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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji wielokrotnej - o publikacje na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia o$wiadczenia Ministra Zdrowia

potwierdzajacego bezpieczenstwo “szczepien ochronnych”.

na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamia sie, ze Minister Zdrowia nie wydaje oswiadczen w sprawach

indywidualnych i czynno$¢ ta pozostaje poza wtasciwoscig Ministerstwa Zdrowia.
Uzasadnienie

W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, producent zamieszcza
w Charakterystyce  Produktu Leczniczego (CHPL) informacje na temat
przeprowadzonych badah nad podawaniem szczepionki w szczegdlnych grupach
ryzyka, o przeciwskazaniach do szczepienia oraz o dziataniach niepozgdanych, jakie

moga wystgpi¢ u osoby szczepionej.

Kazde podanie leku wigze sie z ryzykiem wystgpienia niepozgdanych dziatan lekow
zwigzanych rowniez z osobniczg reakcjg organizmu na dany produkt leczniczy. Kazda

tez z wymienionych choréb moze wystgpi¢ niezaleznie od szczepienia dziecka.

Pediatryczny Zespo6t Ekspertow ds. Programu Szczepieh Ochronnych (PZEdsPSO)
przedstawit stanowisko w sprawie aktualnej wiedzy, ktérego tres¢ przedstawiono
ponize;.

Wszystkie stosowane w ramach Programu Szczepieh Ochronnych szczepionki badane
sg pod katem ich bezpieczenstwa i dopuszczone sg do obrotu przez Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych na terytorium
Polski. Kontrolowane sg zarbwno w kraju jak i przez Europejskg Agencje Lekow.
Szczepionki poddawane sg szczegolowej kontroli w ramach  procedury

scentralizowanej przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.
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Porejestracyjne badania odlegtych niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych sag
przedmiotem retrospektywnych lub prospektywnych badan. Wyniki tych badan sa
analizowane i upublicznione przez agencje rzgdowe Ilub poza rzgdowe
w poszczegolnych  krajach, np. w Polsce (https://szczepienia.pzh.gov.pl,

www.https://szczepienia.gis.gov.pl/, lub https://zaszczepsiewiedza.pl).

Organizacje o zasiegu ogdélnoswiatowym, jak: Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),
czy europejskim — Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
oraz amerykanskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Zakazeh (CDC) publikujg
na swoich stronach wyniki badan oraz stanowiska podsumowujgce profil
bezpieczehstwa poszczegolnych szczepionek. Wieloletnie obserwacje nie wykazaty

zadnego zwigzku miedzy szczepieniami a chorobami nowotworowymi.

Z powazaniem,

Justyna Mieszalska

Dyrektor
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