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W odpowiedzi na interpelacje (K10INT5286) Pani Poset Sylwii Bielawskiej w sprawie
szczepien przeciw krztuscowi, prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Szczepienia ochronne w Polsce wykonywane sg na podstawie przepiséw ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2023 r. poz. 1284). W Polsce wymieniamy katalog szczepier obowigzkowych (bezptatnych),
zalecanych (ptatnych oraz bezptatnych) i poekspozycyjnych (bezptatnych), a informacja o
zaleceniach krajowych dot. szczepien ochronnych zawarta jest w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO) na dany rok.

Szczepienia przeciw krztuscowi zostaty wprowadzone jako szczepienia obowigzkowe w
Polsce w 1960 r. W ramach podstawowego schematu szczepienia zastosowano szczepionki
skojarzone DTPw przeciw btonicy tezcowi i krztuscowi, z petnokomérkowym sktadnikiem
krztusca, a schemat szczepien obejmuje do dzisiaj podanie 4 dawek w 2, 3-4,5i 16-18
miesigcu zycia. Od 2004 roku w ramach obowigzkowych szczepien przeciw krztuscowi jest
podawana dawka przypominajacaw 6 r.z.,a od 2013 r. réwniez dawka przypominajagcaw 14
r.z. Obowigzek poddania sie szczepieniom ochronnym wynika z przepiséw ustawowych, a
jego niedokonanie (uchylanie sie od tego obowigzku) aktualizuje obowigzek wszczecia
postepowania egzekucyjnego, ktérego rezultatem docelowym ma by¢ poddanie dziecka
szczepieniom ochronnym przeciwko wskazanym chorobom. Podstawg prawna
prowadzenia egzekucji administracyjnej jest art. 26 Ustawy z dnia 17 czerwca 1966r.0
postepowaniu egzekucyjnym w administracji. Na opiekunéw dziecka moze by¢ natozona
grzywna w celu przymuszenia do wykonania obowigzku. Wiecej informacji na ten temat
mozna znalez¢ na stronie: https://szczepienia.pzh.gov.pl/dla-lekarzy/zagadnienia-
prawne/?strona=3#kto-jest-odpowiedzialny-za-egzekwowanie-obowiazku-szczepien).

Ponadto zalecane jest podawanie dawek przypominajacych u dorostych co 10 lat
(szczepienia zalecane, ptatne). Wazne jest wskazanie, ze zaszczepienie przeciw krztuscowi
ani jego przechorowanie nie daje trwatej odpornosci. W zwigzku z powyzszym naturalne sg
okresowo powtarzajace sie tzw. epidemie wyréwnawcze krztusca. Ponadto docelowo nie
jest mozliwa trwata eliminacja tej choroby.

Dlatego kluczowa jest ochrona przed zachorowaniem przede wszystkim tych oséb, ktére sg
narazone na najciezszy przebieg choroby tzn. niemowlat.
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W zwiazku z powyzszym, z uwagi na wzrost zachorowan na krztusiec w Polsce, 15
pazdziernika br. Ministerstwo Zdrowia wprowadzito darmowe szczepienia przeciw
krztuscowi dla kobiet w cigzy (szczepienia zalecane, bezptatne). Dziatanie ma na celu
redukcje ryzyka zachorowan na krztusiec noworodkowy oraz hospitalizacji i zgonéw
niemowlat w pierwszych miesigcach zycia z powodu krztusca. Wprowadzenie szczepienia
do wykazu szczepien zalecanych finansowanych ze srodkéw ministra wtasciwego ds.
zdrowia zapewnia dostep do swiadczenia w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Wskazuje, ze powiadomienie osoby obowigzanej do poddania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym lub osoby sprawujacej prawna lub faktyczna piecze nad osobg
matoletnia lub bezradng o obowigzku poddania sie tym szczepieniom, a takze
poinformowanie o szczepieniach zalecanych jest ustawowym obowigzkiem lekarza
sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotna.

Dziatania Ministerstwa Zdrowia na rzecz zwiekszenia Swiadomosci spoteczeristwa na
temat szczepien ochronnych prowadzone sa m.in. w ramach krajowego dokumentu polityki
zdrowia publicznego - Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) - wyznaczajacego cele
strategiczne i operacyjne oraz najwazniejsze zadania do realizacji narzecz m. in.
zmniejszenia wystepowania choréb zakaznych.

W ramach realizacji zadan Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025, zadanie 5
pn. Promocja szczepien, utrzymanie funkcjonalnosci portalu informacyjnego dotyczacego
szczepien - dziatania promocyjne i popularyzacyjne dotyczace szczepien ochronnych w
ramach Celu Operacyjnego nr 4 Zdrowie srodowiskowe i choroby zakazne, zostato
powierzone do realizacji Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego PZH -
Panstwowemu Instytutowi Badawczemu.

Celem zadania jest popularyzacja szczepien ochronnych, w tym za posrednictwem serwisu
internetowego https://szczepienia.pzh.gov.pl. Na portalu przekazywane sg wiarygodne,
oparte na dowodach naukowych informacje dotyczace szczepien ochronnych. Informacje
prezentowane na portalu sg adresowane do odbiorcy ogélnego i profesjonalistow
medycznych.

Ponadto dobiegta korica analiza postaw spotecznych w zakresie szczepien ochronnych,
pochodzaca z raportu z badan podstawowych realizowanych w ramach projektu pt.
,Budowanie zaufania do szczepien ochronnych z wykorzystaniem najnowszych narzedzi
komunikacji i wptywu spotecznego” ze srodkéw Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w
ramach konkursu GOSPOSTRATEG |l na zaméwienie Ministerstwa Zdrowia. W ramach
projektu m.in. powstata strona internetowa https://medfake.pl/.

Réwniez Panstwowa Inspekcja Sanitarna od wielu lat podejmuje wysitki majace na celu
promocje szczepien ochronnych na wszystkich poziomach organizacyjnych.

Organy panstwowej inspekcji sanitarnej odpowiedziane s za prowadzenie nadzoru nad
realizacja szczepien obowigzkowych (tak jak nad chorobami zakaznymi i zakazeniami) w
Polsce, co przyczynia sie do bezpieczenstwa epidemiologicznego w kraju. Panstwowi
inspektorzy sanitarni zostali réwniez zobligowani do stosowania rekomendacji Swiatowej
Organizacji Zdrowia odnosnie krztusca, zgodnie z ktérymi w celu zmniejszenia ryzyka
transmisji choroby i jej ciezkiego przebiegu, zwtaszcza u dzieci, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby postepowac zgodnie ze schematem szczepien obowigzkowych niemowlat
(okreslonym w Programie Szczepien Ochronnych od 2 miesiaca zycia) oraz utrzymacd
wysoki stan zaszczepienia (2 90%) co najmniej 3 dawkami na poziomie krajowym i
regionalnym.

W odniesieniu do pytania dot. odpowiednie] ilo$¢ szczepionek przeciw krztuscowi (z
catokomdrkowym i bezkomérkowym sktadnikiem krztuscowym), uprzejmie informuje, ze
zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, monitorujacym stany magazynowe i obroty na poziomie
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podmiotéw odpowiedzialnych, hurtowni farmaceutycznych i aptek, na polskim rynku
dostepne sg nastepujace szczepionki skojarzone:

. Szczepionki ,3w1” - przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi: Adacel, Boostrix, DTP-
szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana

. Szczepionki ,4w1” - przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis: Adacel
Polio, Boostrix Polio oraz Tetraxim

. Szczepionki ,5w1” - przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i
haemophilus typ b: Infanrix - IPV + Hib oraz Pentaxim

° Szczepionki ,6w1” - przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu

watroby typu B, poliomyelitis i haemophilus typ b: Hexacima oraz Infanrix hexa.

Jednak ze wzgledu na zgtoszone przez podmioty odpowiedzialne czasowe wstrzymania
dostaw na rynek polski szczepionek Adacel, Adacel Polio, Boostrix oraz Boostrix Polio mogg
wystepowac lokalne problemy z dostepnoscia przedmiotowych produktéw leczniczych.
Powyzsze zwigzane jest z decyzjami podmiotdw odpowiedzialnych (firm
farmaceutycznych), na ktére Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze w celu zabezpieczenia polskich pacjentéw, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych wydat
w trybie art. 4c ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22024 r. poz. 686) zgody na zwolnienie w catosci z obowigzku sporzadzenia oznakowania
opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim produktéw leczniczych
Boostrix, Adacel Polio oraz Adacel (pod nazwa handlowa Triaxis), w zwigzku z czym na
rynku polskim dostepne sg powyzsze produkty w opakowaniach obcojezycznych.

Nalezy réwniez wskazaé, iz zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, apteka
ogolnodostepna jest zobowigzana do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci, a jezeli w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego,
farmaceuta powinien zapewnié jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z
pacjentem. Ponadto w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej nie moze wykonac obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o
tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry
ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewédzki niezwtocznie
informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach.
Po otrzymaniu wskazanej informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnos¢
leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana
przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczna, jako jedno z podstawowych zadan tej
inspekciji.

Szczepionki do realizacji szczepien obowigzkowych (zgodnie z PSO), zabezpieczane sa

przez Ministra Zdrowia, zgodnie z ponizszymi informacjami:

> w 1.roku zycia szczepienie przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (szczepionka DTP z
petnokomdrkowym sktadnikiem krztusca; stan magazynowy Centralnej Bazy Rezerw
Sanitarno-Przeciwepidemicznych zabezpiecza wydania do realizacji szczepieri na 13
miesiecy, dodatkowo do korica roku zaplanowane sg dostawy zabezpieczajgce wydania
na kolejne 5 miesiecy, zatem taczne zabezpieczenie siega péttora roku przecietnego
zapotrzebowania na te szczepionki).
W przypadku dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuscowi
szczepionka petnokomérkowa oraz u dzieci urodzonych przed ukohczeniem 37.
tygodnia cigzy lub urodzonych z masg urodzeniowa ponizej 2500 g nalezy zastosowac
szczepionke z bezkomérkowym komponentem krztusca (szczepionka DTaP-I1PV-Hib;
stan magazynowy Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych
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zabezpiecza wydania do realizacji szczepien na 18 miesiecy, dodatkowo do koica roku
zaplanowane s3 dostawy na kolejne 5 miesiecy wydan).

> W 6.roku zycia szczepienie przypominajace przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi
(szczepionka DTaP-1PV z obnizong zawartoscig antygenow krztusca; stan magazynowy
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych zabezpiecza wydania do
realizacji szczepien na 5,5 miesiaca, dodatkowo do korica roku zaplanowane sg dostawy
zabezpieczajace wydania na kolejne 3 miesigce, taczne zabezpieczenie siega 8,5
miesiecy przecietnego zapotrzebowania na te szczepionki).

> w 14.roku zycia szczepienie przypominajgce przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi
(szczepionka Tdap z obnizong zawartoscig antygendw krztusca; stan magazynowy
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych zabezpiecza wydania do
realizacji szczepien na 3,6 miesiaca, dodatkowo do korica roku zaplanowane sg dostawy
zabezpieczajace wydania na kolejne 3,6 miesigca). Rozstrzygniety zostat przetarg na
zakup szczepionek na kolejne 2,5 miesigca wydan, taczne zabezpieczenie siega prawie
10 miesiecy przecietnego zapotrzebowania na te szczepionki).

Do konca roku powinny zostac ogtoszone postepowania przetargowe na zakup szczepionek

do realizacji szczepien w kolejnym roku.

Podsumowujac, zdaniem resortu, zwalczanie zakazen i chordb zakaznych (w tym krztusca)

poprzez szczepienia ochronne jest mozliwe dzieki racjonalnym dziataniom w obszarze

zdrowia publicznego podejmowanym przez organy i instytucje panistwa na kazdym szczeblu

w zakresie posiadanych przez nie kompetenc;ji.

Dziatania te polegajg m.in.:

» Wiasciwej regulacji prawnej szczepien ochronnych - szczepienia obowigzkowe.

» Dziatalnosci oswiatowo- zdrowotnej i promocji szczepien ochronnych.

» Egzekwowaniu obowiazku poddawania sie szczepieniom w odniesieniu do tych
szczepien ochronnych, ktére sg szczepieniami obowigzkowymi.

» Zapewnieniu bezpieczenstwa szczepien ochronnych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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