie) zapewniono poprzez zwiększenia planowanych wydatków na zakup szczepionek 

15  Zobacz rozdział 4.2.1. Katalog obowiązkowych szczepień ochronnych.
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z rezerw budżetu państwa. Podkreślić jednak należy, że zmiany planowanych wydatków na zakup 
szczepionek z rezerw budżetu państwa miały charakter doraźny i nie stanowiły podstawy do 
odpowiedniego ich zwiększenia w roku następnym. 

Finansowanie części zakupu szczepionek ze środków z rezerw budżetu państwa, a tym samym 
uzależnianie zakupu szczepionek od zwiększania planu wydatków w ciągu roku budżetowego, 
negatywnie wpływało na organizację ich zakupu. Zwiększało to ryzyko wzrostu kosztów zakupu 
szczepionek, a nawet ich braku i przerwania prawidłowej realizacji kalendarza obowiązkowych 
szczepień ochronnych. Sytuacja taka miała miejsce w IV kwartale 2013 r.

W okresie objętym kontrolą, Minister Zdrowia wielokrotnie wskazywał Ministrowi Finansów 
na konieczność zwiększenia środków na realizację obowiązkowych szczepień ochronnych 
poprzez zwiększenie limitu wydatków w części 46 – Zdrowie, o potrzebie tej informował również 
bezskutecznie Radę Ministrów16.

 2.2  Wnioski i rekomendacje

Opierając się na ustaleniach kontroli, jak również biorąc pod uwagę wdrażaną zmianę systemu 
finansowania zakupu szczepionek do PSO17, NIK skierowała do Ministra Zdrowia wnioski 
o zmianę rozporządzenia w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych polegającą 
na rozszerzeniu szczepień przeciwko pneumokokom na całą populację dzieci oraz o uwzględnienie 
w przedstawianym do NFZ szacowanym koszcie zakupu szczepionek służących do realizacji 
PSO w 2017 r. kosztu zakupu szczepionek przeciwko pneumokokom dla całej populacji dzieci 
oraz szczepionek wysokoskojarzonych w szczepieniach przeciwko: błonicy, tężcowi, krztuścowi, 
poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b.

Uwzględnienie rekomendowanych przez PZE i RSE zmian w PSO już w 2017 r. wymaga zmiany 
rozporządzenia w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (w szczególności w zakresie 
wprowadzenia szczepień przeciwko pneumokokom dla całej populacji dzieci) oraz oszacowania 
kosztu zakupu niezbędnych szczepionek, w tym szczepionek wysokoskojarzonych (5w1). Główny 
Inspektor Sanitarny obowiązany jest ogłosić PSO na 2017 r. w terminie do 31 marca 2016 r., 
a Minister Zdrowia przedstawić NFZ szacowany koszt zakupu szczepionek do 30 kwietnia 2016 r. 
[szczegółowy opis na str. 20–23]

W odpowiedzi na wystąpienie pokontrolne Minister Zdrowia zadeklarował, że wnioski NIK zostaną 
uwzględnione w pracach nad rozporządzeniem w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych.

Do Głównego Inspektora Sanitarnego NIK skierowała wniosek o doprecyzowanie w PSO zapisów 
odnoszących się do organizacji szczepień, w szczególności dotyczących dzieci rozpoczynających 
naukę w szkole. 

16  Minister Zdrowia wskazywał również, że budżet w części 46 jest niewystarczający na zapewnienie finansowania innych 
zadań m.in.: wynikających z ustawy o refundacji leków, czy realizacji programów zdrowotnych. Pismem z 4 września 2012 r. 
Minister Zdrowia, w związku z pismem Ministra Finansów kierującym projekt ustawy budżetowej na 2013 r. na posiedzenie 
Rady Ministrów, poinformował Sekretarza Rady Ministrów, że limit wydatków dla części 46 – Zdrowie na 2013 r. (w tym 
na realizację PSO) jest niewystarczający i nie pozwala na zapewnienie finansowania wszystkich zadań na dostatecznym 
poziomie.

17  Ustawa z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych 
oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2015 r., poz. 1365). Zmiana systemu 
finansowania zakupu szczepionek do realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych dla osób ubezpieczonych polega 
na zobowiązaniu NFZ do ich finansowania od 1 stycznia 2017 r.
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Wskazywane w PSO, w okresie objętym kontrolą, zalecenie szczepienia dzieci rozpoczynających 
naukę w szkole w okresie jesiennym, ze względu na nieprecyzyjny zapis i zastrzeżenia lekarzy co 
do zasadności takiego rozwiązania, nie jest obecnie stosowane, a brak jego realizacji pomijany jest 
przez kontrole prowadzone przez pracowników PSSE. [szczegółowy opis na str. 17]

Główny Inspektor Sanitarny, w odpowiedzi na wystąpienie pokontrolne poinformował, że wniosek 
dotyczący organizacji szczepień zostanie zrealizowany w PSO na 2017 r., który ma zostać 
opublikowany do 31 marca 2016 r.

Biorąc pod uwagę, iż wprowadzenie powyższych zmian unowocześni obowiązujący katalog 
szczepień obowiązkowych oraz pozytywnie wpłynie na realizację szczepień ochronnych, 
NIK wnosi do Ministra Zdrowia oraz do Głównego Inspektora Sanitarnego o kontynuację 
działań mających na celu ich możliwie szybką i skuteczną realizację.

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

1) Podjęcie działań mających na  celu wprowadzenie w  ustawie z  dnia 5  grudnia 2008  r. 
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi18 przepisów, które 
jednoznacznie określiłyby odpowiedzialność świadczeniodawcy przechowującego 
szczepionki.

Stosownie do art. 18 ust. 5 i 8 ustawy o zapobieganiu, szczepionki służące do przeprowadzania 
obowiązkowych szczepień ochronnych zakupuje minister właściwy do spraw zdrowia. Obecnie 
brak jest jednoznacznych przepisów określających odpowiedzialność świadczeniodawcy 
przechowującego szczepionki otrzymane z PSSE w celu realizacji obowiązkowych szczepień 
ochronnych w populacji dzieci objętych przez niego opieką. Minister Zdrowia, pomimo 
otrzymania w latach 2014–2015 (I półrocze) łącznie dziewięciu pism od organów PIS informujących 
o przypadkach przerwania łańcucha chłodniczego w podmiotach leczniczych i konieczności 
utylizacji szczepionek, nie podjął czynności w celu odzyskania kosztów zakupu preparatów od 
świadczeniodawców odpowiedzialnych za ich zniszczenie. Określenie w ustawie o zapobieganiu 
odpowiedzialności świadczeniodawcy za nieprawidłowe przechowywanie szczepionek 
umożliwiłoby skuteczne dochodzenie należności z tego tytułu obecnie Ministerstwu Zdrowia, 
a od 1 stycznia 2017 r. NFZ. [szczegółowy opis na str. 28–29]

2) Doprecyzowanie w rozporządzeniu Ministra Zdrowia w sprawie niepożądanych odczynów 
poszczepiennych terminu i sposobu przekazywania przez świadczeniodawców informacji 
o wystąpieniu ciężkiego lub poważnego NOP.

W związku z nałożeniem na organy PIS obowiązku niezwłocznego – w ciągu godziny – działania 
w przypadku otrzymania informacji o podejrzeniu ciężkiego lub poważnego NOP, zasadnym 
jest prawne zobligowanie świadczeniodawców do równie szybkiej reakcji. Otrzymanie przez 
wskazane w rozporządzeniu podmioty informacji o poważnych następstwach podania preparatu 
szczepionkowego dopiero po kilkunastu dniach od jego wystąpienia, może uniemożliwić podjęcie 
skutecznych czynności zapobiegawczych (np. w przypadku serii szczepionek wywołujących NOP 
na skutek ich wadliwości) i podważa zasadność obowiązku niezwłocznego działania PPIS i PWIS. 
[szczegółowy opis na str. 42–43]

18  Dz. U. z 2013 r., poz. 947 ze zm., dalej: ustawa o zapobieganiu.
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3) Dalsze prowadzenie wspólnych z GIS i NIZP-PZH skoordynowanych działań edukacyjnych 
oraz szukanie skutecznych sposobów przekazania opiekunom rzetelnych informacji
o szczepieniach.

Dla utrzymania wysokiego stanu wyszczepialności niezbędne jest skuteczne informowanie 
opiekunów dzieci o konsekwencjach zarówno zdrowotnych, jak i prawnych unikania wykonywania 
obowiązkowych szczepień ochronnych, w szczególności w związku z rozpowszechnianymi przez 
niektóre środowiska informacjami wzbudzającymi lęk przed ich wykonywaniem. [szczegółowy opis 
na str. 43–45]

Ponadto NIK zwraca uwagę, że w przypadku transportu szczepionek zakupionych przez 
opiekunów dziecka poza przychodnią istnieje ryzyko, iż produkty te są przewożone 
w nieodpowiednich warunkach. Niezachowanie wymaganego przez producenta cyklu 
chłodniczego może skutkować uszkodzeniem szczepionki. Dlatego NIK rekomenduje 
lekarzom POZ wykonującym szczepienia ochronne, informowanie opiekunów 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 być transportowane i przechowywane z zachowaniem łańcucha chłodniczego19 
oraz na zasadach określonych w przepisach prawa farmaceutycznego20. Pojęcie to odnosi się 
zatem do podmiotów przechowujących i dystrybuujących szczepionki zakupione przez Ministra 
Zdrowia, a więc do Centralnej Bazy Rezerw oraz wojewódzkich i powiatowych stacji sanitarno- 
-epidemiologicznych.

Podmioty wykonujące szczepienia ochronne są natomiast zobowiązane do zapewnienia 
w punktach szczepień odpowiedniej – zgodnej z wymaganiami określonymi w charakterystyce 
produktu leczniczego – temperatury czasowego przechowywania szczepionek wydanych im 
z magazynów powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych. W przypadku wyboru szczepionki 
innej niż zakupiona przez Ministra Zdrowia lub szczepionki do wykonania szczepienia zalecanego, 
koszty ich zakupu pokrywa opiekun. Ze względów ekonomicznych część z nich decyduje się 
na zakup preparatu w aptece, a nie w przychodni. W takiej sytuacji świadczeniodawca nie ma 
pewności, co do zachowania cyklu chłodniczego (prawidłowego sposobu transportu wpływającego 
na jakość szczepionki), a tym samym nie może być pewien, czy zastosowanie preparatu przyniesie 
pożądany skutek. Dlatego część świadczeniodawców odmawia wykonywania szczepień ochronnych 
z zastosowaniem szczepionek innych niż zakupione w przychodni lub w aptece znajdującej się 
w tym samym budynku, co przychodnia21. [szczegółowy opis na str. 17–18]

19  Pojęcie łańcuch chłodniczy oznacza całokształt środków technicznych i rozwiązań organizacyjnych służących utrzymaniu 
i monitorowaniu warunków przechowywania, transportu i dystrybucji produktów immunologicznych w celu zapewnienia 
zachowania trwałości i zapobieżenia zmniejszeniu ich skuteczności. 

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

21  W 2011 r. lekarze rodzinni, reprezentowani przez Związek Pracodawców Ochrony Zdrowia Wielkopolskie Porozumienie 
Zielonogórskie, w wyrażonym w liście skierowanym do Ministra Zdrowia wskazywali m.in., że lekarz kwalifikujący pacjenta 
do szczepienia nigdy nie może mieć pewności, że szczepionka przyniesiona do gabinetu przez pacjenta była prawidłowo 
transportowana lub przechowywana. Stąd w liście tym zawarty był postulat wykonywania szczepień obowiązkowych 
i zalecanych wyłącznie preparatami pozostającymi pod kontrolą lekarzy, pochodzącymi z bezpośrednich dostaw stacji 
sanitarno-epidemiologicznych lub hurtowni farmaceutycznych do gabinetu lekarza rodzinnego.
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Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji RP22 obowiązkiem władz publicznych jest m.in. zwalczanie chorób 
epidemicznych. W tym celu w Polsce wprowadzono obowiązek szczepień ochronnych23, których
zadaniem jest wytwarzanie odporności na zakaźne czynniki chorobotwórcze. Jest to działanie 
profilaktyczne zaliczane do świadczeń na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom
i wczesnego wykrywania chorób24. Stosownie do art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy o zapobieganiu,
obowiązkowym szczepieniom ochronnym podlega każda osoba przebywająca na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej. Odpowiedzialnymi za wypełnienie tego obowiązku, w przypadku osób 
nieposiadających pełnej zdolności do czynności prawnych (w tym dzieci), są osoby sprawujące nad
nimi opiekę.

Wykaz chorób zakaźnych objętych obowiązkiem szczepień obejmuje obecnie 13 chorób zakaźnych: 
błonicę (dyfteryt), gruźlicę, inwazyjne zakażenie haemophilus influenzae typu b, inwazyjne 
zakażenia pneumokokami, krztusiec (koklusz), nagminne zakażenie przyusznic (świnka), odrę, 
ospę wietrzną (wiatrówka), ostre nagminne porażenie dziecięce (poliomyelitis)25, różyczkę, tężec, 
wirusowe zapalenie wątroby typu B oraz wściekliznę. Co roku GIS określa Program Szczepień 
Ochronnych na dany rok. Program ten wskazuje między innymi jakie szczepienia i w jakim okresie 
muszą być wykonane, a także kryteria określające populację objętą tymi szczepieniami.

Lekarz sprawujący profilaktyczną opiekę zdrowotną nad dzieckiem obowiązany jest do 
powiadomienia opiekunów prawnych o obowiązku przeprowadzenia szczepień ochronnych, 
o szczepieniach zalecanych, a przed wykonaniem szczepienia do przeprowadzenia badania
kwalifikacyjnego mającego wykluczyć istnienie przeciwskazań do podania szczepionki.
W przypadku stwierdzenia podstaw do długotrwałego odroczenia obowiązkowego szczepienia
ochronnego, lekarz wykonujący badanie kwalifikacyjne kieruje pacjenta na konsultację
specjalistyczną.

Odpowiedzialność za realizację obowiązku szczepień ochronnych dzieci ponosi, stosownie do 
art. 5 ust. 2 ustawy o zapobieganiu, osoba, która sprawuje prawną pieczę nad osobą małoletnią 
lub bezradną, albo opiekun faktyczny w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta26. Koszty szczepionek i przeprowadzania 
szczepień finansowane są ze środków publicznych. Wyjątkiem jest sytuacja, gdy dziecku na prośbę 
opiekuna zostaje podana szczepionka inna niż zakupiona przez Ministra Zdrowia. W takiej sytuacji 
opiekun pokrywa koszt szczepionki, natomiast wykonanie szczepienia jest finansowane ze środków 
publicznych.

Nadzór nad prawidłowym wykonywaniem szczepień ochronnych sprawuje właściwy państwowy 
powiatowy inspektor sanitarny, który jest odpowiedzialny również za dystrybucję szczepionek 
(zakupionych przez Ministra Zdrowia) do świadczeniodawców wykonujących obowiązkowe 
szczepienia ochronne.

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

23  Oprócz obowiązkowych szczepień ochronnych Minister Zdrowia określa również wykaz zalecanych szczepień ochronnych: 
rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepień ochronnych oraz 
sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepień ochronnych wymaganych międzynarodowymi przepisami 
zdrowotnymi (Dz. U. Nr 180, poz. 1215), dalej: rozporządzenie w sprawie zalecanych szczepień ochronnych.

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

25  Ostre zapalenie rogów przednich rdzenia kręgowego (choroba Heinego-Medina).

26  Dz. U. z 2012 r., poz. 159 ze zm., dalej: ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku.
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Rodzaje NOP i kryteria ich rozpoznawania określa rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 
21 grudnia 2010 r. w sprawie niepożądanych odczynów poszczepiennych oraz kryteriów ich 
rozpoznawania27. Lekarz lub felczer rozpoznając NOP lub podejrzewając jego wystąpienie ma 
obowiązek zgłosić go w ciągu 24 godzin właściwemu PPIS, który dokonuje oceny ewentualnego 
związku szczepionki ze stwierdzonymi objawami. Informacje o NOP gromadzone są odpowiednio 
w powiatowych i wojewódzkich rejestrach. Na ich podstawie opracowywana jest zbiorcza 
informacja o stwierdzonych NOP na terenie całego kraju. W przypadku wystąpienia ciężkiego 
lub poważnego28 NOP powiatowy inspektor sanitarny musi w ciągu godziny poinformować 
o jego wystąpieniu właściwego wojewódzkiego inspektora sanitarnego, a ten w ciągu kolejnej
godziny Głównego Inspektora Sanitarnego i wskazaną przez niego specjalistyczną jednostkę oraz
wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego. Przyjęty sposób zgłaszania przypadków wystąpienia
NOP ma na celu umożliwienie specjalistycznym organom państwowym bieżącego monitoringu nad
nimi i podejmowania natychmiastowych działań w sytuacjach tego wymagających.

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

28  Stosownie do części I załącznika Nr 1 rozporządzenia w sprawie NOP, jako ciężki niepożądany odczyn poszczepienny 
kwalifikuje się niepożądany odczyn poszczepienny, który zagraża życiu i może wymagać hospitalizacji, prowadzić 
do trwałego ubytku sprawności fizycznej bądź umysłowej lub kończyć się śmiercią. Poważny odczyn poszczepienny 
charakteryzuje się dużym nasileniem objawów w postaci znacznego obrzęku kończyn, silnego zaczerwienienia, wysokiej 
gorączki, ale nie zagraża życiu, nie prowadzi do trwałego uszczerbku zdrowia i nie wymaga hospitalizacji. 
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 4.1  Standardy bezpieczeństwa w zakresie szczepień ochronnych

Procedury i wytyczne dotyczące w szczególności transportu, przechowywania szczepionek 
oraz ich podania zapewniały bezpieczeństwo obowiązkowych szczepień ochronnych. 

W okresie objętym kontrolą system szczepień ochronnych działał w oparciu 
o obowiązujące przepisy, a jego funkcjonowanie zapewnione było dzięki
współdziałaniu Ministra Zdrowia, Głównego Inspektora Sanitarnego i NIZP-
PZH, jak również objęciu świadczeń z zakresu szczepień umowami zawartymi
pomiędzy NFZ a świadczeniodawcami.

Badania laboratoryjne nad bezpieczeństwem szczepionek prowadzone 
były na każdym etapie produkcji, a dopuszczenie konkretnej szczepionki 
do obrotu było uzależnione od spełnienia przez producenta licznych 
wymogów. Bezpieczeństwo produktu było zapewniane również m.in. poprzez 
bieżące monitorowanie i ocenę występowania niepożądanych odczynów 
poszczepiennych. 

Głównym dokumentem pełniącym funkcję wytycznych o  sposobie 
realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, przeznaczonych dla 
przeprowadzających szczepienia tj. lekarzy i pielęgniarek, jest publikowany 
co roku w  Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia PSO na  dany rok. 
Obowiązujące w okresie objętym kontrolą PSO zawierały wskazanie, iż Dzieci 
rozpoczynające naukę w szkole powinny być szczepione na jesieni (…) natomiast 
zgodnie z  obowiązującymi w  okresie objętym kontrolą kalendarzami 
szczepień określonymi w PSO dzieci mają być szczepione w 6. roku życia, 
tj. po ukończeniu 5. roku życia. Od 1 września 2014 r., stosownie do art. 15 
ust. 2 ustawy z dnia 7 września 1991 r. o systemie oświaty29, obowiązek szkolny 
dziecka rozpoczyna się z początkiem roku szkolnego w roku kalendarzowym, 
w  którym dziecko kończy 6 lat (wcześniej obowiązek ten powstawał 
z początkiem roku szkolnego, w którym dziecko kończyło 7 lat). Zgodnie 
z powyższym, dla dzieci urodzonych w 2009 r. obowiązek szkolny rozpoczyna 
się od 1 września 2015 r., a obowiązek poddania się szczepieniu w 6. roku 
życia rozpoczyna się w 2014 r. (w dniu urodzin). W konsekwencji większość 
dzieci szczepionych w 6. roku życia nie jest szczepiona w roku kalendarzowym, 
w którym rozpoczyna naukę w szkole.
W obowiązujących w  okresie objętym kontrolą PSO zawarto ponadto 
stwierdzenie, że (…) jeżeli duża koncentracja szczepień utrudnia ich wykonanie 
albo przemawiają za tym ważne względy organizacyjne, część szczepień 
(zwłaszcza dzieci kończących szkoły podstawowe lub ponadpodstawowe) 
można przeprowadzić w I połowie roku kalendarzowego (…) natomiast zgodnie 
z kalendarzem szczepień obowiązkowych określonym w przedmiotowych PSO, 
co do zasady nie były prowadzone one w latach, w których dzieci kończą szkołę 
podstawową.

29  Dz. U. z 2004 r. Nr 256, poz. 2572 ze zm.

Procedury 
i wytyczne 
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Wyniki kontroli wskazują, że świadczeniodawcy, pomimo iż PSO zaleca 
wykonywanie szczepień dzieci rozpoczynających naukę na jesieni, na ogół 
wykonują je przez okres całego roku, a część z nich świadomie planuje 
szczepienia na okres wiosenno-letni. 

Lekarze sprawujący opiekę nad dziećmi wskazywali, że powyższe zapisy 
PSO są nieprecyzyjne, a szczepienie dzieci w okresie innym niż jesienny 
spowodowane jest między innymi ich chorobami i przesuwającymi się 
terminami szczepień. Podkreślali, że wiosną i  latem jest znacznie mniej  
zachorowań na infekcje dróg oddechowych, co umożliwia sprawną realizację 
obowiązkowych szczepień. Wskazywali również, że kontrole właściwych PSSE 
nigdy nie oceniły negatywnie braku realizacji wskazanego zalecenia, pomijając 
ten fakt w swoich protokołach kontroli. 

Źródło: Depositphotos.

Zastępca Głównego Inspektora Sanitarnego zadeklarował, iż wniosek pokontrolny 
NIK, zalecający doprecyzowanie powyższej wytycznej, zostanie wykonany 
w PSO na 2017 r., który zgodnie z art. 17 ust. 11 ustawy o zapobieganiu, ma być 
opublikowany w Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia do 31 marca 2016 r. 
w drodze komunikatu Głównego Inspektora Sanitarnego30.

Ministerstwo Zdrowia przekazywało m.in. do organów PIS, świadczeniodawców 
oraz Narodowego Funduszu Zdrowia wytyczne służące usprawnieniu 
funkcjonowania systemu szczepień ochronnych, w tym dotyczące m.in.: 
obowiązku i zasad wynikających z realizacji szczepień ochronnych, konieczności 
efektywniejszego wykorzystania przez świadczeniodawców szczepionek 

30  Program Szczepień Ochronnych na rok 2016 został skierowany do publikacji przed wpłynięciem do GIS wystąpienia 
pokontrolnego NIK.
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OPV, zmian w dystrybucji szczepionki DTaP w IV kwartale 2014 r. i w 2015 r.31 
oraz określenia jednolitych zasad postępowania organów PIS w sytuacjach 
wystąpienia w podmiotach leczniczych zaniedbań w zakresie przechowywania 
szczepionek przeznaczonych do realizacji PSO.

Główny Inspektor Sanitarny, w ramach posiadanych ustawowych kompetencji 
w obszarze dotyczącym bezpieczeństwa szczepień, przygotował i skierował 
do organów PIS wytyczne mające na celu stosowanie jednolitych procedur 
kontroli nad warunkami sanitarno-higienicznymi pomieszczeń podmiotów 
leczniczych, w tym punktów szczepień. Przekazywał oraz publikował na swojej 
stronie internetowej stanowiska i komentarze dotyczące między innymi: 
właściwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi 
lub jego opiekunowi informacji o szczepieniach obowiązkowych i zalecanych, 
zakresu stosowania wymagań łańcucha chłodniczego przy przechowywaniu 
szczepionek w  podmiotach leczniczych, kryterium uznawania osób 
obowiązanych do wykonywania obowiązku poddawania się szczepieniom 
ochronnym za osoby uchylające się od jego wykonania, czy egzekwowania 
obowiązku szczepień ochronnych. 

PWIS i PPIS opracowywali i przekazywali odpowiednio: właściwym PPIS oraz 
świadczeniodawcom instrukcje i procedury wpływające na zapewnienie 
bezpieczeństwa dzieci i młodzieży w zakresie szczepień ochronnych na terenie 
zgodnym z  ich właściwością miejscową. Niektórzy świadczeniodawcy 
dodatkowo opracowywali  wewnętrzne procedur y w  tym zakresie 
obowiązujące w ich placówkach. Nie opracowano natomiast powszechnie 
obowiązujących zasad transportu szczepionek zakupionych przez opiekunów. 

Wyniki badań potwierdzających bezpieczeństwo i skuteczność gotowych 
szczepionek przedstawiane są  przez wytwórców, podczas procedury 
dopuszczającej  szczepionkę do obrotu i   stosowania,  instytucjom 
weryfikującym o charakterze międzynarodowym32. Przed wprowadzeniem 
na  rynek szczepionki każda jej seria jest badana przez niezależne od 
producenta instytucje, tzw. państwowe laboratoria kontroli leków. W Polsce 
właściwym laboratorium odpowiedzialnym za kontrolę szczepionek jest 
Zakład Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH, który na zlecenie Głównego 
Inspektoratu Farmaceutycznego prowadzi coroczną kontrolę jakości 
i bezpieczeństwa szczepionek znajdujących się w obrocie.

Zakład Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH ocenia bezpieczeństwo 
każdej serii szczepionek dostępnych na polskim rynku, prowadząc kontrole 
seryjne wstępne szczepionek przed ich wprowadzeniem oraz kontrole 
jakości i bezpieczeństwa preparatów obecnych już na rynku. Celem kontroli 

31  Informacja dla osób realizujących szczepienia obowiązkowe oraz pracowników Państwowej Inspekcji Sanitarnej 
odpowiedzialnych za nadzór i dystrybucję szczepionek w kanale dystrybucyjnym w sprawie zmiany w sposobie realizacji 
szczepienia przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi u dzieci rozpoczynających szczepienia oraz dzieci kontynuujących 
schemat szczepienia przy użyciu szczepionek udostępnianych świadczeniodawcom w realizacji Programu Szczepień 
Ochronnych.

32  W Polsce właściwą jednostką jest Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Kontrola jakości 
szczepionek
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seryjnej wstępnej jest potwierdzenie zgodności preparatów z określonymi 
wymaganiami, zawartymi w dokumentacji stanowiącej podstawę wydania 
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wymaganiami określonymi przez 
Europejski Dyrektoriat ds. Jakości Produktów Leczniczych (z ang. „EDQM”), 
Farmakopeę Europejską oraz WHO. Efektem badań jest wydanie sprawozdania 
i orzeczenia kontroli seryjnej wstępnej dla danej serii szczepionki.

Źródło: Depositphotos.

W ramach prowadzonych badań wykonywano analizy jakościowe pobranych 
próbek oraz przeglądy dostarczonej dokumentacji, które miały wykazać, że 
badany produkt spełniał wymagania zatwierdzonej dla niego specyfikacji 
w odniesieniu do jakości, bezpieczeństwa i skuteczności oraz że został 
wyprodukowany zgodnie z przedstawioną dokumentacją rejestracyjną 
producenta. Wynikiem tej kontroli było wystawienie orzeczenia zwolnienia serii 
(certyfikat zwolnienia) uprawniającego do wprowadzenia danego produktu 
na rynek Polski. W latach 2011–2015 (I półrocze) w Zakładzie, na wniosek trzech 
podmiotów (producentów szczepionek krajowych), dokonano oceny i wydano 
certyfikaty zwolnienia dla 151 szczepionek stosowanych w szczepieniach 
obowiązkowych. W 2013 r. w przypadku jednej ze szczepionek („Euvax B” 
– szczepionka przeciw WZW typu B), na wniosek PPIS w Warszawie, wydano 
orzeczenie, że nie nadaje się ona do stosowania w związku z przemrożeniem. 
W 2014 r. w przypadku szczepionki przeciw błonicy „D” (adsorbowanej), po 
dwukrotnej kontroli, wydano orzeczenie, że nie jest ona zgodna ze specyfikacją 
podmiotu odpowiedzialnego.
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ZBSiS współpracował również z Głównym Inspektorem Farmaceutycznym33 
w zakresie corocznej oceny jakości, bezpieczeństwa oraz immunogenności34 
m.in. szczepionek, prowadząc badania produktów dostępnych na rynku, w tym 
produktów podejrzanych o niespełnianie wymagań jakościowych. Dotyczyły one 
produktów dopuszczonych do obrotu, wytwarzanych na terytorium Polski lub 
importowanych. Instytut przeprowadził łącznie 204 takie badania, z czego m.in.:

	 w 2013 r.: 47, dla czterech uzyskano wyniki negatywne35, który dotyczyły: 
DTP (WIF w Krakowie i WIF w Warszawie), Euvax B (WIF w Krakowie), oraz 
Tripacel36 (WIF w Krakowie);

	 w 2014 r.: 44, dla dwóch uzyskano wynik negatywny: w tym dla szczepionki 
„BCG” (WIF w Warszawie)37.

Zdaniem p.o. Dyrektora NIZP-PZH liczba produktów poddawanych kontroli 
jest obecnie zdecydowanie niereprezentatywna w odniesieniu do liczby 
produktów znajdujących się w obrocie, co wpływa na ograniczoną wiedzę 
o częstości występowania produktów niespełniających deklarowanej jakości, 
co w konsekwencji może obniżać efektywność PSO. Dlatego koniecznym jest 
zwiększenie liczby badanych preparatów.

 4.2  Realizacja obowiązkowych szczepień ochronnych

4.2.1. Katalog obowiązkowych szczepień ochronnych

W kontrolowanym okresie, pomimo rekomendacji PZE i RSE, katalog obowiązkowych 
szczepień ochronnych nie był rozszerzany o szczepienia przeciwko kolejnym chorobom 
zakaźnym, w szczególności nie wprowadzono obowiązkowych szczepień przeciwko 
inwazyjnej chorobie pneumokokowej dla całej populacji dzieci. Zwiększono natomiast grupę 
osób objętych obowiązkiem szczepień ochronnych przeciwko pneumokokom, WZW typu B, 
wściekliźnie i ospie wietrznej38. Również rekomendacje w sprawie wprowadzenia szczepionki 
wysokoskojarzonej (pięciowalentnej), 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 zostały wdrożone.

W okresie objętym kontrolą Ministerstwo Zdrowia wielokrotnie otrzymywało 
opinie i rekomendacje PZE, dotyczące spójności PSO z bieżącą sytuacją 
epidemiologiczną, zmian legislacyjnych i założeń programów szczepień 
ochronnych. Opracowane przez PZE propozycje priorytetów w zakresie 

33  NIZP-PZH podpisywał w latach 2011–2015 umowy z Głównym Inspektorem Farmaceutycznym, w których przyjmował na 
siebie obowiązek wykonania badań jakościowych produktów leczniczych immunologicznych oraz wykazujących aktywność 
biologiczną znajdujących się w obrocie, zgodnie z wymaganiami określonymi w Farmakopei Europejskiej i Farmakopei 
Polskiej lub w zatwierdzonej specyfikacji producenta.

34  Zdolności substancji do wywołania przeciwko sobie swoistej odpowiedzi odpornościowej, za: J. Gołąb, M. Jakóbisiak, 
W. Lasek, T. Stokłosa, Immunologia. Warszawa 2007, s. 3.

35  Wynik negatywny oznacza, że badany produkt był nieodpowiedniej jakości.

36  Szczepionka przeciwko błonicy, tężcowi i krztuścowi.

37  Czas realizacji badań wynosił w okresie objętym kontrolą od 21 do 70 dni (w jednostkowych przypadkach faktyczny czas 
realizacji badań mógł być krótszy lub dłuższy). Całkowity koszt badań – zależnie od ceny jednostkowej produktu, liczby 
opakowań (jedna seria) wynosił m.in.: w 2011 r. od 706 zł do 24 295 zł.

38  Zmiany w wykazie chorób zakaźnych objętych obowiązkiem szczepień ochronnych zostały przedstawione w załączniku 
Nr 2 do informacji o wynikach kontroli.

Rekomendacje 
zmian PSO
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rozwoju PSO na lata 2009–2014, wskazywały na konieczność zwiększenia 
nakładów finansowych na szczepienia w Polsce. Brak środków uznano za główny 
hamulec unowocześniania programów szczepień ochronnych. Zaproponowano 
osiem priorytetów w zakresie rozwoju PSO, w tym, jako najważniejsze, poza 
wprowadzeniem zmian legislacyjnych w zakresie zasad finansowania PSO, 
wprowadzenie szczepień wszystkich dzieci do lat dwóch oraz wybranych grup 
ryzyka przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej w ramach szczepień 
obowiązkowych oraz wprowadzenie do PSO bezpiecznych i efektywnych 
szczepionek wysokoskojarzonych. Priorytety dotyczące szczepień przeciwko 
inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz wprowadzenia szczepionek 
wysokoskojarzonych określono również 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 których wskazano także na konieczność zmian 
legislacyjnych w zakresie finansowania PSO.

Ministerstwo Zdrowia deklarowało poparcie dla wprowadzenia postulowanych 
zmian, zaznaczając, że nie jest możliwe pokrycie przez Ministra Zdrowia kosztów 
z tym związanych. Według zapotrzebowania złożonego przez GIS na zakup 
szczepionek do realizacji PSO w 2016 r. koszt realizacji PSO uwzględniający 
rekomendacje RSE i PZE w zakresie wprowadzenia szczepionki przeciwko 
pneumokokom (przy użyciu schematu trzydawkowego) dla całej populacji 
dzieci wyniósłby 380 494,8 tys. zł i w porównaniu do wariantu podstawowego39 
byłby wyższy o 167 130,8 tys. zł. Z analiz dokonanych przez Departament 
Budżetu, Finansów i Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia wynikało, że nie było 
możliwości pokrycia kosztów rozszerzenia PSO w ramach przyznanych środków.

Zdaniem specjalistów zwiększenie katalogu obowiązkowych szczepień 
ochronnych o szczepienia przeciwko pneumokokom przyniesie nie tylko 
korzyści zdrowotne, ale znacząco zredukuje koszty związane z leczeniem 
chorób wywołanych przez pneumokoki. Liczba zachorowań na choroby 
spowodowane pneumokokami (wykres nr 1) jest trudna do oszacowania 
z uwagi na możliwość leczenia tych chorób w podmiotach leczniczych 
podstawowej opieki zdrowotnej w ramach stawki kapitacyjnej. Koszty leczenia 
szpitalnego oraz w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej chorób wywołanych 
przez pneumokoki wzrosły z 7,6 mln zł w 2011 r. do 11,4 mln zł w 2014 r. 
Zaznaczyć również należy, że korzyści zdrowotne związane z wprowadzeniem 
szczepionki przeciwko pneumokokom do PSO nie ograniczą się do wąskiej 
grupy zaszczepionych dzieci, ale będą dotyczyły całej populacji. Szczepienie 
populacyjne wpłynie na spadek liczby wizyt u lekarza podstawowej opieki 
zdrowotnej, ograniczy koszty ponoszone przez pacjentów i płatnika na zakup 
antybiotyków stosowanych przy leczeniu oraz zmniejszy postępujące zjawisko 
antybiotykoodporności. 

39  Opracowanego na podstawie zapotrzebowań złożonych przez PWIS na podstawie art. 18 ust. 6 ustawy o zapobieganiu 
oraz w oparciu o rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych, z uwzględnieniem 
rekomendacji RSE i PZE, dotyczących zastosowania: szczepionki DTaP w 14. roku życia, szczepionki IPV w miejsce szczepionki 
OPV oraz szczepionki skojarzonej 5w1 u dzieci z grup ryzyka.
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Wyniki badań przeprowadzonych w  Kielcach w  latach 2006–2009 
wykazały wpływ szczepień przeciwko pneumokokom na zmniejszenie 
częstości zapaleń płuc potwierdzonych radiologicznie oraz zapaleń ucha 
środkowego40. Uzyskane dane wskazują na: 65% redukcję hospitalizacji 
spowodowanych potwierdzonym zapaleniem płuc u dzieci w wieku do 
dwóch lat już w pierwszym roku od wprowadzenia szczepień, zmniejszenie 
o 41% częstości występowania zapaleń płuc leczonych ambulatoryjnie, 
redukcję o 85% ostrego zapalenia ucha środkowego u dzieci szczepionych 
oraz 40% spadek częstości wizyt ambulatoryjnych oraz zlecanych 
antybiotykoterapii z powodu ostrego zapalenia ucha środkowego41. 

Wydatki NFZ w 2012 r. na szpitalne i ambulatoryjne leczenie: zapaleń płuc 
wyniosły 813 142,3 tys. zł (w tym potwierdzone zakażenia pneumokokami 
5 501,6 tys. zł), ostrego zapalenia ucha środkowego wyniosły 15 344,2 tys. zł 
(w tym w populacji dzieci do drugiego roku życia 4 032,1 tys. zł), posocznic 
wywołanych przez paciorkowce 20 409,5 tys. zł (w tym potwierdzone zakażenia 
pneumokokami 5 021,6 tys. zł).

Wykres nr 1 
Liczba osób leczonych w latach 2011–2014 (AOS i LSZ) w związku z chorobami wywołanymi przez pneumokoki
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Wykres nr 1 
Liczba osób leczonych w latach 2011-2014 (AOS i LSZ) w związku z chorobami wywołanymi przez pneumokoki 

Źródło: dane z kontroli NIK. 

W I półroczu 2015 r. koszty leczenia szpitalnego oraz w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej chorób wywołanych 
przez pneumokoki u łącznie 1 218 osób wyniosły 6,8 mln zł. 
Według zapotrzebowania złożonego przez GIS na zakup szczepionek do realizacji PSO w 2016 r. koszt 
finansowania szczepionki pięciowalentnej dla całej populacji dzieci urodzonych w 2016 r. wyniósłby 238 000,7 tys. 
zł i w porównaniu do wariantu podstawowego byłby wyższy o 24 636,7 tys. zł. Podkreślić należy, że decyzja ta 
wiązałaby się z koniecznością zakupu znacznie większej niż dotychczas liczby szczepionek, gdyż obecnie około 
60% dzieci szczepionych jest przy zastosowaniu nowoczesnych szczepionek wysokoskojarzonych, których zakup 
finansowany jest przez rodziców, a nie z budżetu państwa (w wariancie podstawowym zakładano, że procent 
opiekunów decydujących się na zakup szczepionek innych niż finansowane przez Ministra Zdrowia utrzyma się na 
zbliżonym do roku poprzedniego poziomie i dla tych dzieci nie planowano zakupu szczepionek).  
Szczepionki wysokoskojarzone są szczepionkami bezkomórkowymi, zawierającymi wyodrębnione elementy bakterii 
(antygeny), które wywołują odpowiedź immunologiczną chroniącą przed zachorowaniem na krztusiec. 
Skuteczność szczepionek bezkomórkowych, w porównaniu do szczepionek całokomórkowych (DTwP) 
zawierających całe komórki pałeczek krztuśca, jest krótsza42, natomiast podkreślić należy, że powodują one 
dwa razy mniej NOP, w tym wielokrotnie mniej ciężkich lub poważnych NOP43.  
Zgodnie z PSO na 2016 r.44, podobnie jak w poprzednich latach szczepionki błoniczo-tężcowo-krztuścowe z 
bezkomórkowym komponentem krztuścowym mają być stosowane w szczepieniach podstawowych u dzieci z 
trwałymi przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuścowi szczepionką z pełnokomórkowym komponentem 
krztuśca oraz u dzieci urodzonych przed ukończeniem 37 tygodnia ciąży lub urodzonych z masą urodzeniową 
poniżej 2500 g. W PSO na 2016 r. wprowadzono natomiast zmianę w zakresie szczepień przeciwko wirusowi 
poliomyelitis. Po 31 marca 2016 r., nie będzie wolno stosować szczepionki zawierającej atenuowane (osłabione ale 
żywe) szczepy wirusa. Od 1 kwietnia 2016 roku wprowadzono obowiązek szczepienia z zastosowaniem wyłącznie 
szczepionek inaktywowanych (zawierających zabite szczepy wirusa). 
Kontrolowani świadczeniodawcy w okresie objętym kontrolą wykonali łącznie 2013 szczepień przeciwko błonicy, 
tężcowi i krztuścowi w drugim miesiącu życia, z czego 1332 szczepienia (66,2%) wykonano przy użyciu 
szczepionek wysokoskojarzonych zakupionych przez opiekunów. W gminach wiejskich 61,7%, a w gminach 

42 Wyniki badań wskazują, że ochrona przed zachorowaniem na krztusiec u dzieci stopniowo zanika w ciągu 5 lat po podaniu ostatniej dawki 
podstawowego szczepienia szczepionką DTaP. Czas ochrony po zaszczepieniu szczepionką całokomórkową DTwP wynosi, w zależności 
od wytwórcy, 6-12 lat. 

43 http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=3&id=80&to=szczepionka. 
44 Komunikat Głównego Inspektora Sanitarnego z 16 października 2015 r, w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na 2016 r. 

(Dz. Urz. MZ z 2015 r., poz. 63). 
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Źródło: Dane z kontroli NIK.

W I półroczu 2015 r. koszty leczenia szpitalnego oraz w ambulatoryjnej opiece 
zdrowotnej chorób wywołanych przez pneumokoki u łącznie 1 218 osób 
wyniosły 6,8 mln zł.

Według zapotrzebowania złożonego przez GIS na zakup szczepionek do 
realizacji PSO w 2016 r. koszt finansowania szczepionki pięciowalentnej dla całej 

40  Albrecht P., Patrzałek M., Kotowska M., & Radzikowski A., Kliniczne i praktyczne efekty szczepień koniugowaną szczepionką 
pneumokokową w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej, zapaleniom płuc i ucha środkowego u dzieci 
w świetle doświadczeń polskich i światowych, Pediatria 84(1) 2009, s. 3–12.

41  W marcu 2010 roku Brazylia jako pierwsza wprowadziła do powszechnego programu szczepień nową 10-walentną 
szczepionkę przeciwko pneumokokom (PCV-10). Wyniki brazylijskiego badania obserwacyjnego wskazują, że co najmniej 
1 dawka szczepionki PCV-10 jest skuteczna w  zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej potwierdzonej 
laboratoryjnie wywołanej przez typy pneumokoka uwzględnione w  składzie szczepionki, jak również przez typy 
pneumokoka z tej samej grupy serologicznej co typy PCV-10.
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populacji dzieci urodzonych w 2016 r. wyniósłby 238 000,7 tys. zł i w porównaniu 
do wariantu podstawowego byłby wyższy o 24 636,7 tys. zł. Podkreślić należy, 
że decyzja ta wiązałaby się z koniecznością zakupu znacznie większej niż 
dotychczas liczby szczepionek, gdyż obecnie około 60% dzieci szczepionych jest 
przy zastosowaniu nowoczesnych szczepionek wysokoskojarzonych, których 
zakup finansowany jest przez rodziców, a nie z budżetu państwa (w wariancie 
podstawowym zakładano, że procent opiekunów decydujących się na zakup 
szczepionek innych niż finansowane przez Ministra Zdrowia utrzyma się 
na zbliżonym do roku poprzedniego poziomie i dla tych dzieci nie planowano 
zakupu szczepionek). 

Szczepionki wysokoskojarzone są  szczepionkami bezkomórkowymi, 
zawierającymi wyodrębnione elementy bakterii (antygeny), które wywołują 
odpowiedź immunologiczną chroniącą przed zachorowaniem na krztusiec. 
Skuteczność szczepionek bezkomórkow ych, w  porównaniu do 
szczepionek całokomórkowych (DTwP) zawierających całe komórki 
pałeczek krztuśca, jest krótsza42, natomiast podkreślić należy, że 
powodują one dwa razy mniej NOP, w tym wielokrotnie mniej ciężkich 
lub poważnych NOP43. 

Zgodnie z PSO na 2016 r.44, podobnie jak w poprzednich latach szczepionki 
błoniczo-tężcowo-krztuścowe z bezkomórkowym komponentem krztuścowym 
mają być stosowane w szczepieniach podstawowych u dzieci z trwałymi 
przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuścowi szczepionką 
z pełnokomórkowym komponentem krztuśca oraz u dzieci urodzonych 
przed ukończeniem 37. tygodnia ciąży lub urodzonych z masą urodzeniową 
poniżej 2500 g. W PSO na 2016 r. wprowadzono natomiast zmianę w zakresie 
szczepień przeciwko wirusowi poliomyelitis. Po 31 marca 2016 r., nie będzie 
wolno stosować szczepionki zawierającej atenuowane (osłabione ale żywe) 
szczepy wirusa. Od 1 kwietnia 2016 roku wprowadzono obowiązek szczepienia 
z zastosowaniem wyłącznie szczepionek inaktywowanych (zawierających zabite 
szczepy wirusa).

Kontrolowani świadczeniodawcy w okresie objętym kontrolą wykonali łącznie 
2013 szczepień przeciwko błonicy, tężcowi i krztuścowi w drugim miesiącu 
życia, z czego 1332 szczepienia (66,2%) wykonano przy użyciu szczepionek 
wysokoskojarzonych zakupionych przez opiekunów. W gminach wiejskich 
61,7%, a w gminach miejskich i miejsko-wiejskich 69,7% szczepień w tym 
okresie zostało wykonanych przy użyciu szczepionek zakupionych przez 
opiekunów. Należy zaznaczyć, że w przypadku wykorzystania szczepionki 
pięciowalentnej, Minister Zdrowia nie finansuje również szczepienia przeciwko 

42  Wyniki badań wskazują, że ochrona przed zachorowaniem na krztusiec u dzieci stopniowo zanika w ciągu 5 lat po podaniu 
ostatniej dawki podstawowego szczepienia szczepionką DTaP. Czas ochrony po zaszczepieniu szczepionką całokomórkową 
DTwP wynosi, w zależności od wytwórcy, 6–12 lat.

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

44  Komunikat Głównego Inspektora Sanitarnego z 16 października 2015 r, w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na 
2016 r. (Dz. Urz. MZ z 2015 r., poz. 63).
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wirusowi poliomyelitis i inwazyjnym zakażeniom haemophilus influenzae typu 
B, a w przypadku zastosowania szczepionki sześciowalentnej, również przeciwko 
wirusowemu zapaleniu wątroby typu B. 

Ponieważ szczepienia przeciwko tym chorobom są  wykonywane 
kilkakrotnie, a  ten sam preparat powinien być podawany podczas 
całego cyklu szczepienia, opiekunowie, którzy zdecydują się na zakup 
szczepionek wysokoskojarzonych finansują wszystkie szczepienia dzieci 
przeprowadzane od drugiego do siódmego miesiąca życia. 

Pojawiające się rekomendacje dotyczące zwiększenia katalogu szczepień 
ochronnych przeciwko meningokokom i ospie wietrznej, w ocenie NIZP-PZH 
nie są obecnie priorytetowe. Natomiast sugestia niektórych środowisk, iż należy 
ograniczyć szczepienia przeciwko chorobom, których zapadalność bardzo się 
obniżyła – zdaniem NIZP-PZH – nie znajduje uzasadnienia, bowiem pomija 
doświadczenia krajów takich jak Anglia, Szwecja i Japonia, gdzie ograniczenie 
szczepień przeciw krztuścowi doprowadziło do poważnego wzrostu 
zachorowań, a nawet do zgonów z powodu tej choroby. Na początku 2015 r. 
w Niemczech doszło do wybuchu epidemii odry, w wyniku której zachorowało 
kilkaset osób, a jedna osoba zmarła.

4.2.2. Zakup szczepionek do obowiązkowych szczepień ochronnych

Zapotrzebowanie na szczepionki do obowiązkowych szczepień ochronnych 
na kolejny rok dla całego kraju określa Główny Inspektor Sanitarny, dla danego 
województwa – właściwy PWIS, a dla konkretnego powiatu – właściwy 
PPIS. Zapotrzebowanie dla powiatu PPIS określa na podstawie aktualnej 
sytuacji epidemiologicznej chorób zakaźnych na terenie powiatu, danych 
demograficznych, struktury wiekowej mieszkańców i liczby osób obowiązanych 
do poddania się szczepieniom ochronnym, objętych podstawową opieką 
zdrowotną oraz uczęszczających do szkół na terenie powiatu45. Roczne 
zapotrzebowanie dla województwa ustalane jest w oparciu o otrzymane roczne 
zapotrzebowania z PSSE, a następnie przekazywane do GIS.

45  § 5 ust. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek 
świadczeniodawcom prowadzącym obowiązkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek 
stanowiących rezerwę przeciwepidemiczną kraju (Dz. U. Nr 232, poz. 1524).

Zapotrzebowanie  
na szczepionki
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Źródło: Depositphotos.

Planując zakup szczepionek na  kolejny rok organy Państwowej 
Inspekcji Sanitarnej nie uwzględniają wszystkich dzieci podlegających 
obowiązkowym szczepieniom ochronnym, prognozując że część rodziców, 
podobnie jak co roku, zdecyduje się na indywidualny zakup szczepionek 
wysokoskojarzonych. 

W każdym roku około 60% dzieci szczepionych jest przeciwko: błonicy, 
tężcowi, krztuścowi, poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b przy 
zastosowaniu nowoczesnych szczepionek wysokoskojarzonych, których zakup 
finansowany jest przez rodziców, a nie z budżetu państwa46. Planując liczbę 
szczepionek niezbędnych do realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych 
zakładane jest, iż w kolejnym roku odsetek rodziców decydujących się 
na wykonanie wskazanych szczepień przy zastosowaniu płatnych szczepionek 
wysokoskojarzonych utrzyma się na podobnym poziomie, w związku z czym 
Minister Zdrowia nie kupuje dla nich szczepionek.

Postępowania przetargowe na zakup szczepionek niezbędnych do wykonywania 
obowiązkowych szczepień ochronnych prowadził Zakład Zamówień Publicznych 
przy Ministrze Zdrowia. ZZP przeprowadzał postępowania przetargowe 
na zakup szczepionek zgodnie z ustawą z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo 
zamówień publicznych47. Wszczynanie postępowań przetargowych następowało 
na podstawie wniosku złożonego przez Ministerstwo Zdrowia i potwierdzonego 
przez dyrektora Departamentu Budżetu, Finansów i Inwestycji Ministerstwa 
Zdrowia. Wybór najkorzystniejszych ofert odbywał się w porozumieniu 
z Ministerstwem Zdrowia, na podstawie kryteriów ocen zawartych w SIWZ, 

46  Dotyczy szczepień wykonywanych przeciwko ww. chorobom w pierwszych 18. miesiącach życia.

47  Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm., dalej: ustawa Pzp.

Zakup  
szczepionek



26

WA Ż N I E J S Z E  W Y N I K I  K O N T R O L I

w którym każdorazowo znajdowały się niezbędne elementy określone ustawą 
Pzp. Umowy z dostawcami zawierały zapisy dotyczące zabezpieczenia ich 
należytego wykonania oraz kar umownych i zasad ich wypowiedzenia, jak 
również odstąpienia od nich przez strony. ZZP monitorował prawidłowość 
realizacji zawartych umów i egzekwował od nierzetelnych kontrahentów 
należne kary umowne. Zawarte transakcje znajdowały swoje odzwierciedlenie 
w systemie finansowo-księgowym.

W okresie od 1 stycznia 2011 r. do 28 lipca 2015 r. ZZP przeprowadził 187 
postępowań przetargowych, w wyniku których zakupiono łącznie 27 883 459 
szczepionek za 521 618,9 tys. zł. Wszystkie odbyły się w trybie przetargu 
nieograniczonego, z czego w 136 postępowaniach (72,7%) jedynym kryterium 
oceny ofert była cena (waga 100 pkt). W pozostałych przypadkach cena 
stanowiła dominujące kryterium oceny ofert, a przypisane jej wagi wahały się 
od 60 do 95 pkt.

Spośród wszystkich postępowań przetargowych w kontrolowanym okresie ZZP 
dokonał unieważnienia w całości lub części 21 przetargów (11,2%). Główną 
przyczyną unieważnień 13 z 21 (61,9%) postępowań przetargowych był brak 
ofert od potencjalnych kontrahentów (art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp). 
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zawartych umów i egzekwował od nierzetelnych kontrahentów należne kary umowne. Zawarte transakcje 
znajdowały swoje odzwierciedlenie w systemie finansowo-księgowym. 
W okresie od 1 stycznia 2011 r. do 28 lipca 2015 r. ZZP przeprowadził 187 postępowań przetargowych, w wyniku 
których zakupiono łącznie 27 883 459 szczepionek za 521 618,9 tys. zł. Wszystkie odbyły się w trybie przetargu 
nieograniczonego, z czego w 136 postępowaniach (72,7%) jedynym kryterium oceny ofert była cena (waga 100
pkt.). W pozostałych przypadkach cena stanowiła dominujące kryterium oceny ofert, a przypisane jej wagi wahały 
się od 60 do 95 pkt. 
Spośród wszystkich postępowań przetargowych w kontrolowanym okresie ZZP dokonał unieważnienia w całości 
lub części 21 przetargów (11,2%). Główną przyczyną unieważnień 13 z 21 (61,9%) postępowań przetargowych był 
brak ofert od potencjalnych kontrahentów (art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp).  
Wykres nr 2
Plan wydatków na zakup szczepionek do realizacji PSO w latach 2011-2015 

dane w tys. zł 

Źródło: dane z kontroli NIK. 

Plan pierwotny na zakup szczepionek został ustalony w kontrolowanych latach na poziomie: 76 160 tys. zł, 
80 000,0 tys. zł, 84 045,0 tys. zł, 86 062,0 tys. zł i 86 062,0 tys. zł, tj. odpowiednio: 78,2%, 70,3%, 58,6% oraz 
61,5% w 2014 r. i 2015 r.48 wstępnego zapotrzebowania. Plany te były zwiększane w trakcie roku środkami 
przeniesionymi z rezerwy celowej budżetu państwa o odpowiednio: 12 133,9 tys. zł, 24 600,5 tys. zł, 
39 503,0 tys. zł, 9 847,0 tys. zł i 48.636,8 tys. zł49. W objętym kontrolą okresie na zakup szczepionek wydatkowano 
odpowiednio: 88 293 tys. zł, 104 598 tys. zł, 112 068 tys. zł, 95 443 tys. zł i 42 733 tys. zł. W 2011 i 2012 r. wydatki 
wyniosły 100%, a w 2014 r. 99,5% planu po zmianach (wykres nr 2).  
W 2013 r. na zakup szczepionek wydatkowano łącznie 112 068 tys. zł (90,7% planu po zmianach). Po kilkukrotnych 
monitach o zwiększenie środków na zakup szczepionek i czasowym przeniesieniu środków w ramach części 46 

48 Powyższe dane odnoszą się do zapotrzebowania wraz z rezerwą przeciwepidemiczną i rezerwą magazynową. Plan pierwotny na zakup 
szczepionek bez rezerwy magazynowej wyniósł: 87,3% w 2012 r., 71,5% w 2013 r., 75,9% w 2014 r. oraz 76,3% w 2015 r.

49 Według stanu na 30 czerwca 2015 r. 
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i 2015 r.48 wstępnego zapotrzebowania. Plany te były zwiększane w trakcie roku 
środkami przeniesionymi z rezerwy celowej budżetu państwa o odpowiednio: 
12 133,9 tys. zł, 24 600,5 tys. zł, 39 503,0 tys. zł, 9 847,0 tys. zł i 48.636,8 tys. zł49. 
W objętym kontrolą okresie na zakup szczepionek wydatkowano odpowiednio: 
88 293 tys. zł, 104 598 tys. zł, 112 068 tys. zł, 95 443 tys. zł i 42 733 tys. zł. 
W 2011 i 2012 r. wydatki wyniosły 100%, a w 2014 r. 99,5% planu po zmianach 
(wykres nr 2). 

W 2013 r. na zakup szczepionek wydatkowano łącznie 112 068 tys. zł (90,7% 
planu po zmianach). Po kilkukrotnych monitach o zwiększenie środków 
na zakup szczepionek i czasowym przeniesieniu środków w ramach części 
46 – Zdrowie, plan na zakup szczepionek w październiku został zwiększony 
środkami przeniesionymi z rezerwy celowej budżetu państwa o 39 503 tys. zł. 
Jednak w związku z ograniczoną możliwością zakupu szczepionek, dla 
których realizacja dostaw i rozliczenie mogłyby nastąpić do końca 2013 r., 
ze względu na możliwości rynkowe potencjalnych wykonawców oraz z powodu 
wymaganego ustawowo czasu na przeprowadzenie procedur przetargowych, 
środki w wysokości 11 480,5 tys. zł zostały zablokowane.

Wiceminister Finansów, odnosząc się do przyczyn przekazywania niższych 
niż wnioskowana przez Ministra Zdrowia środków na realizację PSO wyjaśniła, 
że przy planowaniu wydatków budżetowych kierowano się sytuacją finansową 
państwa i  rzeczywistymi możliwościami budżetu państwa oraz innych 
podmiotów sektora finansów publicznych. Wskazała, że do właściwości Ministra 
Zdrowia należało ustalenie priorytetów oraz wydzielenie w ramach ogólnego 
limitu kwoty wydatków na poszczególne zadania, w tym na zakup szczepionek. 
Podkreśliła, że zwiększenie budżetu Ministra Zdrowia z przeznaczeniem 
na zakup szczepionek uznano za niezasadne, wskazując równocześnie, 
że zgłoszona w 2011 r. dodatkowa potrzeba w wysokości 180 000 tys. zł 
z przeznaczeniem na sfinansowanie szczepionek przeciwko pneumokokom dla 
wszystkich dzieci do 2. roku życia znacznie przewyższała wysokość środków 
zaplanowanych na realizację całego PSO. 

WSSE sprawowały nadzór nad zużyciem szczepionek w oparciu o otrzymywane 
od PSSE kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych szczepień ochronnych 
według ilości wykorzystanych szczepionek50. Ponadto, od IV kwartału 2014 r. 
istnieje możliwość, aby sprawozdania były raportowane za pomocą 
systemu komputerowego Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucją 
Szczepionek (ESNDS). System ten od 2012  r. umożliwia WSSE bieżący 
podgląd stanu ilości szczepionek w magazynach należących do PSSE. Dane 
o zużyciu szczepionek uzyskiwane elektronicznie obejmowały incydenty 

48  Powyższe dane odnoszą się do zapotrzebowania wraz z rezerwą przeciwepidemiczną i rezerwą magazynową. Plan 
pierwotny na zakup szczepionek bez rezerwy magazynowej wyniósł: 87,3% w 2012 r., 71,5% w 2013 r., 75,9% w 2014 r. 
oraz 76,3% w 2015 r.

49  Według stanu na 30 czerwca 2015 r.

50  Wzór sprawozdania określa załącznik nr 5 do rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie obowiązkowych szczepień 
ochronnych.
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przypadkowego zniszczenia szczepionek (np. stłuczenia fiolek lub awarii 
lodówek, w których przechowywane są preparaty i w konsekwencji powstaje 
ryzyko niezachowania właściwej temperatury ich przechowywania) lub 
utylizację na skutek ich przeterminowania. Pracownicy WSSE kierowali zapytania 
do PSSE w przypadkach zaistnienia większych różnic ilościowych pomiędzy 
otrzymanymi przez nie a zużytymi preparatami szczepionkowymi. W przypadku 
wystąpienia braku szczepionki w danej PSSE sytuacja taka zgłaszana była przez 
PSSE do WSSE i ta podejmowała czynności mające na celu uzupełnienie braku, 
np. poprzez przesunięcie preparatu z innej stacji. 

Głównymi przyczynami niewykorzystania wszystkich szczepionek spośród tych, 
na które zgłoszono zapotrzebowanie były: przerwanie łańcucha chłodniczego 
z powodu przerw w dostawie prądu i braku systemu podtrzymywania chłodzenia 
w placówkach u świadczeniodawców, sporadyczne przypadki stłuczenia fiolki 
oraz przeterminowanie szczepionki. PWIS w latach 2011–2015 (I półrocze) 
zawiadomili GIS o 35 przypadkach zniszczenia szczepionek w związku 
z przerwaniem łańcucha chłodniczego, z tego 12 zawiadomień w 2011 r., osiem 
w 2012 r., sześć w 2013 r., pięć w 2014 r. i cztery zawiadomienia w I półroczu 
2015 r. Przyczyną przerwania łańcucha chłodniczego w tych przypadkach były 
awarie systemu urządzeń chłodniczych. 51  52

Kontrola wykazała, że świadczeniodawcy mają problem z prawidłowym 
i pełnym wykorzystaniem szczepionek w opakowaniach wielodawkowych. 

W województwie wielkopolskim w okresie od 1 lipca 2011 r. do 31 grudnia 2014 r. nie 
wykorzystano średnio 58,9% dawek z każdej fiolki szczepionki „Polio Sabin”51 (w 1 fiolce 
jest 10 dawek) oraz 75,4% dawek szczepionki przeciw gruźlicy – BCG52. Łączna wartość 
zniszczonych preparatów w tym okresie wyniosła 752,1 tys. zł. Zastępca Wojewódzkiego 
Inspektora Sanitarnego w Poznaniu wskazał, że przyczyną niewykorzystania tych preparatów 
było między innymi niestawianie się rodziców na umówione szczepienie i wyniki badań 
kwalifikacyjnych skutkujące koniecznością odroczenia zaplanowanych szczepień niektórych 
dzieci.

W 2013 r. PSSE w Opatowie wydała świadczeniodawcy szczepionki DTP, 
które zostały wycofane z obrotu53. Świadczeniodawca zaszczepił otrzymaną 
szczepionką co najmniej jedno dziecko, którego matka po wystąpieniu NOP 
(zaczerwienienie w miejscu wkłucia) poinformowała świadczeniodawcę 
i właściwego PPIS o zastosowaniu wycofanego preparatu. Ustalono, że przyczyną 
wydania wycofanych szczepionek był błąd pracownika PWIS w Kielcach. 
Zabezpieczono i zbadano 53 preparaty znajdujące się u świadczeniodawcy 
i przekazano je do utylizacji. W związku z zaistniałą sytuacją PWIS w Kielcach 
zorganizował spotkanie z udziałem przedstawicieli wszystkich PSSE, na którym 

51  Szczepionka po otwarciu musi być wykorzystana w ciągu 8 godzin.

52  Szczepionka po otwarciu musi być natychmiast zużyta (brak możliwości przechowywania otwartego preparatu).

53  Decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego nr 66/WC/2013 z 3 października 2013 r.
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omówiono przedmiotowe zdarzenie oraz zalecono weryfikację obowiązujących 
procedur bezpieczeństwa preparatów szczepionkowych, w celu wykluczenia 
możliwości wystąpienia podobnej sytuacji w przyszłości. 

W czerwcu 2014 r. na wniosek GIS Ministerstwo Zdrowia opracowało i przekazało 
do GIS stanowisko w sprawie określenia jednolitych zasad postępowania 
organów PIS w sytuacjach wystąpienia w podmiotach leczniczych zaniedbań 
w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych do realizacji PSO. 
W piśmie tym wskazano m.in., że przy przekazywaniu szczepionek między 
organami PIS a świadczeniodawcami nie jest zawierana umowa cywilno-prawna, 
która mówiłaby o darowaniu szczepionek na własność świadczeniodawcy. 
Szczepionki te nie stanowią więc własności świadczeniodawcy wykonującego 
szczepienia ochronne. Podmiot leczniczy realizujący szczepienia ochronne 
u  pacjentów, przy użyciu szczepionek udostępnionych przez organy 
PIS, ponosi pełną odpowiedzialność za prawidłowe przechowywanie 
szczepionek i jest zobowiązany do dołożenia wszelkich starań, aby preparaty 
szczepionkowe zostały w pełni wykorzystane w jego realizacji, zgodnie ze 
złożonym zapotrzebowaniem. W przypadku niedotrzymania tych wymogów 
i powstania szkody, polegającej na zniszczeniu szczepionek przeznaczonych 
do szczepień obowiązkowych w ramach realizacji świadczeń zdrowotnych, 
Minister Zdrowia na podstawie przedłożonego przez organ PIS podania 
w sprawie, powinien podjąć działania wyjaśniające względem podmiotu 
przechowującego szczepionki wraz ze wskazaniem okoliczności zniszczenia 
szczepionek. Następnie powinien wezwać dany podmiot do zapłaty za te 
szczepionki, a w dalszej kolejności w przypadku niewywiązywania się podmiotu 
z uregulowania należności skierować sprawę na drogę sądową, o ile zachodzić 
będą przesłanki odpowiedzialności. W piśmie tym Departament zaproponował 
rozważenie, przy przeprowadzaniu zmian w  ustawie o  zapobieganiu, 
wprowadzenia przepisów, które jednoznacznie określiłyby odpowiedzialność 
świadczeniodawcy przechowującego szczepionki.

W latach 2014–2015 (I półrocze) wpłynęło do Ministerstwa Zdrowia łącznie 
dziewięć pism od organów PIS informujących o przypadkach przerwania 
łańcucha chłodniczego w podmiotach leczniczych i konieczności utylizacji 
szczepionek. W siedmiu zawiadomieniach podano koszt zniszczonych 
szczepionek, który wyniósł łącznie 13 tys. zł, tj. 0,01% wydatków poniesionych 
w 2014 r. na zakup szczepionek. W 2014 r. Departament Matki i Dziecka 
przekazał otrzymaną dokumentację do Departamentu Budżetu, Finansów 
i Inwestycji celem wystosowania wezwań do zapłaty. Pismem z 9 grudnia 
2014 r. Departament Budżetu, Finansów i Inwestycji zwrócił tę dokumentację, 
wskazując, że podstawą wszczęcia postępowania w sprawie zapłaty należności 
budżetu państwa jest wniosek departamentu merytorycznego, który powinien 
zawierać m.in. podstawę prawną żądania zwrotu należności budżetu państwa 
i zwrócił się jednocześnie o nadesłanie stosownych wniosków o wszczęcie 
postępowania. Do dnia zakończenia kontroli (tj. 27 sierpnia 2015 r.) Departament 
Matki i Dziecka nie złożył wniosków o wszczęcie postępowania w tych sprawach.
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Ministerstwo Zdrowia, pomimo zobowiązania organów Państwowej Inspekcji 
Sanitarnej do zbierania i przekazywania informacji dotyczących przypadków 
zniszczenia szczepionek w wyniku przerwania łańcucha chłodniczego, sprawę 
dochodzenia zwrotu kosztu tych szczepionek pozostawiło nierozstrzygniętą. 
W ocenie NIK konieczne jest zabezpieczenie możliwości i ustalenie zasad 
dochodzenia należności z tytułu kosztów zniszczonych szczepionek.

4.2.3. Stan zaszczepienia

Szczepienia ochronne mają za zadanie zapobiegać zachorowaniom na choroby 
zakaźne, jak również kształtować odporność całej populacji, zapewniając 
ochronę także tym osobom, które ze względu na zdrowotne przeciwskazania nie 
mogły zostać zaszczepione. Dla większości chorób przyjmuje się, że odporność 
populacyjną osiąga się przy zaszczepieniu co najmniej ok. 95% populacji54. 

W Polsce odsetek osób zaszczepionych na choroby zakaźne objęte obowiązkiem 
szczepień stanowi wystarczające zabezpieczenie przed szerzeniem się chorób 
zakaźnych. Podkreślić jednak należy, że od kilku lat sukcesywnie wzrasta 
liczba dzieci nieszczepionych (tabela nr 1 i wykres nr 3). Pomimo, iż liczba osób 
uchylających się od obowiązku szczepień nie zagraża obecnie bezpieczeństwu 
epidemiologicznemu, to wymaga stałego monitorowania i prowadzenia działań 
informacyjnych i edukacyjnych, mających na celu uświadomienie korzyści, jakie 
dają szczepienia ochronne i niebezpieczeństw związanych z brakiem odporności 
wykształconej przez szczepionki.

Tabela nr 1 
Stan zaszczepienia na wybrane choroby objęte obowiązkiem szczepień ochronnych w Polsce

Stan zaszczepienia 
przeciwko: 2000 2005 2010 2011 2012 2013 2014 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%

Błonica 98,2% 98,8% 99% 98,9% 98,7% 98,6% 98,3% 0,1% – 0,7%

Tężec 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%

Haemophilus 
influenzae typu 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%

Świnka – 90,5% 98,2% 98,1% 97,9% 97,5% 97% – – 1,2%

Różyczka – 90,5% 98,2% 98,1% 97,9% 97,5% 97% – – 1,2%

*  W 2004 r. wprowadzono do katalogu obowiązkowych szczepień ochronnych szczepienia przeciwko odrze, śwince 
i różyczce dla całej populacji dzieci w 13–15 miesiącu życia oraz szczepienia przeciwko haemophilus influenzae 
typu B dla dzieci z domów dziecka i rodzin wielodzietnych. 

Źródło: Dane z kontroli NIK.

54  Stan sanitarny kraju w roku 2014, http://www.gis.gov.pl/ckfinder/userfiles/files/BIP/Stan_sanitarny_kraju_za_rok_2014_web.pdf
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W latach 2011–2015 (I półrocze) nie odnotowano żadnego zachorowania 
na błonicę i poliomyelitis. W latach 2011–2014 wzrosła liczba zachorowań na: 
haemophilus influenzae typu B z 31 do 41 osób (32,3%), krztusiec z 1 669 do 
2 102 osób (o 25,9%), odrę z 38 do 110 osób (o 189,5%) oraz różyczkę z 4 290 
do 5 891 przypadków (o 37,3%). W I półroczu 2015 r. odnotowano tyle samo 
zachorowań na odrę i o 214 więcej na krztusiec, co w całym 2014 r. 

Wykres nr 3 
Stan zaszczepienia dzieci przeciwko krztuścowi w drugim roku życia według województw 

Źródło: Biuletyn NIZP-PZH Szczepienia Ochronne w Polsce w 2014 roku.

W latach 2011–2015 (I półrocze) na choroby zakaźne objęte obowiązkiem 
szczepień ochronnych zmarło łącznie 2 476 osób, w tym 2 256 na gruźlicę, 
178 na WZW typu B, 25 w związku z zakażeniem haemophilus Influenzae typu B, 
16 na tężec oraz jedna osoba na krztusiec.

Spośród zalecanych szczepień ochronnych najczęściej wykonywanym jest 
szczepienie przeciwko grypie. W 2014 r. zaszczepiono 813,6 tys. osób (w tym 
również dzieci), przy czym w 2011 r. zaszczepionych zostało 1 061,1 tys. 
osób (o 30,4% więcej). W analogicznym okresie spadła również liczba osób 
zaszczepionych przeciwko zakażeniom meningokokowym ze 176,6 tys. 
osób w 2011 r. do 52 tys. osób w 2014 r. Wzrosła natomiast liczba osób 
zaszczepionych przeciwko: ospie wietrznej z 38,9 tys. do 63,6 tys., zakażeniom 
pneumokokami ze 176,6 tys. do 199,4 tys., biegunkom rotawirusowym 
z 78,3 tys. do 84,3 tys. oraz zakażeniom wirusem brodawczaka z 22,9 tys. do 
26,3 tys. osób.

Z przekazanej przez GIS na wniosek Ministerstwa Zdrowia informacji wynika, 
że w 2014 r. samorządy zrealizowały około 200 programów zdrowotnych, 
w tym 58 odnoszących się do profilaktyki grypy, 32 dotyczyły szczepień 
przeciw pneumokokom, 32 szczepień przeciw meningokokom, a 73 szczepień 
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. W 2015 r. zaplanowano do realizacji 
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około 339 programów zdrowotnych z obszaru szczepień ochronnych, w tym 
97 odnoszących się do szczepień przeciwko grypie sezonowej, 66 do szczepień 
przeciwko pneumokokom, 33 do szczepień przeciwko meningokokom oraz 
143 do szczepień przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego i rakowi szyjki 
macicy.

Dane dotyczące liczby osób uchylających się od obowiązku szczepień 
ochronnych są gromadzone w oparciu o przekazywane do PPIS kwartalne 
sprawozdania z obowiązkowych szczepień ochronnych według informacji 
zawartych w kartach uodpornienia przechowywanych przez składającego 
sprawozdanie55, w których lekarz zobowiązany jest podać dane liczbowe 
o ogólnej liczbie osób uchylających się od wykonania obowiązku szczepień 
ochronnych oraz dołączyć imienny wykaz tych osób. Dane z obszaru powiatu 
są przez właściwego PPIS przekazywane do odpowiedniego PWIS, który dane 
zbiorcze z obszaru województwa przekazuje do NIZP-PZH, a ten na podstawie 
corocznie zawieranej z GIS umowy, gromadzi, analizuje, opracowuje i publikuje 
zbiorcze dane z wykonania szczepień ochronnych, w tym od 2012 roku, również 
o liczbie osób uchylających się od szczepień ochronnych.

Liczba osób uchylających się od poddania się obowiązkowym szczepieniom 
ochronnym wzrosła w latach 2011–2014 r. ponad dwukrotnie z ok. 5 tys. osób 
do ponad 12 tys. osób (wykres nr 4).

Wykres nr 4 
Liczba osób uchylających się w latach 2011–2014 od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych 
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Wykres nr 4 
Liczba osób uchylających się w latach 2011-2014 od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych  

Źródło: dane z kontroli NIK. 

Wyniki kontroli NIK wskazują jednak na duże prawdopodobieństwo posiadania przez organy Państwowej 
Inspekcji Sanitarnej i publikowania przez NIZP-PZH nierzetelnych danych o osobach nierealizujących 
obowiązkowych szczepień ochronnych.  
Sześciu z 12 kontrolowanych świadczeniodawców, pomimo że kontrola NIK wykazała osoby uchylające się od 
realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych, nie przekazywało w kwartalnych sprawozdaniach takich informacji 
do właściwych PPIS, a jeden świadczeniodawca wskazał jedynie liczbę tych osób, nie dołączając imiennego 
wykazu. 
Świadczeniodawcy fakt nieprzekazywania tych danych tłumaczyli między innymi przeoczeniem, przekazaniem 
informacji o osobach uchylających w rozmowie telefonicznej z pracownikiem PPIS oraz faktem, iż PPIS w trakcie 
prowadzonych kontroli nie zwracał uwagi na konieczność podawania tych danych.  
Przykładowo: W latach 2011-2015 (I półrocze), PSSE w Skarżysku-Kamiennej przeprowadziła w jednej z 
przychodni w Bliżynie cztery kontrole oraz w przychodni w Skarżysku-Kamiennej pięć kontroli. W ich wyniku Stacja 
nie stwierdziła nieprawidłowości w zakresie poprawności sporządzania przez świadczeniodawców sprawozdań z 
realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych oraz realizacji obowiązku zgłaszania do PSSE osób uchylających 
się od zaszczepienia dzieci. Kontrole NIK przeprowadzone w tych przychodniach wykazały 23 osoby, które uchylały 
się od realizacji obowiązku szczepień ochronnych, w tym w pięciu przypadkach, w dokumentacji medycznej 
znajdowało się pisemne oświadczenie opiekuna o świadomej odmowie wykonania szczepienia. 

Nadzór nad prawidłowym i terminowym wykonywaniem świadczeń 
Nadzór nad terminowym wykonywaniem szczepień ochronnych prowadzony był przez lekarza pediatrę lub personel 
pielęgniarski, do którego obowiązków należało m.in. wykonywanie szczepień ochronnych, odnotowywanie ich w 
dokumentacji medycznej, w tym w kartach uodpornienia oraz zawiadamianie rodziców/opiekunów o konieczności 
zgłoszenia się na obowiązkowe szczepienie ochronne. 
Ewidencjonowanie zawiadomień oraz terminowość zgłaszania się świadczeniobiorców na obowiązkowe 
szczepienia ochronne prowadzone było w kartach uodpornienia, w których stosownie do § 9 ust. 1 rozporządzenia 
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Źródło: Dane z kontroli NIK.

Wyniki kontroli NIK wskazują jednak na duże prawdopodobieństwo posiadania 
przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej i publikowania przez NIZP-PZH 
nierzetelnych danych o osobach nierealizujących obowiązkowych szczepień 
ochronnych. 

Sześciu z 12 kontrolowanych świadczeniodawców, pomimo że kontrola 
NIK wykazała osoby uchylające się od realizacji obowiązkowych szczepień 

55  Wzór sprawozdania określa załącznik nr 4 do rozporządzenia w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych.
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ochronnych, nie przekazywało w kwartalnych sprawozdaniach takich informacji 
do właściwych PPIS, a jeden świadczeniodawca wskazał jedynie liczbę tych 
osób, nie dołączając imiennego wykazu.

Świadczeniodawcy fakt nieprzekazywania tych danych tłumaczyli między innymi 
przeoczeniem, przekazaniem informacji o osobach uchylających w rozmowie 
telefonicznej z pracownikiem PPIS oraz faktem, iż PPIS w trakcie prowadzonych 
kontroli nie zwracał uwagi na konieczność podawania tych danych. 

W latach 2011–2015 (I półrocze), PSSE w Skarżysku-Kamiennej przeprowadziła w jednej 
z przychodni w Bliżynie cztery kontrole oraz w przychodni w Skarżysku-Kamiennej pięć 
kontroli. W ich wyniku Stacja nie stwierdziła nieprawidłowości w zakresie poprawności 
sporządzania przez świadczeniodawców sprawozdań z  realizacji obowiązkowych 
szczepień ochronnych oraz realizacji obowiązku zgłaszania do PSSE osób uchylających się 
od zaszczepienia dzieci. Kontrole NIK przeprowadzone w tych przychodniach wykazały 
23 osoby, które uchylały się od realizacji obowiązku szczepień ochronnych, w tym w pięciu 
przypadkach, w dokumentacji medycznej znajdowało się pisemne oświadczenie opiekuna 
o świadomej odmowie wykonania szczepienia.

Nadzór nad terminowym wykonywaniem szczepień ochronnych prowadzony 
był przez lekarza pediatrę lub personel pielęgniarski, do którego obowiązków 
należało m.in. wykonywanie szczepień ochronnych, odnotowywanie ich 
w dokumentacji medycznej, w tym w kartach uodpornienia oraz zawiadamianie 
rodziców/opiekunów o konieczności zgłoszenia się na obowiązkowe szczepienie 
ochronne.

Ewidencjonowanie zawiadomień oraz terminowość zgłaszania się 
świadczeniobiorców na obowiązkowe szczepienia ochronne prowadzone było 
w kartach uodpornienia, w których stosownie do § 9 ust. 1 rozporządzenia 
w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych, odnotowywano również 
m.in. stwierdzone przeciwskazania do przeprowadzenia szczepień ochronnych. 
Trzech z  10 kontrolowanych świadczeniodawców nie odnotowywało 
w dokumentacji medycznej faktu wezwania na obowiązkowe szczepienie 
ochronne. Zważywszy na fakt, iż każdy lekarz obejmował opieką co najmniej 
kilkaset dzieci, brak odnotowania wezwania utrudniał skuteczny nadzór 
nad terminowością wykonywania obowiązkowych szczepień ochronnych. 
W pozostałych przypadkach świadczeniodawcy do rodziców/opiekunów 
dzieci, które nie zgłosiły się na obowiązkowe szczepienie ochronne w terminie 
określonym w kalendarzu szczepień, kierowali niejednokrotnie nawet 
kilkanaście razy wezwania do stawienia się na szczepienie. Wezwania były 
kierowane również w przypadku niedoręczenia lekarzowi sprawującemu 
opiekę wyników konsultacji specjalistycznej lub w związku z upływem terminu 
odroczenia wskazanego przez lekarza specjalistę.

Informacje o pouczeniu rodziców o obowiązku realizacji szczepień ochronnych 
i skutkach odmowy poddania się szczepieniu były zamieszczane w dokumentacji 
indywidualnej pacjenta.

Nadzór  
nad 
wykonywaniem 
świadczeń
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Karty uodpornienia przechowywano w punktach szczepień, a zastosowany 
sposób ich segregacji (według kolejnych lat urodzenia świadczeniobiorców) 
zapewniał, stosownie do postanowień § 11 w sprawie obowiązkowych szczepień 
ochronnych, możliwość wyszukiwania osób podlegających obowiązkowym 
szczepieniom. Wykonanie szczepień, stosownie do § 9 ust. 1 przedmiotowego 
rozporządzenia, dokumentowane było każdorazowo w kartach uodpornienia 
i indywidualnej wewnętrznej dokumentacji medycznej pacjenta.

W lecznicy Citomed Sp. z o.o. w Toruniu nadzór nad terminowością wykonywania szczepień 
realizowano z wykorzystaniem elektronicznego systemu ewidencjonowania usług 
medycznych, który umożliwiał generowanie raportów dotyczących terminów zaplanowanych 
badań lekarskich i szczepień oraz powiadomień o tych terminach. Ocena realizacji obowiązku 
szczepień dokonywana była na bieżąco, w oparciu o generowane na dany dzień listy 
pacjentów z wyznaczonym terminem badania kwalifikacyjnego i szczepienia. Od czerwca 
2015 r. z systemu elektronicznej ewidencji udzielonych świadczeń korzysta również 
kontrolowana przychodnia w Ciasnej.

Zgodnie z § 11 ust. 2 rozporządzenia w sprawie obowiązkowych szczepień 
ochronnych, w przypadku konieczności przekazania karty uodpornienia przekazuje 
się ją za pokwitowaniem osobie przeprowadzającej obowiązkowe szczepienia 
ochronne. Opiekunowi prawnemu karta może zostać wydana tylko jeżeli zachodzi 
pilna konieczność. Kontrolowani świadczeniodawcy w przypadku zmiany podmiotu 
leczniczego przekazywali karty uodpornienia do nowego podmiotu leczniczego, 
przy czym dwóch z nich wydało te karty opiekunom prawnym. 

W Przychodni w Skarżysku-Kamiennej wykonywano obowiązkowe szczepienia ochronne 
u 28 dzieci, pomimo że świadczeniodawca nie posiadał ich kart uodpornienia wskazujących 
które szczepienia zostały im już wykonane oraz zawierających informacji o ewentualnych 
odroczeniach szczepień z przyczyn zdrowotnych i stwierdzonych NOP. Dwanaście kart 
uodpornienia świadczeniodawca pozyskał w trakcie kontroli NIK. Pozostali kontrolowani 
świadczeniodawcy posiadali karty uodpornienia dla wszystkich dzieci objętych opieką. 

Rzecznik Praw Pacjenta, w piśmie z 18 września 2015 r. skierowanym do Ministra 
Zdrowia, zwrócił uwagę na utrudnienia w realizacji obowiązkowych szczepień 
ochronnych u nieletnich, wobec których orzeczony został środek leczniczy 
(realizowany w ramach świadczeń psychiatrii sądowej lub w ramach świadczeń 
odwykowych w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla nieletnich). 
Rzecznik Praw Pacjenta zwrócił uwagę, że pobyt nieletnich w takich zakładach 
trwa zazwyczaj kilka lat, a każdorazowe opuszczenie szpitala przez nieletniego 
wymaga uzyskania zgody sądu, co utrudnia realizację kalendarza szczepień 
ochronnych. Zaznaczył, że problem niewykonywania obowiązku poddawania się 
szczepieniom jednoczasowo może dotyczyć kilkuset nieletnich. W nawiązaniu 
do pisma Rzecznika Praw Pacjenta, Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii 
wskazał, że w przypadku tych nieletnich konieczne jest przeniesienie realizacji 
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szczepień z podstawowej opieki zdrowotnej na szpital, w którym realizowany 
jest środek leczniczy oraz stworzenie szpitalowi możliwości występowania do 
poradni podstawowej opieki zdrowotnej oraz właściwej PSSE w celu uzyskania 
karty szczepień. Podkreślił, że za umożliwieniem szpitalowi realizacji PSO 
oraz wykonywania szczepień zalecanych przemawia również fakt, iż nieletni 
Ci  przebywają w  grupach wieloosobowych oraz nadużywali alkoholu 
i narkotyków, co dodatkowo stwarza ryzyko rozwoju chorób zakaźnych. 

4.2.4. Kwalifikacje i warunki wykonywania szczepień 

W kontrolowanych podmiotach w okresie objętym kontrolą szczepienia 
dzieci przeprowadzały pielęgniarki, które posiadały kwalifikacje niezbędne do 
wykonywania szczepień ochronnych. 
NIK zwraca uwagę, że od 1 stycznia 2016 r., stosownie do art. 17 ust. 6 oraz 
art. 67 pkt 3 ustawy o zapobieganiu, obowiązkowe szczepienia ochronne 
będą mogli wykonywać wyłącznie lekarze felczerzy, pielęgniarki, położne 
i higienistki, którzy odbyli w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub 
szkolenie w zakresie szczepień ochronnych i uzyskali dokument potwierdzający 
ukończenie tego kursu (szkolenia) lub uzyskali specjalizację w dziedzinie, 
w przypadku której ramowy program kształcenia podyplomowego obejmował 
problematykę szczepień ochronnych na podstawie przepisów o zawodach 
lekarza i lekarza dentysty oraz przepisów o zawodach pielęgniarki i położnej. 
Do 31 grudnia 2015 r. szczepienia ochronne mogą wykonywać osoby wskazane 
w art. 17 ust. 6 tejże ustawy, o ile posiadają 2,5-letnią praktykę w zakresie 
przeprowadzania szczepień ochronnych. Zaznaczyć należy, że wykonywanie 
szczepień ochronnych przez osoby nieposiadające wymaganych kwalifikacji 
stanowi, zgodnie z art. 51 pkt 1 ustawy o zapobieganiu, wykroczenie zagrożone 
karą grzywny.

W kontrolowanych podmiotach znajdowały się prawidłowo wyposażone 
pomieszczenia przeznaczone do wykonywania szczepień ochronnych – tzw. 
punkty szczepień. Sposób organizacji punktów szczepień oraz harmonogramy 
szczepień zabezpieczały przychodzące na szczepienia dzieci przed kontaktem 
z chorymi dziećmi. U jednego świadczeniodawcy nie zapewniono (zgodnie 
z harmonogramem szczepień), stosownie do załącznika Nr 1 (część I pkt 2 
ppkt 5) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 września 2013 r. w sprawie 
świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej56, 
dostępności do punktu szczepień co najmniej raz w tygodniu po godzinie 
1500, przy czym dyrektor jednostki wyjaśnił, iż istnieje możliwość zaszczepienia 
w godzinach popołudniowych w dniach, kiedy świadczeń udziela lekarz 
obejmujący opieką dzieci. 

Wszystkie szczepionki przechowywane były w lodówkach przeznaczonych 
wyłącznie do tego celu. Wszystkie szczepionki były w nieuszkodzonych 
ampułkach i miały aktualną datę ważności. Świadczeniodawcy monitorowali 

56  Dz. U. z 2013 r., poz. 1248 ze zm.
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co najmniej raz dziennie temperaturę w lodówkach, a część z nich posiadała 
urządzenia automatycznie przesyłające powiadomienia w  przypadku 
przekroczenia zalecanych temperatur. Według badanych kart monitorowania 
temperatury, w  żadnym z  kontrolowanych podmiotów nie doszło do 
przekroczenia zalecanych temperatur.

4.2.5. Prowadzenie dokumentacji medycznej i sprawozdawczości

Wykonywanie szczepień, stosownie do § 9 ust. 1 rozporządzenia w sprawie 
obowiązkowych szczepień ochronnych, dokumentowane było w kartach 
uodpornienia i  indywidualnej wewnętrznej dokumentacji medycznej 
pacjenta. Wszystkie szczepienia poprzedzone były badaniem kwalifikacyjnym 
prowadzonym w celu wykluczenia przeciwskazań do ich wykonania57. Badania 
kwalifikacyjne były co do zasady prowadzone bezpośrednio przed wykonaniem 
szczepienia. Sprawozdawczość dotycząca szczepień ochronnych sporządzana 
była odręcznie na podstawie kart uodpornienia. Świadczeniodawcy terminowo 
przekazali do właściwych PPIS sporządzone w okresie objętym kontrolą 
sprawozdania ze szczepień, przy czym jeden z nich przekazywał sprawozdanie 
osobiście do PSSE i nie posiadał potwierdzenia ich złożenia.

Źródło: c kontroli NIK.

57  Kontrola w zakresie badań kwalifikacyjnych prowadzona była u każdego kontrolowanego świadczeniodawcy, na 
przykładzie co najmniej 50 losowo wybranych dokumentacji medycznych dzieci, u których wykonywano w okresie 
objętym kontrolą szczepienia ochronne.
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Podkreślić należy, że książeczka szczepień, której wzór określa załącznik 
Nr 3 rozporządzenia w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych 
nie była w badanym okresie zaliczana (podobnie jak książeczka zdrowia) 
do dokumentacji medycznej. Nowelizacja ustawy o prawach pacjenta 
i Rzeczniku58, pozwoliła Ministrowi Zdrowia na określenie wzorów wybranych 
rodzajów dokumentacji medycznej, w szczególności wzoru książeczki 
zdrowia, którą podobnie jak książeczkę szczepień zaliczono do dokumentacji 
indywidualnej zewnętrznej59. Nowe książeczki zdrowia będą wydawane 
opiekunom dzieci od 1 stycznia 2016 r. Zawierać będą między innymi dane 
osobowe dziecka i opiekunów, informacje o przebytych chorobach zakaźnych, 
konsultacjach specjalistycznych, uczuleniach i reakcjach anafilaktycznych, 
hospitalizacjach oraz stanu realizacji PSO.

4.2.6. Kontrole realizacji szczepień ochronnych 

Pracownicy PSSE prowadzili u  świadczeniodawców kontrole realizacji 
szczepień ochronnych. W trakcie prowadzonych kontroli w punktach szczepień 
sprawdzano m.in. przestrzeganie przez świadczeniodawców:
 	zasad organizacji szczepień ochronnych, w tym w szczególności zasad

określonych w komunikacie GIS w sprawie PSO na dany rok;
 	wymogów dotyczących personelu medycznego;
 	wymogów dotyczących pomieszczeń, w których udzielane są świadczenia

i przechowywane szczepionki oraz wymogów dotyczących stosowanego
sprzętu;

 	sposobu wykonywania i dokumentowania szczepień;
 	działań podejmowanych przez świadczeniodawców w celu realizacji

obowiązkowych szczepień ochronnych przez osoby uchylające się;
 	zasad weryfikowania, kwalifikacji i zgłaszania NOP.

Kontrolowane PSSE planowały i przeprowadzały kontrole u każdego świadczeniodawcy 
z  terenu powiatu, przynajmniej raz w  roku. PSSE w  Lublińcu w  latach 2011–2014 
przeprowadzało kontrolę w każdym punkcie szczepień średnio raz na trzy miesiące. 
Najrzadziej punkty szczepień były kontrolowane przez PSSE w Opolu, ale również w tym 
przypadku liczba kontroli w stosunku do liczby punktów szczepień była wysoka i umożliwiała 
sprawdzenie co roku ok. 80% punktów szczepień. 

Stwierdzone nieprawidłowości dotyczyły przede wszystkim: 

  stanu sanitarno-technicznego punktów szczepień (np. brak dostępu do
ciepłej wody);

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

59  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji 
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania zostało (na dzień 16 listopada 2015 r.) skierowane do ogłoszenia. Wzór 
książeczki zdrowia dziecka określony został w załączniku nr 6.

Kontrole 
inspekcji 
sanitarnej

Książeczka 
zdrowia



38

WA Ż N I E J S Z E  W Y N I K I  K O N T R O L I

  braku aktualnych dawek szczepień dzieci w wybranych rocznikach zgodnie
z PSO wraz z brakiem bieżącego wezwania do szczepień;

 opóźnień w realizacji szczepień;
  braku monitoringu temperatury w lodówkach, w których przechowywane

były szczepionki;
  zbyt dużego zużycia preparatów wielodawkowych;
  nieczytelnego wypełnienia kart szczepień lub braków w tych kartach.

Źródło: Materiał z kontroli NIK.

Na tej podstawie zalecano m.in. ponowne powiadamianie o obowiązku 
szczepień rodziców tych dzieci, celem uzupełnienia braków szczepień, 
w wyznaczanym terminie i przekazanie do PSSE informacji o wykonaniu 
zalecenia (we wskazanym terminie). Zalecano także, aby roczniki dzieci 
podlegające PSO na dany rok wzywać na bieżąco, uwzględniając prawidłowe 
odstępy pomiędzy dawkami (w tym zawierającymi żywe drobnoustroje). 
Zalecenia dotyczyły również: prawidłowej realizacji  PSO, sposobu 
prowadzenia dokumentacji i sporządzania sprawozdań, a także sposobu 
przechowywania, transportu i gospodarowania preparatami szczepionkowymi. 
W jednym przypadku, pracownicy PIS w województwie śląskim, w wyniku 
przeprowadzonej kontroli stwierdzili niewywiązanie się lekarza z ustawowego 
obowiązku zgłoszenia NOP, w wyniku czego lekarz został ukarany mandatem 
karnym w wysokości 200 zł. 

Pracownicy WSSE prowadzili w  PSSE kontrole na  podstawie rocznych 
planów kontroli zaakceptowanych przez wojewodę lub porozumienia z nim 
zawartego. Zakres tych kontroli obejmował między innymi: zgłaszanie NOP, 
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dystrybucję i zamówienia na szczepionki, sprawozdawczość ze szczepień, 
prowadzenie postępowań wobec opiekunów w przypadku braku realizacji 
obowiązkowych szczepień ochronnych oraz nadzór nad świadczeniodawcami. 
Zalecono PPIS m.in. podejmowanie działań weryfikujących wykonanie 
obowiązku wynikającego z postanowienia o nałożeniu grzywny i prowadzenie 
postępowania egzekucyjnego w  razie niewykonania tego obowiązku, 
prowadzenie postępowania administracyjnego wobec osób uchylających się 
od obowiązku szczepień ochronnych. 

W 2013  r.  na  wniosek GIS pracownicy WSSE prowadzil i ,  wspólnie 
z   p r z e d s t a w i c i e l a m i  w ł a ś c i w y c h  w o j e w ó d z k i c h  i n s p e k t o r a t ó w 
farmaceutycznych, kontrole funkcjonowania magazynów szczepionkowych 
w wybranych PSSE. Poszczególnym stacjom zalecono m.in.: wygospodarowanie 
pomieszczenia magazynowego ze stanowiskiem do przyjmowania i wydawania 
preparatów szczepionkowych, modernizację magazynu wraz z wymianą 
wyeksploatowanych urządzeń chłodniczych i zapewnieniem monitorowania 
warunków termicznych przechowywanych szczepionek całodobowo przez 
7 dni w tygodniu wraz z funkcją powiadamiania o przekroczeniach zalecanych 
temperatur. 

W latach 2011–2015 organy Inspekcji Farmaceutycznej przeprowadziły łącznie 
167 kontroli w stacjach sanitarno-epidemiologicznych. W 30 z nich stwierdzono 
naruszenie wymagań przechowywania i  przekazywania szczepionek 
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagań 
jakościowych. Stwierdzone nieprawidłowości polegały w szczególności 
na: braku wydzielonego pomieszczenia do przechowywania szczepionek, 
nieprawidłowym przechowywaniu szczepionek, braku całodobowego 
nadzoru pomiaru temperatury w lodówkach, braku systemu alarmowego 
zabezpieczającego w momencie braku dostawy prądu lub awarii lodówki. 

W trakcie kontroli przeprowadzonej w I półroczu 2015 r. na wniosek WSSE w Gorzowie 
Wielkopolskim, stwierdzono awarię systemu zasilania uniemożliwiającą podtrzymanie 
i monitorowanie temperatury w lodówkach. Lubuski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny, 
w wyniku tej kontroli wydał łącznie 34 decyzje nakazujące zniszczenie 11 568 fiolek 
szczepionek.

Zaznaczyć należy, że do czasu wejścia w życie noweli z dnia 19 grudnia 
2014 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych 
ustaw60, kontrole stacji sanitarno-epidemiologicznych mogły odbywać 
się wyłącznie na zasadzie porozumienia z PIS. Od 8  lutego 2015 r. do 
zadań Inspekcji Farmaceutycznej należy między innymi kontrola stacji 
sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagań jakościowych oraz 
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami 

60  Dz. U. z 2015 r., poz. 28.
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Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. W razie stwierdzenia naruszenia wymagań 
w powyższym zakresie, właściwy organ ma prawo nakazać w drodze decyzji 
usunięcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybień lub zniszczenie 
szczepionek na koszt PSSE.

4.2.7.  Działania egzekucyjne w przypadku uchylania się od obowiązkowych szczepień ochronnych

Sposób egzekwowania obowiązku szczepień, będącego obowiązkiem 
o charakterze niepieniężnym uregulowany jest w ustawie z dnia 17 czerwca
1966 r. o postępowaniu egzekucyjnym w administracji61. Zgodnie z art. 5 § 1
pkt 2 ww. ustawy, organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej są uprawnione do
żądania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej obowiązku szczepień,
tj. są wierzycielem w rozumieniu art. 1a pkt 13 tej ustawy. Organem egzekucyjnym
tego obowiązku jest natomiast wojewoda62. PPIS, w przypadku upływu terminów
wykonania obowiązku poddania dziecka szczepieniom ochronnym powinien,
stosownie do art. 15 § 1 ustawy o postępowaniu egzekucyjnym, wysłać osobie
zobowiązanej (lub osobom zobowiązanym) do poddania dziecka szczepieniom
ochronnym pisemne, upomnienie zawierające wezwanie do wykonania tego
obowiązku, z pouczeniem o skierowaniu sprawy na drogę postępowania
egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania, a po upływie 7 dni od doręczenia
tego upomnienia powinien niezwłocznie skierować wniosek o wszczęcie
postępowania egzekucyjnego do wojewody właściwego dla miejsca zamieszkania
zobowiązanego. Do wniosku, stosownie do art. 26 § 1 ustawy o postępowaniu
egzekucyjnym, należy dołączyć tytuł wykonawczy dla obowiązków o charakterze
niepieniężnym oraz dowód doręczenia zobowiązanemu upomnienia.
Niewykonanie obowiązku szczepienia, pomimo zastosowania egzekucji
administracyjnej, rodzi odpowiedzialność za wykroczenie, o której mowa w art
115 § 1 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczeń63. Odpowiedzialność
tą, stosownie do art. 115 § 2 ww. ustawy, za osobę małoletnią ponosi opiekun.
Niedopełnienie obowiązku szczepień jest wykroczeniem, za które sprawca może
być ukarany grzywną w wysokości do 1 500 zł albo karą nagany.

Pomimo prawnego obowiązku wszczynania postępowań egzekucyjnych 
oraz otrzymywanych od GIS64 i WIS65 wytycznych i zasad postępowania, 
nie wszyscy PPIS prawidłowo realizowali obowiązki wierzyciela. 

61  Dz. U. z 2014 r., poz. 1619 ze zm., dalej: ustawa o postępowaniu egzekucyjnym.
62  Naczelny Sąd Administracyjny w orzeczeniu z 1 sierpnia 2013 r. (sygn. II OSK 745/12) wskazał, że wojewoda jest organem 

właściwym do prowadzenia egzekucji obowiązków o charakterze niepieniężnym, wynikającym zarówno z wydanych 
przez siebie rozstrzygnięć indywidualnych (decyzji, postanowień), jak i obowiązków niepieniężnych wynikających 
z przepisów prawa. Wcześniej w praktyce organy PIS pełniły funkcję również organu egzekucyjnego. 

63  Dz. U. z 2015, poz. 1094 ze zm.
64  Przykładowo: Komentarz Głównego Inspektora Sanitarnego dot. egzekwowania obowiązku szczepień ochronnych 

w związku z wyrokiem Naczelnego Sądu Administracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 roku w związku ze skargą kasacyjną 
od wyroku WSA w Gorzowie Wielkopolskim z dnia 14 grudnia 2011 roku (wrzesień 2013 r.).

65  Przykładowo: WIS w  Poznaniu pismem z  21  października 2013  r. przekazał wszystkim PPIS ogólną procedurę 
postępowania w przypadku uchylania się rodziców/opiekunów prawnych od obowiązku szczepień ochronnych.
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PPIS w Opolu, Lublińcu i Gostyniu nie wysyłali upomnień do opiekunów pomimo, 
że świadczeniodawcy przekazali im wymagane informacje o osobach uchylających się 
od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych66. PPIS w Toruniu posiadał informację 
o 220 osobach uchylających się od realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych67,
przy czym wystawiono jedynie 54 upomnienia i 38 tytułów wykonawczych (pięć osób
zrealizowało obowiązek szczepienia po upomnieniu). Brak działań egzekucyjnych tłumaczono
m.in. pracochłonnością czynności związanych z przygotowaniem dokumentacji do
prowadzenia tych postępowań, wysokim poziomem wyszczepialności oraz niejednoznacznym
stanem prawnym w tym zakresie.

Podkreślić należy, że wszczynanie postępowań egzekucyjnych może przyczyniać 
się do realizacji obowiązku szczepień ochronnych. W latach 2011–2015 
łącznie 155 osób zrealizowało obowiązek szczepień ochronnych po wszczęciu 
postępowania egzekucyjnego. 

W badanym okresie na opiekunów dzieci nierealizujących obowiązkowych 
szczepień ochronnych nałożono 1 021 grzywien w celu przymuszenia na łączną 
kwotę 596,5 tys. zł, z czego do 30 czerwca 2015 r. wyegzekwowano 32,6 tys. zł. 

Uiszczenie nałożonej grzywny nie jest równoznaczne z  zakończeniem 
postępowania egzekucyjnego, gdyż ma ono na celu doprowadzenie do 
wypełnienia obowiązku szczepienia ochronnego. Oznacza to, że uprawniony 
organ może ponownie nałożyć grzywnę na opiekuna dziecka, z zastrzeżeniem, 
że grzywny nakładane wielokrotnie, zgodnie z art. 121 § 3 ustawy o postępowaniu 
egzekucyjnym, nie mogą łącznie przekroczyć kwoty 50 tys. zł. Z uprawnienia 
do ponownego nałożenia grzywny skorzystali jedynie wojewodowie podlaski 
i zachodniopomorski, którzy łącznie nałożyli 60 takich grzywien68. 

Warto podkreślić, że niektórzy PPIS podejmowali jeszcze przed wszczęciem 
egzekucji administracyjnej działania, które skutkowały realizacją obowiązku 
szczepień. 

PPIS w Bochni w przypadku otrzymania od świadczeniodawcy informacji o osobach 
uchylających się od szczepień wysyłał do rodziców pisemną informację o skutkach 
niezaszczepienia wraz z ulotką informacyjną na temat szczepień ochronnych, a w przypadku 
posiadania numeru telefonu pracownicy PSSE również dzwonili do rodziców w celu ich 
zachęcenia do wykonania obowiązku szczepień. Natomiast pracownicy PSSE w Skarżysku-
-Kamiennej przeprowadzali wizyty domowe, mające na celu uświadomienie korzyści
płynących z realizacji obowiązku szczepień i konsekwencji w przypadku dalszego uchylania
się. Działania te cechowały się wysoką skutecznością.

66  PSSE w Opolu posiadał na 30 czerwca 2015 r. informację o 129 takich osobach, a PSSE w Lublińcu i Gostyniu odpowiednio 
o: 133 i 27 osobach.

67  Stan na 30 czerwca 2015 r.
68  W okresie objętym kontrolą organy inspekcji sanitarnej z województwa łódzkiego, świętokrzyskiego, warmińsko- 

-mazurskiego ponownie nałożyły 16 grzywien.
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4.2.8. Nadzór nad NOP

W okresie objętym kontrolą, NIZP-PZH przeprowadzał ocenę sytuacji 
epidemiologicznej chorób zakaźnych w Polsce. Działania te, w szczególności 
oparte były na prowadzonym od 1996 r., przez działający w strukturze Instytutu 
Zakład Epidemiologii, monitoringu NOP-ów. Zakład analizował formularze 
zgłoszeń NOP-ów otrzymywane od PSSE i na tej podstawie dokonywał kwalifikacji  
NOP-ów (na: ciężkie, poważne i lekkie).

Liczba zgłoszonych NOP ogółem zwiększyła się w okresie od 2011 r. do 2014 r. 
ponad dwukrotnie z 1 136 do 2 346 przypadków (wykres nr 5). W kategorii 
ciężkich NOP69 liczba wahała się między 8 (w 2011 r.), a 6 przypadkami 
(w 2014 r.). Wzrosty liczby zgłoszonych NOP wystąpiły w dwóch pozostałych 
kategoriach: poważnych z 91 (w 2011 r.) do 125 (w 2014 r.) oraz lekkich z 1 037  
(w 2011 r.) do 2 215 (w 2014 r.). 

Wykres nr 5 
Liczba zgłoszonych niepożądanych odczynów poszczepiennych w latach 2011–2014

Ważniejsze wyniki kontroli 
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Wykres nr 5
Liczba zgłoszonych niepożądanych odczynów poszczepiennych w latach 2011-2014 

Źródło: dane z kontroli NIK. 

Wzrost liczby NOP tłumaczony jest wzrostem czułości systemu i wzrostem świadomości lekarzy o obowiązku ich 
zgłaszania. 
Wystąpienie NOP najczęściej jest następstwem:
 wadliwości szczepionki (powstałej w trakcie produkcji lub podczas transportu i przechowywania);
 nieprawidłowej kwalifikacji pacjenta do szczepienia wykonanej przez lekarza;
 nieprawidłowo pod względem technicznym wykonanego szczepienia (np. bez zachowania zasad aseptyki);
 indywidualnej reakcji pacjenta na szczepienie (odmiennej niż u większości populacji).
Ze względu na fakt, iż obecnie powszechnie stosowane są preparaty skojarzone i równocześnie wykonywane są
różne szczepienia, często nie ma możliwości przypisania danego NOP określonemu preparatowi
szczepionkowemu. 
Stosownie do art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu, lekarz, który podejrzewa lub rozpoznaje wystąpienie NOP ma
obowiązek, w ciągu 24 godzin od powzięcia podejrzenia jego wystąpienia, dokonać zgłoszenia takiego przypadku
do właściwego PPIS. Zgłoszenie dokonywane jest na formularzu, którego wzór określa załącznik Nr 2 do 
rozporządzenia w sprawie NOP. Zgłoszenie, stosownie do § 4 ust. 1 ww. rozporządzenia, może zostać przesłane
listem poleconym, pocztą elektroniczną lub przekazane osobiście. PPIS, w przypadku otrzymania zgłoszenia 
ciężkiego lub poważnego NOP, powinien w ciągu godziny przekazać o nim informację do PWIS, który w ciągu 
kolejnej godziny zobowiązany jest poinformować m.in. Głównego Inspektora Sanitarnego (§ 7 ww. rozporządzenia).  
Kontrola NIK wykazała, że część świadczeniodawców nie przestrzegała obowiązku przekazania informacji o
NOP w ciągu 24 godzin od powzięcia podejrzenia jego wystąpienia.
WSSE otrzymywały informacje o wystąpieniu ciężkiego lub poważnego NOP po dopiero od kilku do kilkunastu dni
od zgłoszenia się rodzica z dzieckiem mającym niepożądane objawy, czego główną przyczyną była zwłoka w
przekazywaniu przez lekarza informacji o NOP oraz wybrany sposób ich przekazania (listownie bez wcześniejszej
telefonicznej lub mailowej wiadomości). 
Przykładowo: W jednej z kontrolowanych przychodni, w dokumentacji medycznej dwojga dzieci odnotowano NOP
(gorączka i niepohamowany płacz oraz stan zapalny w miejscu podania szczepionki) po szczepieniu w drugim 
miesiącu życia. Informacja o ich wystąpieniu nie została przekazana do właściwego PPIS.

W latach 2011-2015 (I półrocze) do Rzecznika Praw Pacjenta skierowano łącznie 83 skargi związane z realizacją
obowiązkowych szczepień ochronnych, w tym 24 dotyczące NOP. W sześciu sprawach Rzecznik Praw Pacjenta 
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Wzrost liczby NOP tłumaczony jest wzrostem czułości systemu i wzrostem świadomości lekarzy 
o obowiązku ich zgłaszania. 

Wystąpienie NOP najczęściej jest następstwem:

 	wadliwości szczepionki (powstałej w trakcie produkcji lub podczas transportu
i przechowywania);

		nieprawidłowej kwalifikacji pacjenta do szczepienia wykonanej przez lekarza;
		nieprawidłowo pod względem technicznym wykonanego szczepienia

(np. bez zachowania zasad aseptyki);

69  Zgodnie z załącznikiem nr 1 do rozporządzenia w sprawie NOP, jako ciężki niepożądany odczyn poszczepienny kwalifikuje się 
niepożądany odczyn poszczepienny, który zagraża życiu i może: wymagać hospitalizacji w celu ratowania zdrowia; prowadzić do 
trwałego ubytku sprawności fizycznej lub umysłowej; kończyć się śmiercią. Jako poważny niepożądany odczyn poszczepienny 
kwalifikuje się niepożądany odczyn poszczepienny, który charakteryzuje się dużym nasileniem objawów w postaci znacznego 
obrzęku kończyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej gorączki, ale: nie wymaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania 
zdrowia; nie prowadzi do trwałego uszczerbku dla zdrowia; nie stanowi zagrożenia dla życia. Jako łagodny niepożądany odczyn 
poszczepienny kwalifikuje się niepożądany odczyn poszczepienny, który nie ma szczególnie dużego nasilenia, a charakteryzuje 
się występowaniem: miejscowego obrzęku kończyny; silnego miejscowego zaczerwienienia; gorączki.

Liczba NOP
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 	indywidualnej reakcji pacjenta na szczepienie (odmiennej niż u większości
populacji).

Ze względu na fakt, iż obecnie powszechnie stosowane są preparaty skojarzone 
i równocześnie wykonywane są różne szczepienia, często nie ma możliwości 
przypisania danego NOP określonemu preparatowi szczepionkowemu. 

Stosownie do art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu, lekarz, który podejrzewa lub 
rozpoznaje wystąpienie NOP ma obowiązek, w ciągu 24 godzin od powzięcia 
podejrzenia jego wystąpienia, dokonać zgłoszenia takiego przypadku do 
właściwego PPIS. Zgłoszenie dokonywane jest na formularzu, którego wzór 
określa załącznik Nr 2 do rozporządzenia w sprawie NOP. Zgłoszenie, stosownie 
do § 4 ust. 1 ww. rozporządzenia, może zostać przesłane listem poleconym, 
pocztą elektroniczną lub przekazane osobiście. PPIS, w przypadku otrzymania 
zgłoszenia ciężkiego lub poważnego NOP, powinien w ciągu godziny przekazać 
o nim informację do PWIS, który w ciągu kolejnej godziny zobowiązany jest
poinformować m.in. Głównego Inspektora Sanitarnego (§ 7 ww. rozporządzenia).

Kontrola NIK wykazała, że część świadczeniodawców nie przestrzegała 
obowiązku przekazania informacji o NOP w ciągu 24 godzin od powzięcia 
podejrzenia jego wystąpienia. 

WSSE otrzymywały informacje o wystąpieniu ciężkiego lub poważnego NOP po 
dopiero od kilku do kilkunastu dni od zgłoszenia się rodzica z dzieckiem mającym 
niepożądane objawy, czego główną przyczyną była zwłoka w przekazywaniu 
przez lekarza informacji o NOP oraz wybrany sposób ich przekazania (listownie 
bez wcześniejszej telefonicznej lub mailowej wiadomości). 

W jednej z kontrolowanych przychodni, w dokumentacji medycznej dwojga dzieci 
odnotowano NOP (gorączka i niepohamowany płacz oraz stan zapalny w miejscu podania 
szczepionki) po szczepieniu w drugim miesiącu życia. Informacja o ich wystąpieniu nie została 
przekazana do właściwego PPIS. 

W latach 2011–2015 (I półrocze) do Rzecznika Praw Pacjenta skierowano łącznie 
83 skargi związane z realizacją obowiązkowych szczepień ochronnych, w tym 
24 dotyczące NOP. W sześciu sprawach Rzecznik Praw Pacjenta przeprowadził 
postępowania wyjaśniające w celu ustalenia ewentualnego naruszenia praw 
pacjenta, a w 67 wskazał wnioskodawcy przysługujące mu środki prawne. 
Pozostałe wnioski zostały przekazane właściwym organom lub pozostawione 
bez rozpatrzenia (w związku z otrzymaniem ich wyłącznie do wiadomości).

 4.3   Działalność edukacyjna i profilaktyczna

Wszystkie kontrolowane podmioty prowadziły działalność informacyjną i edukacyjną 
w zakresie szczepień ochronnych. 

Z inicjatywy GIS została zaplanowana i wdrożona akcja informacyjna pod 
hasłem Zaszczep w sobie chęć szczepienia, która rozpoczęła się w listopadzie 
2013 r. Adresatami akcji informacyjnej byli pracownicy służby zdrowia, 
w tym: lekarze rodzinni, pediatrzy, położne, pielęgniarki środowiskowe 

Procedura 
zgłaszania NOP



44

WA Ż N I E J S Z E  W Y N I K I  K O N T R O L I

oraz rodzice i opiekunowie dzieci. Informacje przekazywane środowisku 
lekarskiemu dotyczyły organizacji systemu szczepień, a rodzicom bezpiecznego 
zapobiegania chorobom zakaźnym poprzez realizację szczepień ochronnych. 
W ramach akcji uruchomiono stronę internetową70, na której umieszczane 
są  informacje o szczepieniach. Do 30  lipca 2015 r. odnotowano 50 873 
użytkowników i 127 168 wejść na tę stronę. Ponadto, realizowana w latach 
2013–2014 kampania medialna objęła emisję spotu reklamowego w 293 
pojazdach w 20 miastach kraju na 330 ekranach LCD. Łączna liczba emisji 
wyniosła 700 tys. natomiast liczbę pasażerów mających styczność z reklamą 
oszacowano na 8,2 mln osób. Uruchomiono również adres mailowy71, na który 
zainteresowani mogli zgłaszać swoje sugestie czy problemy w przedmiotowym 
temacie – do 5 sierpnia 2015 r. wpłynęło 75 e-maili.

W 2007 r. z inicjatywy NIZP-PZH (we współpracy z Polskim Towarzystwem 
Wakcynologii) powstał portal internetowy szczepienia.info72, służący 
popularyzacji wiedzy o szczepieniach opartej na dowodach naukowych. 
W  styczniu 2010  r. uzyskał akredytację WHO i  został dodany do listy 
stron internetowych polecanych przez tę organizację, jako informujący 
o szczepieniach w sposób rzetelny i wiarygodny73. Na portalu prezentowane
są  zagadnienia związane z  charakterystyką dostępnych szczepionek,
bezpieczeństwem i skutecznością szczepień, schematami szczepień, informacje
związane z PSO na dany rok (w tym informacje dotyczące zmian) oraz wyniki
nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zwalczanymi drogą szczepień.
Informacje o portalu były w latach 2011–2015 rozpowszechniane w formie
wykładów i doniesień dla lekarzy i rodziców. Portal był cytowany i linkowany
na stronach MZ, GIS, wojewódzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz
Polskiego Towarzystwa Wakcynologii. Elementem aktywności portalu była
skrzynka e-mailowa74, dzięki której użytkownicy mieli możliwość zadawania
pytań, na które odpowiadają eksperci na co dzień zajmujący się tematyką
szczepień. Redakcja portalu odpowiadała średnio na 300–400 pytań rocznie.

N I Z P - PZ H  p r z y g o t o w a ł  r ó w n i e ż  s z e r e g  p u b l i k a c j i  n a u k o w y c h 
i popularyzatorskich w zakresie szczepień ochronnych, a jego pracownicy 
prezentowali stanowisko Instytutu na zjazdach naukowych, seminariach 
i konferencjach. Konferencje naukowe, popularno-naukowe oraz prasowe 
organizowane były przeważnie w  ramach obchodów Europejskiego 
Tygodnia Szczepień, we współpracy z: MZ, WHO i GIS. W spotkaniach takich 
każdorazowo uczestniczyło ok. 200 osób (przedstawiciele stacji sanitarno-
epidemiologicznych, pielęgniarki epidemiologiczne, dziennikarze)75. 

70  www.szczepienia.gis.gov.pl
71  zaszczep@gis.gov.pl
72  www.szczepienia.pzh.gov.pl
73  W ramach działającej pod auspicjami WHO sieci portali informujących o bezpieczeństwie szczepień w różnych językach 

europejskich („Vaccine Safety Network”). Kolejna akredytacja Portalu została przeprowadzona w grudniu 2012 r. 
74  szczepienia@pzh.gov.pl
75  W 2011 r. odbywały się one pod hasłem „Szczepić? Tak. Zawsze warto”, w 2012 r.: „Żyć aktywnie, dłużej, w zdrowiu. Zapobiegać, 

chronić, szczepić”, w 2013 r.: „Chroń swój świat – zaszczep się!”, a w 2014 r. i 2015 r.: „Zaszczep w sobie chęć szczepienia”.
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Lek ar ze  podstawowej  opiek i  zdrowotnej  prowadzi l i  dz ia ła lność 
edukacyjną, polegającą w szczególności na rozprowadzaniu wśród swoich 
pacjentów ulotek informujących m.in. o zagrożeniach dla zdrowia i życia 
dzieci powstałych w  wyniku niewykonywania szczepień ochronnych. 
W  trakcie wiz yt przek az ywano rodzicom podstawowe informacje 
o obowiązkowych i zalecanych szczepieniach ochronnych, niepożądanych
odczynach poszczepiennych oraz konsekwencjach nieszczepienia dzieci.
W przychodniach znajdowały się również plakaty i ulotki omawiające
poszczególne szczepienia i skutki nieszczepienia dzieci.

Kontrola wyk azała,  że pomimo prowadzenia przez kontrolowane 
podmioty działań edukacyjnych liczba osób uchylających się od realizacji 
obowiązkowych szczepień ochronnych stale rośnie. Lekarze podstawowej 
opieki zdrowotnej jako główną przyczynę odmowy/unikania wykonania  
obowiązkowych szczepień ochronnych wskazują na  obawy rodziców 
przed działaniami niepożądanymi szczepionek oraz na negatywne opinie 
na nieprofesjonalnych forach internetowych76. 

Świadczy to o konieczności kontynuowania działań edukacyjnych i szukania 
takich działań, które przyczyniają się do zmiany postaw rodziców przeciwnych 
szczepieniom. Za dobrą praktykę należy uznać kierowanie do poradni ds. 
szczepień ochronnych rodziców, którzy pomimo rozmowy z lekarzem obawiali 
się szczepień. Analiza kart uodpornienia u kontrolowanych świadczeniodawców 
wykazała, że działania te często skutkowały realizacją tych szczepień.

76  Z badań przeprowadzonych w październiku 2005 r. przez Millward Brown wynika, że prawie połowa badanych (45%) 
pytana o to, gdzie w Internecie szuka informacji, wskazała na fora i blogi internetowe. 
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5.1. Kalendarz obowiązkowych szczepień ochronnych na 2015 r.

Wiek Szczepienie przeciw Uwagi

W ciągu 24 godzin po urodzeniu •  Wirusowemu zapaleniu wątroby typu B
•  Gruźlicy

•  pierwsza dawka
•  pierwsza dawka

2. miesiąc życia

•  Wirusowemu zapaleniu wątroby typu B
•  Błonicy, tężcowi, krztuścowi
•  Inwazyjnym zakażeniom haemophilus

Influenzae typu B

•  druga dawka
•  pierwsza dawka
•  pierwsza dawka

3–4 miesiąc życia

•  Błonicy, tężcowi, krztuścowi
•  Wirusowi poliomyelitis
•  Inwazyjnym zakażeniom haemophilus

Influenzae typu B

•  druga dawka
•  pierwsza dawka
•  druga dawka

5–6 miesiąc życia

•  Błonicy, tężcowi, krztuścowi
•  Wirusowi poliomyelitis
•  Inwazyjnym zakażeniom haemophilus

Influenzae typu B

•  trzecia dawka
•  druga dawka
•  trzecia dawka

7. miesiąc życia •  Wirusowemu zapaleniu wątroby typu B •  trzecia dawka

13–14 miesiąc życia •  Odrze, śwince, różyczce •  pierwsza dawka

16–18 miesiąc życia •  Błonicy, tężcowi, krztuścowi
•  Wirusowi poliomyelitis
•  Inwazyjnym zakażeniom haemophilus

Influenzae typu B

•  czwarta dawka
•  trzecia dawka
•  czwarta dawka

6. rok życia
•  Błonicy, tężcowi, krztuścowi

•  Wirusowi poliomyelitis

•  pierwsza dawka
przypominająca

•  pierwsza dawka
przypominająca

10. rok życia •  Odrze, śwince, różyczce •  dawka przypominająca

14. rok życia •  Błonicy, tężcowi, krztuścowi •  druga dawka
przypominająca

19. rok życia •  Błonicy, tężcowi, krztuścowi •  trzecia dawka
przypominająca
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5.2. Zmiany w wykazie obowiązkowych szczepień ochronnych

Lp. Szczepienie 
przeciw

Rozporządzenie MZ 
z 19 grudnia 2002 r.

(Dz. U. Nr 237, 
poz. 2018 ze zm.)

Obowiązywało 
w okresie 01.01.2003 

– 30.09.2011

Zmiany w rozporządzeniu 
MZ z 19 grudnia 2002 r.77

Rozporządzenie MZ  
z 18 sierpnia 2011 r.  

w sprawie obowiązkowych 
szczepień ochronnych  

(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)78

Obowiązuje od 01.10.2011 r.

1. Błonicy •  od 7. tygodnia  
do 19. roku życia,

•  osoby ze stycznością 
z chorymi na błonicę

bez zmian bez zmian

2. Krztuścowi od 7. tygodnia  
do ukończenia 7. roku 
życia

bez zmian od 7. tygodnia życia  
do ukończenia 19. roku życia

3. Tężcowi •  od 7. tygodnia  
do 19. roku życia,

•  osoby zranione, 
narażone na zakażenie

bez zmian bez zmian

4. Wirusowi 
poliomyelitis

od 1. tygodnia  
do 19. roku życia

bez zmian od 7. tygodnia do 19. roku życia

5. Odrze od 13. miesiąca  
do 19. roku życia

bez zmian bez zmian

6. Wirusowemu 
zapaleniu 
wątroby typu B

•  od urodzenia  
do 15. roku życia,

•  uczniowie szkół 
medycznych,

•  studenci wyższych 
szkół medycznych,

•  osoby wykonujące 
zawód medyczny 
narażone na zakażenie 
HBV,

•  osoby z otoczenia 
chorych na WZW typu 
B i nosicieli HBV,

•  inne osoby narażone 
na zakażenie w sposób 
szczególny

bez zmian •  od urodzenia do 19. roku życia;
•  uczniowie szkół medycznych 

lub innych szkół, prowadzących 
kształcenie na kierunkach 
medycznych, którzy nie byli 
szczepieni przeciw wirusowemu 
zapaleniu wątroby typu B;

•  studenci uczelni medycznych  
lub innych uczelni, prowadzących 
kształcenie na kierunkach 
medycznych, którzy nie byli 
szczepieni przeciw wirusowemu 
zapaleniu wątroby typu B;

•  osoby szczególnie narażone 
na zakażenie w wyniku styczności 
z osobą zakażoną wirusem zapalenia 
wątroby typu B, które nie były 
szczepione przeciw wirusowemu 
zapaleniu wątroby typu B;

•  osoby zakażone wirusem zapalenia 
wątroby typu C;

•  osoby wykonujące zawód medyczny 
narażone na zakażenie, które nie 
były szczepione przeciw wirusowemu 
zapaleniu wątroby typu B.

Od 20 lutego 2015 r. rozszerzono 
katalog na osoby w fazie 
zaawansowanej choroby nerek 
z filtracją kłębuszkową poniżej  
30 ml/min oraz osoby dializowane  
oraz na uczniów szkół medycznych.

77 Zmiany dokonane rozporządzeniami 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 rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 stycznia 2015 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 182).
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Lp. Szczepienie 
przeciw

Rozporządzenie MZ 
z 19 grudnia 2002 r.

(Dz. U. Nr 237, 
poz. 2018 ze zm.)

Obowiązywało 
w okresie 01.01.2003 

– 30.09.2011

Zmiany w rozporządzeniu 
MZ z 19 grudnia 2002 r.77

Rozporządzenie MZ  
z 18 sierpnia 2011 r.  

w sprawie obowiązkowych 
szczepień ochronnych  

(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)78

Obowiązuje od 01.10.2011 r.

7. Gruźlicy od urodzenia  
do ukończenia 19. roku 
życia

bez zmian od urodzenia do ukończenia  
15. roku życia

8. Wściekliźnie osoby pokąsane  
lub oślinione przez 
zwierzęta podejrzane 
o wściekliznę

bez zmian osoby mające styczność  
ze zwierzęciem chorym na wściekliznę 
lub podejrzanym o zakażenie wirusem 
wścieklizny

9. Różyczce •  dziewczęta od 13. roku 
do ukończenia 19. roku 
życia

Od 17 marca 2006 r. 
rozszerzono obowiązek 
szczepień na chłopców 
i dziewczęta  
od 13. miesiąca życia.

bez zmian

10. Śwince od 13. miesiąca  
do ukończenia 19. roku 
życia

bez zmian bez zmian

11. Haemophilus 
influenzae 
typu b

brak obowiązku 
szczepień

Od 14 kwietnia 2004 r.
•  dzieci z placówek 

opiekuńczo- 
-wychowawczych, 
określonych w załączniku 
do rozporządzenia 
RM z 5 lutego 1993 r. 
w sprawie zasad i trybu 
przekształcenia domów 
małego dziecka w placówki 
opiekuńczo-wychowawcze 
(Dz. U. Nr 10, poz. 47),  
do ukończenia 2. roku życia

Od 11 maja 2005 r. 
również
•  dzieci z rodzin 

wielodzietnych, 
posiadających nie mniej niż 
troje dzieci – do ukończenia 
przez nie 2. roku życia

Od 30 maja 2007 r. 
obowiązkiem objęte  
były dzieci od 7. tygodnia 
życia do ukończenia  
7. roku życia.

•  dzieci od 7. tygodnia życia  
do ukończenia 6. roku życia
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Lp. Szczepienie 
przeciw

Rozporządzenie MZ 
z 19 grudnia 2002 r.

(Dz. U. Nr 237, 
poz. 2018 ze zm.)

Obowiązywało 
w okresie 01.01.2003 

– 30.09.2011

Zmiany w rozporządzeniu 
MZ z 19 grudnia 2002 r.77

Rozporządzenie MZ  
z 18 sierpnia 2011 r.  

w sprawie obowiązkowych 
szczepień ochronnych  

(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)78

Obowiązuje od 01.10.2011 r.

12. Pneumokokom brak obowiązku 
szczepień

Od 1 października 2008 r.
•  dzieci od 2. miesiąca życia 

do ukończenia  
5. roku życia po urazach 
i z wadami ośrodkowego 
układu nerwowego 
przebiegającymi 
z wyciekiem płynu 
mózgowo-rdzeniowego  
lub chorujące na: 
			przewlekłe choroby 

serca z niewydolnością 
układu krążenia,

			schorzenia 
immunologiczno- 
-hematologiczne,

			małopłytkowość 
idiopatyczną

			ostrą białaczkę, 
chłoniaki, sferocytozę 
wrodzoną,

			asplenię wrodzoną  
lub po splenektomii,

			zespół nerczycowy 
o podłożu genetycznie 
uwarunkowanej 
strukturopatii,

			pierwotne zaburzenie 
odporności,

			zakażenie HIV,
			przed planowanym 

przeszczepem  
lub po przeszczepie 
szpiku, narządów 
wewnętrznych lub 
wszczepieniu implantu 
ślimakowego,

			dzieci przedwcześnie 
urodzone do ukończenia 
1 roku życia chore 
na dysplazję 
oskrzelowo-opłucną

Rozszerzono katalog dzieci objętych 
obowiązkowym szczepieniem na dzieci:
•  chorujące na dysfunkcję śledziony, 

choroby metaboliczne, w tym 
cukrzycę, przewlekłe choroby płuc, 
w tym astmę;

•  po leczeniu immunosupresyjnym; 
•  dzieci od drugiego miesiąca życia 

do ukończenia 12. miesiąca życia 
urodzone przed ukończeniem  
37. tygodnia ciąży lub urodzone 
z masą urodzeniową poniżej 2500 g
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Lp. Szczepienie 
przeciw

Rozporządzenie MZ 
z 19 grudnia 2002 r.

(Dz. U. Nr 237, 
poz. 2018 ze zm.)

Obowiązywało 
w okresie 01.01.2003 

– 30.09.2011

Zmiany w rozporządzeniu 
MZ z 19 grudnia 2002 r.77

Rozporządzenie MZ  
z 18 sierpnia 2011 r.  

w sprawie obowiązkowych 
szczepień ochronnych  

(Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.)78

Obowiązuje od 01.10.2011 r.

13. Ospie wietrznej brak obowiązku 
szczepień

Od 1 października 2008 r.
•  dzieci do ukończenia  

12. roku życia:
			z upośledzeniem 

odporności o wysokim 
ryzyku ciężkiego 
przebiegu choroby,

			z ostrą białaczką 
limfoblastyczną 
w okresie remisji,

			zakażone HIV,
			przed leczeniem 

immunosupresyjnym lub 
chemioterapią

•  dzieci do ukończenia  
12. roku życia z otoczenia 
osób określonych powyżej, 
które nie chorowały 
na ospę wietrzną

Od 20 lutego 2015 r. rozszerzono 
katalog dzieci objętych 
obowiązkowym szczepieniem 
na dzieci:
•  do ukończenia 12. roku życia, 

przebywające w:
			zakładach 

pielęgnacyjno-opiekuńczych,
			zakładach opiekuńczo-leczniczych,
			rodzinnych domach dziecka,
			domach dla matek z małoletnimi 

dziećmi i kobiet w ciąży,
			domach pomocy społecznej,
			placówkach 

opiekuńczo-wychowawczych,
			regionalnych placówkach 

opiekuńczo-terapeutycznych, 
			interwencyjnych ośrodkach 

preadopcyjnych,
•  przebywające w żłobkach lub klubach 

dziecięcych
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5.3. Schemat szczepień do 2. roku życia

Wiek Szczepienie przeciwko:

Szczepionki 
zakupywane 

przez 
Ministra 
Zdrowia

Szczepionka 
skojarzona 

5w1

Szczepionka 
skojarzona 

6w1

2. miesiąc życia

Błonicy, tężcowi, krztuścowi

Inwazyjnym zakażeniom haemophilus 
Influenzae typu B

WZW typu B

3–4 miesiąc życia

Błonicy, tężcowi, krztuścowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakażeniom haemophilus 
Influenzae typu B

5–6 miesiąc życia

Błonicy, tężcowi, krztuścowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakażeniom haemophilus 
Influenzae typu B

7. miesiąc życia WZW typu B X

13–14 miesiąc życia Odrze, śwince i różyczce

16–18 miesiąc życia

Błonicy, tężcowi, krztuścowi

Wirusowi poliomyelitis

Inwazyjnym zakażeniom haemophilus 
Influenzae typu B

Suma wkłuć 14 7 5
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5.4. Występowanie wybranych chorób zakaźnych w Polsce 77 78

Liczba zachorowań na: 2000 2005 2010 2011 2012 2013 2014

Choroby objęte obowiązkiem szczepień ochronnych

WZW typu B 2 695 1 724 1 671 1 613 1 583 1 541 2 769

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

Błonica 1 0 0 0 0 0 0

Tężec 14 15 16 14 19 14 13

Krztusiec 2 269 1 925 1 266 1 669 4 684 2 183 2 102

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

Świnka 17 548 71 999 2 754 2 582 2 779 2 436 2 508

Różyczka 46 181 7 946 4 196 4 290 6 263 38 548 5 891

Choroby przeciwko którym szczepienia są 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 mózgu 
przenoszone przez 
kleszcze -* 174 294 221 189 227 197

Grypa 1 596 920 733 234 551 054 1 156 357 1 460 037 3 164 405 3 137 056

* brak obowiązku szczepień

77  
78  
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5.7.  Wykaz skontrolowanych jednostek, osób odpowiedzialnych  
za kontrolowaną działalność oraz jednostek organizacyjnych NIK 
przeprowadzających kontrolę

Lp. Nazwa kontrolowanej jednostki Osoby odpowiedzialne za 
kontrolowaną działalność

Jednostka 
organizacyjna NIK 
przeprowadzająca 

kontrolę

1. Ministerstwo Zdrowia Marian Zembala
Minister Zdrowia

Delegatura NIK 
w Krakowie

2. Zakład Zamówień Publicznych  
przy Ministrze Zdrowia

Zdzisław Chmielewski 
Dyrektor

3. Główny Inspektorat Sanitarny Marek Posobkiewicz
Główny Inspektor Sanitarny

4. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego  
– Państwowy Zakład Higieny

Rafał Gierczyński
p.o. Dyrektora

5. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Bochni

Halina Bielec
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

6. Samodzielny Publiczny Gminny Zespół Opieki 
Zdrowotnej w Bochni – Wiejski Ośrodek 
Zdrowia w Proszówkach

Ryszard Najbarowski
p.o. Dyrektora

7. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Bydgoszczy

Jerzy Kasprzak 
Państwowy Wojewódzki 
Inspektor Sanitarny

Delegatura NIK 
w Bydgoszczy

8. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Toruniu

Hanna Wolska
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

9. Przychodnie Lekarskie „Hipokrates”  
Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

Lech Nowak
Prezes Zarządu

10. Lecznice „Citomed” Spółka z ograniczoną 
odpowiedzialnością

Roman Łysek
Prezes Zarządu

11. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Katowicach

Grzegorz Hudzik 
Państwowy Wojewódzki 
Inspektor Sanitarny

Delegatura NIK 
w Katowicach

12. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Lublińcu

Mieczysław Osiński
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

13. Przychodnia Lekarska „MED–AM”  
Mariola i Artur Kurek Spółka Jawna

Artur Kurek, Mariola Kurek
Wspólnicy

14. NZOZ „Przychodnia Medycyny Rodzinnej” Adam Konina
Kierownik
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Lp. Nazwa kontrolowanej jednostki Osoby odpowiedzialne za 
kontrolowaną działalność

Jednostka 
organizacyjna NIK 
przeprowadzająca 

kontrolę

15. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Kielcach

Elżbieta Socha-Stolarska
Państwowy Wojewódzki 
Inspektor Sanitarny

Delegatura NIK 
w Kielcach

16. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Skarżysku-Kamiennej

Anna Chrzanowska
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

17. Samodzielny Publiczny Zakład Opieki 
Zdrowotnej w Bliżynie

Anna Jaros-Urbaniak
Dyrektor

18. „Przychodnia Zdrowie” Lekarze – Renata 
Sławińska-Szczygieł, Dorota Melon-Gryczko 
Spółka Partnerska

Renata Sławińska-Szczygieł, 
Dorota Melon-Gryczko
Partnerzy

19. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Opolu

Anna Matejuk
Państwowy Wojewódzki 
Inspektor Sanitarny

Delegatura NIK 
w Opolu

20. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Opolu

Marzena Nanowska-Geisler
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

21. Samodzielny Publiczny Zakład Opieki 
Zdrowotnej „Centrum”

Violetta Porowska
Dyrektor

22. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Poznaniu

Andrzej Trybusz
Państwowy Wojewódzki 
Inspektor Sanitarny

Delegatura NIK 
w Poznaniu

23. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna 
w Gostyniu

Ewa Ulanicka
Państwowy Powiatowy Inspektor 
Sanitarny

24. „Medica” Spółka Partnerska Lekarzy  
Anna Gulińska, Lech Dużyński

Anna Maria Gulińska, Lech 
Dużyński
Partnerzy

25. ASKLEPIOS P.P. Spółka z ograniczoną 
odpowiedzialnością, Spółka Komandytowa

Małgorzata Badoń, Piotr Bartela, 
Tomasz Górski, Danuta Kazubek
Zarząd
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5.8.  Wykaz ważniejszych aktów prawnych dotyczących kontrolowanej 
działalności

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

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

3. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych 
u ludzi (Dz. U. z 2013 r., poz. 947 ze zm.).

4. Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm.).

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

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

7. Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r., poz. 1412).

8. Ustawa z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczeń (Dz. U. z 2015 r., poz. 1094 ze zm.).

9. Ustawa z dnia 17 czerwca 1966 r. o postępowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2014 r., 
poz. 1619 ze zm.).

10. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 24  września 2013  r. w  sprawie świadczeń 
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 1248 ze zm.)

11. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 18  sierpnia 2011  r. w  sprawie obowiązkowych 
szczepień ochronnych (Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.).

12. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 21  grudnia 2010  r. w  sprawie niepożądanych 
odczynów poszczepiennych oraz kryteriów ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

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

14. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania 
szczepionek świadczeniodawcom prowadzącym obowiązkowe szczepienia ochronne 
oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiących rezerwę przeciwepideziczną kraju 
(Dz. U. Nr 232, poz. 1524).

15. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 16  września 2010  r. w  sprawie wykazu zalecanych 
szczepień ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepień 
ochronnych wymaganych międzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz.  U. Nr  180, 
poz. 1215).

16. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogólnych warunków umów 
o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484).

17. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 7  listopada 2007  r. w  sprawie rodzaju i  zakresu 
świadczeń zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych 
przez pielęgniarkę albo położną samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz.  U. Nr  210, 
poz. 1540).

18. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 20  października 2005  r. w  sprawie zakresu zadań 
lekarza, pielęgniarki i położnej podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 214, poz. 1816).
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19. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki 
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216)79.

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

21. Zarządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 7 lipca 1986 r. w sprawie obowiązków 
sprawozdawczych Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. Urz. MZ Nr 10, poz. 39).

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

79  Uchylone z dniem 8 lutego 2015 r.
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5.9. Wykaz organów, którym przekazano informację o wynikach kontroli

1. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

2. Marszałek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

3. Marszałek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

4. Prezes Rady Ministrów

5. Prezes Trybunału Konstytucyjnego

6. Rzecznik Praw Obywatelskich

7. Rzecznik Praw Pacjenta

8. Rzecznik Praw Dziecka

9. Minister Finansów

10. Minister Zdrowia

11. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

12. Sejmowa Komisja Zdrowia

13. Sejmowa Komisja Finansów Publicznych

14. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Państwowej

15. Senacka Komisja Zdrowia

16. Senacka Komisja Budżetu i Finansów Publicznych

17. Szef Kancelarii Prezydenta RP

18. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrów

19. Szef Kancelarii Sejmu

20. Szef Kancelarii Senatu

21. Biuro Bezpieczeństwa Narodowego

22. Kierownicy kontrolowanych jednostek


