Informacje w sprawie sposobu zglaszania niepozadanych odczynow
poszczepiennych (NOP), dzialan niepozadanych produktow
leczniczych/szczepionek oraz podejrzenia wady jakosciowej lub
sfalszowania produktow leczniczych/szczepionek

Niepozadany odczyn poszczepienny (NOP) — niepozadany objaw chorobowy pozostajacy
w zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym, ktory:

e moze by¢ wynikiem koincydencji, tzn. zjawisk od szczepienia niezaleznych,
a przypadkowo pojawiajacych si¢ po szczepieniu

e moze by¢ wynikiem indywidualnej reakcji organizmu cztowieka na dziatanie
szczepionki

e moze by¢ wynikiem btgdnego podania szczepionki

e moze pozostawa¢ w zwigzku czasowym ze szczepieniem, bez zwigzku przyczynowo -
skutkowego

o powstato w ciggu 4 tygodni od szczepienia, z wyjatkiem szczepienia przeciw gruzlicy
(BCG) (do 12 miesiecy).

Zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP):

1. Lekarz lub felczer:
— zglasza do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (w ciggu 24 godzin liczac od
podejrzenia lub rozpoznania wystapienia NOP):

e za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl albo

e wylacznie w przypadku niemoznosci zgtaszania NOP za posrednictwem ww.
aplikacji, na Karcie zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP), tj.
wedtug dotychczasowych sposobow zgtaszania NOP nie dtuzej jednak, niz do 31. 12.
2021 roku;

— obowigzek zgloszenia 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
niedopetienie obowigzku zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego.

2. Panstwowa Inspekcja Sanitarna:
— weryfikuje kompletnos¢ danych zawartych w zgloszeniu NOP, a w razie konieczno$ci
kontaktuje si¢ z lekarzem celem uzupetnienia brakujacych informacji;
— 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 zgloszen NOP;
e panstwowy wojewo0dzki inspektor sanitarny prowadzi w postaci elektronicznej
wojewodzki rejestr zgtoszen NOP;
— udostepnia informacje:
e  Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w przypadku wystapienia
cigzkiego lub powaznego NOP,
— przekazuje kopi¢ zgtoszenia NOP do:



e Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPLWMIiPB), ktory moze nakaza¢ przeprowadzenie dodatkowych
badan szczepionki lub wstrzymac/cofnac¢ jej dopuszczenie do obrotu,

e Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH) bedacego krajowa jednostka specjalistyczng w zakresie nadzoru
epidemiologicznego.

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

Karta zgloszenia NOP - stanowigca Zalacznik 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
31 grudnia 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie niepozgdanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania: https://www.gov.pl/web/gis/szczepienia4d
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna - panstwowa instytucja kontroli i nadzoru nad
produkcja i obrotem produktami leczniczymi (ktérymi sa tez szczepionki)

Szczepionki podlegaja kontroli seryjnej wstepnej, ktorg wykonujg instytuty badawcze oraz
laboratoria kontroli jakosci lekow.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny:

e moze zazada¢ od wytworcy immunologicznego produktu leczniczego przedstawienia
swiadectw kontroli jako$ci kazdej serii po§wiadczonych przez Osobe
Wykwalifikowana;

e w przypadku podejrzenia, ze wystapienie NOP moglo by¢ wywotane wada jako$ciowa
szczepionki, jest obowigzany przekaza¢ Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIiPB) takze wyniki badan
jakosci tej szczepionki;

e w przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego/szczepionki
dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego, na
wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa URPLWMIiPB, wydaje
decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu
obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu;

e niezwlocznie zawiadamia o podjetej decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia
1 Prezesa URPLWMIiPB. W zaleznos$ci od okoliczno$ci Glowny Inspektor
Farmaceutyczny moze nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu
odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrot albo zezwoli¢ na jego
wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

Lekarz, felczer, osoba przeprowadzajgca szczepienia oraz kazdy uczestnik lancucha
dystrybucji, ktory powziat informacje o podejrzeniu wady jakoSciowej lub sfalszowaniu
produktu leczniczego/szczepionki ma obowigzek powiadomienia Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
e W przypadku podejrzenia wady jakosciowej lub sfalszowania produktu
leczniczego/szczepionki, produkt, co do ktorego zachodzi podejrzenie, ze nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatszowany,


https://www.gov.pl/web/gis/szczepienia4

umieszcza si¢ w trwale zamknigtym opakowaniu, a nastepnie przenosi w miejsce
opisane i gwarantujace, ze produkt nie zostanie zuzyty.

e W przypadku gdy produkt leczniczy nie znajduje si¢ w posiadaniu zglaszajacego,
sktada on pisemne o§wiadczenia o przyczynach braku posiadania produktu
leczniczego lub jego pozostatosci, w tym opakowania.

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych — instytucja prowadzaca nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, w tym szczepionek.

Niepozadane dzialanie produktu leczniczego/szczepionki - kazde niekorzystne
1 niezamierzone dzialanie produktu leczniczego/szczepionki.

Za dzialanie niepozadane leku mozemy uwazac kazda nieprzyjemna, niepokojaca czy wrecz
szkodliwg reakcje, ktora pojawia si¢ w trakcie, czy na skutek stosowania jednego lub wielu
lekow. Niekiedy reakcja taka moze wystapi¢ nawet po zakonczeniu leczenia.

Pojecie to obejmuje wiele sytuacji wystepowania dziatania niepozadanego:

e gody stosuje si¢ lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

e ody stosuje si¢ lek we wskazaniach innych od tych, ktore zawarte sa w ulotce, czyli
informac;ji dla pacjenta,

gdy naduzywa sig¢ leku,

gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

gdy przedawkuje si¢ lek — swiadomie lub nieswiadomie,

w wyniku popehienia bledu w stosowaniu leku.

Przedstawiciele zawodow medycznych oraz pacjenci moga zglosi¢ podejrzenie dzialania
niepozadanego do:

e Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych
e podmiotu odpowiedzialnego

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
oraz podmioty odpowiedzialne przekazuja wszystkie otrzymane zgloszenia niepozadanych
dziataniach produktow leczniczych do:

e Europejskiej Agencji lekow (EMA)
o Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

Zbieranie i analiza pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych nalezy do rutynowych
metod minimalizacji ryzyka stosowania lekow. Na podstawie oceny zbieranych danych
uaktualnia si¢ informacje o leku, wprowadzajac — o ile zachodzi taka potrzeba — ograniczenia
jego stosowania.

Pacjent w przypadku wystapienia niepokojacych objawow lub pogorszenia stanu zdrowia:

— powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza
— moze zglosi¢ dzialanie niepozadane do:



o Lekarza

e Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:
+48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

e podmiotu odpowiedzialnego/producenta

Wiecej informacji:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacje-w-sprawie-sposobu-zglaszania-niepozadanych-

odczynow-poszczepiennych-nop-dzialan-niepozadanych-produktow-leczniczychszczepionek-

oraz-podejrzenia-wady-jakosciowej-lub-sfalszowania-produktow-leczniczychszczepionek
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