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Wytyczne w sprawie dobrych praktyk nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii (Wytyczne GVP)

P I: Szczepienia ochronne przeciw chorobom zakaźnym – Definicje do włączenia w Załączniku I, wersja 2, do Wytycznych GVP

	Przygotowanie i przyjęcie projektu  
	zob. Harmonogram realizacji P.I  

	Konsultacje społeczne, wersja ostateczna i data wejścia w życie
	idem


	Uwagi i komentarze należy zgłaszać korzystając z formularza. Wypełniony formularz należy przesłać na adres gvp@ema.europa.eu. 


Uwaga: Wersja ostateczna definicji będzie stanowić Załącznik I, wersja 2, do Wytycznych GVP. 
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Zdarzenie niepożądane po szczepieniu (immunizacji) (AEFI)
Zob. nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek, działania niepożądane związane ze szczepionką, działania niepożądane związane z wadami jakościowymi szczepionki, działania niepożądane związane z błędami szczepienia, działania niepożądane związane z lękiem przed szczepieniem

Brak szczepienia
Wskazane szczepienie nie zostało wykonane w prawidłowy sposób, niezależnie od przyczyny. (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO 
).

W celu właściwej interpretacji zakresu znaczeniowego terminu zob. uwaga wyjaśniająca do definicji „Działania niepożądane związane z błędem szczepienia”. 

Zob. też nieskuteczność szczepienia
Immunizacja
Proces uodparniania ludzi. 
W kontekście Wytycznych szczegółowych P.I. immunizacja oznacza proces uodparniania ludzi na choroby zakaźne. 

Zob. też szczepienie

Działania niepożądane związane z lękiem przed szczepieniem  
Zdarzenia niepożądane po immunizacji w wyniku z lęku przed szczepieniem. (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
). 

W powyższej definicji immunizacja oznacza proces stosowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) szczepionek w celu uodparniania ludzi (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis), który w UE funkcjonuje pod nazwą „szczepienie” (nazwa preferowana) (w raporcie Grupy Roboczej CIOMS/WHO ds. Nadzoru na Bezpieczeństwem Farmakologicznym Szczepionek terminy „immunizacja” i „szczepienie” są stosowane wymiennieprzypis).  

Zob. też działania niepożądane, nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek, szczepienie  
Działania niepożądane związane z błędami szczepienia
Zdarzenia niepożądane po immunizacji w wyniku nieprawidłowego przygotowania szczepionki, przepisania lub podania nieprawidłowej szczepionki, a tym samym niemożliwe ze względu na swój charakter do wyeliminowania poprzez zastosowanie działań zapobiegawczych (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
). 

W powyższej definicji immunizacja oznacza proces stosowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) szczepionek w celu uodparniania ludzi (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis), który w UE funkcjonuje pod nazwą „szczepienie” (nazwa preferowana) (w raporcie Grupy Roboczej CIOMS/WHO ds. Nadzoru na Bezpieczeństwem Farmakologicznym Szczepionek terminy „immunizacja” i „szczepienie” są stosowane wymiennieprzypis).  

Termin „nieprawidłowy” dotyczy użytkowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) w sposób inny niż zgodnie z wymaganiami określonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz z zaleceniami obowiązującymi na danym obszarze w oparciu o dane naukowe lub zalecenia ekspertów (zob. CIOMS/WHOprzypis).

Zob. też działania niepożądane, nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek, szczepienie       
Populacja docelowa (szczepionka), synonim: Populacja docelowa szczepionki
Osoby, które mogą zostać szczepione zgodnie ze wskazaniami oraz przeciwwskazaniami w informacji o produkcie dopuszczonym do obrotu oraz oficjalnymi zaleceniami dotyczącymi wykonywania szczepień.

Szczepienie
Podanie szczepionki w celu uzyskania odpowiedzi immunologicznej.

Zob. też immunizacja
Nieskuteczność szczepienia
Nieskuteczność szczepienia wskutek nieskutecznego działania szczepionki lub braku szczepienia (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
).

Nieskuteczność szczepienia można zdefiniować na podstawie klinicznych punktów końcowych lub kryteriów immunologicznych, jeżeli istnieją korelaty lub wskaźniki zastępcze do oceny stopnia ochrony przed chorobą. Należy odróżnić nieskuteczność pierwszorzędową (np. brak serokonwersji lub seroprotekcji) od nieskuteczności drugorzędowej (zanik odporności) (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

Zob. też nieskuteczność szczepienia, brak szczepienia
Szczepionka
Zob. immunologiczny produkt leczniczy(Uwaga dla odbiorców dokumentu: Definicja ta została już podana w Załączniku A, wersja 1, do Wytycznych GVP) 
Nieskuteczność szczepienia
Potwierdzona lub podejrzewana nieskuteczność szczepienia.

Potwierdzona nieskuteczność kliniczna szczepienia
Wystąpienie choroby zwalczanej drogą szczepienia u osoby, która została prawidłowo i całkowicie zaszczepiona, z uwzględnieniem okresu inkubacji oraz normalnego opóźnienia w procesie wykształcenia odporności nabytej w wyniku immunizacji (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
).

Podejrzewana nieskuteczność kliniczna szczepienia
Wystąpienie choroby u osoby, która została prawidłowo i całkowicie zaszczepiona, jeżeli w odniesieniu do choroby nie zostało potwierdzone, że jest to właśnie choroba zwalczana drogą szczepień, np. choroba o nieznanym serotypie u całkowicie zaszczepionej osoby (na podstawie raportu Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis). 

Potwierdzona nieskuteczność immunologiczna szczepienia
Niewykształcenie u osoby szczepionej przyjętego wskaźnika ochronnej odpowiedzi immunologicznej po całkowitym i prawidłowym zaszczepieniu, zgodnie z wynikami badań laboratoryjnych lub badania przedmiotowego osoby szczepionej po upływie odpowiedniego czasu od zakończenia procesu immunizacji (na podstawie raportu Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

Podejrzewana nieskuteczność immunologiczna szczepienia
Niewykształcenie u osoby szczepionej przyjętego wskaźnika ochronnej odpowiedzi immunologicznej po całkowitym i prawidłowym zaszczepieniu, w przypadku gdy badania laboratoryjne lub badanie przedmiotowe osoby szczepionej zostało przeprowadzono po upływie odpowiedniego czasu od zakończenia procesu immunizacji (na podstawie raportu Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

W celu właściwej interpretacji zakresu znaczeniowego terminu zob. uwaga wyjaśniająca do definicji „Działania niepożądane związane z błędem szczepienia”.
Zob. też nieskuteczność szczepienia

Nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek
Nauka i działania związane z wykrywaniem, oceną, poznaniem i komunikowaniem zdarzeń niepożądanych po immunizacji oraz innych kwestii związanych ze szczepionkami i szczepieniami, a także z zapobieganiem niepożądanych skutków szczepionek lub szczepień (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
).

W powyższej definicji immunizacja oznacza proces stosowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) szczepionek w celu uodparniania ludzi (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis), który w UE funkcjonuje pod nazwą „szczepienie” (nazwa preferowana) (w raporcie Grupy Roboczej CIOMS/WHO ds. Nadzoru na Bezpieczeństwem Farmakologicznym Szczepionek terminy „immunizacja” i „szczepienie” są stosowane wymiennieprzypis). Termin ten dotyczy wszystkich procesów występujących po wydaniu produktu przez zakład produkcyjny / pakujący, tzn. procesy związane z przygotowywaniem, przepisywaniem oraz podawaniem szczepionki (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

Zdarzenie niepożądane po szczepieniu (immunizacji) (AEFI) oznacza niepożądane zdarzenie medyczne występujące po szczepieniu, niekoniecznie związane przyczynowo z zastosowaniem szczepionki. Zdarzenia niepożądane po szczepieniu mogą obejmować niekorzystne lub niepożądane objawy przedmiotowe, nieprawidłowe wyniki badań laboratoryjnych, objawy podmiotowe lub stany chorobowe. Ponieważ powyższa definicja AEFI jest zgodna z definicją zdarzenia niepożądanego stosowaną w UE, nie ma konieczności stosowania odrębnej definicji AEFI w odniesieniu do nadzoru nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek w UE. Jednakże w wytycznych UE w sprawie nadzoru nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek występuje terminologia zalecana przez Grupę Roboczą CIOMS/WHOprzypis w odniesieniu do możliwych przyczyn zdarzeń niepożądanych, w wyniku czego zdarzenia te stają się podejrzewanymi działaniami niepożądanymi. Zdarzenie współwystępujące to zdarzenie AEFI, którego przyczyną nie jest szczepionka, błąd szczepienia lub lęk przed szczepieniem (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

Zob. też zdarzenie niepożądane, działania niepożądane związane z lękiem przed szczepieniem, działania niepożądane związane z błędami szczepienia, działania niepożądane związane ze szczepionką, działania niepożądane związane z wadami jakościowymi szczepionki, szczepienie
Działania niepożądane związane ze szczepionką
Zdarzenia niepożądane po immunizacji, spowodowane lub wywołane szczepionką w związku z jedną lub kilkoma charakterystycznymi właściwościami szczepionki (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
).

W powyższej definicji immunizacja oznacza proces stosowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) szczepionek w celu uodparniania ludzi (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis), który w UE funkcjonuje pod nazwą „szczepienie” (nazwa preferowana) (w raporcie Grupy Roboczej CIOMS/WHO ds. Nadzoru na Bezpieczeństwem Farmakologicznym Szczepionek terminy „immunizacja” i „szczepienie” są stosowane wymiennieprzypis).   

Zob. też działanie niepożądane, nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek
Działania niepożądane związane z wadami jakościowymi szczepionki
Zdarzenia niepożądane po immunizacji, spowodowane lub wywołane szczepionką, wynikające z jednej lub kilku wad jakościowych szczepionki, z uwzględnieniem wyrobu zastosowanego do jej podania, zapewnionego przez producenta (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHO
). 

W powyższej definicji immunizacja oznacza proces stosowania (przygotowywania, przepisywania i podawania) szczepionek w celu uodparniania ludzi (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis), który w UE funkcjonuje pod nazwą „szczepienie” (nazwa preferowana) (w raporcie Grupy Roboczej CIOMS/WHO ds. Nadzoru na Bezpieczeństwem Farmakologicznym Szczepionek terminy „immunizacja” i „szczepienie” są stosowane wymiennieprzypis).  

Na potrzeby powyższej definicji wada jakościowa szczepionki oznacza odchylenia jakości produktu od określonych specyfikacji jakościowych szczepionki. (zob. raport Grupy Roboczej CIOMS/WHOprzypis).

Zob. też działanie niepożądane, nadzór nad bezpieczeństwem farmakologicznym szczepionek
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	Dane kontaktowe dostępne na stronach internetowych:

	Europejska Agencja Leków www.ema.europa.eu

Szefowie Agencji ds. Leków www.hma.eu
	Europejska Agencja Leków jest
agencją Unii Europejskiej
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