Rekomendacja Zespotu ds. Szczepien Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczaca strategii szczepien przeciwko COVID-19
(Rekomendacja 2 z dnia 02.11.2020)

Zespot rekemenduje Ministrowi Zdrowia wdrozenie strategii, ktéra umozliwi realizacje planowanych
szczepied przeciw COVID-19, po opracowaniu bezpiecznej i skutecznej szczepionki. W sytuacji
pozytywnego scenariusza dopuszczenia do obrotu szczepionki/szczepionek przeciw COVID-19,
realizowane szczepienia odegrajg kluczowa role w ratowaniu zycia, ograniczeniu pandemii COVID-19

oraz ochronie systemu opieki zdrowotne;.

Kluczowym elementem strategii szczepien przeciw COVID-19 pozostaje priorytetyzacja grup, ktére
bedg podlegaé szczepieniom. Zespdt podtrzymuje rekomendacje w tym obszarze wskazane w
stanowisku z 13.07.2020 r., gdzie wymieniono grupy, ktére powinny by¢ objete szczepieniami w
zaleznoéci od dostepnoéci szczepionki'. Na podstawie danych dotyczacych potencjalnych korzysci
epidemiologicznych oraz zdrowotnych ze szczepien przeciw COVID-19 w sytuacji ograniczonej
dostepnosci do szczepionki Zespot rekomenduje w pierwszej kolejnosci objecie szczepieniami przeciw
COVID-19 pracownikéw ochrony zdrowia, ze wzgledéw epidemiologicznych. Szczepieniami nalezy
objaé personel medyczny pracujacy bezposrednio z pacjentami w placowkach zamknietych (szpitale,
placowki opieki dfugoterminowej, w tym domy pomocy spotecznej), nastepnie w miare dostepnosci
szczepionek pozostaty personel medyczny (szczegdty wskazano w rekemendacji z 17.07.2020). Zespot
stoi na stanowisku, ze wyodrebnienie kolejnych grup o szczegdlnie wysckim priorytecie szczepien
sposrod wskazanej w wyjsciowych stanowisku listy, bedzie mozliwe po dopuszczeniu szczepionek
przeciw COVID-19 do obrotu oraz udostepnieniu danych naukowych i drukéw informacyjnych
szczepionki/szczepionek potwierdzajgcych korzysci ze szczepienia przeciw COVID-19 w postaci
zmniejszenia ryzyka zgonu, hospitalizacji, ciezkiego przebiegu choroby, zachorowan wymagajacych
wizyty i konsultacji lekarskich w placowce opieki zdrowotnej lub ochrony przed zakazeniem wirusem
SARS-CoV-2'.

Zesp6t podkresla, ze planowana skala dziatan dotyczacych opracowania, produkcji oraz sprawiedliwej
dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19 wskazuje, ze w krétkim czasie po dopuszczeniu
szczepionki/szczepionek do obrotu, nawet po uptywie kilku miesiecy, bedzie mozliwa realizacja
programu szczepien przeciw COVID-19 na duig skale, nieporownywalng z jakimkclwiek wczesniej

realizowanym programem szczepien ochronnych dia dorostych. Stad tez Zespét podkresla koniecznosé¢

' Rekomendacja Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczaca okredlenia grup szczegélnie narazonych na zachorowanie
wywotane przez wirtusa SARS-CoV-2, ktdre wymagatyby objecia szczepieniami (Rekomendacja 1 z dnia 13.07.2020).




wdrozenia szeregu rozwigzari organizacyjnych, ktére umozliwia sprawna realizacje programu szczepieri

przeciw COVID-19, w przypadku zwiekszajacej sig dostepnosci szczepionki*? .

Ponizej wskazano kluczowe elementy strategii programu szczepien przeciw COVID-19 u dorostych:

1/ Zespét podkresla, pozytywny aspekt skali prowadzonych badari nad opracowaniem szczepionki
przeciw COVID-19 na $wiecie. Zastosowanie zréznicowanych rozwigzaih technologicznych oraz
zaawansowane etapy badan klinicznych dla 10 opracowywanych produktéw zwigksza szanse
pozytywnego scenariusza dopuszczenia do obrotu i wprowadzenia na rynek w 2021 roku kilku
szczepionek, ktére moga rozni¢ sie rodzajem, wskazaniami, stabilnoscig, wymaganiami dotyczacymi
taricucha chtodniczego®.

Zespot rekomenduje:

- wprowadzenie na rynek max 2-3 réznych preparatéw szczepionkowych, co usprawni realizacje
programu szczepied z organizacyjnego punktu widzenia (dystrybucja szczepionek, realizacja

schematéw szczepien, utrzymanie taricucha chtodniczego),

2/ Zespot podkresla znaczenie wypracowanych standardéw postepowania Europejskiej Agencji Lekow
w procesie dopuszczenia szczepionki do obrotu. Zadna ze szczepionek nie uzyska zgody na
dopuszczenie do obrotu, jezeli nie bedzie spetniata opublikowanych standardow jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci. Zespdt podkresla, ze wymagania dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci szczepionek przeciwko COVID-19 sa tak samo rygorystyczne jak w przypadku innych
szczepionek dostepnych na rynku w Europie, a kontekst lub pilny charakter spowodowany pandemig
tego nie zmieni. Prowadzona w Europejskiej Agencji Lekdw przyspieszona procedura dopuszczenia do
obrotu szczepionek przeciw COVID-19 (tzw. rolling review) pomaga skréci¢ caty proces opracowania,
dopuszczenie i udostepnienia szczepionek, ale normy dotyczgce jakosci, bezpieczenstw i skutecznosci
pozostajg hiezmiennie rygorystyczne®.

Zespo6i rekomenduie:

- transparentng komunikacje na temat wartosci oceny szczepionek prowadzonej w procesie

dopuszczenia do obrotu, w szczegdinosci ze strony instytucji bioracych aktywny udziat w procesie

2 COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL. Preparedness for COVID-19 vaccinaticn
strategies and vaccine depioyment. https://ec.europa.eu/heaith/sites/healti/files/vaccination/docs/2020 strategies deployment en.pdf
[dosten 27.1CG.2020].

3 WHO Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) on Immunization. https://www.who.int/immunization/sage/covid-19 documents/en/
[dostep 27.10.2020].

4 A global framework to ensure equitable and fair allocation of CGVID-19 products and potentiai implications for COVID-19 Vaccines. WHO
Member States briefing. 18 June 2020 |https://apps.who.int/gb/COVID-

19/pdf files/18 05/Global%20Aliocation$20Framework.pdf?utim_source=POLITICO.EU&utm campaign=18fd118248-

EMAIL CAMPAIGN 262G 06 22 04 52 COPY 01&utm medium=email&utm term=0 10959edeb5-18fd118248-189787901] [dostep
27.10.2020]

5 EMA. Fast-track procedures for treatments and vaccines for COVID-19. https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/infographic-
fast-track-procedures-treatments-vaccines-covid-19 en.pdf [dostep 27.10.2002].
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dopuszczenia szczepionek do obrotu i ich kontroli (np. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego- PZH).

3/ Zespot podkresla konieczno$¢ prowadzenia ciggtej oceny bezpieczenstwa po wprowadzeniu
szczepionki przeciw COVID-19 do obrotu w ramach wzmochionego systemu nadzcru i monitorowania
profilu bezpieczenstwa szczepionek dostepnych na rynku. Przyspieszony czas opracowania i rejestracji
szczepionek przeciw COVID-19 bedzie wymagat priorytetowego wdrozenia dziatarn dotyczacych
nadzoru nad bezpieczernstwem preparatu po jego dopuszczeniu do obrotu, tj. monitorowania
wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz porejestracyjnych badan klinicznych
oceny beznieczenstwa szczepionki (postmarketing safety study). Profil bezpieczenstwa szczepionek
przeciw COVID-19 wprowadzonych na rynek, podobnie jak w przypadku innych szczepionek, opiera sie
na wynikach przedrejestracyjnych badan klinicznych, ktére nie identyfikujg rzadkich dziatan
niepozadanych oraz specyficznych reakcji po podaniu szczepionki, ktére moga by¢ identyfikowane
dopiero po podaniu szczepionki na masowa skale. Prowadzony system wzmozonego nadzoru nad
bezpieczenistwem szczepionek powinien identyfikowa¢ obie kategorie dziatan niepozadanych
(zidentyfikowane podczas badan klinicznych oraz nowe i rzadkie zdarzenia niepozadane (lub sygnaty),
ktére identyfikowane sg tylko w sytuacji kiedy szczepionke podajemy w znacznie wiekszych grupach.
Podkreslane jest rowniez znaczenie mechanizmodw, kidre pozwolg oceni¢ zidentyfikowane dziatanie
niepozgdane oraz zbadaé zwigzek przyczynowy jako kluczowy element w utrzymywaniu zaufania
publicznego do szczepiei. W Polsce dziatajg réwnolegle dwa systemy zgtaszania NCP, system
obowigzkowy oraz dobrowolny. W ramach systemu obowigzkowego, zgodnie z Rozporzgdzeniem®,
lekarz ma obowigzek zgtoszenia za posrednictwem Inspekcji Sanitarnej, kazdego rozpoznanego przez
siebie NOP w ciggu 24 godzin od powziecia podejrzenia jege wystgpienia. W ramach systemu
dobrowoinego kazda osoba zainteresowana, w tym osoba zaszczepiona, moze zgtosic¢ podejrzenie NOP
bezposrednic do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktdw
Biobdjczych, ktdre sy nastepnie przekazywane do europejskiej bazy danych tzw. EudraVigilance
(European Union Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance) nadzorowanej przez Europejska
Agencje Lekow.

Zespo6t rekomenduje:

e wzmocnienie dotychczasowych mechanizmdéw biernego nadzoru nad niepozadanymi
odczynami poszczepiennymi, w tym raportowania, przegladu, oceny zwigzku przyczynowego

oraz transparentnege informowania o wynikach takiej oceny,

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczyndw poszczeniennych oraz kryteridw ich
rozpoznawania (Dz.U. 2010 nr 254 poz. 1711)




e aktualizacje wytycznych, procedur i narzedzi dotyczacych biernego nadzoru nad NOP,
e zdefiniowanie procedur zarzadzania potencjalnymi zobowigzaniami z tytutu bezpieczeristwa
szczepionek, w tym zapewnienie wsparcie i opieke, jesli u ktéregokolwiek z biorcéw

szczepionki wystgpi powazna reakcja.

4/ Sprawna i bezpieczna realizacja programu szczepien przeciw COVID-19 wymaga monitorowania
realizacji szczepien w czasie rzeczywistym oraz gromadzenia danych na temat wykonanych szczepien.
Konieczno$¢ podania niektorych szczepionek przeciw COVID-19 w schemacie dwéch dawek moze
wymagac koniecznosci podania w okre$lonym odstepie, nie krétszym niz 21 lub 28 dni (w zaleznosci
od preparatu). Dodatkowo schemat szczepien trzeba bedzie dokoriczy¢ tym samym preparatem,
ktérym go rozpoczeto. Jest to pozadane z perspektywy bezpieczeristwa craz skutecznosci szczepienia.
Bedzie to wymagato systemu przypominania o szczepieniach oraz identyfikacji oséb, ktére nie dostaty
petnego cyklu szczepienia oraz nadzoru, aby dana osoba zostata zaszczepiona tym samym preparatem.

Zespot rekomenduje:

e wprowadzenie elektronicznego rejestru szczepien przeciw COVID-19, ktéry pozwoli na ocene
stanu zaszczepienia, w tym centralne gromadzenie, identyfikacje i ocene informacji na temat
wykonanych szczepienn przeciw COVID-19, z odnotowanymi szczegétowymi informacjami
dotyczgcymi podanej dawki szczepionki (nazwa/seria),

e opracowanie sytemu powiadomien w przypadku szczepierh wymagajacych podania wiecej niz

1 dawki.

5/ Wraz ze wzrostem dostepnosci do szczepionek przeciw COVID-19, coraz wiecej oséb bedzie mogto
by¢ objetych szczepieniami. Na etapie petnej dostepnosci do zamdéwionych szczepionek przeciw
COVID-19, konieczne bedzie rozszerzenie zakresu miejsc, gdzie mogg by¢ zrealizowane szczepienia,
poza dotychczasowymi, gdzie realizowane sg szczepienia ochronne. Dodatkowo dotarcie ze
szczepieniami do niektérych grup docelowych (np. osoby starsze) moze stanowi¢ wyzwanie dla
systemu opieki zdrowotnej.

Zespot rekomenduje:

e w ramach dziatan usprawniajgcych organizacje szczepien przeciw COVID-19, realizacje
szczepien réwniez w szpitalach w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ACS), ktore
to miejsca, szczegdlnie popotudniu, sg niewykorzystane,

e rozszerzenie sposobdw $wiadczenia ustug szczepieri dorostych przeciw COVID-19 w ramach

szczepiernn w domach opieki, migjscach pracy, mobilnych punktach szczepien.




6/ Sprawna realizacja szczepien przeciw COVID-19 bedzie wymagata odpowiednio wykwalifikowanych,

zmotywowanych i wspieranych pracownikéw ochrony zdrowia. Planowana w 2021 roku skala realizacji

programu szczepieri przeciw COVID-19 bedzie wymagata dostepnosci personelu ochrony zdrowia, tak

po stronie lekarzy, ktérzy majg uprawnienia do realizacji szczepien, w tym kwalifikacji do szczepien

oraz pielegniarek z uprawnieniami do wykonywania szczepien.

Zespot rekomenduje:

ocene istniejgcych zasobdéw lekarzy i pielegniarek z kwalifikacjami do wykonywania zadan w
tym zakresie,

wzmocnienie dziata nadajgcych uprawnienia do wykcnywania szczepien, w tym kwalifikacji
lekarze) lub wykonywania szczepier: (pielegniarki),

wspodtprace miedzyresortowg i zaangazowanie doc programu szczepied przeciw COVID-19
lekarzy wojskowych,

prowadzenie jak najszerzej zakrojonych dziatat edukacyjnych skierowanych do lekarzy na
temat szczepien przeciw COVID-19 oraz innych szczepien dorostych,

szkolenia lekarzy i pielegniarek w celu zwiekszenia zasobdw personelu z uprawnieniami do
realizacji szczepien,

zabezpieczenie $rodkéw ochrony osobistej dla personelu ochrony zdrowia prowadzgcego

szczepienia przeciw COVID-19.

7. Dostepnosé szczepionek przeciw COVID-19 w opakowaniach wielodawkowych, ktdre po pierwszym

otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu kilku godzin bedzie wymagata rozwigzan organizacyjnych dotyczacych

racjonalnego planowania wizyt szczepiennych, w celu zminimalizowania strat zwigzanych z

niewykorzystaniem dawek oraz zapewnienia srodkdw medycznych koniecznych do przeprowadzenia

szczepienia.

Zespot rekomenduje:

ocene istniejgcej infrastruktury i planowanie bezpiecznego przechowywania i utylizacji
materiatéw do iniekcji, fiolek ze szczepionkami oraz innych odpadéw medycznych,

zabezpieczenie niezbednego sprzetu medycznego i ochronnego wymaganego do realizacji
szczepienl przeciw COVID-19 na podstawie informacji o profilu szczepionki (np. zapewnienia

wystarczajgcej ticzby strzykawek do podania szczepionek).

7/ Planowany program szczepien przeciw COViD-19 bedzie pierwszym duzym programem nowych

szczepieri realizowanym w czasie wzmozonej aktywnosci srodowisk podwazajgcych wartosé i

znaczenie szczepierh ochronnych. Detychczasowe dane pokazujg, ze dezinformacja i wprowadzanie w



btad na temat szczepionek przeciw COVID-19 nie ulegty spowolnieniu i prawdopodobnie znacznie
utrudnig osiggniecie jak najwyzszego stanu zaszczepienia, na poziomie wystarczajgcym do uzyskania
odpornosci zbiorowiskowej. Zesp6t zwraca uwage na niewystarczajacg akceptacje Polakéw dla
szczepien przeciw COVID-19 oraz mozliwg ograniczong akceptacje tych szczepionek ze strony
érodowiska medycznego. Dotychczasowe dane ankietowe dotyczace poziomu akceptacji dorostych
Polakow dla szczepien przeciw COVID-19 wskazuja, ze 55-60% Polakéw zdecyduje sie na szczepienie
przeciw COVID, gdyby byta dostepna bezpieczna i skuteczna szczepionka’ ®. Stad tez szczegdlnie wazny
bedzie skuteczny, spdjny i przejrzysty program komunikacji na temat jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci szczepionek przeciw COVID-19 obejmujacy etapy ich opracowania, rejestracji, kontroli
oraz sprawiedliwej dostepnosci.

Zespot rekemenduje:

e monitorowanie nastrojéw spotecznych w badaniach ankietowych, ktére pozwolg oceni¢
poziom akceptacja dla szczepier, w tym przed rozpoczeciem realizacji programu szczepien
przeciw COVID-19,

e kampanie edukacyjng skierowang w pierwszym etapie do pracownikéw ochrony zdrowia, tak
zeby sami chcieli sie szczepi¢, a nastepnie byli Zrédtem wiarygodnych informacji dla swoich
pacjentow. Zespot podkresla, ze kluczowy bedzie czytelny przekaz na temat podstawowych
informacji o szczepieniach przeciw COVID-19 ze strony uczelni medycznych/instytutow, ktére
upewnig lekarzy w terenie o bezpieczenstwie i skutecznosci szczepien przeciw COVID-19,

e zaplanowanie dziatan komunikacyjnych, ktére pomogg budowaé zaufanie spoteczne do
szczepien przeciw COVID-19, tak aby byly gotowe do wdrozenia po udostepnieniu informacji
o dopuszczeniu szczepionki przeciw COVID-19 do obrotu,

e aktywne podejscie do zwalczania fatszywych informacji na temat szczepien przeciw COVID-19

i wprowadzenie rozwigzan prawnych, ktore ograniczg ich rozprzestrzenianie.

Warszawa, 02.11.2020 r.

Przewodniczgca Zespotu: dr hab. Ewa Augustynowicz:

G Figueiredo A., Simas C., Karafillakis E., Peterson P., Larson H.J. Mapping global trends in vaccine confidence and investigating barriers
to vaccine uptake: a large-scale retrospective temporal modelling study. The Lancet, 10 September 2020.

8 Global attitudes on a COVID-19 vaccine. Ipsos. https://www.ipsos.com/sites/default/files/ct/news/documents/2020-09/global-
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