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Szczepionki - produkty lecznicze pochodzenia biologicznego, podlegaja wielu
rygorystycznym wymogom zaréwno w zakresie produkcji jak i kontroli jakosci przed
dopuszczeniem do obrotu oraz monitorowania jako$ci 1 dziatah niepozadanych po
wprowadzeniu ich do obiegu. Bezpieczenstwo stosowania szczepionek zostaje ustalone w
badaniach laboratoryjnych i badaniach klinicznych u ludzi. Odpowiedzialno$¢ za oceng
bezpieczenstwa szczepionek zaczyna si¢ na etapie produkcji. Wyniki badan potwierdzajacych
bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ szczepionek przedstawiane sg przez wytworcoOw przez
instytucje o charakterze mie¢dzynarodowym (Food and Drug Administration (FDA) dla
Stanoéw Zjednoczonych; European Medicines Agency (EMEA) dla krajow europejskich lub
agencje rzadowe (w Polsce przed Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych) podczas postepowania o dopuszczeniu szczepionek
do obrotu i stosowania.

Przed wprowadzeniem na rynek kazda seria szczepionki jest badana przez niezalezne
od producenta instytucje, Panstwowe Laboratoria Kontroli Lekéw (OMCL), ktoére sa
zrzeszone w europejskiej sieci, utworzonej w roku 1994, decyzja Komisji Unii Europejskiej i
Rady Europy. W ramach regulacji prawnych dotyczacych biologicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi artykut 114 Dyrektywy 2001/83/WE zmieniony Dyrektywa
2004/27/WE __Parlamentu Europejskiego i Rady stanowi, ze laboratorium panstwa
cztonkowskiego nie musi ponownie bada¢ serii immunologicznego produktu leczniczego
(szczepionki) przed wprowadzeniem go na rynek, o ile dana seria szczepionki zostata
poddana kontroli jako$ci przez inne panstwo cztonkowskie 1 uzyskata zwolnienie do obrotu,
tzw. Official Control Authority Batch Release (OCABR). Dokument ten jest wzajemnie
uznawany przez pozostate panstwa cztonkowskie. W Polsce wlasciwym laboratorium OMCL
odpowiedzialnym za kontrole szczepionek i jednocze$nie organem upowaznionym do
zwolnienia z kontroli danej serii, jesli zostata ona poddana badaniom przez wlasciwy organ w
jednym z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, jest Zaktad Badania Surowic i
Szczepionek Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny
(NIZP-PZH). Ponadto, Zaklad Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH prowadzi na
zlecenie Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego coroczng kontrole jakoSci i
bezpieczenstwa szczepionek znajdujacych si¢ w obrocie.

System kontroli bezpieczenstwa szczepionek, oprocz badan laboratoryjnych, badan
przedklinicznych, badan klinicznych II i III fazy, obejmuje monitorowanie niepozadanych
odczynow poszczepiennych (NOP). W Polsce system ten, wprowadzony w 1994 roku, oparty
jest na zaleceniach WHO w zakresie monitorowania bezpieczenstwa szczepien (WHO Drug
Monitoring Programme, Extended Programme on Immunization).

W Polsce istnieje ustawowy obowigzek zgloszenia przez lekarza lub felczera, ktory
podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego takiego
przypadku do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wilasciwego dla miejsca
powzigcia podejrzenia wystgpienia NOP. Zgloszenia NOP przesylane sg do Zakladu
Epidemiologii NIZP-PZH, gdzie poddawane s3 weryfikacji oraz analizie. Szczegélowe dane
dostepne sa na stronie NIZP-PZH w biuletynie ,,Szczepienia Ochronne w Polsce".
Stosowane na $wiecie 1 w Polsce systemy kontroli bezpieczenstwa szczepionek zgodne z
aktualng wiedzg 1 wymaganiami, stanowig podstawe do stwierdzenia, ze monitorowanie
szczepionek pod katem niepozadanych odczynéw poszczepiennych stanowi gwarancje
bezpieczenstwa ich stosowania.
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