Warszawa, pazdziernik 2018 r.

Stanowisko Krajowego Konsultanta w dziedzinie zdrowia publicznego

w sprawie szczepien ochronnych

Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Wiedzy o Szczepieniach ,Stop NOP” w ramach
obywatelskiej inicjatywy ustawodawczej przedstawito autorski projekt ustawy o zmianie
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, ktéry przewiduje
odejscie od obowigzku szczepien ochronnych, wprowadzajgc zasade dobrowolnosci w ich
stosowaniu.

Zaproponowane w projekcie zapisy pozostawiajg jednak instytucje szczepien ochronnych
wraz z obowigzujgcym systemem kontroli. Zamiast powszechnego obowigzku szczepien
przewidujg jedynie dorazne, na wypadek wystgpienia sytuacji zagrozenia epidemicznego lub
epidemii, obowigzkowe szczepienia akcyjne w sytuacji ogtoszenia przez wojewode lub
ministra zdrowia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii. Bedg one jednak wtérne
do trwajgcego procesu szerzenia sie epidemicznych zachorowan. Szczepienia ochronne
powinny by¢ zawsze prowadzone w sposob wyprzedzajgcy wystgpienie zachorowan.

Zmiany proponowane przez Stowarzyszenie ,Stop NOP” majg na celu w rzeczywistoSci
utrudni¢, a nawet uniemozliwi¢ prowadzenie szczepieh w Polsce, spowolni¢ proces zmian
legislacyjnych, a takze wprowadzi¢ chaos w systemie szczepieh.

Nalezy pamietac, ze odmowa zaszczepienia dziecka jest decyzjg skutkujgcg nie tylko na
zdrowie tego dziecka, ale takze na odpornos¢ catej populacji. Spadek wszczepialnosci ponizej

90% spowoduje nawrét epidemii chordb u nas niewystepujgcych lub pojawiajgcych sie rzadko.

Szczegoétowa analiza postulowanych zmian w ustawie przez Stop NOP

1. Zniesienie obowigzku na rzecz dobrowolnosci — kluczowa zmiana systemu szczepien,
ktéra spowoduje spadek liczby zaszczepionych oséb.

2. Wprowadzenie w razie potrzeby konsultacji specjalistycznych w trakcie badan
kwalifikujgcych do szczepien — taka mozliwos¢ istnieje.

3. Wprowadzenie dla lekarzy obowigzku udzielania informacji na piSmie o wszystkich
mozliwych NOP i metodach postepowania w razie ich wystgpienia, jako warunku
wyrazenia zgody na szczepienie dziecka - w ulotce szczepionki i CHPL informacje te
sg dostepne.

4. Mozliwos¢ zgtoszenia NOP przez osobe zaszczepiong lub opiekuna do PSSE bez

weryfikacji zasadno$ci rozpoznania NOP przez lekarza — dzi$ takie zgtoszenie (do



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych jest mozliwe, zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

5. Panstwowa Inspekcja Sanitarna w drodze decyzji administracyjnej bedzie rozstrzygaé
w kwestii wpisu do rejestru NOP — obecnie zgtoszenie NOP w wyniku jego klinicznego

rozpoznania przez lekarza skutkuje wpisem do rejestru NOP.

Czy jednak postulowana dobrowolnosé, jawne podwazanie skutecznosci oraz
bezpieczennstwa szczepien ochronnych w sytuacji pogarszajacej sie sytuaciji
epidemiologicznej w Europie nie powinny budzi¢ niepokoju? Pytanie to jest z gruntu
retoryczne. Jednak w obliczu stale narastajgcej liczby przeciwnikdw szczepien, nie wolno nam
odstgpi¢ od publicznej debaty na temat znaczenia szczepien ochronnych.

Szczepienia to jedno z najpotezniejszych narzedzi, jakim dysponuje zdrowie publiczne. Sg
one najskuteczniejszym sposobem w walce z niebezpiecznymi, czesto Smiertelnymi
chorobami zakaznymi zagrazajgcymi zdrowiu i zyciu. Sg skuteczng i powszechnie spotecznie
akceptowang metodg zapobiegania zachorowaniom na choroby zakazne, zaréwno
w wymiarze prewencji indywidualnej, jak réwniez ksztattowania odpornosci catej populacji
(prewenciji zbiorowej).

Proces wprowadzenia na rynek nowej szczepionki jest bardzo ztozony, jest poprzedzony
badaniami klinicznymi szczepionki przed jej rejestracjg i dopuszczeniem do obrotu i
stosowania i trwa wiele lat, jest nastepnie kontynuowany po jej dopuszczeniu. Co wiecej,
szczepionki podlegajg bardziej restrykcyjnym badaniom niz leki. Sg réwniez jedynym
produktem leczniczym, ktérego kazda seria jest badana przed dopuszczeniem na rynek. Co
prawda, nie zapewniajg one catkowitej ochrony przed zachorowaniem, ale istotne jest cos
innego - szczepienie chroni przed ciezkim przebiegiem choroby i jej powiktaniami.

Jak dotad w naszym kraju ponad 90% rodzicébw szczepi swoje dzieci zgodnie
z kalendarzem szczepien. Cho¢ nadal dziata tzw. odporno$¢ zbiorowiskowa, to obawy budzi
narastajgca wsrod rodzicow tendencja do nieszczepienia. Rezygnujg oni z tego rodzaju
profilaktyki ze wzgledu na lek o zdrowie swojego dziecka. Lek ten jest celowo podsycany przez
aktywistéw tzw. ruchow antyszczepionkowych propagandg upowszechniajgcg nieprawdziwe,
czesto zmanipulowane informacje na temat szczepien. Zdajg sie oni zapominac, czy raczej
nie chca przyjg¢ argumentu, ze szczepienia stuzg zaréwno konkretnemu dziecku, jak i catemu
spoteczenstwu. Dlatego wiasnie decyzja o niezaszczepieniu dziecka jest zawsze czyms
wiecej, niz jedynie osobistym wyborem rodzicow.

Z danych publikowanych w biuletynach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zakfadu Higieny i Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego wynika, ze liczba
niezaszczepionych dzieci i miodziezy do 19 roku zycia (niezaleznie od powoddéw

niezaszczepienia) w ostatnich latach znacznie wzrosta. | tak: w 2010 roku odnotowano 3.437



odmow, w 2011 roku — 4.689, w 2012 roku — 5.340, w 2013 roku — 7.248. W 2014 roku
zarejestrowano juz 12.681 odmow, w 2015 roku — 16.689, w 2016 roku — 23.147, natomiast w
2017 byto ich juz 30.089.

Jesli spadek liczby zaszczepionych w populacji bedzie sie pogtebiat do poziomu 80-85%,
dojdzie do powrotu choréb, ktére dotychczas byly skutecznie zwalczane a nawet istniata
nadzieja na ich wyeliminowanie. W pierwszej kolejnosci bedzie to odra, najbardziej zarazliwa
choroba infekcyjna sposréd nich, na drugim miejscu krztusiec, nastepnie niezwykle grozne
powodujgce bezposrednie zagrozenie dla zycia: tezec, btonica i polio. Juz dzi$ odnotowuje sie
wzrost zachorowan na odre, czy krztusiec.

Zaniepokojenie gwattownym wzrostem liczby zachorowan na odre w Europie wyrazita
Komisja Europejska. Z najnowszego, opublikowanego w lipcu biezgcego roku raportu
Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) wynika, ze w Europie wcigz
obserwujemy wzrost zachorowan na odre. Ogniska epidemiczne odry odnotowywane w
krajach europejskich stanowig ryzyko rozprzestrzeniania i utrzymywania sie odry na terenach
zamieszkiwanych przez wrazliwg populacje (osoby, ktére nie zostaty zaszczepione lub
wczesniej nie chorowaly na odre). Zgodnie z tym raportem, najwiecej zachorowan na odre
zarejestrowano w Rumunii (4 317), Francji (2 588 zachorowan), Grecji (2 238) oraz Wtoszech
(1 716) (dane z 11 lipca 2018 r.). Trzydziesci siedem osob zmarto z powodu odry w Europie.
Najwiecej zgonow z powodu odry odnotowano w Rumunii — 31 przypadkow, ale stwierdzano
je takze we Wtoszech, w Niemczech i Portugalii. W zwigzku z epidemig odry oraz ryzykiem
wzrostu liczby zachorowan z powodu innych choréb zakaznych, we Wtoszech liczbe choréb
przeciw ktérym nalezy zaszczepi¢ dzieci zwiekszono obecnie z czterech do dwunastu,
natomiast we Francji, w ktérej obowigzkowe byly szczepienia jedynie przeciw 3 chorobom
zakaznym (poliomyelitis oraz bitonicy i tezcowi) od 2018 roku obowigzkowe staty sie
szczepienia przeciw jedenastu chorobom zakaznym.

W wielu krajach $wiata nie przewiduje sie wprawdzie obowigzku szczepien, jednak
szczepionki sg w petni refundowane dla os6b ubezpieczonych. Stosuje sie ponadto wiele
systemowych mechanizméw zwiekszajgcych nacisk na to, by dzieci byly szczepione jak np.
odmowa przyjecie dziecka nieszczepionego do szkoty lub przedszkola.

W Niemczech rodzice pod grozbg kary finansowej sg zobowigzani do odbywania spotkan
z lekarzem i rozméw na temat szczepien. Podobny obowigzek istnieje w Stanach
Zjednoczonych, Australii czy Francji. W Kanadzie, Stanach Zjednoczonych, Francji i Australii
dzieci nieszczepione mogg zostaC nieprzyjete do szkoty. W Australii ponadto, w ramach
programu o nazwie ,Nie kilujesz, nie ptacimy” zmniejsza sie zasitek rodzinny, jesli dziecko nie
zostato zaszczepione. W Finlandii debatowano nad mozliwoscig pozbawienia rodzicow

dodatku finansowego za brak szczepien (odpowiednik naszego 500+).



Nieprawdziwe informacje na temat korelacji sczepien z wystepowaniem choréb w wieku
wczesnodzieciecym czesto stanowig koronny argument przeciwnikow szczepien na rzecz
odstgpienia od tej skutecznej metody profilaktyki. Dotychczasowe jednak wyniki badan
klinicznych, z wiasciwie dobranymi grupami kontrolnymi oraz inne naukowe badania
obserwacyjne, obejmujgce duze populacje badanych oséb, wykluczajg zwigzek przyczynowo
- skutkowy pomiedzy podaniem szczepionek, a np. wystgpieniem autyzmu. Za brakiem
zwigzku szczepionek z rozwojem autyzmu przemawia szereg przestanek, w tym:

e opisy dzieci autystycznych pochodzg z lat 40 XX wieku, z okresu przed

wprowadzeniem szczepieh ochronnych, w tym przeciw odrze, swince i rozyczce,

e poditoze autyzmu jest uwarunkowane genetycznie. W ostatnich latach
zidentyfikowano ponad 100 mutacji lub genéw towarzyszacych wystgpieniu autyzmu,

e wycofanie tiomersalu, sktadnika szczepionek podejrzewanego o rozwdj autyzmu, nie
spowodowato zmniejszenia czestosci wystepowania choroby, wrecz przeciwnie,
czestosé rozpoznawania zaburzen autystycznych zwieksza sie,

e zwiekszeniu liczby dzieci ze spektrum autyzmu towarzyszy zmniejszenie liczby dzieci
z nieokreslonym upos$ledzeniem umystowym, zatem jedng z przyczyn wiekszej
czestosci rozpoznawania autyzmu jest doktadniejsza diagnostyka neurologiczna,

e mimo badah nie ustalono mechanizmu biologicznego, ktory ttumaczytby wptyw
szczepien na rozwoj autyzmu.

W ostatnim czasie opublikowano wyniki obszernego badania, ktére zweryfikowato
ostatecznie gtoszone przez lata teorie przeciwnikdw szczepien ochronnych. Artykut z wynikami
badania ukazat sie¢ na tamach czasopisma naukowego Proceedings of the National Academy
of Sciences. Autorzy, na przyktadzie matp zaszczepionych przeciwko odrze, swince i rézyczce,
rozwiali wszelkie watpliwosci: nie ma zwigzku pomiedzy chorobami z tzw. spektrum autyzmu,
a szczepieniami. To jeden z wielu argumentow, ktory obala negatywne mity. Niestety, z
przykroscig trzeba stwierdzic¢, ze dyskusja na temat szczepien, to wcigz dyskurs miedzy naukag
a ideologig, cho¢ prawda o szczepieniach jest tylko jedna, potwierdzona naukowo.

Ewolucja w zakresie szczepien ochronnych pozwala dostrzec i docenic¢ istotng role
szczepien ochronnych w profilaktyce choréb zakaznych. Spojrzenie w przesztosc ilustruje, co
ludzkos¢ osiggneta dzieki szczepieniom, jakie sukcesy i korzysci przyniosty szczepienia
w aspekcie populacyjnym, w obliczu wyzwan wobec pojawiajgcych sie chordb oraz oczekiwan,
co do zapobiegania ich wystepowaniu.

Sytuacja epidemiologiczna chordb zakaznych na przestrzeni lat ulegta diametralnej
zmianie. Naszym obowigzkiem jest odwotywaé sie do faktow. Wystarczy przeanalizowac
twarde dane, jakie zostaly przytoczone w raporcie Zespotu Analiz i Opracowan Tematycznych

Biura Analiz, Dokumentacji i Korespondencji Senatu RP, opublikowanym w marcu 2018 r.:



Tabela 1. Spadek liczby przypadkow zachorowan na choroby, na Ktore istnieja szczepionki przed i po wpro-

wadzeniu szczepien.

Spadek
Liczba zachorowan rocznie Liczba zachorowan rocznie liczby zachorowan
Choroba przed wprowadzeniem po wprowadzeniu szcze- po wprowadzeniu szcze-
szczepienia pienia pienia
(procentowo)

Blonica 21 053 0 100%
Odra 530 162 55 99.90%
Swinka 162 344 6 584 95.90%
Krztusiec 200752 15 632 92.20%
Poliomyeltis,
(postaé porazenna) 16 316 0 100%
Rozyczka 47 745 11 99.90%
Zespol rozyczki wrodzonej 152 1 99.30%
Ospa 29 005 0 100%
Teiec 580 41 92.90%
Wirusowe Zapalenie
Watroby typu A 117 333 15 298 87%
Ostre zapalenie
watroby typu B 66 232 13 169 80.10%
Posta¢ inwazyjna Hib 20 000 <50 >99.8%
Inwazyjna choroba
pneumokokowa 63 067 41 550 34.10%
Ospa wietrzna 4085 120 612 768 85

Tabela 2. Spadek liczby zgonow na choroby, na Ktore istnieja szczepionki przed i po wprowadzeniu szcze-

pien.
Liczba zgonow rocznie przed Liczba zgondéw rocznie po Spadek I]CZb,Y “gonow po
Choroba . - ) L wprowadzeniu szczepienia
wprowadzeniem szczepienia wprowadzeniu szczepienia i
(procentowo)
Blonica 1822 0 100%
Odra 440 0 100%
Swinka 39 0 100%
Krztusiec 4034 27 99.30%
Poliomyeltis,
(posta¢ porazenna) 1879 0 100%
Raiyczka 17 0 100%
Zespot rozyczki wrodzonej - 0 -
Ospa 337 0 100%
Tezec 472 4 99.20%
Wirusowe Zapalenie
Watroby typu A 137 18 86.90%
Ostre zapalenie
watroby typu B 237 47 80.20%
Postac
inwazyjna Hib - <5 >99.5
Inwazyjna
choroba
pneumokokowa 6500 4 850 25.4
Ospa wietrzna 105 19 81.9

Kraje Unii Europejskiej wracajg do idei szczepien obowigzkowych. Nie tak dawno media
obiegta informacja z Wioch o tym, ze tamtejszy rzgd wprowadzit obowigzek 12 szczepien dla
dzieci, miedzy innymi przeciwko odrze, rézyczce, ospie, tezcowi, polio i WZWB. Cel tych

dziatan to nie tylko zapobieganie epidemii, ale réwniez aktywna walka z pseudonaukowymi
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twierdzeniami ruchow antyszczepionkowych i wspieranie pozytywnego obrazu szczepien
w spoteczenstwie.

Polska od wielu lat realizuje program powszechnych szczepieh ochronnych. Jest on
systematycznie modyfikowany zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, z uwzglednieniem
sytuacji epidemiologicznej w Europie. Nadmieni¢ nalezy, ze sposob regulacji obowigzkowych
szczepien ochronnych w polskim prawie wynika zardwno z uczestnictwa Polski
w koordynowanych przez WHO miedzynarodowych programach catkowitego wykorzenienia
(eliminaciji) takich chorob zakaznych jak polio, odra i rézyczka, jak rowniez z krajowych pro-
gramow zwalczania choréb zakaznych, a takze koniecznosci zapewnienia populacji ochrony
przed chorobami zakaznymi o szczegdlnie ciezkim przebiegu i wysokiej smiertelnosci.
W krajach, gdzie takie obowigzku nie ma, obserwuje sie wysokg swiadomos¢ prozdrowotng
spoteczenstwa, dzieki ktorej rodzice nie odstepujg od chronienia, poprzez szczepienia, swych
dzieci przed skutkami choréb zakaznych. Tak jest np. w Szwecji, gdzie ponad 90% dzieci jest
szczepionych. Wedtug danych UNICEF w Szwecji statystyki wyszczepialnosci przeciwko polio,
btonicy, krztuscowi, tezcowi, czy Haemophillus influenzae typu b, siegajg 98%.

Jak stanowi art. 68 ust. 4 Konstytucji RP ,,Wtadze publiczne sg obowigzane do
zwalczania choréb epidemicznych i zapobiegania negatywnym dla zdrowia skutkom
degradacji sSrodowiska.” Tylko powszechne poddawanie sie szczepieniom ochronnym
przeciw wybranym chorobom zakaznym zapewnia odpowiednio wysoki odsetek oséb
uodpornionych przeciw tym chorobom i skutecznie zmniejsza ryzyko epidemicznego
szerzenia sie tych choréb w populacji.

Zapewnienie wysokiego odsetka osdb uodpornionych w populacji obok zabezpieczenia
wykonania tego obowigzku poprzez $rodki egzekucji administracyjnej powinno byé
intensywnie wspierane dziataniami oswiatowo-zdrowotnymi propagujgcymi wiedze o roli
szczepien w zapobieganiu chorobom zakaznym.

Obecnie trwajg prace nad wprowadzeniem do przepiséw prawa instytucji ,opiekunczego
Swiadczenia kompensacyjnego” w celu realizacji zasady solidarno$ci spotecznej, na ktorej
oparty jest obowigzujacy w Rzeczypospolitej Polskiej system powszechnych obowigzkowych
szczepien ochronnych dzieci i mitodziezy. Zatozeniem przyswiecajgcym temu kierunkowi
dziatania jest fakt, ze wprowadzenie w drodze prawnej obowigzku realizacji szczepien dzieci
i mtodziezy rodzi po stronie panstwa obowigzek udzielenia wsparcia tym opiekunom dzieci,
ktorzy ten obowigzek zrealizowali, a u znajdujgcych sie pod ich opiekg dzieci wystgpity
dziatania niepozadane zwigzane z wykonaniem tych szczepien.

Pomimo prowadzonych w Polsce, od kilku lat, dziatan na rzecz walki z oporem przeciwko
szczepieniom ochronnym istnieje koniecznos¢ podjecia nowych i wzmocnienia
dotychczasowych dziatan, tym bardziej, iz jest to zgodne z zaleceniami Rady Europy. W lipcu

2018 roku w Sejmie RP odbyto sie posiedzenie Komisji do Spraw Unii Europejskiej podczas



ktérego przyjeto Projekt Stanowiska Rzgdu w zwigzku z zaleceniem Rady Europy
w sprawie Scislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym drogg
szczepien. W stanowisku Polska poparta dziatania zwigzane z globalnym planem szczepienh

zatwierdzonym w 2012 roku na 65 World Health Assembly.



