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	ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони

здоров’я України

____________ № ________


Положення про оперативне реагування  на несприятливі події після імунізації при застосуванні вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного у разі госпіталізації або летального випадку

Головна група оперативного реагування створюється при Міністерстві охорони здоров‘я України та складається з головних спеціалістів Міністерства охорони здоров’я України.
Регіональні групи оперативного реагування створюються при Міністерстві охорони здоров’я Автономної Республіки Крим, управліннях охорони здоров’я обласних, Київської та Севастопольської міських державних адміністрацій  із залученням профільних спеціалістів. 

Профільні спеціалісти, які повинні входити до головної та регіональної груп оперативного реагування: судово-медичний експерт, патологоанатом, терапевт, педіатр, невролог (дитячий невролог), інфекціоніст (дитячий інфекціоніст), алерголог (дитячий алерголог), імунолог дитячий, анестезіолог (анестезіолог дитячий).
1. Кожен випадок порушення у стані здоров’я, що виникає у післявакцинальному періоді при застосуванні вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного, підлягає спеціальному розслідуванню (у разі госпіталізації або летального випадку – 30 діб).

2. З метою оперативного реагування на кожен випадок, який потребує надання невідкладної медичної допомоги та госпіталізації у післявакцинальному періоді, лікарі закладів охорони здоров’я всіх форм власності повинні:

2.1. Обов’язково при зборі анамнезу життя з’ясувати чи було проведено щеплення протягом останніх 30 діб. Якщо так, то  якою вакциною. Врахувати клінічні події та строки їх виникнення. Це допоможе лікарю ЛПЗ провести диференційний аналіз між патологічним станом, який співпав за часом з проведенням щеплення, з можливою реакцією/ускладненням. 
3. У разі госпіталізації або летального випадку в післявакцинальному періоді після застосування вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного інформація надається:

3.1. Керівником лікувально-профілактичного закладу, куди була госпіталізована дитина/доросла особа з підозрою на ускладнення після застосування вакцин, анатоксинів, алергену туберкульозного та у разі летального випадку у післявакцинальному періоді, протягом 24 годин від моменту виявлення  до Управління громадського здоров‘я та санітарно-епідемологічного благополуччя населення МОЗ України, та Департаменту імунобіологічних препаратів та імунопрофілактики ДП „Державний експертний Центр МОЗ України”, та  територіальної або регіональної СЕС згідно з додатком 1 до цього Положення.

3.2. Департамент імунобіологічних препаратів та імунопрофілактики ДП „Державний експертний Центр МОЗ України” – інформує голову групи оперативного реагування (регіональної або головної) щодо проведення розслідування даного випадку.

У разі якщо за попередньою оцінкою зв’язок ускладнення або летальний випадок у післявакцинальному періоді з введенням вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного вірогідний/можливий, то для службового розслідування визначається головна група оперативного реагування. У разі малоймовірного зв’язку – регіональна.

3.3. Голова групи оперативного реагування залежно від клінічних проявів випадку підозри на ускладнення, або попереднього патолого-анатомічного діагнозу летального випадку в післявакцинальному періоді формує склад групи оперативного реагування (регіональної або головної) протягом 24 годин.

3.4. Група оперативного реагування (головна або регіональна) повинна прибути на місце розслідування не пізніше 24 годин після отримання інформації.

3.5. Попередня довідка за результатами розслідування групою оперативного реагування (головною або регіональною) надається протягом 24 годин після закінчення розслідування Управлінню громадського здоров‘я та санітарно-епідемологічного благополуччя населення МОЗ України та Департаменту імунобіологічних препаратів та імунопрофілактики ДП „Державний експертний Центр МОЗ України”. 
3.6. Заключний висновок груп оперативного реагування щодо розслідування НППІ (додаток 2 до цього Положення) надається до Управління громадського здоров‘я та санітарно-епідемологічного благополуччя населення МОЗ України та Департаменту імунобіологічних препаратів та імунопрофілактики ДП „Державний експертний Центр МОЗ України” протягом 30 днів з моменту реєстрації.
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