Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa sprawie podawania przez

pielegniarke autoszczepionki

W zwiazku z niejasno$ciami w sprawie podawania przez pielegniarki autoszczepionek

przedstawiam stanowisko w przedmiotowej sprawie.

1.

Autoszczepionka nie jest szczepionka, pomimo zblizonej nazwy oraz jej mechanizmu
dziatania. Szczepionki wykorzystuje si¢ przede wszystkim w celu zapobiegania
chorobom, a takze w celach leczniczych. W przypadku wykonywania przez pielggniarke
szczepien ochronnych oraz badan tuberkulinowych istnieje obowiazek ukonczenia kursu
specjalistycznego w tym zakresie (§ 7 Rozporzadzenia MZ z dnia 19 grudnia 2002 roku
w sprawie wykazu obowiazkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania
i dokumentacji szczepien- Dz.U z dnia 30 grudnia 2002 roku). Uznajac, ze
autoszczepionka nie jest ani szczepieniem ochronnym, ani badaniem tuberkulinowym
nalezy przyja¢, ze do jej podania pielggniarka nie ma obowigzku ukonczenia kursu
specjalistycznego.

Autoszczepionka nie posiada statusu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terenie Polski zgodnie z Ustawa z 2001 roku Prawo Farmaceutyczne (Dz.U.01.126,1381),
stad nie jest sprzedawana w aptekach. Autoszczepionka wytwarzana jest indywidualnie
dla pojedynczego pacjenta najczesciej przez laboratorium mikrobiologiczne nie bedace
wytworca produktow leczniczych w rozumieniu w/w ustawy, ktory nie posiada
zezwolenia na produkcje¢ 1 wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych. Wynika
Z tego, ze autoszczepionka nie jest dopuszczona do obrotu, nie podlega seryjnej kontroli
jakos$ci mimo, iz nosi cechy produktu immunologicznego w rozumieniu przywotanej
ustawy, ktdra wymaga takiej kontroli. Ponadto autoszczepionka nie ma dotaczonej
instrukcji postgpowania w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. Leczenie
autoszczepionkami jest do$¢ kontrowersyjne, ze wzgledu na brak jednoznacznych
dowodow na efektywnos¢ 1 bezpieczenstwo ich stosowania. W wielu krajach
europejskich autoszczepionki nie sa podawane.

Podanie w Polsce autoszczepionki jest swiadczeniem opieki zdrowotnej wykonywanym
na zlecenie lekarza, niefinansowanym ze srodkow publicznych.

Biorac pod uwage, ze autoszczepionka nie jest produktem leczniczym, moze by¢ uzyta

w lecznictwie jedynie w ramach eksperymentu medycznego, leczniczego. Prawne ramy



realizacji eksperymentu medycznego leczniczego reguluje ustawa Prawo Farmaceutyczne

oraz ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z 1996 roku (Dz. U.11.277.1634)

1 ustawa o zawodach pielggniarki i potoznej z 2011 roku (Dz.U.11.174.1039). Jesli

szczepionka wytwarzana jest na zlecenie lekarza w ramach eksperymentu leczniczego,

Wszyscy jego uczestnicy musza wyrazi¢ zgod¢ na udziat w tym eksperymencie, po

zapoznaniu si¢ z celami i skutkami, oraz po wyrazeniu zgody na jego przeprowadzenie

przez niezalezna komisj¢ bioetyczna. Pielggniarka lub inna osoba bioraca udziat

w eksperymencie ma prawo do odmowy uczestniczenia w przypadku uzasadnionych

watpliwosci. W odniesieniu do pielggniarki reguluja to zapisy ustawy o zawodach

pielegniarki i potoznej tj.

e Art. 11.1. Pielegniarka i potozna wykonuje zawod z nalezyta starannoscia, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta, dbaloscia o jego
bezpieczenstwo, wykorzystujac wskazania aktualnej wiedzy medyczne;.

e Art. 12.2. Pielggniarka i potozna mogg odmowi¢ wykonania zlecenia lekarskiego oraz
wykonania innego $wiadczenia zdrowotnego niezgodnego z ich sumieniem lub
z zakresem posiadanych kwalifikacji, podajac niezwlocznie przyczyng odmowy na
piSmie przetozonemu lub osobie zlecajacej, chyba ze zachodza okolicznosci,
o ktérych mowa w ust.1.

o Art. 14.1. Pielegniarka i polozna maja prawo do uzyskania pelnej informacji
o celowosci, planowanym przebiegu 1 dajacych si¢ przewidzie¢ skutkach
eksperymentu medycznego, w ktorym majq uczestniczy¢.

Podsumowujac nalezy stwierdzi¢, ze pielggniarka posiadajaca prawo wykonywania

zawodu na zlecenie lekarza moze podaé autoszczepionkg. Uznajac jednak, ze w wielu

krajach Unii Europejskiej wytwarzanie autoszczepionek jest zabronione, nie jest to
produkt leczniczy, brak dowoddéw na efektywnosé¢ i bezpieczenstwo jej stosowania

1 moze by¢ uzyta w lecznictwie jedynie w ramach eksperymentu medycznego

leczniczego wymagajacego zgody komisji bioetycznej 1 wszystkich jego uczestnikéw

pielggniarka moze odméwic jej podania.
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