Przepisy prawne regulujace
wykonywanie szczepien
ochronnych w Polsce

e W Polsce szczegdtowe zasady realizacji szczepien
ochronnych zostaty wprowadzone:

- Ustawg o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi w 2008 r. oraz
rozporzgdzeniami wykonawczymi ministra
zdrowia.

Gtéwny Inspektor Sanitarny ogtasza w formie
komunikatu w dzienniku urzedowym ministra
wtasciwego do spraw zdrowia Program Szczepien
Ochronnych na dany rok w terminie do dnia 31
pazdziernika roku poprzedzajacego realizacje tego
programu

Obowigzujgce akty prawne dotyczace
szczepien
Aktami prawnymi regulujgcymi problematyke
szczepien ochronnych w Polsce s3:
1.Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi

2. Ustawa o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
oraz ustawy o Panistwowej Inspekcji Sanitarnej

* rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz.U. Nr 182, poz. 1086)
okreslajgce: wykaz chordb zakaznych objetych
obowigzkiem szczepien ochronnych; osoby lub
grupy oséb, ktére powinny poddac sie
obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw
chorobom zakaznym, wiek i inne okolicznosci
stanowigce przestanke do natozenia obowigzku
szczepien ochronnych na te osoby; kwalifikacje
0s06b przeprowadzajacych szczepienia ochronne;
sposdb przeprowadzania szczepien ochronnych

¢ tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej
dla 0sdb, w przypadku ktérych lekarskie badanie
kwalifikacyjne daje podstawy do dtugotrwatego
odroczenia obowigzkowego szczepienia
ochronnego; wzory: zaswiadczenia o
przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym; ksigzeczki szczepien; karty
uodpornienia; sposéb prowadzenia dokumentacji
medycznej dotyczacej obowigzkowych szczepien
ochronnych i jej obiegu; wzory sprawozdan z
przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz tryb i terminy ich
przekazywania.

Wyjatki i zasady

¢ W mysl wyzej wymienionych przepiséw

obowigzek poddawania sie szczepieniom
ochronnym nie dotyczy tylko oséb
przebywajgcych na terytorium naszego kraju
przez okres krétszy niz 3 miesigce (z wyjatkiem
szczepien poekspozycyjnych). Wykonanie
obowigzkowego szczepienia ochronnego
poprzedzone jest lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do szczepienia.




e Zaswiadczenie lekarskie powinno zawierac
date i godzine przeprowadzonego badania,
poniewaz nie mozna przeprowadzic¢
obowigzkowego szczepienia ochronnego, jezeli
pomiedzy badaniem lekarskim, a szczepieniem
uptynety 24 godziny. Badanie kwalifikacyjne
oraz szczepienie ochronne w odniesieniu do
dzieci, ktére nie ukonczyty 6. roku zycia
przeprowadza sie w obecnosci przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna faktycznego.

e W przypadku dzieci, ktére ukonczyty 6 lat (do 18.
roku zycia) ustawodawca dopuszcza mozliwosé
przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i
szczepienia bez obecnosci przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna faktycznego pod
warunkiem uzyskania ich uprzedniej pisemne;j
zgody oraz informacji na temat uwarunkowan
zdrowotnych, mogacych stanowic
przeciwwskazanie do szczepien. Jesli zachodzi
koniecznos¢ dtugotrwatego odroczenia
obowigzkowego szczepienia ochronnego, lekarz
kieruje taka osobe do konsultacji specjalistyczne;j.

Podstawy epidemiologii chorob

zakaznych
Choroba zakazna-czynnikiem etiologicznym sg
zywe mikroorganizmy,
Zarazki —drobnoustroje chorobotwarcze,

Zakazenie-proces wnikniecia zarazka do
organizmu gospodarza i rozmnazanie sie w nim,
Wrota zakazenia-miejsce wnikniecia
chorobotwdérczego drobnoustroju-(btony
sluzowe naturalnych otwordéw ciata i
uszkodzona skéra,

Okres inkubacji —wylegania-czas od wnikniecia
zarazka do wystgpienia pierwszych objawow,
charakterystyczny dla danej jednostki
chorobowej,

Rezerwuar-miejsce wystepowania i
namnazania sie zarazka,

Zrédto zakazenia-organizm ludzki lub zwierzecy
w ktérym drobnoustroje chorobotwdrcze
namnazajq sie i z ktérego droga bezposrednia
lub posrednia sg przenoszone na organizmy
wrazliwe

Nosicielstwo-stan rownowagi miedzy
drobnoustrojem a zakazonym organizmem,
moze by¢ state lub okresowe,

Nosiciel- osobnik, ktory bez widocznych
objawéw choroby wydala zarazki, czesto
nieujawnione zrédfo zakazenia,

Drogi szerzenia sie zakazen-sposoby
przenoszenia sie patogennych
drobnoustrojow ze zrédta zakazenia na
organizmy wrazliwe:

-drogg kontaktowga , oddechowg,
pokarmowa

Zywi przenosiciele-moga uczestniczy¢ w
przenoszeniu zakazen:
-biernie,
-czynnie,
tancuch epidemiczny-utworzony jest przez

Zrodto zakazenia , drogi przenoszenia
zarazkéw do wroét zakazenia

Choroby zarazliwe-choroby zakaine
przenoszone z osoby chorej na zdrowg,




Endemia-wystepowanie w populacji
zachorowan na dang chorobe na wysokim lub
niskim ale zawsze statym poziomie.
Obszarem endemicznych zachorowan na
sSwiecie jest np. ,,afrykanski pas
meningokokowego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych” obejmujacy miedzy innymi
Sudan, Ugande, Czad, Nigerie Pétnocng,
Godrng Wolte | Malie,

Epidemia-wyrazny wzrost zachorowan na dang
chorobe w okreslonym czasie i na okreslonym
terenie,

Ognisko epidemii-chorzy wraz z ich najblizszym
otoczeniem,(kontaktujace sie z chorymi,
srodowiska chorego),

Pandemia-epidemia obejmujaca kilka krajow
lub kontynentéw jednoczesnie(zakazenia
wirusem HIV, niekiedy zachorowania na
grype),

Kwarantanna-obowigzkowe odosobnienie i
obserwacja przez czas nie krétszy niz okres
inkubacji danej choroby,

Dokumentacja i sprawozdawczos¢
prowadzonych szczepien ochronnych
oraz powiktan poszczepiennych

¢ Obowigzujgce przepisy prawne naktadajg na osoby
przeprowadzajace szczepienia ochronne obowigzek
prowadzenia dokumentacji medycznej tych
szczepien.

* Informacje o wszystkich wykonanych szczepieniach
powinny by¢ odnotowane réwnolegle w dwéch
podstawowych dokumentach tj. w karcie
uodpornienia i ksigzeczce szczepien.

¢ Ksigzeczka szczepien stanowi dokument osoby
szczepionej i jest przechowywana przez te osobe,
przez jej ustawowego przedstawiciela lub
faktycznego opiekuna.

¢ Karta uodpornienia stanowi ,,dokument wewnetrzny”

systemu opieki zdrowotnej i jest przechowywana przez
Swiadczeniodawce sprawujgcego opieke profilaktyczng nad
dang osobg, a w przypadku oséb nie ubezpieczonych przez
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.

* W przypadku zmiany swiadczeniodawcy karte uodpornienia

nalezy przekaza¢ nowemu swiadczeniodawcy, natomiast w
przypadku wykonania szczepien ochronnych przez innego
Swiadczeniodawce niz sprawujacy opieke profilaktyczng,
karte uodpornienia nalezy przekaza¢ w/w
Swiadczeniodawcy za pokwitowaniem lub potwierdzeniem
odbioru.




Jezeli szczepienie ochronne zostanie wykonane przez
Swiadczeniodawce nie dysponujacego kartg uodpornienia jest on
zobowigzany do dokonania odpowiedniego wpisu w ksigzeczce
szczepien pacjenta, wydania osobie szczepionej zaswiadczenia o
wykonaniu szczepienia oraz poinformowania osoby szczepionej jej
przedstawiciela ustawowego lub faktycznego opiekuna cigzacym na
nim obowigzku przekazania zaswiadczenia wykonaniu szczepienia
Swiadczeniodawcy.

Swiadczeniodawca przechowujgcy karty uodpornienia i
prowadzacy szczepienia ochronne obowigzany jest do prowadzenia
rejestru otrzymanych kart uodpornienia, rejestru przekazanych kart
uodpornienia oraz rejestru zgtoszen niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych.

Sprawozdawczos¢ ze szczepien

Swiadczeniodawcy przechowujacy karty uodpornienia i
prowadzacy szczepienia obowigzani sg do przesytania
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
sprawozdan, ktére przekazywane sg nastepnie
panstwowym wojewddzkim inspektorom sanitarnym:

Mz-54 roczne sprawozdanie ze szczepier ochronnych,
sprawozdania kwartalne (sprawozdanie ze zuzycia
szczepionek, sprawozdanie z realizacji szczepien
ochronnych, nadzér nad kartami uodpornienia).

raporty o wielkosci posiadanych zapaséw magazynowych
poszczegdlnych preparatdéw szczepionkowych.

* Wyzej wymienione sprawozdania po weryfikacji w
wojewddzkich stacjach sanitarno —
epidemiologicznych przekazywane sg zgodnie z
kompetencjami do Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego i Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego Panstwowego Zaktadu Higieny w
Warszawie.

* Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Zaktad
Epidemiologii Paristwowego Zaktadu Higieny na
podstawie otrzymanych sprawozdan rocznych (Mz-
54) opracowuje roczny biuletyn ,,Szczepienia
Ochronne w Polsce”, ktéry stanowi oficjalne zrédto
informacji o realizacji szczepier w Polsce.

Prewencja zakazen

Zasady aseptyki obowigzujace przy wykonywaniu
szczepien ochronnych

Zalecane miejsca, drogi czy dawki podania kazdej
szczepionki ustala sie na podstawie badan klinicznych,
doswiadczen i wiedzy teoretyczne;.

Technika i warunki wykonywania szczepien sg istotne
dla uzyskania witasciwych rezultatow profilaktyki:
wytworzenia prawidtowej odpowiedzi
immunologicznej organizmu,

optymalnej skutecznosci klinicznej ochrony
poszczepiennej

minimalizacji ryzyka niepozgdanych odczyndéw
poszczepiennych.

e Szczepionki, w zaleznosci od wskazan producenta,
podawane s3:

-domiesniowo,

- podskdrnie,

- $rédskérnie,

- donosowo (obecnie takie preparaty nie sg dostepne w
Polsce)

- doustnie.

Na ogdt sposéb podawania ustala sie podczas badan

klinicznych poprzedzajacych rejestracje szczepionki, co jest

zwigzane z dgzeniem do zapewnienia jej maksymalnej

skutecznosci i bezpieczenstwa.

Wybér drogi podania szczepionki jest takze uzalezniony od
jej sktadu (np. zawartosci adiuwantéw, odczynu itp..




e Szczepionke nalezy podaé w miejscu
zapewniajgcym wytworzenie odpornosci, w
ktorym ryzyko uszkodzenia tkanek, nerwow i
naczyn jest minimalne.

e W kazdym przypadku o wyborze miejsca i
drogi podania szczepionki decydujg wskazania
producenta szczepionki zawarte w
charakterystyce produktu (ulotce
informacyjnej producenta).

Niezbedny sprzet oraz postepowanie z
materiatem po szczepieniu

1) odpowiednia igta do wstrzykniecia — dobor igty do
szczepienia drogg domiesniowa, do szczepienia podskdrnie
uzywa sie igty o srednicy 0,5-0,6 mm.

Niektdre szczepionki sg sprzedawane w postaci
amputkostrzykawki z wtopiong igtg, do innych producenci
dofaczajg osobne igly, ale ich parametry nie zawsze sg zgodne
z podanymi powyzej zaleceniami;

2) zlecona szczepionka — kazdg szczepionke przed podaniem
nalezy sprawdzi¢ czy jest nadal aktualna (data waznosci), czy
opakowanie nie jest uszkodzone, czy jej wyglad przed i po
przygotowaniu do podania jest zgodny z opisem producenta.
W razie niezgodnosci preparatu nie wolno podawac;

3) preparat antyseptyczny w aerozolu do dezynfekcji
skéry lub gotowe saszetki: z gazikiem jatowym
nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym;

4) suche, jatowe gaziki do dezynfekcji skory pacjenta i
amputek, fiolek (pojedynczo pakowane);

5) niejatowe rekawice lateksowe
pudrowane/bezpudrowe jednorazowego uzytku w
dobranym rozmiarze. Wskazane sg takze rekawice
syntetyczne przydatne w przypadku uczulenia
personelu lub pacjenta na lateks;

6) pojemnik na ostre przedmioty (zuzyte igty);

7) pojemnik (miska nerkowata, worek czerwony) na
zuzyty sprzet — zakazne odpady medyczne.

W kazdej placowce, w ktérej wykonuje sie
wstrzykniecia, musi znajdowac sie zestaw
przeciwwstrzgsowy oraz reanimacyjny.

Jest to szczegdlnie istotne w przypadku
wykonywania testow uczuleniowych.

Instytucje nadzorujgce organizacje oraz
wykonywanie szczepien ochronnych

e Skuteczno$¢ dziatania szczepionek zalezy
miedzy innymi od zachowania prawidtowego
cyklu szczepien i odstepdw czasu miedzy
dawkami réznych typéw szczepionek.

* Niezbedna jest do tego Scista wspotpraca
miedzy lekarzem i pielegniarka oraz state
uswiadomienie rodzicom celowosci
prowadzonych szczepien.




e Zadaniem lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej wybranego przez osobe ubezpieczong
jest:

-powiadamianie osoby ubezpieczonej o obowigzku

poddania sie szczepieniom ochronnym,

-poinformowanie o szczepieniach zalecanych,

-wpisanie do karty uodpornienia informacji na
temat daty wezwania do stawienia sie na
obowigzkowe szczepienia ochronne,

-uaktualnianie w karcie uodpornienia adresu
zamieszkania.

e Lista osdb, ktére pomimo wielokrotnych
wezwan nie zgtosity sie z dzie¢mi na
szczepienie przekazywana jest wraz ze
sprawozdaniem kwartalnym ze szczepien
ochronnych -, Nadzér nad kartami
uodpornienia” wtasciwemu panstwowemu
powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.

* Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny podejmuje
dziatania przymuszajace osoby uchylajace sie od
obowigzku szczepien ochronnych do poddania
szczepieniom m.in.:

-wysyta wezwania (za potwierdzeniem odbioru) do

stawienia sie na obowigzkowe szczepienia ochronne,

-przeprowadza kontrole instruktazowg z zakresu szczepien

w Srodowisku domowym majaca na celu pouczenie

rodzicéw o dobrodziejstwie szczepien ochronnych oraz

skutkach uchylania sie od szczepien.

* W przypadku nie dopetnienia w/ w obowigzku w oznaczonym terminie
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wszczyna postepowanie
egzekucyjne w administracji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa.

* W zwigzku z powyzszym do osoby uchylajacej sie od obowigzkowych
szczepien ochronnych:

-wysyta sie zawiadomienie o wszczeciu postepowania administracyjnego z

urzedu,

-wystawia decyzje nakazujaca opiekunowi dziecka natychmiastowe

stawienie sie wraz z dzieckiem w punkcie szczepien celem uzupetnienia

brakujacych szczepien ochronnych. Decyzji nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

-wysyta upomnienie wzywajace do wykonania obowiazku natozonego

decyzja,

-naktada grzywne.

Jezeli pomimo zastosowania srodkéw egzekucji administracyjnej

obowigzek nie zostanie wykonany panstwowy powiatowy inspektor

sanitarny kieruje wniosek o ukaranie do Sagdu Rejonowego Wydziatu

Grodzkiego.




