Niepozadane odczyny poszczepienne oraz kryteria ich rozpoznawania.

Dz.U.2010.254.1711 z dnia 2010.12.30
Status: Akt obowigzujacy
Wersja od: 30 grudnia 2010 r.

Wejscie w zycie:
1 stycznia 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA !

z dnia 21 grudnia 2010 r.

w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz
z 2010 r. Nr 107, poz. 679) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego;
2) sposob zglaszania niepozadanych odczynéw poszczepiennych;
3) wzory formularzy zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych;
4) sposob prowadzenia rejestru zgloszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych,
udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania.
§ 2. Rodzaje niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wz6r formularza zgloszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu przeciwko gruzlicy
oraz wzor formularza niepozadanego odczynu po innym szczepieniu niz przeciwko gruzlicy,
zwane dalej "formularzem zgloszenia", okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4.

1. Zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego lekarz lub felczer:
1) przesyta listem poleconym w dwoch kopertach, z ktorych koperta wewngetrzna
opatrzona jest wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i nadrukiem "DOKUMENTACJA
MEDYCZNA", albo
2) przesyta za pomocg poczty elektronicznej, jezeli pozwalajg na to techniczne
mozliwosci nadawcy 1 odbiorcy, w formie przesylek kodowanych, albo
3) przekazuje w zamknigtej kopercie bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru
za pokwitowaniem.

2. Przesytanie formularzy zgloszen nie jest wymagane, jezeli lekarz lub felczer i panstwowy

powiatowy inspektor sanitarny majg bezposredni dostgp do danych w ramach



elektronicznego systemu rejestracji zgloszen.

§ 5.

1. Lekarz lub felczer, ktory rozpoznaje niepozadany odczyn poszczepienny lub podejrzewa
jego wystapienie, wypetnia czgsci [-IV formularza zgloszenia i przekazuje zgtoszenie
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wtasciwemu dla miejsca powzigcia
podejrzenia wystapienia odczynu poszczepiennego.

2. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wtasciwy dla miejsca powzigcia podejrzenia
wystgpienia odczynu poszczepiennego uzupeinia cze$¢ V 1 VI formularza zgloszenia lub
niezwlocznie przekazuje formularz panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
wlasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania szczepienia celem uzupetnienia formularza.
§ 6.

1. W przypadku stwierdzenia oczywistej omytki w wypetieniu formularza zgloszenia
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny dokonuje korekty formularza
zgloszenia.

2. Korekty formularza zgloszenia, o ktorej mowa w ust. 1, mozna dokonac¢ telefonicznie,
faksem lub z uzyciem innego urzadzenia do teletransmisji danych.

3. Telefoniczng korekte formularza zgloszenia nalezy niezwtocznie potwierdzi¢ pisemnie.
§ 7.

1. W przypadku wystapienia ci¢zkiego lub powaznego niepozadanego odczynu
poszczepiennego wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, nie pézniej niz po
uplywie godziny po powzigciu wiadomosci, udostgpnia informacje o fakcie wystapienia
takiego odczynu wlasciwemu panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu.

2. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny, nie poézniej niz po uptywie godziny od
powzigcia wiadomosci, o ktérej mowa w ust. 1, niezwtocznie udostegpnia te informacje
Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu, wskazanej przez niego specjalistycznej jednostce 1
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

§ 8.

1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny prowadzi powiatowy rejestr zgloszen
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych na podstawie zbioru oryginatow formularzy
zgltoszen niepozadanych odczynow poszczepiennych.

2. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny prowadzi wojewddzki rejestr zgloszen
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych na podstawie zbioru kopii formularzy zgtoszen
niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

§ 9. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynoéw poszczepiennych, o
ktorych mowa w § 8, sg przechowywane przez 10 lat od dnia zgtoszenia niepozadanego
odczynu poszczepiennego.

§ 10.

1. Dane z rejestru zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych sg udostgpniane

przez:
1) okazanie rejestru zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych do wgladu;
2) sporzadzenie wyciagoéw, odpisow lub kopii z rejestru zgloszeh niepozadanych
odczynow poszczepiennych;



3) wydanie oryginatu rejestru zgltoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych za
pokwitowaniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu.
2. Dane z rejestru zgloszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych sg udostepniane
rowniez zbiorczo Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu lub wskazanej przez niego
specjalistycznej jednostce celem przygotowania i podania do publicznej wiadomosci
informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych zgtoszonych na obszarze kraju.
§ 11.
1. Powiatowe wykazy zgtoszen niepozadanych odczynow poszczepiennych i wojewodzkie
wykazy niepozadanych odczyndéw poszczepiennych prowadzone przed dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia stajg si¢ odpowiednio powiatowymi rejestrami zgloszen
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i wojewddzkimi rejestrami zgloszen
niepozadanych odczyndw poszczepiennych.
2. Zgloszenia niepozadanych odczynow poszczepiennych dokonane przed dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny uzupeinia na
podstawie przepiséw dotychczasowych.
§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2011 r. 2

ZALACZNIKI

ZALACZNIK Nr 1

RODZAJE I KRYTERIA ROZPOZNAWANIA NIEPOZADANYCH ODCZYNOW

POSZCZEPIENNYCH NA POTRZEBY NADZORU EPIDEMIOLOGICZNEGO*
I. Ogolne rodzaje i kryteria niepozadanych odczynow poszczepiennych na potrzeby
nadzoru epidemiologicznego
1. Jako ci¢zki niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje si¢ niepozadany odczyn
poszczepienny, ktory zagraza zyciu 1 moze:
1) wymagac hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;
2) prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej;
3) konczy¢ si¢ $miercig.
2. Jako powazny niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje si¢ niepozadany odczyn
poszczepienny, ktory charakteryzuje si¢ duzym nasileniem objawdw w postaci znacznego
obrzeku konczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale:
1) nie wymaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;
2) nie prowadzi do trwatego uszczerbku dla zdrowia;
3) nie stanowi zagrozenia dla zycia.
3. Jako tagodny niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje si¢ niepozadany odczyn
poszczepienny, ktéry nie ma szczegdlnie duzego nasilenia, a charakteryzuje si¢
wystepowaniem:
1) miejscowego obrzgku konczyny;
2) silnego miejscowego zaczerwienienia;
3) goraczki.



I1. Szczegolowe rodzaje i kryteria niepozadanych odczyndéw poszczepiennych na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego

1) odczyny miejscowe, w tym odczyny miejscowe po szczepieniu BCG:

a) obrzegk,

b) powiekszenie wezidw chionnych,

c¢) ropien w miejscu wstrzyknigcia;

2) niepozadane odczyny poszczepienne ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN):

a) encefalopatia,

b) drgawki goraczkowe,

c¢) drgawki niegoraczkowe,

d) porazenie wiotkie wywotane wirusem szczepionkowym,

e) zapalenie mozgu,

f) zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych,

g) zesp6t Guillaina-Barrégo;

3) inne niepozadane odczyny poszczepienne:

a) bole stawowe,

b) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny,

c) goraczka powyzej 39°C,

d) matoptytkowos¢,

e) nieutulony ciagly ptacz,

f) posocznica, w tym wstrzas septyczny,

g) reakcja anafilaktyczna,

h) reakcje alergiczne,

1) uogdlnione zakazenie BCG,

J) wstrzas anafilaktyczny,

k) zapalenie jader,

1) zapalenie $linianek,

m) porazenie splotu barkowego,

n) inne powazne odczyny wystepujace do 4 tygodni po szczepieniu.

* Jesli nie podano inaczej i z wyjatkiem odczyndw po szczepieniu BCG, za zwigzane
CZasowo ze szczepieniem uznaje si¢ zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystapity w okresie 4
tygodni po podaniu szczepionki. Mogg one by¢ wynikiem:

1) indywidualnej reakcji organizmu cztowieka szczepionego na podanie szczepionki,

2) btedu wykonania szczepionki lub btgdu podania szczepionki;

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

ZALACZNIK Nr 2
WZOR
FORMULARZ ZGLOSZENIA
NIEPOZADANEGO ODCZYNU



PO SZCZEPIENIU BCG
(p/gruzlicy)
wzOr
WZOR
FORMULARZ ZGLOSZENIA
NIEPOZADANEGO ODCZYNU
PO SZCZEPIENIU
INNYM NIZ BCG
WzOr

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych (Dz. U. Nr 241, poz.
2097 oraz z 2005 r. Nr 232, poz. 1973), ktore zgodnie z art. 68 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi utracito moc z dniem
wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.



