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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci'

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Krakowie
kontrole

Kontroler Wojciech Dudek, specjalista kp., upowaznienie do kontroli nr 93849 z 20 lipca 2015 .
(dowod: akta kontroli str.1-2)

Jednostka Gtowny Inspektorat Sanitarny, ul. Targowa 65; 03-729 Warszawa
kontrolowana

Kierownik jednostki Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny

kontrolowanej . .
(dowdd: akta kontroli str.3-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Sanitarny prawidtowo realizowat zadania

Ocena ogodlna , . C ) , . . .
Zwigzane z zapobieganiem i zwalczaniem choréb zakaznych poprzez ustalanie zakreséw

i termindw szczepien ochronnych oraz sprawowaniem nadzoru w tym zakresie?2.

Gtéwny Inspektor Sanitarny opracowat i przekazat do stosowania organom panstwowej
inspekcji sanitarnej wytyczne stuzace stosowaniu jednolitych procedur kontroli nad
warunkami sanitarno-higienicznymi pomieszczenn podmiotow leczniczych, w tym punktow
szczepien. Ponadto publikowat komentarze i stanowiska dotyczace poszczegdinych
zagadnien istotnych dla bezpieczenstwa szczepien ochronnych, w tym m. in. dotyczace
wiasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi lub jego
opiekunowi informacji o szczepieniach obowigzkowych i zalecanych oraz stosowania
tancucha chtodniczego przy przechowywaniu szczepionek w podmiotach leczniczych. Co
roku przedstawiat Ministerstwu Zdrowia zapotrzebowanie na szczepionki stuzace realizacii
programu szczepien ochronnych oraz sugestie w zakresie rozszerzenia katalogu tych
szczepien. Sprawowat rowniez biezacy nadzor nad racjonalnym wykorzystaniem
posiadanych preparatdw przez wtadciwe organy inspekcji sanitarnej oraz ogtaszat program
szczepien ochronnych na dany rok. Przeprowadzat takze kontrole obejmujgce swoim
zakresem przedmiotowym prawidtowos¢ przechowywania szczepionek w magazynach.

Gtéwny Inspektor Sanitarny dysponowat wiedzg na temat aktualnego stanu zaszczepienia
dzieci na choroby objete obowigzkiem szczepien, liczby i rodzaju zgtaszanych
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz danymi statystycznymi na temat oséb
odmawiajgcych realizacji obowigzkowych szczepien. Inicjowat i realizowat takze zadania
w zakresie dziatan edukacyjnych i promocyjnych dotyczacych szczepien ochronnych.

Nie wszystkie dziatania podejmowane przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przyniosty
zamierzony skutek. Wielokrotnie zgtaszane do Ministra Zdrowia propozycje
unowoczes$nienia katalogu obowigzkowych szczepief ochronnych poprzez rozszerzenie go
0 szczepienia przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci oraz dokonywanie zakupu

" Kontrola objefa lata 2011-2015; czynnosci kontrolne zakonczyly sie 2 pazdziernika 2015 r.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa, skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene 0going o dodatkowe objasnienie. W oparciu 0 powyzsze w przedmiotowym wystapieniu
pokontrolnym zastosowano ocene opisowa.



Opis stanu
faktycznego

szczepionek skojarzonych pieciowalentnych do realizacji obowigzkowych szczepien
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typu b, nie
zostaly dotychczas wprowadzone.

NIK zwraca uwage na rosnacg od kilku lat liczbe osdb uchylajacych sie od realizacji
obowigzku szczepien. Wprawdzie odsetek 0so6b zaszczepionych stanowi wcigz
wystarczajace zabezpieczenie przed szerzeniem sig chorob zakaznych, ale utrzymanie sie
tendencji wzrostowej liczby osob uchylajacych sie od szczepien moze w przysziosci
zwiekszy¢ zagrozenie epidemiologiczne. Dlatego niezmiernie wazne jest konsekwentne
podejmowanie dostepnych krokéw prawnych w zakresie egzekucji tego obowigzku wobec
0sob uchylajacych sie, jak rowniez skutecznych dziatan informacyjnych i edukacyjnych
o korzysciach i ryzykach oraz bezpiecznej organizacji procesu szczepienia, skierowanych
do opiekunéw dzieci.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

1.1.Dziatania Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w zakresie
przygotowania standardéw dot. szczepien

Gtéwny Inspektorat Sanitarny? publikowat corocznie w okresie objetym kontrolg dokument
pn. Program dziafania Parstwowej Inspekcji Sanitarnej zawierajgcy: ocene funkcjonowania
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej* w roku poprzednim, cel i gtéwne kierunki dziatania PIS,
zasadnicze zadania PIS oraz zamierzenia GIS w danym roku. Uszczegdtowienie ww.
dokumentéw stanowity wydawane przez GIS w latach 2011-2015 Wytyczne Gtdwnego
Inspektoratu Sanitarnego do planowania i dziafalnoSci Parnistwowej Inspekcji Sanitarnej.
Zawieraty one m.in. wskazanie gtéwnych kierunkow dziata PIS, w tym nadzor realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych. Ponadto GIS publikowat w formie zatgcznika do ww.
Wytycznych dokument pn. Zasadnicze zamierzenia Gtownego Inspektoratu Sanitarnego
wskazujacy przedsiewziecia do realizacji, podmioty za nie odpowiedzialne oraz w nich
uczestniczace, a takze terminy ich realizacji.

(dowod: akta kontroli str. 23-30,125-126)

GIS w ramach posiadanych ustawowych kompetencji w obszarze dotyczacym

bezpieczenstwa szczepien przygotowat i skierowat do organdéw PIS wytyczne majace na

celu stosowanie jednolitych procedur kontroli nad warunkami sanitarno-higienicznymi

pomieszczen podmiotdw leczniczych, w tym punktéw szczepien. Byty one okre$lone

zarzadzeniami Gtownego Inspektora Sanitarnego:

- Nr 68/10 z 17 czerwca 2010 r. w sprawie wzoréw dokumentéw stosowanych przez organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu czynnosci kontrolnych w obszarze

epidemiologii oraz

- Nr 36/08 z 21 pazdziernika 2008 r. w sprawie wprowadzenia procedury technicznej

okreSlajacej sposob wykonywania dziatari w ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru

sanitarnego oraz zapobiegania i zwalczania chorob zakaznych i zakazen.

GIS umieszczat na swojej stronie internetowej® komentarze i stanowiska dotyczace

poszczegolnych zagadnien istotnych dla bezpieczenstwa szczepien  ochronnych.

Dotyczyty one m. in.:

—  whasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia pacjentowi lub jego
opiekunowi informacji o szczepieniach obowigzkowych i zalecanych,

3 Dalej: GIS.
4 Dalej: PIS.
5 www.gis.gov.pl



—  zakresu stosowania fafcucha chtodniczego przy przechowywaniu szczepionek
w podmiotach leczniczych,

—  kwalifikacji zawodowych wymaganych od osob przeprowadzajacych szczepienia
ochronne,

— stosowania wymagan tancucha chtodniczego przy przechowywaniu szczepionek
w podmiotach leczniczych,

—  kryterium uznawania oséb zobowigzanych do wykonania obowigzku poddawania sie
szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace sie od jego wykonania,

—  przypadkow celowego zakazania przez rodzicow swoich dzieci chorobami zakaznymi
w trakcie tzw. ospa-party,

—  egzekwowania obowigzku szczepien ochronnych w zwigzku z wyrokiem Naczelnego
Sadu Administracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 r. w zwigzku ze skargq kasacyjng od
wyroku  Wojewddzkiego Sadu  Administracyjnego  w Gorzowie  Wielkopolskim
z 14 grudnia 2011 .

(dowod: akta kontroli str. 23-30,125-126)

1.2. Przygotowanie Programu Szczepien Ochronnych

Podstawe przygotowywania PSO wraz z okre$leniem ilosci zapotrzebowania na szczepionki
do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych stanowity w GIS wewnetrzne
procedury: Opracowanie Programu Szczepien Ochronnych® i Nadzér nad stanami
magazynowymi preparatow szczepionkowych, zapotrzebowaniem i dystrybucjg’.

(dowod: akta kontroli str.117-120)

Funkcje organu doradczego oraz opiniodawczego dla GIS przy opracowywaniu PSO petnita

Rada Sanitarno-Epidemiologiczna® co byto zgodne z art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca

1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnef®. RSE wskazujac kierunki zmian w PSO

korzystata z rekomendacji przedstawianych przez Pediatryczny Zespdt Ekspertéw do spraw

Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia'®. RSE okreslita projekty gtéwnych

zmian w PSO na poszczegdlne lata. Zalecano wprowadzenie:

— w 2012 r. szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci z uzyciem
szczepionek skojarzonych, szczepien przeciw ospie wietrznej dla wybranych grup
ryzyka,

— w 2013 r. szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci urodzonych
w 2013 r. a w przypadku niemozno$ci wprowadzenia szczepienia dla catej populacii
stopniowe rozszerzanie grupy szczepionych np. dzieci do drugiego roku zycia;
szczepionki  wysokoskojarzonej  (pieciowalentnej) przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi, polio i Hib; obowigzkowych szczepien przeciw WZW B dla wszystkich
przed zabiegami planowymi o ile nie byli szczepieni oraz dla osob dializowanych,

— w 2014 r. obowigzkowych szczepien przeciw WZW B dla oséb dializowanych;
obowigzkowych szczepien przeciwko meningokokom i HPV,

— w2015 r. (utrzymujac stanowisko ws. PSO na 2014 r.) obowigzkowych szczepien
przeciwko pneumokokom oraz wprowadzenie szczepionek wysokoskojarzonych dla
wczesniakow.

Ponadto RSE okreslita propozycje zmian w PSO w perspektywie lat 2016-2020, ktore objety
m. in. wprowadzenie:

zmian legislacyjnych w zakresie finansowania PSO,

powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom u dzieci do 2 roku zycia,
wysokoskojarzonych szczepionek do obowigzkowego programu szczepien,

6 GIS-ZSZ-PL-03 z 11 marca 2014 r.

7 GIS-ZSZ-NS-03 z 10 pazdziernika 2011 r.

8 Dalej: RSE.

9Dz.U.z2015r., poz.1412, dalej: ustawa o PIS.

10 Pediatryczny Zespét Ekspertow ds. Programu Szczepient Ochronnych (dalej: PZE) zostat powotany zarzadzeniem Ministra
Zdrowia z 5 stycznia 2007 r. jako niezalezny organ doradczy Ministra Zdrowia. W skiad PZE wchodzg pediatrzy
reprezentujacy rozne specjalnosci szczegdtowe oraz cztonkowie Polskiego Towarzystwa Wakcynologii;
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—  szczepien przeciwko polio w 6 roku zycia szczepionkg inaktywowang, (IPV) zamiast
zywej szczepionki (OPV),

—  szczepien przeciwko krztuScowi mtodziezy w 14 roku zycia,

—  szczepien przeciwko ospie wietrznej dla catej populaciji dzieci,

—  powszechnych szczepien przeciwko rotawirusom.

(dowdd: akta kontroli str. 53-60, 117-120)

W toku prac przygotowawczych nad PSO w latach 2012-2015 dokonano w jego tresci

nastepujgcych zmian:

— w 2012 roku wprowadzono szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi
szczepionkami ze zmniejszong zawartoscig komponentow btoniczego i krztuscowego
(dTap) u dzieci, ktére nie zostaly zaszczepione szczepionkg btoniczo, tezcowo,
krztuscowg (DTaP) w 6 roku zycia (szczepienia te moga by¢ realizowane u mtodziezy
do ukoriczenia 19 roku zycia). Poszerzono wskazania do szczepien przeciwko btonicy,
tezcowi, krztuScowi szczepionkg aceluralng (DTaP) o dzieci urodzone przed
ukoniczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.
Usunieto z PSO szczepienia przeciwko WZW typu B w 14 roku zycia, pozostawiajac
szczepienia przeciw WZW typu B jedynie u tych osob, ktére nie byly uprzednio
szczepione podstawowo w ramach szczepieh obowigzkowych lub zalecanych.
Szczepienia te moga by¢ realizowane u mtodziezy do ukonczenia 19 roku zycia;

— w latach 2013 - 2014 zmiany dotyczyly katalogu szczepier zalecanych, w ktorym
zostaly dookre$lone, zgodnie z zaleceniami ekspertdw krajowych i WHO, grupy osob
wskazane do wykonywania szczepien ochronnych przeciw grypie ze wskazan
klinicznych, indywidualnych i epidemiologicznych oraz wskazania do szczepien
przeciwko odrze, $wince i rézyczce, pneumokokom, meningokokom, WZW typu B,
cholerze, durowi brzusznemu i zéttej febrze;

— w2015 roku doprecyzowano okreslenie grupy dzieci zobowigzanej do poddawania sie
szczepieniom przeciw ospie wietrznej oraz poszerzono katalog szczepien przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B o osoby z zaawansowang i schytkowg
niewydolno$cig nerek oraz poddawane dializoterapii.

(dowdd: akta kontroli str.101-103)

GIS przedstawiat Ministerstwu Zdrowia zapotrzebowanie na szczepionki na poszczegdine
lata dziatajac zgodnie z § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 15 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu przekazywania szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzgcym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania Szczepionek
Stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju'’. Poza podstawowym wariantem
zapotrzebowania do realizacji PSO wskazywat rowniez warianty obejmujace wprowadzenie
obowigzkowych szczepien przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci,
a w zapotrzebowaniu na 2013, 2014 i 2015 r. réwniez wariant uwzgledniajacy szczepienia
ochronne przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, Haemophilus influenzae typu
b z zastosowaniem szczepionki skojarzonej pieciowalentnej (DTaP-IPV-Hib). Obowigzujace
w latach 2012-2015 PSO nie zawieraly wszystkich postulatéw zgtaszanych do Ministerstwa
Zdrowia przez GIS, w szczegélnosci dot. wprowadzenia obowigzkowych powszechnych
szczepien przeciw pneumokokom oraz stosowania szczepionek pieciowalentnych.

(dowdd: akta kontroli str.139-148)

Gtéwny Inspektor Sanitarny ogtaszat PSO na lata 2011-2015 w formie komunikatdéw!2
w terminie zgodnym z treScig art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi'.

" Dz. U.z2010 Nr 232 poz. 1524, dalej: rozporzadzenie w sprawie sposobu przekazywania szczepionek.

12 Komunikat z 28 pazdziernika 2010 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na 2011 r. (Dz. Urz. MZ Nr 12, poz. 70),
Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 17 pazdziemika 2011 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na
rok 2011 (Dz. Urz. MZ Nr 8, poz. 70), komunikat z 26 pazdziernika 2011 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na
2012 . (Dz. Urz. MZ Nr 8, poz. 71), komunikat z 29 pazdziernika 2012 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na 2013
r. (Dz. Urz. MZ z 2012 r., poz. 78), komunikat z 31 pazdziernika 2013 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na 2014
r.(Dz. Urz. MZ z 2013 r., poz. 43), komunikat z 30 pazdziernika 2014 r. w sprawie Programu Szczepieh Ochronnych na 2015
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

PSO obowiazujace w okresie objetym kontrolg zawieraty zapis, iz Dzieci rozpoczynajgce
nauke w Szkole powinny by¢ szczepione na jesieni (...) natomiast zgodnie
z obowiazujacymi w okresie objetym kontrolg kalendarzami szczepien okreslonymi w PSO
dzieci majg by¢ szczepione w 6 roku zycia, tj. po ukofczeniu 5 roku zycia. Od 1 wrzeénia
2014 r., stosownie do art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie o$wiaty™,
obowigzek szkolny dziecka rozpoczyna sie z poczatkiem roku szkolnego w roku
kalendarzowym, w ktorym dziecko koriczy 6 lat. Wcze$niej obowigzek ten powstawat z
poczatkiem roku szkolnego, w ktérym dziecko koAczylo 7 lat. W zwigzku z powyzszym
wiekszo$¢ dzieci szczepionych w 6 roku zycia nie rozpoczyna jeszcze nauki w szkole.

Dyrektor wyjasnita, iz przedmiotowy zapis nie jest skierowany wytacznie do dzieci
rozpoczynajacych nauke w szkole, ale rowniez do pozostatych grup wiekowych zgodnie
z obowigzkiem szkolnym.

PSO na 2015 r. zawierat ponadto stwierdzenie, Ze (...) jezeli duza koncentracja szczepien
utrudnia ich wykonanie albo przemawiajg za tym wazne wzgledy organizacyjne, cze$c
szczepien (zwlaszcza dzieci korficzacych szkoty podstawowe lub ponadpodstawowe) mozna
przeprowadzi¢ w | pofowie roku kalendarzowego (...) natomiast zgodnie z kalendarzem
szczepien obowigzkowych okreslonym w przedmiotowym PSO, co do zasady nie sg
prowadzone one w latach, w ktorych dzieci koncza szkote podstawowa.

Zgodnie z zatozeniem ww. zapisu dopuszcza sie wczeéniejsze, 0 ok. pdt roku,
przeprowadzenie szczepienia ochronnego u dzieci w wieku szkolnym w szczegdlnosci, gdy
zachodzg wyjatkowe okoliczno$ci do tego, aby szczepienie zostato przesuniete w czasie —
nie preferuje sie przektadania szczepieri na kolejny rok kalendarzowy. Dyrektor ponadto
wyjasnita, iz w zwigzku z tym, iz obowigzek szkolny trwa do ukorfczenia gimnazjum nie
dtuzej jednak niz do ukoriczenia 18 roku zycia, obowigzkiem szczepieni objeta jest populacja
dzieci i mtodziezy do 19 roku zycia, co do zasady istotnym jest, aby przed ukohczeniem
nauki w szkole zrealizowa¢ peten schemat szczepien. Dotyczy to nie tylko os6b
szczepionych zgodnie z kalendarzem szczepien ale réwniez szczepionych wedtug
indywidualnego kalendarza szczepien.

(dowdd: akta kontroli str.11-14,149)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na koniecznos¢ jednoznacznego zapisu
w Programie Szczepieri Ochronnych co do zalecanego czasu szczepienia dzieci, w tym
rozpoczynajacych nauke w szkole.

2.Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych
2.1. Analizy GIS w zakresie skutecznosci realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych

GIS dysponowat wiedzg na temat realizacji obowigzku szczepien w oparciu o dane
wynikajace ze sprawozdan Mz-54, zawierajace informacje o stanie zaszczepienia populacii
w wieku 0-19 lat’®.

r( Dz. Urz. MZ z 2014 r., poz. 72), i Komunikat Gléwnego Inspektora Sanitamego z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na rok 2015 (Dz. Urz. MZ 2 2015 1., poz. 14).

8Dz U.z 2013 r., poz. 947 ze zm.. dalej: ustawa o zapobieganiu

14Dz. U.z2004 r. Nr 256 poz. 2572 ze zm.

15 PIS sporzadza corocznie sprawozdania ze szczepieh ochronnych wg wzoru okre$lonego w przepisach wykonawczych na
podstawie art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 591 ze zm.): za 2011 r. -
rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 1 kwietnia 2011 r. w sprawie okre$lenia wzoréw formularzy sprawozdawczych,
objasnient co do sposobu ich wypetniania oraz wzorow kwestionariuszy i ankiet statystycznych stosowanych w badaniach

statystycznych ustalonych w programie badan statystycznych statystyki publicznej na rok 2011 (Dz. U. z 2011 r. Nr 83 poz.
453 ze zm.), za 2012 r. - rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 7 marca 2012 r. w sprawie okre$lenia wzorow
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Stan zaszczepienia dzieci w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkiem szczepien
ochronnych zmniejszyt sie w latach 2011-2014 w przypadku wszystkich chordb zakaznych
objetych obowigzkiem szczepieh. Najwiekszy spadek nastapit w realizacji szczepien
przeciwko odrze, $wince i rézyczce (z 98,1% na 97,0%), najmniejszy w przypadku WZW
typu B (z 99,7% na 99,4%). W badanym okresie zmniejszyt si¢ rowniez stan zaszczepienia
na: btonice i tezec (z 98,9% na 98,3%), krztusiec (z 98,8% na 98,3%), poliomyelitis
(298,9% na 98,2%), Hemophilus influenzae typu b (z 98,8% na 98,2%). W przypadku
gruzlicy stan zaszczepienia wyniostw 2011 r. 93,7% aw 2014 r. 92,4%.

(dowdd: akta kontroli str.97-98)

Liczba zachorowan na choroby objete obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi w latach
2011-2014 zmniejszyta sie w przypadku: tezca (z 14 na 13), $winki (z 2585 na 2508)
i gruzlicy (z 8478 na 6698). Odnotowano zwigkszong liczbe zachorowan na: krztusiec
(z 1669 na 2102), odre (z 38 na 110), rozyczke (z 4290 na 5891), Hemophilus influenzae
(z31 na 41) oraz WZW typu B (z 1553 na 1707). Nie zarejestrowano natomiast
zachorowan na bfonice i polio. Laczna liczba zgondw na choroby objete obowigzkiem
szczepien wyniosta w 2011 r. 702 przypadki (w tym gruzlica 640) a w 2014 r. 295
przypadkéw (w tym gruzlica 265). W okresie 2011-2014 nie odnotowano zgonéw na:
btonice, odre, Swinke, rézyczke oraz polio.

(dowdd: akta kontroli str.95-96)

PIS gromadzita dane o liczbie 0s6b uchylajacych sie od wykonania obowigzku poddania sie
szczepieniom ochronnym na podstawie sprawozdan z przeprowadzanych obowigzkowych
szczepien ochronnych, ktdrego wzér okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepiefi ochronnych’®.

Z informacji posiadanych przez GIS wynika, ze liczba os6b uchylajacych sie od poddania
sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym wzrosta w okresie od 2011 r. do 2014 r. ponad
dwukrotnie z ok. 5,0 tys. os6b do 12,0 tys. osob.

W zwigzku ze wzrostem liczby 0séb uchylajacych sie od szczepien GIS:

— polecit panstwowym wojewddzkim i powiatowym inspektorom sanitarnym sporzadzanie
pbirocznych sprawozdan o osobach uchylajgcych sie od obowigzku szczepien
ochronnych oraz o podejmowanych dziataniach organdw PIS w celu egzekwowania jego
wykonania przez osoby uchylajace sie wg dotgczonych wzoréw' i umiescit dane
statystyczne o liczbie os6b uchylajgcych sie od obowigzku szczepien ochronnych za
2013 rok w publikacji GIS pn. Stan sanitarny kraju w roku 2013. Szczegbtowe analizy
dotyczace 2014 r. zostaly zamieszczone w dokumencie Stan sanitarny kraju w roku
20148,

— wezwat wojewoddéw bedacych organami  kierujgcymi  administracjg  rzadowg
w wojewddztwie (w tym Wojewddzkimi Stacjami Sanitarno-Epidemiologicznymi, dalej:
WSSE) m.in. do wzmoZenia nadzoru nad wykonywaniem przez panstwowych
inspektoréw sanitarnych zadan wierzycieli obowigzku szczepien® {...),

formularzy sprawozdawczych, objasnien co do sposobu ich wypetniania oraz wzoréw kwestionariuszy i ankiet statystycznych
stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan statystycznych statystyki publicznej na rok 2012 (Dz.
U. z 2012 r. poz. 446 ze zm.) ,za 2103 r.- rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 13 wrzesnia 2013 r. w sprawie
okreslenia wzoréw formularzy sprawozdawczych, objasnien co do sposobu ich wypetniania oraz wzoréw kwestionariuszy i
ankiet statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan statystycznych statystyki
publicznej na rok 2013 (Dz. U. z 2013 r. poz. 1223 ze zm.), za 2014 r. - rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 5
lutego 2014 r. w sprawie okreslenia wzordw formularzy sprawozdawczych, objasnieri co do sposobu ich wypetniania oraz
wzoréw kwestionariuszy i ankiet statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan
statystycznych statystyki publicznej na rok 2014 (Dz. U. z 2014 r. poz. 415 ze zm.).

6 Dz. U. Nr 182 poz. 1086, ze zm. Zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia zawiera wzor sprawozdania z przeprowadzonych
obowigzkowych szczepient ochronnych, obejmujacy réwniez dane liczbowe o ogdlnej liczbie oséb uchylajacych sie od
wykonania obowigzku szczepien ochronnych, w ktérym lekarz sporzadzajacy sprawozdanie dotacza imienny wykaz tych osob

7 Pismo znak GIS-EP-SO-021-10/WE/14 z dnia 31 marca 2014 r. O koniecznosci sporzadzania ww. sprawozdan
przypominaty pisma: znak GIS-EP-SO-410-0034/WE/14 z dnia 13 stycznia 2015 r. oraz GIS-EP-S0-410-0034/WE/15 z dnia
23 czerwca 2015 .

18 Oba dokumenty sg dostepne na stronie internetowej www.gis.gov.pl.
19 Pismo znak GIS-EP-SO-410-00010/WE/14 z dnia 9 wrze$nia 2014 r.
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— zorganizowat narade szkoleniowg pracownikow sekcji szczepien ochronnych
wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych pn. Praktyczne aspekty realizacji
Programu Szczepieri Ochronnych w kontekScie priorytetow PSO na lata 2016-20202,

— podejmowat dziatania o charakterze edukacyjnym, ktdrych przebieg i efekty zostaty
omowione w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str.31-34,126-127)

2.2.Nadzér GIS nad przechowywaniem  szczepionek
i wykonywaniem obowiazkowych szczepien ochronnych

W latach 2011 - 2015 GIS przeprowadzit 11 kontroli problemowych jednostek PIS, w tym
8 kontroli WSSE i 3 kontrole PSSE. W obszarze oceny systemu gospodarowania
szczepionkami w zakresie prawidtowo$ci przechowywania i dystrybucji obejmowaty one
m.in.; warunki transportu i dystrybucji i przechowywania preparatow szczepionkowych,
monitorowanie warunkdéw przechowywania i transportu szczepionek oraz postepowania
w przypadku wystapienia awarii urzadzen chtodniczych oraz gospodarke preparatami
szczepionkowymi.

(dowdd: akta kontroli str.15-22,122-125)

Podczas przeprowadzonych kontroli w WSSE sprawdzano m.in.:

— obowigzujace procedury w zakresie przyjmowania, przechowywania i przekazywania
szczepionek,

— sposoby sporzadzania zapotrzebowan na szczepionki na dany rok, w celu unikniecia
nadmiernego gromadzenia szczepionek w magazynach, racjonalnego zapotrzebowania
na szczepionki wielodawkowe, a tym samym zwiekszenia zuzycia szczepionki z jedne;
fiolki,

— sposoby rozliczania stacji sanitarno—epidemiologicznych z Centralng Bazg Rezerw
Sanitarno—Przeciwepidemicznych z harmonogramu dostaw w celu wykorzystania
zalegtosci w odbiorach szczepionek zapotrzebowanych przez WSSE i utrzymania
ciggtosci dostaw szczepionek do realizacji szczepien ochronnych,

— sposoby magazynowania, zabezpieczenia szczepionek przed zmianami warunkéw
przechowywania, transportu i kradziezg szczepionek w celu poprawy standardow
utrzymania tancucha chiodniczego w magazynach i $rodkach transportu,

— sposoby raportowania i monitorowania standbw magazynowych szczepionek
zapewniajacych mozliwos¢ szybkiej oceny wielkosci standw szczepionek w kraju
i zabezpieczenia podmiotdw leczniczych w szczepionki,

— sposoby prowadzenia dokumentacji towarzyszacej obrotowi szczepionek i pracy
w zwigzku z wdrozeniem przez GIS Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucjg,
Szczepionek (dalej: ESNDS)?'.

W toku kontroli zrealizowanych w WSSE zalecano m. in.: wykonanie modernizaciji systemu
catodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniach chfodniczych, przeprowadzenie
prac remontowych w magazynach szczepionek, utworzenie bazy wojewodzkiej dotyczacej
punktow szczepien oraz biezaca analize harmonogramdw dostaw szczepionek na poziomie
wojewddzkim i powiatowym.

(dowdd: akta kontroli str.84-89,137)

GIS realizowat zadania zwiazane z zapewnieniem wiasciwej ilosci szczepionek stuzacych
realizacji szczepien obowigzkowych. Gtéwny Inspektor Sanitarny sktadat zapotrzebowanie
roczne na szczepionki Ministrowi Zdrowia oraz okreslat wielkos¢ rezerw magazynowych
stuzacych utrzymaniu ptynnej realizacji szczepien ochronnych, co bylo zgodne
z postanowieniami rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek. Ponadto w przypadku wystapienia obawy, ze dana szczepionka moze nie
zosta¢ wykorzystana w realizacji PSO z uwagi na krotki termin waznosci, podejmowat

20 W trakcie odbytej 10 czerwca 2015 r. narady przedstawiono uczestnikom prezentacje pn. Dziatania podejmowane przez
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wobec oséb uchylajacych sie od obowigzku szczepier ochronnych

21 ESNDS jest systemem elektronicznym utatwiajacym nadzér nad dystrybucjg preparatami szczepionkowymi na wszystkich
poziomach PIS zapewniajac biezaca mozliwo$¢ oceny wielkosci stanéw magazynowych szczepionek w kraju.
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czynnoSci majace na celu minimalizacje strat poprzez dokonywanie zwiekszenia lub
zmniejszenia zapotrzebowania na dang szczepionke, przekazywanie szczepionek
(za zgodg Ministra Zdrowia) do realizacji szczepien poza PSO w okreSlonych grupach,
np. ryzyka zawodowego.

(dowod: akta kontroli str. 129-137)

W 2014 r. brakowato dostepu na rynku dwdch szczepionek dostarczanych przez réznych
producentow przeciw blonicy, tezcowi i krztuScowi: Tripacel oraz Infanrix — DTPa.
W zwigzku z powyzszym pod koniec 2014 r. w zastepstwie ww. szczepionek do realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci do 2 roku zycia wprowadzono szczepionki
wysokoskojarzone przeciw: bfonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ziozona),
poliomyelitis (inaktywowana) i Haemophilus influenzae typ b. Natomiast w zastepstwie
szczepionek Tripacel oraz Infanrix DTaP u dzieci podlegajacych szczepieniom ochronnym
w 6 roku zycia do realizacji PSO skierowano szczepionki: Quadracel (DTaP/IPV), Boostrix
oraz szczepionke Tdap - szczepionka SSl.

(dowod: akta kontroli str. 71)

W konsekwencji zaistniatej sytuacji GIS skierowat do organéw PIS komunikat majacy na
celu wskazanie jednolitych zasad postepowania w zakresie stosowania szczepionek
zastepczych przewidzianych do realizacji PSO.

(dowdd: akta kontroli str. 130-137)

2.3.Nadzér GIS nad egzekucja obowigzku szczepien ochronnych

Dziatania GIS w zakresie dziatarn egzekucyjnych prowadzonych w stosunku do oséb
uchylajacych sie od szczepien koncentrowaly sie na utatwieniu organom PIS wykonywania
czynno$ci poprzez wskazywanie interpretacji obowigzujacych przepiséw prawa. W tym celu
GIS wydat i opublikowat dokument pn. Stanowisko Gtownego Inspektora Sanitarnego dot.
zagadnienia kryterium uznawania 0s0b zobowigzanych do wykonania obowigzku
poddawania sie szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace sie od jego wykonania.
(dowdd: akta kontroli str.36-40, 127-128)

GIS nie utworzyt i nie przekazat organom PIS odrebnych wytycznych w zakresie
ujednolicenia dziatari w ramach prowadzonych postepowar egzekucyjnych wobec 0sdb
uchylajgcych sie od obowigzkowych szczepien.

3. Realizacja dziatan edukacyjnych w zakresie
obowiazkowych szczepien ochronnych

PIS realizowata w okresie objetym kontrolg zadania wynikajace z ustawowego obowigzku
okre$lonego w art. 6 ustawy o PIS. Z inicjatywy GIS zostata zaplanowana i wdrozona akcja
informacyjna pod hastem Zaszczep w sobie che¢ szczepienia, ktbra rozpoczeta sie
w listopadzie 2013 .

(dowod: akta kontroli str. 41-42)

Adresatami akcji informacyjnej byli pracownicy ochrony zdrowia, w tym: lekarze rodzinni,
pediatrzy, potozne, pielegniarki Srodowiskowe oraz rodzice i opiekunowie dzieci. Informacje
przekazywane $rodowisku lekarskiemu dotyczyty organizacji systemu organizacji szczepien
a rodzicom bezpiecznego zapobiegania chorobom zakaznym poprzez realizacje szczepien
ochronnych.

Harmonogram zrealizowanych dotychczas dziatan objat:

— 2013 r. - uruchomienie strony internetowej?2, na ktorej umieszczane sq informacje
0 szczepieniach,

— 2013/2014 r. - kampania medialna realizowana przez Departament Promocji Zdrowia
Biostatystyki i Analiz GIS,

— 2014-2015 r. - przygotowanie materiatow informacyjnych (ulotki, broszura informacyjna,
poradnik ABC Szczepienia ochronne. Praktyczny poradnik dla rodzicow dzieci do 2. roku
Zycia),

22 www.szczepienia.gis.gov.pl.



— 2013-2015 r. wspotpraca z ekspertami (Wywiad z Ekspertem, Ekspert radzi, Ekspert
wyjasnia — teksty umieszczane na stronie internetowe;).

GIS dokonat obliczen w zakresie efektywnoSci przeprowadzonej akcji informacyjne;.
Podstawowym miernikiem stuzacym ocenie jej skutecznosci byly dane dotyczace zakresu
jej oddziatywania na spoteczenstwo. Do dnia 30 lipca 2015 r. odnotowano 50 873
uzytkownikow i 127 168 wejS¢ na strone internetowa. Ponadto realizowana w latach 2013-
2014 kampania medialna objeta emisje  spotu reklamowego w 293 pojazdach
w 20 miastach kraju na 330 ekranach LCD. Laczna liczba emisji wyniosta 700 tys. natomiast
liczbe pasazerdw majacych stycznos¢ z reklamg oszacowano na 8,2 min oséb.
Uruchomiono réwniez adres mailowy? na ktory zainteresowani mogli zgtasza¢ swoje
sugestie czy problemy w przedmiotowym temacie - do dnia 5 sierpnia 2015 r. wptynely
75 e-maile.

(dowod: akta kontroli: str. 41-52, 116-117)

4. Nadzor nad NOP

Liczba zgtoszonych NOP ogdtem zwigkszyta sie¢ w okresie od 2011 r. do 2014 r. ponad
dwukrotnie z 1136 do 2346 przypadkow. W kategorii ciezkich NOP?* liczba wahata sie
miedzy 8 (w 2011 r.), a 6 przypadkami (w 2014 r.). Wzrosty liczby zgtoszonych NOP
wystapity w obu pozostatych kategoriach: powaznych z 91 (2011 r.) do 125 (2014 r.) oraz
lekkich z 1037 (2011 r.) do 2215 (2014 r.).

GIS skierowat do WSSE wytyczne odnosnie trybu postepowania w przypadku zgtoszenia
NOP. Zawieraly one przypomnienie procedur wynikajacych z obowigzujacego
rozporzadzenia dotyczacego NOP wraz ze wskazaniem danych teleadresowych instytucii
do ktorych nalezy zgtasza¢ przypadki wystgpienia NOP.

(dowdd: akta kontroli str. 99,128-129)

Wystapienie NOP moze by¢ nastepstwem:

— wadliwosci szczepionki (powstatej w trakcie produkcji lub podczas transportu
i przechowywania),

— nieprawidtowej kwalifikacji pacjenta do szczepienia wykonanej przez lekarza,

— nieprawidlowo pod wzgledem technicznym wykonanego szczepienia (np. bez
zachowania zasad aseptyki),

— indywidualnej reakcji pacjenta na szczepienie odmiennej niz u wigkszo$ci populacii.

Ponadto NOP moze nastapi¢ jedynie w zwigzku czasowym zwigzanym z wykonanym
szczepieniem, a bez powigzania przyczynowego. Organy PIS nie posiadajq kompetencii
w zakresie poprawnosci rozpoznan klinicznych zgtaszanych NOP.

(dowdd: akta kontroli str.61-66, 120-122)

W okresie objetym kontrolg do GIS wptyneto 27 skarg dot. NOP (odpowiednio: w 2013 r. —
6, w 2014 r- 19, w 2015 - 2). Zakres przedmiotowy wszystkich skarg dotyczyt
zignorowania, zdaniem skarzacych, objawdw poszczepiennych u dzieci i niedopetnienia
formalnosci zgtoszenia NOP przez lekarzy. GIS przekazat skarzacym infromacje, iz zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa w tym zakresie lekarz ponosi odpowiedzialnos¢ za
prawidtowe zgtoszenie NOP i w konsekwencji instytucjq powotang do rozpatrzenia
przedmiotowych skarg sa; Biuro Rzecznika Praw Pacjenta lub Rzecznik Odpowiedzialno$ci
Zawodowej |zby Lekarskiej. Skargi na NOP nie byty przedmiotem kontroli ze strony GIS.

(dowdd: akta kontroli str.61-66, 120-122)

2 zaszczep@gis.gov.pl.

% 7godnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych i kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254 poz. 1711) jako ciezki niepozadany odczyn poszczepienny
kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktory zagraza zyciu i moze: wymagac hospitalizacji w celu ratowania
zdrowia; prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej; koficzy¢ sie Smiercia. Jako powazny niepozadany
odczyn poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktdry charakteryzuje sie¢ duzym nasileniem
objawow w postaci znacznego obrzeku konczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale: nie wymaga zwykle
hospitalizacji w celu ratowania zdrowia; nie prowadzi do trwatego uszczerbku dla zdrowia; nie stanowi zagrozenia dla zycia.
Jako tagodny niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry nie ma
szczegolnie duzego nasilenia, a charakteryzuje sie wystepowaniem: miejscowego obrzeku koriczyny; silnego miejscowego
zaczerwienienia; goraczki.



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza |zba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli25, wnosi o doprecyzowanie w przygotowywanym na 2016 r. PSO zapisow
odnoszacych sie do organizacji szczepien, w szczegolnoSci dotyczacych dzieci
rozpoczynajacych nauke w szkole.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystagpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania wniosku
pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezeh do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 14 pazdziernika 2015r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Jacek Uczkiewicz

%Dz, U.z2015r., poz. 1096.

10



