Informacje w sprawie zasad postepowania i sposobu zglaszania niepozadanych odczynow
poszczepiennych (NOP) oraz dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

Niepozadany odczyn poszczepienny (NOP)

niepozadany objaw chorobowy powstajacy w zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem
ochronnym. Za zwigzane czasowo ze szczepieniem uznaje si¢ zaburzenia stanu zdrowia, ktore

wystapity w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki ( z wyjatkiem szczepienia przeciw
gruzlicy — do 12 miesigcy)

NOP moze by¢ wynikiem:

1.

btednego podania szczepionki

koincydencji, tzn. zjawisk od szczepienia niezaleznych, a przypadkowo pojawiajacych si¢
po szczepieniu

moze pozostawac¢ w zwigzku czasowym ze szczepieniem, bez zwigzku przyczynowo —
skutkowego

Z.gloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP):

Lekarz lub felczer ktory podejrzewa albo rozpoznaje NOP

zglasza ten fakt do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego (PPIS) wlasciwego
dla miejsca powzigcia ww. podejrzenia nie pozniej niz w ciagu 24 godzin

zgloszenie odbywa si¢ elektronicznie poprzez formularz zgloszenia NOP w systemie
gabinet.gov.pl lub poprzez aplikacj¢ gabinetowa,

zgloszenie automatycznie migruje do systemow obstugiwanych przez Panstwowg
Inspekcje Sanitarng oraz do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Jesli lekarz /felczer podejrzewa wystgpienie dziatania niepozadanego szczepionki nie
spetniajacego kryteriow NOP (np. objawy chorobowe po uplywie 4 tygodni od podania
szczepionki, wystgpienie objawow chorobowych po podaniu szczepionki przeterminowanej lub
nieprawidlowo przechowywanej), ma obowiazek zgloszenia tego faktu do URPL i podmiotu
odpowiedzialnego na podstawie odrgbnych przepiséw Prawa Farmaceutycznego

Obowigzek zgtoszenia NOP wynika z art. 21 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
oraz chordb zakaznych u ludzi, a za jego niedopetnienie grozi z art. 52 grzywna za niedopelnienie
obowigzku zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego.



2. Panstwowa Inspekcja Sanitarna:

e weryfikuje kompletnos¢ danych zawartych w zgloszeniu NOP, a w razie koniecznos$ci
kontaktuje si¢ z lekarzem celem uzupetnienia brakujacych informacji;

e gromadzi dane epidemiologiczne o wystepowaniu NOP na podstawie informacji ze
zgloszen 1 prowadzonych dochodzen epidemiologicznych:

e panstwowy powiatowy inspektor sanitarny prowadzi w postaci elektronicznej powiatowy
rejestr zgltoszen NOP;

3. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaklad Higieny krajowa jednostka
specjalistyczna w zakresie nadzoru epidemiologicznego — gromadzi, weryfikuje i publikuje dane
dotyczace NOP w biuletynach ,,Szczepienia ochronne w Polsce”.

4. Rola rodzicow/opiekunéw dzieci/pacjentow:

e zgloszenie objawow chorobowych do lekarza/felczera, najlepiej w placéwce, w ktorej
wykonano szczepienie, ktore wystapity w okresie do czterech tygodni po
szczepieniu, a w przypadku szczepienia przeciw BCG do 12 miesiecy od szczepienia

e niezaleznie od zgloszenia przez lekarza/felczera, dzialanie niepozadane produktu
leczniczego moze by¢ zgloszone bezposrednio do URPL przez pacjenta,
przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego — elektronicznie, e-mailem,
poczta, faksem albo przez ePUAP/e- Doreczenia (formularz dostepny na stronie
https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-dzialanie-niepozadane/ .

e w przypadku wystgpienia NOP w wyniku obowigzkowego szczepienia ochronnego
obejmujacego dziatania wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
ztozenie wniosku o §wiadczenie kompensacyjne wyplacane z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.



