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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 23 grudnia 2002 .

w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych.

Na podstawie art. 19 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U.
Nr 126, poz. 1384) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla kategorie i kryteria roz-
poznawania niepozadanych odczyndéw poszczepien-
nych, sposdéb i tryb ich zgtaszania, obieg dokumentacji
oraz wzor formularza zgtoszenia.

8§ 2. Ustala sie kategorie niepozadanych odczyndéw
poszczepiennych, ktdre sg okreslone w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala sie kryteria rozpoznawania niepozada-
nych odczyndw poszczepiennych, ktére sa okreslone
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8 4. Ustala sie wzor formularza zgtoszenia niepoza-
danego odczynu poszczepiennego, zwanego dalej
~formularzem zgtoszenia”, ktory jest okreslony w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia.

8 5. 1. Zgtoszenie niepozadanego odczynu poszcze-
piennego nastepuje niezwtocznie, nie pdzniej niz po
uptywie 12 godzin od powziecia podejrzenia jego wy-
stapienia.

2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje
sie telefonicznie, faksem lub przy uzyciu innego urza-
dzenia do teletransmisji danych.

8 6. 1. Lekarz, ktory rozpoznat niepozadany odczyn
poszczepienny wypetnia cze$é IV formularza zgtosze-
nia i przekazuje niezwtocznie swiadczeniodawcy, ktory
wykonat szczepienie.

2. Lekarz albo pielegniarka, ktérzy wykonali szcze-
pienie wypetniajg cze$é V formularza zgtoszenia i prze-
sytajg w ciggu 24 godzin od powziecia podejrzenia lub
rozpoznania niepozgdanego odczynu poszczepienne-
go do panstwowego powiatowego inspektora sanitar-
nego wtasciwego ze wzgledu na miejsce wykonania
szczepienia.

§ 7.1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
sprawdza prawidtowos$¢ wypetnienia formularza zgto-
szenia przez osoby, o ktérych mowa w 8 6 ust. 2, oraz
wypetnia cze$é¢ VI formularza zgtoszenia i przesyta je-
go kopie w terminie 14 dni od dnia doreczenia formu-
larza zgtoszenia do wtasciwego panstwowego woje-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

wodzkiego inspektora sanitarnego oraz do Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego lub do wskazanej przez niego
specjalistycznej placéwki.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
w wypetnieniu formularza zgtoszenia, panstwowy po-
wiatowy inspektor sanitarny przesyta formularz zgto-
szenia osobie, ktéra wypetnita formularz zgtoszenia
w sposob nieprawidtowy, celem dokonania przez nig
korekty lub uzupetnienia informaciji.

3. Osoba, o ktérej mowa w ust. 2, jest obowigzana
wypetnié¢ w sposéb prawidtowy formularz zgtoszenia
i przesta¢ go do panstwowego powiatowego inspekto-
ra sanitarnego, od ktérego go otrzymata, w terminie
12 godzin od momentu otrzymania.

4. Uzupetnienia informacji, o ktérym mowa
w ust. 2, mozna dokona¢ telefonicznie, faksem lub
przy uzyciu innego urzadzenia do teletransmisji da-
nych.

5. Osoba, ktora dokonata uzupetnienia informacji
przy uzyciu telefonu, przesyta pisemne potwierdzenie
tresci uzupetnienia w terminie 24 godzin od momentu
jego dokonania.

8 8. W przypadku wystgpienia ciezkiego lub powaz-
nego niepozgdanego odczynu poszczepiennego u dwu
lub wiecej osbéb zaszczepionych tg sama szczepionka
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny powiada-
mia niezwtocznie o tym fakcie panstwowego woje-
wodzkiego inspektora sanitarnego, nie pozniej niz po
uptywie godziny od powziecia podejrzenia jego wysta-
pienia.

8 9. 1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
prowadzi powiatowy wykaz zgtoszen niepozgadanych
odczynoéw poszczepiennych.

2. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzo-
ny na podstawie zbioru oryginatéw formularzy zgto-
szen niepozadanych odczynow poszczepiennych.

8 10. 1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitar-
ny prowadzi wojewddzki wykaz zgtoszen niepozada-
nych odczyndw poszczepiennych.

2. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzo-
ny na podstawie zbioru kopii formularzy zgtoszen i mo-
ze by¢ prowadzony w formie elektroniczne;j.

8 11. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny lub wskazana
przez niego specjalistyczna jednostka prowadzi zbior-
czy wykaz zgtoszen niepozadanych odczyndw poszcze-
piennych i podaje do publicznej wiadomosci zbiorcze
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informacje o niepozadanych odczynach poszczepien-
nych zgtoszonych na terenie kraju.

2. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzo-
ny na podstawie zbioru kopii formularzy zgtoszen i mo-
ze byé prowadzony w formie elektronicznej.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem

1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2002 r. (poz. 2097)

Zatacznik nr 1

KATEGORIE NIEPOZADANYCH ODCZYNOW POSZCZEPIENNYCH?

Kategorie niepozadanych odczynow poszczepiennych:
1) odczyny miejscowe, w tym:
a) odczyny miejscowe po szczepieniu BCG,
b) obrzek,
c) powigkszenie weztéw chtonnych,
d) ropien w miejscu wstrzykniecia;
2) niepozadane odczyny poszczepienne ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN):
a) encefalopatia,
b) drgawki goraczkowe,
c) drgawki niegoragczkowe,

d) porazenne poliomyelitis wywotane wirusem
szczepionkowym,

e) zapalenie modzgu,
f) zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych,
g) zespot Guillain-Barre;

3) inne niepozadane odczyny poszczepienne:

a) béle stawowe,

b) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny,

c) goraczka powyzej 39°C,

d) matoptytkowosé,

e) nieutulony ciagty ptacz,

f) posocznica, w tym wstrzags septyczny,

g) reakcja anafilaktyczna,

h) reakcje alergiczne,

i) uogdlnione zakazenie BCG,

j) wstrzas anafilaktyczny,

k) zapalenie jader,

I) zapalenie slinianek,

m) inne powazne odczyny wystepujace do 4 tygo-
dni po szczepieniu.

1 Niepozadany odczyn poszczepienny (NOP) stanowi kazde zaburzenie stanu zdrowia, jakie wystepuje po szczepieniu. Jesli
nie podano inaczej i z wyjatkiem odczynéw po szczepieniu BCG, za zwigzane czasowo ze szczepieniem uznaje sie zaburze-
nia stanu zdrowia, ktére wystapity w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki. Moga one byé wynikiem:

1) indywidualnej reakcji organizmu cztowieka szczepionego na podanie szczepionki;

2) btedu wykonania szczepionki lub btedu podania szczepionki;

3) zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajgcych sie po szczepieniu.

Zatacznik nr 2

KRYTERIA ROZPOZNAWANIA NIEPOZADANYCH ODCZYNOW POSZCZEPIENNYCH

Kryteria rozpoznawania niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych:
1) odczyny miejscowe:
a) nadmierny odczyn miejscowy:
— obrzek wykraczajacy poza najblizszy staw,
— obrzek, zaczerwienienie i bolesnosé¢ utrzymu-
jace sie dtuzej niz 3 dni,
— odczyn miejscowy wymagajacy hospitalizacji
dziecka,

b) odczyny miejscowe po szczepieniu BCG:

— poronny fenomen Kocha (wczesny odczyn
poszczepienny pod postacig nacieczenia po-
jawiajacego sie juz pomiedzy drugim a siéd-
mym dniem po szczepieniu, a nastepnie
owrzodzenia gojacego sie od 2 do 4 miesie-
cy),

— pecherzyk ropny o $rednicy wiekszej niz
10 mm u noworodkéw lub wiegkszej niz
20 mm u dzieci starszych,
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— owrzodzenie o $rednicy wigkszej niz 10 mm
u noworodkow lub wigkszej niz 20 mm u dzie-
ci starszych,

— keloid,

c) powigkszenie okolicznych weztéow chtonnych:

— powigkszenie co najmniej jednego wezta
(1,5 cm lub wiecej),

— sgczaca sie przetoka nad weztem (dotyczy
gtéwnie powiktan po BCG, w okresie 2—6
miesiecy po podaniu szczepionki),

d) ropien w miejscu wstrzyknigecia:

— bakteryjny (obecno$¢ ropy, objawy zapalenia,
goraczka, dodatnie wyniki posiewu),

— jatowy (brak dowodoéw zakazenia bakteryjne-
go);

2) niepozadane odczyny ze strony osrodkowego ukta-

du nerwowego (OUN):
a) encefalopatia:

wystapienie co najmniej dwéch z podanych nizej
trzech objawdw w przeciggu 72 godzin po szczepie-
niu:
— drgawki,
— wyrazne zaburzenia stanu Swiadomosci trwa-
jace dzien lub dtuzej,
— wyrazna zmiana zachowania dziecka utrzy-
mujaca sie dzien lub dtuzej,

b) drgawki z wyraznym rozgraniczeniem na goracz-
kowe i niegoraczkowe,

c) poliomyelitis poszczepienne wywotane wirusem
szczepionkowym  (porazenie lub niedowtad
wiotki z objawami utrzymujgcymi sie 60 lub wie-
cej dni, ktéry wystapit u dziecka w okresie 4—30
dni po podaniu OPV lub 2—75 dni po kontakcie
z osobg, ktéra otrzymata te szczepionke. Do roz-
poznania wymagane jest badanie wirusologicz-
ne ptynu médzgowo-rdzeniowego oraz stolca
z wyizolowaniem szczepu szczepionkowego wi-
rusa polio),

d) zapalenie mézgu (rozpoznane w oparciu o typo-
we objawy neurologiczne, pleocytoze w ptynie
mozgowo-rdzeniowym i/lub izolacje wirusa
z PMR),

e) zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (rozpo-
znane w oparciu o typowe objawy oraz badanie
PMR, z wyraznym rozgraniczeniem na bakteryj-
ne i niebakteryjne. Przy podejrzeniu poszcze-
piennego zapalenia opon mdzgowo-rdzenio-
wych po podaniu szczepionki zywej, wskazana
jest proba izolacji wirusa szczepionkowego
z PMR),

f) zespot Guillain-Barre (symetryczny niedowtad
o ostrym poczatku, gwattownie postepujacy, bez
goraczki w momencie wystgpienia pierwszych
objawdw, z réwnoczesnymi zaburzeniami czu-
cia, rozpoznawany na podstawie objawow kli-
nicznych i badania ptynu mézgowo-rdzeniowe-
go. Zgtaszaniu podlegajg wszystkie przypadki
zespotu Guillain-Barre, ktore wystapity w prze-
ciggu 4 tygodni po szczepieniu);

3) inne niepozgdane odczyny poszczepienne:

a) reakcje alergiczne pod jedna z nizej wymienio-
nych postaci, ujawniajgce sie w okresie 24 go-
dzin po podaniu szczepionki:

— zmiany skdrne,
— obrzek twarzy lub uogodlniony,
— zmiany ostuchowe ($wisty),

reakcja anafilaktyczna (ostra reakcja nadwrazli-

wosci) — silnie zaznaczona reakcja w przeciagu

pierwszych dwoéch godzin po podaniu szcze-
pionki, charakteryzujaca sie dusznoscig z powo-
du skurczu oskrzeli, obrzekiem krtani, obrzekiem

Quinckego,

c) wstrzas anafilaktyczny — natychmiast po poda-
niu szczepionki,

d) goraczka 39°C lub wyzsza (goragczka wystepuje
zazwyczaj w przeciggu 48 godzin po podaniu
szczepionek DTP lub DT, natomiast po szczepie-
niu przeciw odrze lub ($wince, odrze i rézyczce)
odczyn w postaci wzrostu temperatury wystepu-
je w drugim tygodniu po podaniu szczepionki
(szczyt okoto 10 dnia),

e) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny (jest to cha-
rakterystyczny stan po szczepieniu DTP, w kté-
rym niemowle przez pewien okres czasu (10 mi-
nut do 36 godzin) ma obnizone cisnienie tetnicze
(stany hipotonii do zapasci naczyniowej wtacz-
nie), obnizone napiecie miesniowe, nie przyjmu-
je positkow i nie nawigzuje kontaktow z otocze-
niem),

f) nieutulony ciggty ptacz (utrzymujacy sie powyzej
3 godzin ptacz lub krzyk o znacznym nasileniu
i wysokim tonie, pojawiajacy sie przewaznie
6—18 godzin po szczepieniu),

g) uogodlnione zakazenie pratkiem BCG (m. in.
zmiany w weztach chtonnych innych regionéw,
zmiany kostne, meningitis BCG, zmiany w ner-
kach i innych narzadach lub tkankach, wystepu-
jace 1—24 miesiecy po szczepieniu, potwierdzo-
ne bakteriologicznie).

b

-
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Zatacznik nr 3

WZOR
Pieczqtka placowki FORMULARZ ZGLOSZENIA “#e
opieki zdrowotnej NIEPOZADANEGO ODCZYNU Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
POSZCZEPIENNEGO W ittt iiitiieiieaiiieiieeiaaes

I. IDENTYFIKACJA PLACOWKI OPIEKI ZDROWOTNEJ

LETEPTPT It TP rdd L1 |

kod potozenia placowki opieki
RE :
GON zdrowotnej /czesé 1T - TERYT/'

KOD RESORTOWY

kod jednostki organizacyjnej/ czesé V/*

1. DANE OSOBY, U KTOREJ WYSTAPIE, NOP

xmie I ICICIC IO INazwisko I I IO ICICICICIC I I Iata wrodzl I WL 1]
pESELL]CIO10000O000

Adres zamieszkania:

miejscowosel_ [ LI LI I DIDODICIDEOOIEE
vieal JCICOOIOHOOOOOOOCIEOONN N doma LT Nr mieszkanial L]

II1. INFORMACJE O SZCZEPIENIU

Szczepionka podejrzana o wywolanie odczynu: UBca (Btonica OTezec WKrztusiec DGrypa
Qodra Swinka ORézyczka O wzw A Owzw B QPolio Oinna.(jaka?).....coocoveenne..
Kolejna dawka tej szczepionki w zyciu: h 02 Qs Q4 Qs Qs

Data i godzina szezepienia ... Data i godzina wystapienia odczynu......... ...,

IV A. NIEPOZADANY ODCZYN PO SZCZEPIENIU BCG
D Krosta ropna (o srednicy wiekszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)
D Owrzodzenie (o srednicy wickszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)
4 Powiekszenie regionalnych weztow chionnych. Wielkos¢ wezla (wem)...ooooi.
Wezty: Dpachowc Dnadobojczykowe szyjne Dinne (Gakie?). oo

MNosé: Dpojedynczy wezet Dki]ka weziow Dpak1et
a Zropienie okolicznych weztow chlonnych
(1 Poronny fenomen Kocha 9
a Ropien podskomy Z przetoka? OTak UNie
1 Uogolnione zakazenie pratkiem BCG (m.in. zmiany w wezlach chfonnych innych regionow, zmiany kostne, osteitis BCG,
meningitis BCG, zmiany w innych narzadach i tkankach) *
U Keloid
3 Erythema nodosum

IV B. NIEPOZADANY ODCZYN PO SZCZEPIENIACH INNYCH NIZ BCG

/Wypelnia lekarz/
Reakcja miejscowa
UBardzo nasilony odczyn w miejscu wstrzyknigcia= do srednicy wigkszej niz 10 cm
(obrzek, zaczenvienienie i bolesnosé) U Wykraczajacy poza najblizszy staw
Utrzymujacy sie ponad 3 dni

URopieri w miejscu wstrzykniecia= O Jatowy UBakteryjny. Wynik pOSIEWU ......occcc..cccortroeeernneresreremoner e
Bolesnoéé i powickszenie regionalnych weztéw chfonnych.

Reakcja ogdlna
UlGoraczka - Najwyzsza emperawurald 38,0384 (38,5-38,9 (39,0394 Wa9539,9 40,040, Ua0,5- i wyzej

Czas utrzymywania sig goraczki D do 24 godzin U doas godzin Ddo 72 godzin D dhuzej
D Drgawki > D goraczkowe D niegoraczkowe Gpierwszy epizod D\vywolany szczepieniem kolejny epizod drgawek
aReakcja alergicznaD pokrzywka obrzek Quinckego laryngospazm reakcja astimatyczna lzawienie, katar

DWstrzqs anafilaktyczny
DCiqg*y placz (placz lub krzyk dziecka utrzymujacy si¢ nieprzerwanie 3 godziny lub wiceej, pojawiajacy sie w ciagu doby po szczepieniu
DEpizod hypotoniczno—hyporeaktywny (hipotonia, obnizone napigcie mig$niowe, blados¢ powlok. sennoic. zaburzenia $wiadomosci)

Powiklanie

DPoliomye.litis poszczepienne (niedowtad wiotki z wystapit u dziecka w przeciagu 4-30 dni po szczepieniu
objawami utrzymujacymi sig 60 lub wiecej dni, ktory OPV lub 4 - 75 dni po kontakcie z osobg szczepiona)
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(3Zespol Guillain — Barre a) drgawek b) wyraznych zaburzen swiadomosci
utrzymujacych sig dzien lub dhuzej ¢) wyraznej zmiany

apalent . _ . : :
Ddea enie opon mézgowo — rdzeniowych w zachowaniu dziecka utrzymujacej sie dzien lub

(JZapalenie $linianek przyusznych dhuzej)

U Arthralgia QZapalenie mozgu

UPosocznica / Wstrzas septyczny DZapalenie jader

(JEncefalopatia ( definiowana jako wystapienie co U Trombocytopenia. Najnizszy poziom plytek krwi..............
najmniej dwu z nastgpujacych 3 objawow w przeciagu hinne - prosze opisaé (miejsce na opis po drugiej stronie)

72 godzin po szczepieniu:

Opis odczynu, dodatkowe dane:

Osoba zglaszajaca: (adres 1 tel. miejsca pracy) L Pxeczz{tka lekarska .................................

V.- WYPELNIA LEKARZ LUB PIELEGNIARKA W MIEJSCU SZCZEPIENIA
DANE O SZCZEPIONCE 1 SZCZEPIENIU

INQZWA SZEZEPTOMKI .+ttt eaie et e eieeeat e e oeeoaeean e m s s s e s o2 2t b e a e e e oA £ ea £ 40 e e S A e E £ 6 E £t et £ oo eh e ee e oo e et
PROAUCEIT et e e e e e ea e ees st ee e 2o seseee e e s m et et eh et e e e eme e st aee e eede e eane e e oo e auae e e e e ene s e e e e easannnte et e e e ane e et et e e

NT ST ceiieceeeiacenie e DAA WAZIOSCT «.veienie i eeeeie e et eteee e s et teceee s ac e e e e e e amee e aae e e e ene e e e e e ae e
Liczba dawek w opakowaniu ................... Objetosé dawki SZCZEPIETINE]. ..c..oeeiimuiiuiiiiiiiiie e
Droga podania szczepionki: Ddousmie srodskémie Dpodskémie Ddomiqs’niowo Oinna
Sprzet uzyty do szczepienia Djednorazowy Dwydzie]ony zestaw Dinny
Warunki przechowywania szczepionki przed szczepieniem: = Wlodowka zamrazalnik lodéwki

. Wzamrazarka Clinne oo
Temperatura W miejSCu PrzeChOWYWania (Zmierzy€ i POGAC) ... w..wuruttureiem ittt
Stanowisko, imie 1 NAZWISKO 0SODY SZCZEPIACE] © . .eeeuieuiriiiie ettt ettt e e ettt e e e e
Adres i telefon PUNKIL SZEZEPIEIA. . ......co.i ittt eeeee et ee et csee s eeeeseemem 2 e s Ss s e eSS e b e SE b et e oo d eSS

VI- WYPELNIA PRACOWNIK PSSE (W przypadku nie wypelnienia punktu B nalezy wypekic ten punkt kontaktujac sig osobiscie lub

telefonicznie z pielegniarkg w punkcie szczepien).

IMEAQSTO ..o WOFEWOAZEWO ...
Ile 0s6b ogdtem zaszczepiono na danym terenie ta SAMQ SEIig SZCZEPIONKI 7 ..o.iviiiiiiiiiiiiiiii s e
Czy wystapily odczyny u innych oséb szczepionych ta seria szczepionki ? UNie UTak

Czy dziecko byto hospitalizowane w zwiazku z odczynem poszczepiennym ? UNie OTak

Stan zdrowia dziecka w 2 tygodnie po rozpoznaniu odczynu poszczepiennego:
Dziecko jest nadal leczone T Ow domu Uw szpitalu

UPeiny powrdt do zdrowia

QA Trwate zmiany. Jakie 2...o.ooieeeeeee e
Winne. Jakie ? .o, .

Czy wg opinii pracownika Stacji Sanitamo - Epidemiologicznej niepozadany odczyn poszczepienny wystapil w wyniku:
Nieprawidlowosci w przechowywaniu szczepionki? OTtak Unie
Niezachowania zasad aseptyki podczas szczepienia? O1ak UNie
Bledne;j techniki szczepienia? (np. podania szczepionki BCG podskomic) UTak CnNie
Omytkowego podania blednej dawki szczepionki? Otak UNie
Nieuwzglednienia przeciwwskazan do szczepienia? (prosze opisa¢ ponizej) QOTak nie
Nie wiadomo (brak danych) . D

INNE = ProSZE OPISAC. .. vuiri it

) Wypelni¢ takze w przypadku praktyki lekarskiej. Gdy nie jest znany kod terytorialny polozenia placowki opieki zdrowotnej - poda¢ nazwe powiatu i nazwe emin
2) Wypehiaja tylko zaklady opicki zdrowotnej zgodnie z zapisami w decyzji o zarejestrowaniu. Fsmny
3) Nacieczenie pojawiajace sig juz pomiedzy 2 a 7 dniem po szczepieniu, a nastgpnie owrzodzenie gojace si¢ w ciagu 2-4 miesigcy.

4) Nalezy dolaczyé odpis historii choroby (wraz z badaniami immunologicznymi dziecka).



