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ZAWIADOMIENIE O SPOSOBIE ZALATWIENIA PETYCJI

Odpowiadajac na petycj¢ wielokrotng w sprawie zmiany tresci § 5 Rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich
rozpoznawang {(dalej zwanej ,,Petycja™), dzialajge na podstawie art. 6 ust. 2, art. 10 ust. 112

iart. 13 ust. | ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. ¢ petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870)
informuj¢ o pozostawieniu bez biegu zadania zawartego w Petycji.

Uzasadnienie:

W dniu 3 pazdziernika 2018 roku przy pismie znak MDP.634.115.2018.JKU.2 z dnia
1 pazdziernika 2018 roku Minister Zdrowia przekazal Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu
do rozpatrzenia 8 indywidualnych jednobrzmigcych petycji w sprawie zmiany fresci § 5
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz
kryteriow ich rozpoznawania (dalej zwanej ,,Petycja’™), wniesionych do Ministra Zdrowia
osobno w dniach 14 — 20 wrzesnia 2018 roku za pomocg poczty e-mail przez 8 osob
(zwanych dalej lacznie ,,Wnoszacy Petycje™). Wnoszacy Petycje zadali w niej zmiany tresci
§ 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych
odezynow poszezepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U z 2010 r. Nr 254 poz.

1711) przez nadanie mu nast¢pujacego brzmienia:
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W $ 3.1 Lekarz lub felczer jest bezwzglednie zobowigzany do kazdorazowej weryfikacyi,

czy objaw chorobowy wysigpuje w zwigzku czasowym ze szczepleniem.

2. Lekarz [ub felczer, kidry stwierdza zwigzek czasowy miedzy szczepieniem,

a niepozgdanym objawem chorobowym, wypelnia czesci I-IV formularza zgloszenia

I przekazuje zgloszenie panstwowemu powiatowemuy inspekiorowi sanilarnemu

wlasciwemu dia miejsca powzigcia podefrzenia wysigpienia odczynu poszczepiennego.

3 Panstwowy powiatowy inspekior sanilarny wiasciwy dla miejsca powzigcia

podejrzenia wysigpienia odczynu poszczepiennego uzupelnia czesé Vi VI fdf‘mularza

zgloszenia lub niezwloczne przekazuje formularz panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania szczepienia
celem uzupeinienia formularza”.

Wnoszacy Petycje uzasadniali dalej, ze ich zdaniem zgodnie z obecnym brzmieniem
§ 5 ww. rozporzadzenia lekarz moze, ale nie musi rozpoznaé lub podejrzewal wystgpienie
niepozgdanego odczynu poszczepiennego. Zdaniem Wnoszacych Petycje w skrajnej sytuacji,
nawet zgon dziecka w wyniku SIDS, do kiorego doszlo w noc po szczepieniu, nie musi przez
lekarza byé rozpoznany jako NOP. W opinii Wnoszacych Petycje obecne brzmienie § 5
Rozporzqdzenia w praktyce prowadzi do sytuacfi, w kioref wiele oczywistych niepozgdanych
odezynow  poszczepiennych (NOP) nie zostaje zarejestrowanych, poniewaz lekarz nie
rozpoznal, ani wnie podejrzewal wystgpienia NOP, pomimo, ze istnial oczywisty zwigzek
czasowy miedzy pogorszeniem stanu zdrowia osoby szczepionej, a niepozgdanym objawem
chorobowym, Ich zdaniem proponowana zmiana tresci § 5 Rozporzqdzenia zdejmuje z lekarza
absurdalny obowigzek podjgcia decyzfi, czy niepozgdany objaw chorobowy to NOP czy nie
NOP. Naklada na lekarza obowigzek wylgceznie weryfikacii, czy niepozgdany objaw
chorobowy wystgpuje w zwigzku czasowym ze szczepieniem. Jezeli wigce lekarz stwierdza zgon
deiecka, to proponowana zmiana § 5 Rozporzgdzemia naklada na niego obowigzek
sprawdzenia, czy do zgonu doszlo nie dalej, jak 4 tygodnie od zabiegu szczepienia. Jesli zgon
wystgpil nie dalej, jak do 4 1ygodni od szczepienia, to lekarz ma obowigzek zgloszenia NOP
do wilasciwego PPIS.

Zdaniem Wnoszgcych Petycie proponowana w  Petycji zmiana tresci § S
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych
odezynéw poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania  spowoduje, Ze zoslanie
zarefestrowany kazdy niepozqdany odczyn poszczepienny, a nie tylko tem, ktdrego istnienie

lekarz subiektywnie podejrzewa.




Gléwny Inspektor Sanitarny uwzglednil nastepujgcy stan prawny.

Przy rozpatrywaniu petycji znajduja w calosci zastosowanie przepisy ustawy z dnia
11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870).

Zgodnie z art. 2. ust. 1 i 3 ustawy o petycjach petycja moze zostal zlozona przez
osobe fizyczna, osobe fizyczng, jednostke organizacyjng niebgdaca osobg prawng lub grupe
tych podmiotow do (w szczegdlnosei) organu wladzy publicznej w zwigzku wykonywanym
przez nicgo zadaniami zleconymi z zakresu administracji publicznej. Zgodnie z art. 2 ust. 3
ustawy o petycjach przedmiotem petycjii moze by¢ zadanie, w szczegélnodci, zmiany
przepiséw prawa, podjecia rozstrzygnigcia lub innego dzialania w sprawie dotyczace;
podmiotu wnoszacego petycje, Zzycia zbiorowego lub wartosci wymagajacych szezegdlne]
ochrony w imie dobra wspélnego, mieszezgcych si¢ w zakresie zadan i kompetencji adresata
petycji. W tym $wietle petycja stanowi takie wystapienie, ktére zawiera zadanie podjgcia
przez organ wiadzy publicznej okreslonego co do tresci i formy prawnej dzialania, ktore
miesci sic w zakresie zadai 1 kompetencji adresata. Trzeba bowiem zwrécié uwage, ze
przywolany przepis wyraZnie réznicuje prawny charakter zadanych w petycji dzialain, mowige
o zmianie przepisdw prawa, rozstrzygnicciu i innym dziataniu, jak rowniez dokonuje
charakterystyki celow, ktérych osiagni¢ciu stuzy wniesienie petycji, okreslajgc przedmiot
sprawy, ktorej postulowane dziatanie moze dotyczyé. W konsekwencji podmiot wnoszacy
petycje musi w niej wskazaé zaréwno cel, jaki organ powinien osiagnat w swojej
dziatalnosel, jak i prawng forme dzialania, ktérej zastosowanic —~ w jego ocenie — ma
prowadzi¢ do realizacji zawartego w petycji postulatu.

Zgodnie z art. 6 ust. | ustawy o pefycjach adresat petycji, ktory jest niewlasciwy do jej
rozpatrzenia, przesyta ja niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 30 dni od dnia jej
zlozenia, do podmiotu whasciwego do rozpatrzenia petycji, zawiadamiajac o tym jednoczesnie
podmiot wnoszacy petycje.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 i 2 ustawy o pefycjach petycja powinna zostaé rozpatrzona bez
zbednej zwloki, jednak nie pdéZniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia jej ziozenia lub
otrzymania petycji przez podmiot wlasciwy do jej rozpatrzenia.

Zgodnie z art. 11 ust. 1 ustawy o pefycjach, jezeli w ciagu miesigea od otrzymania
petycji przez podmiot wlasciwy do jej rozpatrzenia skladane sg dalsze petycje dotyczgce te]
samej sprawy, podmiot wlasciwy do rozpatrzenia petycji moze zarzadzi¢ lgczne

rozpatrywanie petycil.




Uwzgledniajac powyzsze Gtowny Inspektor Sanitarny stwierdzil co nastepuje:

Minister Zdrowia uznal si¢c za organ niewlasciwy w przedmiocie zgdan zawartych
w Petyciji, gdyz przekazal Petycje do rozpatrzenia Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu oraz
zawiadomil Wnoszgcych Petycje o przekazaniu Petycji w catosci do rozpatrzenia Gléwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu - zgodnie z wlasciwoscia. Petycja w ocenie Gléwnego Inspektora
Sanitarnego spelnia kryteria petycji wiclokrotnej, o ktdrej mowa w art. 11 ustawy o petycjach,
i tym samym zasadne bylo jej faczne rozpatrzenie.

W obszarze zadan wykonywanych przez Gldéwnego Inspektora Sanitarnego miesci sie
ustalanie ogdlnych kierunkéw dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz koordynowanie
i nadzorowanie merytorycznej dziatalnodci jej organéw. W zakresie kompetencji Gléwnego
Inspektora Sanitarnego miedci sie merytoryczne zajmowanie sprawami zycia zbiorowego
dotyczacego m.in. zwalczania choréb zakaznych w drodze obowigzkowych szczepien
ochronnych, a takze sprawowanie ogélnego nadzoru nad jednostkami organizacyjnymi
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej zajmujgcymi si¢ gromadzeniem danych epidemiologicznych
o niepozadanych odczynach poszezepiennych i nad sposobem prowadzenia rejestrow
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych przez panstwowych powiatowych inspektorow
sanitarnych.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze Gidwny Inspektor Sanitarny nie posiada samodzielnych
kompetencji w przedmiocie dokonania postulowanej w petycji zmiany rozporzadzenia
wykonujgcego upowaznienie ustawowe dla ministra wiasciwego ds. zdrowia zawarte
w art. 21 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2018 r. o zapobieguniu oraz zwalczaniu zakazeh
i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151) do okreslenia rodzajow niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych, kryteribw ich rozpoznawania na potrzeby nadzoru
epidemiologicznego, sposobu zglaszania niepozadanych odczynéw poszezepiennych, wzordw
formularzy zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych, sposobu prowadzenia
rejestru zgtoszen niepozadanych odezynéw poszezepiennych, udostgpniania danych nimi
objetych oraz okresu ich przechowywania. Kompetencje w tym zakresie posiada bowiem
wylacznie Minister Zdrowia, jako minister kierujacy dzialem administracji rzadowej —
Zdrowie,

W ocenie Gléwnego Inspektora Sanitarnego postulowana w Petycji zmiana brzmienia
rozporzadzenia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania nie przyczyni si¢ do poprawy jakosci
nadzoru  epidemiologicznego nad  niepozadanym  odczynami  poszczepiennymi.
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W szczegdlnosei bowiem postulowane w Petycji ograniczenie roli lekarza jedynie do
kwalifikowania kazdego objawu chorobowego wyst¢pujacego u osoby uprzednio szezepione;j,
w terminie do 4 tygodni od chwili jej szczepienia, jako niepozadanego odczynu
poszezepiennego, tj. z uwzglednieniem wylgeznie kryterium nastgpstwa czasowego ich
wystapienia, bez uwzglednienia istnienia zwigzku przyczynowego, a takze z pomini¢ciem
kryteriéw rozpoznawania niepozadanych odczyndw poszezepiennych okreslonych w tym
rozporzgdzeniu, prowadziloby do absurdalnego skutku polegajacego na rozpoznawaniu jako
niepozadanego odczynu poszczepiennego kazdego dowolnego stanu chorobowego 1 zespotu
objawow - rowniez tych nie majacych w sposob oczywisty jakiegokolwiek zwigzku
przyczynowego z przeprowadzonym wczesniej szczepieniem.

W ocenie Gioéwnego Inspektora Sanitamego wylacznie lekarz dysponujacy aktualng
wiedzg medyczng z zakresu wakcynologii jest w stanie ustali¢ rozpoznanie lub podejrzenie
niepozadanego odczynu poszczepiennego z uwzglednieniem wykazu mozliwych
niepozadanych odczyndéw poszezepiennych opisanych wtrakcie badan klinicznych
szczepionki zamieszczonego w  charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) danej
szczepionki.

Uwzgledniajac powyzsze Glowny Inspektor Sanitarny nie moze spelni¢ zadania
dokonania zmiany przedmiotowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sposob wskazany
w Petycii. Gléwny Inspektor Sanitarny w ninigjszym zawiadomieniu o sposobie zalatwienia
Petycji ograniczyl si¢ zatem jedynie do dokonania 1 przedstawienia stanowiska
merytorycznego wskazujgcego na brak celowodci zmiany przedmiotowego rozporzgdzenia
w postulowany w Petycji sposéb oraz poinformowal o braku wlasciwosci Gléwnego
Inspektora Sanitarnego w przedmiocie jego zmiany. Uwzgledniajac powyzsze zadanie
zawarte w Petycji w czeSci odnoszace] sie zmiany przedmiotowego rozporzadzenia
pozostawil bez biegu.

Zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o petycjach zawiadomienie o sposobie zalatwienia
Petycii (jako petycji wiclokrotnej) zostanie zamieszczone wyltacznie na stronie internetowej

BIP Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego.
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