DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 5 stycznia 2021 r.

Poz. 13

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 31 grudnia 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych
oraz kryteriéw ich rozpoznawania

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych
u ludzi (Dz. U. 2 2020 r. poz. 1845, 2112 1 2401) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczyndéw poszczepien-
nych oraz kryteridw ich rozpoznawania (Dz. U. poz. 1711 oraz z 2019 r. poz. 2050) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)  § 3-6 otrzymuja brzmienie:

»$ 3. Formularz zgtoszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego po szczepieniu innym niz przeciw gruzlicy
(BCQ) i szczepieniu przeciw gruzlicy (BCG) stanowi karta zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego, kto-
rej wzor okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego lekarz lub felczer:

1)  sporzadza i przesyla w postaci elektronicznej z bezposrednim wykorzystaniem systemu wymiany informacji
w ramach systeméw wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, o kto-
rych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe;j
Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 1. poz. 59 oraz z 2020 r. poz. 322, 374, 567, 1337 i 2112), lub z udziatlem
wspolpracujacego z tym systemem narzgdzia informatycznego udostepnionego przez jednostke podlegly mini-
strowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia w ra-
mach systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ust. | ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, 1493, 1875, 2345 1 2401), z uwzglednieniem zakresu
danych wynikajacych z karty zgtoszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego, albo

2) sporzadza w postaci elektronicznej, w formie dokumentu elektronicznego — karty zgloszenia niepozadanego
odczynu poszczepiennego — i przesyta za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej w postaci zaszyfrowanej —
jezeli pozwalaja na to mozliwosci techniczne nadawcy i odbiorcy.

2. Zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego przesylane w sposdb okreslony w ust. 1 podpisuje si¢
podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

§ 5. 1. Lekarz lub felczer, ktory rozpoznaje niepozadany odczyn poszczepienny lub podejrzewa jego wystapienie
po szczepieniu innym niz BCG lub po szczepieniu BCG, uzupehnia dane okreslone w czesci I-VII karty zgtoszenia
niepozadanego odczynu poszczepiennego w przypadku, gdy szczepienie byto przeprowadzone w miejscu rozpoznania
lub podejrzenia niepozadanego odczynu poszczepiennego.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).
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2. Lekarz lub felczer, ktory rozpoznaje niepozadany odczyn poszczepienny lub podejrzewa jego wystapienie po
szczepieniu innym niz BCG lub po szczepieniu BCG, uzupehia dane okreslone w czesci I-VII karty zgtoszenia nie-
pozadanego odczynu poszczepiennego w przypadku, gdy szczepienie zostato przeprowadzone w miejscu innym, niz
rozpoznano niepozadany odczyn poszczepienny, lub podejrzewa si¢ wystapienie niepozadanego odczynu poszczepien-
nego.

3. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny uzupetnia dane okreslone w czesci VI karty zgloszenia niepozada-
nego odczynu poszczepiennego, jezeli nie zostaty uzupetnione przez lekarza lub felczera, i czgsci VIII karty zglosze-
nia niepozadanego odczynu poszczepiennego albo przekazuje zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce szczepienia.

§ 6. 1. W przypadku stwierdzenia oczywistej omytki w zgloszeniu niepozadanego odczynu poszczepiennego
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny dokonuje korekty tego zgtoszenia.

2. Korekty zgtoszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego mozna dokonaé w postaci elektronicznej — w for-
mie dokumentu elektronicznego, telefonicznie, faksem lub z uzyciem innego urzadzenia do teletransmisji danych.

3. Telefoniczna korekte zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego nalezy niezwlocznie potwierdzié
pisemnie w postaci elektronicznej — w formie dokumentu elektronicznego.”;

2)  § 8 otrzymuje brzmienie:

,»$ 8. 1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny prowadzi w postaci elektronicznej powiatowy rejestr zgloszen
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

2. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny prowadzi w postaci elektronicznej wojewddzki rejestr zgloszen
niepozadanych odczynéow poszczepiennych.”;
3)  w§ 10 wust. 1 pkt 213 otrzymujg brzmienie:
,»2) sporzadzenie wydrukow z rejestru zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych;

3) przestanie rejestru zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych za pomoca srodkéw porozumiewania
si¢ na odlegtos$¢ lub wydanie na informatycznym no$niku danych podmiotu ubiegajacego si¢ o udostepnienie.”;

4)  zalacznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Zgloszenia niepozadanych odczynoéw poszczepiennych dokonane przed dniem wejscia w zycie niniejszego roz-
porzadzenia:

1)  wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny uzupelnia na podstawie przepiséw dotychczasowych;

2) sa gromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych w sposob okreslony w przepisach
dotychczasowych.

2. Do dnia 31 grudnia 2021 r. mozna stosowaé¢ dotychczasowe sposoby zglaszania niepozadanego odczynu poszcze-
piennego oraz korygowania zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego okreslone w § 4 ust. 11 § 6 rozporzadze-
nia zmienianego w § 1, pod warunkiem ze lekarz lub felczer nie ma mozliwosci zgtaszania niepozadanego odczynu po-
szczepiennego w sposob okreslony w § 4 ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym roz-
porzadzeniem.

3. Rejestr zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych prowadzony do dnia wejscia w Zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia prowadzi si¢ w sposob okreslony w § 8 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, a dane
z tego rejestru udostgpnia si¢ w sposob okreslony w § 10 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2020 r. (poz. 13)

WZOR
NOP

KARTA ZGLOSZENIA NIEPOZADANEGO
ODCZYNU POSZCZEPIENNEGO (NOP)

Nazwa i adres placéwki opieki zdrowotnej Adresat

Powiatowy Inspektor Sanitarny w

I. Identyfikacja placowki opieki zdrowotnej

Kod jednostki Kod komorki Kod organu
o ) organizacyjnej/ organizacyjnej/ rejestrowego
Nr ksiegi rejestrowej cze$éV cze$é VIl (dla praktyki lekarskiej)

(T T T T T TTITT] Il Jww T T Jww[]]

Il. Dane osoby, u ktérej wystgpit NOP

Imie inazwisko ’

Dataurodzenia | | |/[ | |/ | | [ |

peset | | [ [ L[ T[]

Rodzaj, seria i numer dokumentu ’ ‘
potwierdzajacego tozsamosc

Jezeli brak numeru PESEL, nalezy podac serie i numer dowodu osobistego lub numer paszportu
Adres zamieszkania
. Nr domu
/mieszkania

Miejscowos¢ ’ ‘ pocztf\,?,f, | H | | ‘

Numer telefonu ’ ‘

I1l. Informacje o szczepieniu

Szczepionka przeciw

I:] Btonica D Cholera D Covid-19 I:] Dur brzuszny I:] Gruzlica (BCG) I:] Grypa

. Kleszczowe . Ludzki wirus : f
I:] Hib typu b zapalenie mézgu D Krztusiec brodawczaka(HPV)I:] Meningokoki I:] Odra
D Ospa wietrzna D Pneumokoki I:] Poliomyelitis D Rotawirusy D Rézyczka D Swinka
D Tezec I:] Wscieklizna I:] WZW typu A D WZW typu B D Z6tta goraczka

Inna (jaka?) ’ ‘

Data i godzina wystapienia odczynu
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NOP

IV. A. NOP po szczepieniach innych niz BCG

Reakcja miejscowa

Nasilony odczyn w miejscu wstrzykniecia (obrzek, zaczerwienienie i bolesnosc)

D O $rednicy 3-5cm D O $rednicy 6 - 9cm [ ] Osérednicy wiekszej [ | Utrzymujacy sie
niz10cm

Ropien w miejscu wstrzykniecia

D Jatowy D Bakteryjny

Bolesnosc i powiekszenie regionalnych
weztéw chtonnych

Reakcja ogdlna

Goraczka

Najwyzsza temperatura

[ ]380-384 [ ]385-389 [ ] 39,0-394
Czas utrzymywania sie goraczki

[ ] do24h [ ] do48h [ ] do72h
Drgawki

D goraczkowe D niegoraczkowe

Reakcja alergiczna

[ ] pokrzywka [ ] obrzek Quinckego

[ ] tzawienie, katar [ ] wysypka uogélniona

[ Nie [ ]Tak

D Wykraczajacy poza

ponad 3 dni najblizszy staw
[ Nie [ ]7ak
Wyniki posiewu ‘
[ |Nie [ ]Tak
[ INie [ ]k
[]395-399 [ ] 400-404 [ ] 40,5 -iwyzej

[ ] dhuzej

[ INie [ ]k

D wywotany szczepieniem
kolejny epizod drgawek

D Nie D Tak

D reakcja astmatyczna

[ ] pierwszy epizod

[ ] laryngospazm

[ ] rumien wielopostaciowy

D wysypka ograniczona do okreslonych obszaréw skory (jakich?) ’ ‘

Wstrzas anafilaktyczny/reakcja anafilaktyczna
Ciagty ptacz pojawiajacy sie w ciagu doby po szczepieniu)
Epizod hypotoniczno-hyporeaktywny

[ ] zutrata przytomnosci [ ] zbezdechem

Wysypka rézyczkopodobna

Wysypka odropodobna

(ptacz lub krzyk dziecka utrzymujacy sie nieprzerwanie 3 godziny lub wiecej,

(hypotonia, obnizone napiecie miesniowe,
blado$¢ powtok, sennos¢, zaburzenia $wiadomosci)

[ ] mak
D Tak
D Tak

D Tak
[ ] mak
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Biegunka
Zasinienie konczyn
Wymioty
Wybroczyny skérne

D wybroczyny uogdlnione D ograniczone do koriczyn

Powiktania

D Poliomyelitis poszczepienne
(niedowtad wiotki z objawami utrzymujacymi sie 60 lub wiecej dni, ktéry
wystapit u dziecka w przeciagu 4-30 dni po szczepieniu OPV lub 4 - 75 dni
po kontakcie z osobg szczepiona)

I:] Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

D Arthralgia

D Posocznica / Wstrzas septyczny
D Zapalenie mézgu

D Trombocytopenia

| |

Najnizszy poziom ptytek krwi

NOP

[ ] Tak
[ ] mak
[ ] Tak
[ ] Tak

D Encefalopatia

(definiowana jako wystapienie co najmniej dwoch z nastepujacych trzech
objawéw w przeciagu 72 godzin po szczepieniu: a) drgawki, b) wyrazne
zaburzenia swiadomosci utrzymujace sie dzien lub dtuzej, c) wyrazne zmiany
w zachowaniu dziecka utrzymujace sie dzien lub dtuzej)

I:] Zapalenie slinianek przyusznych
D Porazenie splotu barkowego
D Zespot Guillain-Barre

D Zapalenie jader

D Inne (prosze opisa¢ w sekgji V. Kwalifikacja)

IV. B. NOP po szczepieniu BCG (p/gruzlicy)

(o $rednicy wiekszej niz 10 mm u noworodka

Krosta ropna lub wiekszej niz 20 mm u dzieci starszych)

(o Srednicy wiekszej niz 10 mm u noworodka

Owrzodzenie lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)

Powiekszenie regionalnych weztéw chtonnych

Wielkos$é wezta (cm)

| |

Rodzaj weztéw
[ ] pachowe

D nadobojczykowe

[ ] szyine
Zropienie okoliczych weztéw chtonnych

D z przetoka D bez przetoki

Poronny fenomen Kocha
Ropien podskorny

[ ] zprzetoka [ ] bez przetoki

Liczba weztow

[ ] pojedynczy
wezet

[ ] kilkaweztow

[ ] inne (jakie?) ’ ‘

[ INie [ ]Tak

[ |Nie
D Nie

D Tak
[ ] mak
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NOP

(m.in. zmiany w weztach chtonnych innych regionéw, zmiany kostne, D Nie D Telk
osteitis BCG, meningitis BCG, zmiany w innych narzadach i tkankach)

Keloid [ INie [ ]7ak

Uogdlnione zakazenie pratkiem BCG

Martwica weztéw typu serowatego D Nie D Tak
Erythema nodosum D Nie D Tak
V. Kwalifikacja
D NOP ciezki D NOP powazny D NOP tagodny

Opis odczynu, dodatkowe dane (mozna wykonaé w postaci zatacznika)

VI. Dane o szczepionce i szczepieniu

D Brak danych, szczepienie wykonano w innej placéwce

1 2 3 4 5

Nazwa szczepionki

Seria

Data waznosci

Liczba dawek
w opakowaniu

Producent

Data szczepienia

Godzina
szczepienia

Nr dawki

w schemacie szczepienia
Objetos¢ dawki
szczepiennej

Miejsce podania
szczepionki

Droga podania szczepionki

[ ] doustnie [ ] srodskérnie [ ] podskérnie [ ] domieéniowo [ ] inna (jaka?)
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NOP

Zachowane zasady aseptyki podczas szczepienia D Nie D Tak
Niepoprawna technika szczepienia D Nie D Tak
Opis nieprawidtowosci

Czy w przesztosci u pacjenta wystapit odczyn poszczepienny? D Nie D Tak
Po jakiej szczepionce? ’ ‘
Warunki przechowywania szczepionki przed szczepieniem

[ ] lodéwka [ ] zamrazalnik [ ] zamrazarka [ ] suchyléd [ ] Inne (jakie?)

lodowki ’ ‘

Temperatura w miejscu przechowywania (zmierzy¢ipodac) ’ ‘

Szczepionka przechowywana prawidtowo D Nie D Tak

Dane osoby wykonujacej szczepienie

Stanowisko, imie i nazwisko ’ ‘

Numer prawa wykonywania zawodu ’ ‘

Adres i telefon punktu szczepien

VII. Potwierdzenie ztozenia zgtoszenia

Dane osoby zgtaszajacej

Imie i nazwisko ’ ‘

Numer prawa
wykonywania zawodu ’ ‘

Telefon kontaktowy ’ ‘

Data zgtoszenia ’ | ‘/’ | ‘/ ’ | | | ‘ Podpis

VIII. Wypetnia pracownik PSSE

Potwierdzenie przyjecia/rejestracji zgtoszenia

Imie i nazwisko pracownika ’
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

Data przyjecia/rejestracji ’ d|d ‘/’ | ‘/’ | | | ‘ ’ |d H | ‘
mm rrrr godaz min
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