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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Piotra Kalety zlozone podczas
45. posiedzenia Senétu w dnin 3 grudnia 2009 r. przekazane przy pismie
znak: BPS/DSK-043-2216/09 z dnia 10 grudnia 2009 roku, uprzejmie prosz¢ Pana
Marszatka o przyjecie nastgpujacych informacii.

Zgodnie z obecng wiedza, Minister Zdrowia nie ma podstaw, aby sadzié, ze istrieje
. jednoznaczny zwiazek miedzy podawanymi szczepieniami a wystapieniem objawdw
autyzmu u dzieci.

Autyzm jest uwazany przez wielu ekspertéw za chorobe genetycznie uwarunkowana,
ktdrej wystapienie moga przyspieszy¢ czynniki Srodowiskowe, w tym réwniez
.dzialajace w Zzyciu plodowym. Nie wyklucza si¢ wspéldzialania wielu czynnikéw
jednoczesnie. Spektrum zaburzen autystycznych obejmuje iagodne objawy poczawszy
od ﬁieprawidlowej percepcji, zaburzen neurologicznych oraz zachowania do cigzkich
zaburzen antystycznych. -

Wyjasniajac sporna kwestie dotyczaca toksycznosci tiomersalu, uprz'ejmie.i_nformujq,
Ze na podstawie informacji z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych wynika, ze w Europie minimalna skuteczna
ilos¢ konserwantu zawartego w szczepionkach jest okre§lana w tedcie ochrony
drobﬁoustrojowej (PH. Eur. 01/2008:50103), a jego zawartos¢ w szczepionkach jest
SciSle kontrolowana w procesie wytwarzania, jak réwniez w badaniach pried
zwolnjeniein kazdej serii przez niezalezne laboratoria (OMCL). Biorqc pod uwage

przeprowadzane testy, dopuszczenie do obrotu szczepionek zawierajacych tiomersal



w jednorazowej (pojedynczej) dawce mozZe nastapié¢ gdy ilos¢ tiomersaln w 1 dawce
nie pfzek.racza 0,01% v/v leku. Ponadto Komitet ds. Produktéw Leczniczych (CHMP)
zweryfikowat liste prdduktéw zawierajacych tiomersal pod katem mozliwosci
kumulacji zawartosci rigci w organizmie. |
Zgodnie z oswiadczeniem Europejskiej Agencji ds. Lekéw z 1999 r. oraz z 2004 r.
w spraw1e produktéw leczniczych zawierajacych tiomersal, podtho dziatania ma}qce :
na celu usuniecie badZ zredukowanie zawartosci tego zw1a;ku w szczepionkach. Kroki
te zastosowano jako prewencyjne, gdyz wyniki badan klinicznych -nie wskazywaty
na istnienie innych niz odczyny alergiczne reakcii niepozadanych po zastosowaniu
szczepionek zawierajacych dopuszczong ilogé tiomersalu. Ponadto badania doWiodIy,
e farmakokinetyka etylenu rteci wykazata, 7e tiomersal jest wydalany w catosci drogg
jelitowa w ciggu ok. 7 dni.

Stanowisko CHMP (marzec 2004 r.) jednoznacznie wskazuje na 7naczng przewage
korzysci wynikajacych ze szczepien nad ewentué]nym, obecnie nie popartym dowodami
| naukowymi, ryzykiem stosowania szczepionek zawierajacych tiomersal.

Stanowisko Komitetn Doradczego ds. Bezpieczenstwa Szczepien (GACVS), zawarte
w komunikacie z posiedzenia GACVS z dnia 18-19 czerwca 2008 r. WHO w Genewie,
jédnoznacznie wskazuje na brak dzialania toksycznego tiomersalu podawanego
W stosowanych obecnie szczepionkach. Obecnie dostgpne sa wyniki badan
epiderniologicznych zanalizowane przez CHMP, ktére wskazujga na brak zwiétzku
pomiedzy szczepieniem szczepionkarrﬁ zawierajacymi tiomersal oraz brak wplywu
ogdlnej -immunizacji organizmu na zaburzenia rozwojowe u dzieci, w tym autyzm
czy wystapienie zaburzen autystycznych. |

Odpowiadajgc na pytanie pierwsze zawarte w o$wiadczeniu pana Senatora, uprzejmie
informuje, ze Program Szczepien Ochronnych jest opracowywany pod wzgledem
merytorycznym przez Gléwny Inspektorat Sanitarny (GIS) na podétawie ustawy
. z dnia 5 grudnia 2008 r. 6 zapobiéganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz. U. Nr 234‘,poz. 1570 z p6zn. zm). Wszelkie decyzje w zakresie okreSlenia
ostatecznego ksztattu Programu Szciepieﬁ Ochronnych, Minister Zdrowia podejmuje
na podstawie medycznych i epidemiologicznych wskazan oraz rekomendacji gwiatowej
Organizacji Zdrowia, a takze w oparciu o merytoryczna wykladnie dzialajacej
przy Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym Komisji Chordb Zakaznych Rady Sanitarno
Epidemiologicznej 1 Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw do spraw Programu Szczepien

Ochronnych. Biorac powyzsze pod uwage uprzejmie informuje, Zze prowadzone
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na biezgco analizy systemu szczepien obowiazkowych w Polsce wskazujg
na bezpieczenstwo oraz zasadno$¢ prowadzenia Programu Szczepieri Ochronnych.
Minister Zdrowia, wypelniajac obowiazek wynikajacy z ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakainych u Indzi (Dz. U. Nr 234,
. poz. 1570 z pdzn. zm.), oraz majgc na wzgledzie prowadzong profilaktyke w zakresie
choréb zakaznych zwhszcz_a u dzieci, stoi na stanowisku, iz celem nadrzednym
w powyzszym dzialaniu jest zapewnienie bezpiecznej ochrony spoleczenstwa. |
Dlatego tez wszystkie preparaty do szczepied stosowane w PSO muszg byé
zarejestrowane w Polsce przez Urzad Rejestraciji Produkt6w Leczniczych, Wyrobdw
‘Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, badz musza posiadad cértyﬁkat bezpieczenstwa
i rejestracje wydang przez Buropejska Agencie Oceny Lekéw (EMEA). To oznacza,
‘ze ich skuteczno$¢ oraz bezpieczerstwo potwierdzono w badaniach kh'nicznych.
Takie preparaty nie mogg tez zawieraé¢ substancii, kt;irych uzywanie jest zabronione
'w Unii Eurc'ipejskiej Iub wynika z przepiséw obowiazujacych na terenie danego
panstwa. ’ '

Nalezy zwrdcié réwniez uwage na fakt, ze w Polsce. autyzm, padaczka, uposledzenie -
umystowe nie sa traktowane jako niepozadane odczyny poszczepienne w rozumieniu
- przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
niepozqdanych odczyndw posiczepiennych (Dz.U. z 2005 r. or 232, poz. 1973
z péin.imﬁ). |

Analiiujqc pytanie  dotyczace  odszkodowann  przyznawanych  rodzicom,
ktérych dzieci zachorowaly na aﬁtyzm, uprzejmie nadmieniam, ze o odpowiedzialnosci
za pogorszenie stanu zdrowia dziecka po zaszczepieniu, moze orzec sgd, analizujac
peing dokumentacje medyczng pacjenta oraz oko]icznos’é. procedury szczepienia
i wykazujac zaleans’é przyczynowo skuntkowa miedzy podaniem dziecku szczepionki
a wystapieniem objaw6w chorobowych diagnozowanych przez lekarzy jako np. autyzm.
Odnosiqc sig do pytania Pana Senatora, dotyczacego systemu monitorowania powiktan
poszczepiennych u dzieci uprzejmie informuje, ze Rejestr Odczynéw Poszczepiennych
istnieje w Polsce od 1994 r. Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie niepoiqdanych odczyndw poszczepiennych
(Dz.U. z 2005 r. nr 232, poz. 1973 z pézn.zm.), Gléwny Inspektor Sanitarny upowaznit
Zakiad Epidemiologii w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego — Panstwowym
Zakladzie Higieny do prowadzenia zbiorczego wykazu zgloszen niepozadanych

odczynéw poszczepiennych oraz do podawania do publicznej wiadomosci zbiorczych



informacji na temat niepozadanych odeczynéw poszczepiennych zgtoszonych na terénie
kraju. Powyzszy wykaz jest prowadzony na podstawie zbioru kopii formularzy zgloszen
lekarskich. Zaklad Epidemiologii w NIZP-PZH prowadzi nadzdr nad niepozadanymi
odczynami poszczepiennymi (NOP). Kazdego roku po weryfikacji, NOPsy podlegéjaL

zgiaszaniu do WHO i sg publikowane w biuletynie ,,Szczepienia ochronne™.
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