Informacja nt. zmian w Programie Szczepień Ochronnych na rok 2021:

I. [bookmark: _Hlk59526679]PSO na rok 2021 ogłoszony w Komunikacie GIS z dnia 22 grudnia 2020 r. (Dz. Urzęd. MZ z dnia 22 grudnia 2020 r. poz. 117)
II. PSO na rok 2021 ogłoszony w Komunikacie GIS z dnia  26 października 2020 r. (Dz. Urzęd. MZ z dnia 27 października 2020 r. poz. 90) 

Ad. I. PSO ogłoszony w Komunikacie GIS z dnia 22 grudnia 2020 r. (Dz. Urzęd. MZ z dnia 22 grudnia 2020 r. poz. 117)
[bookmark: _GoBack]Komunikat był poprzedzony komunikatem Głównego Inspektora Sanitarnego z  dnia 26 października 2020 r. w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na rok 2021 (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 90). PSO został znowelizowany w związku z wejściem w życie,
z dniem 1 stycznia 2021 r., rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie
w sprawie szczepień obowiązkowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1964) wprowadzającego obowiązkowe szczepienia przeciwko rotawirusom. 

Projekt PSO na rok 2021 w zakresie merytorycznym był konsultowany przez członków Rady Sanitarno-Epidemiologicznej (RSE) przy GIS i Komisję Epidemiologii Chorób Zakaźnych i Szczepień Ochronnych przy RSE, Zespół ds. Szczepień przy Ministrze Zdrowia i uzyskał akceptację Ministra Zdrowia.				

Główne zmiany:
w związku z wejściem w życie z dniem 1 stycznia 2021 r. rozporządzenia Ministra Zdrowia
w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1964) PSO na rok 2021 uzupełniono o szczepienie obowiązkowe u dzieci w 1 roku życia przeciw zakażeniom wywołanym przez rotawirusy wraz z zaleceniami dotyczącymi wieku i sposobu przeprowadzania szczepień, tj.:

1. Części I. Szczepienia obowiązkowe szczepienie przeciw:
Zakażeniom wywołanym przez ROTAWIRUSY, które należy podać po ukończeniu 6 tygodnia życia (pierwsza dawka szczepienia podstawowego) – doustnie (według wskazań producenta szczepionki) i kontynuować szczepienie w odstępach 4 tygodniowych w schemacie dwu lub trzydawkowym, w zależności od rodzaju dostępnej szczepionki. W informacjach uzupełniających – zasady szczepień przeciw wybranym chorobom zakaźnym (cz. III. PSO) zamieszono następujące informacje:
„SZCZEPIENIA PRZECIW ZAKAŻENIOM WYWOŁANYM PRZEZ ROTAWIRUSY
1. Szczepienie przeciw zakażeniom wywołanym przez ROTAWIRUSY w populacji ogólnej jest obowiązkowe dla dzieci urodzonych po dniu 31 grudnia 2020 r.*
2. Szczepienie przeciw zakażeniom wywołanym przez ROTAWIRUSY przeprowadza się w schemacie dwu lub trzydawkowym, w zależności od rodzaju dostępnej szczepionki.
3. Preferuje się wczesne rozpoczęcie i wczesne zakończenie schematu szczepienia, zgodnie z zaleceniami producenta i towarzystw naukowych, i podanie pierwszej dawki szczepionki doustnie po ukończeniu 6 tygodnia życia, jednak nie później niż przed ukończeniem 12 tygodnia życia.
4. W przypadku realizowania szczepienia w schemacie dwudawkowym zaleca się zakończenie pełnego schematu przed ukończeniem 16 tygodnia życia. W razie konieczności drugą dawkę szczepionki można podać zgodnie ze wskazaniami podanymi w ChPL szczepionki.
5. W przypadku realizowania szczepienia w schemacie trzydawkowym zaleca się zakończenie pełnego schematu przed ukończeniem 22 tygodnia życia. W razie konieczności trzecią dawkę szczepionki można podać zgodnie ze wskazaniami podanymi w ChPL szczepionki.
6. Należy zachować odstępy pomiędzy kolejnymi dawkami nie krótsze, niż 4 tygodnie.
7. Szczepienie przeciw zakażeniom wywołanym przez ROTAWIRUSY można przeprowadzać jednocześnie z innymi szczepieniami.
* U dzieci urodzonych przed dniem 1 stycznia 2021 r. zaleca się szczepienie przeciw zakażeniom wywołanym przez ROTAWIRUSY. Liczba dawek i schemat szczepienia – według wskazań producenta szczepionki”.
2. Część II. – szczepienia zalecane uzupełniono o informacje dotyczące:
1) szczepień przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV), których realizację rekomenduje się także w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej (uchwała nr 10 Rady Ministrów z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjęcia programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020–2030  (M.P. poz. 189)) oraz programów profilaktyki zdrowotnej;
2) rekomendacji szczepień przeciwko pneumokokom u osób powyżej 50 roku życia.
Wprowadzono jednocześnie poprawki porządkujące i redakcyjne w celu zapewnienia przejrzystości i jednolitości zaleceń zawartych w PSO.

Ad. II. PSO ogłoszony w Komunikacie GIS z dnia  26 października 2020 r. (Dz. Urzęd. MZ z dnia 27 października 2020 r. poz. 90) 

Projekt PSO na rok 2021 w zakresie merytorycznym był konsultowany przez konsultantów krajowych w poszczególnych dziedzinach medycyny, Zespół ds. Szczepień przy Ministrze Zdrowia, Polskie Towarzystwo Wakcynologii oraz członków Rady Sanitarno-Epidemiologicznej (RSE) przy GIS. 

Główne zmiany:
mają charakter redakcyjny, w celu zapewnienia przejrzystości i jednolitości zaleceń zawartych w PSO:
1. Dodano zalecenia w związku z sytuacją epidemiologiczną w kraju: 
IV. ZASADY PRZEPROWADZANIA I ORGANIZACJI SZCZEPIEŃ informacje nt.: „ZASADY PRZEPROWADZANIA I ORGANIZACJI SZCZEPIEŃ W CZASIE ZAGROŻENIA EPIDEMICZNEGO LUB PANDEMII (COVID-19)
W związku z sytuacją epidemiologiczną w kraju spowodowaną wystąpieniem wirusa SARS-CoV-2 wywołującego COVID-19, zwaną dalej „epidemią COVID-19” obowiązkowe (oraz zalecane) szczepienia ochronne dzieci i młodzieży należy przeprowadzać z zachowaniem należytej staranności w zapobieganiu styczności z osobami chorymi, z uwzględnieniem następujących zaleceń:
1) nie rekomenduje się odraczania terminów przeprowadzania szczepień podstawowych z powodów organizacyjnych. Terminy przeprowadzania szczepień podstawowych mogą zostać przyśpieszone, zaś odstępy czasu pomiędzy kolejnymi dawkami pierwotnymi szczepienia podstawowego mogą ulec skróceniu do minimalnych zalecanych przez wytwórcę szczepionki w ChPL, gdy jest to uzasadnione zamiarem przeprowadzenia szczepienia przed spodziewanym epidemicznym wzrostem liczby zachorowań w przebiegu epidemii COVID-19;
2) w wyjątkowych sytuacjach, o ile z powodów wynikających z trwającej epidemii COVID-19 nie jest możliwe przeprowadzanie lekarskich badań kwalifikacyjnych oraz szczepień, dopuszcza się czasowe odraczanie terminów przeprowadzania szczepień uzupełniających (dawek kończących schemat szczepienia podstawowego) – nie dłużej niż o 3 miesiące, oraz szczepień przypominających – nie dłużej niż o 12 miesięcy;
3) w przypadku czasowego albo długotrwałego odroczenia w przeprowadzaniu obowiązkowych szczepień ochronnych, każdorazowo należy przeprowadzić szczepienia wyrównawcze, w tym należy ustalić IKSz;
4) do udzielania świadczeń zdrowotnych z zakresu profilaktycznej opieki nad dziećmi zdrowymi należy stosować, odpowiednio do aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju, obowiązujące przepisy prawne.

2. Wprowadzono zmiany redakcyjne mające na celu wskazanie w części Szczepienia obowiązkowe (I i III), w szczególności w odniesieniu do szczepienia p/ MMR, roczników podlegających w 2021 roku szczepieniom w 6 r. ż * (rocznik 2016) i 10 r. ż. ** (rocznik 2012). Wyraźnie rozdzielono, które roczniki podlegają wyrównaniu ze względu na niezaszczepienie w 6 roku życia, pomimo objęcia ich obowiązującym PSO od 2019 roku:
„ * U dzieci, które nie zostały zaszczepione w 6 roku życia, urodzonych w 2014 r. (rocznik 2014) oraz w 2015 r. (rocznik 2015) należy uzupełnić brakujące szczepienie w możliwie najwcześniejszym terminie, nie później, niż do ukończenia 19 roku życia.
** U dzieci urodzonych w 2013 r. (rocznik 2013) szczepienie przypominające przeciw ODRZE, ŚWINCE I RÓŻYCZCE przeprowadza się w 10 roku życia.”
Uwzględniono propozycje Zespołu ds. szczepień przy MZ (wg projektu zaakceptowanego przez MZ) poprzez dodanie informacji, że szczepionka jest szczepionką „żywą atenuowaną” oraz  że „Szczepienie można przeprowadzić po ustąpieniu ostrych objawów i poprawie stanu ogólnego pacjenta” w miejsce dotychczasowego określenia „po upływie co najmniej 4 tygodni od wyzdrowienia” oraz drobne poprawki redakcyjne wynikające z uwzględnienia proponowanych przez Zespół uwag.  

3. W części I. Szczepienia obowiązkowe:
1) szczepienie w 14 roku życia przeciwko BŁONICY, TĘŻCOWI, KRZTUŚCOWI ze zmniejszoną zawartością komponentu krztuścowego zawierającą bezkomórkowy komponent krztuśca skrót „dTap” zastąpiono skrótem „Tdap” ;
2) wariant szczepień A.1. z użyciem szczepionki wysokoskojarzonej DTaP-IPV-Hib uzupełniono o „lub DTaP-IPV-Hib-wzwB” – stosuje się w przypadku dostępności do szczepionek wysokoskojarzonych. Wariant A.I. zaktualizowano schemat szczepień o szczepionki wysoko skojarzone 6w1;
4. Zmiany w części II PSO - szczepienia zalecane:
1) zaktualizowano zasady szczepień przeciw wybranym chorobom zakaźnym, zmieniono kolejność wymienianych szczepień, według zalecanego wieku i zaleceń dla osób podróżujących, na następującą:
rotawirusy, gypa, ospa wietrzna, zakażenia Neisseria meningitidis, inwazyjne zakażenia, Streptococcus pneumoniae, inwazyjne zakażenia Hib, KZM, wzw typu B, wzw typu A, odra, świnka, różyczka, błonica, tężec, krztusiec, BCG, HPV, cholera, dur brzuszny, wścieklizna, poliomyelitis,
a także
2) uzupełniono zalecenia do szczepień przeciwko grypie, MMR, ospie wietrznej
i WZW typu A o zapis:
1) „uczniom i studentom szkół i uczelni medycznych lub innych szkół i uczelni prowadzących kształcenie na kierunkach medycznych”
2) w odniesieniu do szczepień przeciwko WZW typu A uzupełniono dotychczasowe wskazania o następujące:
· w zależności od sytuacji epidemiologicznej osobom z grup ryzyka,
w których obserwuje się zwiększona liczbę zachorowań,
·  pracownikom medycznym, w szczególności oddziałów zakaźnych, gastroenterologicznych, pediatrycznych; 
3) szczepienie przeciwko rotawirusom: w miejsce dotychczasowego zapisu dot. wieku szczepienia przeciw rotawirusom „od 6 tygodnia życia” wprowadzono zapis proponowany przez Zespół ds. szczepień i PTW: „po ukończeniu 6 tygodnia życia”,
4) zaktualizowano informacje nt. szczepionek przeciwko meningokokom wg propozycji Zespołu ds. szczepień, tj. zastąpiono dotychczasowe informacje o dostępnych szczepionkach na następujące:
· Szczepionka białkowa  przeciw serogrupie B,
· Szczepionka skoniugowana, czterowalentna przeciw serogrupom A, C, W-135, Y,
· szczepionka skoniugowana monowalentna przeciw serogrupie C,
· usunięto informacje dotyczące szczepionki polisacharydowej, w związku
z brakiem dostępności na rynku;
5) zastąpiono wskazania do szczepień przeciwko inwazyjnym zakażeniom STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE zawarte w punkcie 1 w brzmieniu: „dzieciom i młodzieży od ukończenia 6 tygodnia życia do ukończenia 18 roku życia oraz osobom dorosłym powyżej 50 roku życia” na „dzieciom do ukończenia  5 roku życia, które nie były wcześniej szczepione oraz dzieciom i młodzieży należącym do grup ryzyka do ukończenia 19 roku życia,”;
6) uzupełniono zalecenia do szczepień przeciwko KLESZCZOWEMU ZAPALENIU MÓZGU zastępując dotychczasowy zapis w brzmieniu: „Osobom przebywającym na terenach o nasilonym występowaniu tej choroby w szczególności: osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonującemu wojsku, funkcjonariuszom straży pożarnej i granicznej, rolnikom, młodzieży odbywającej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozów i kolonii”
zapisem:
      „Osobom przebywającym na terenach o nasilonym występowaniu tej choroby  w szczególności:
1) osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonującemu wojsku, funkcjonariuszom straży pożarnej i granicznej, rolnikom, młodzieży odbywającej praktyki,
2) osobom szczególnie często podejmującym aktywność fizyczną poza pomieszczeniami (np. biegacze, spacerowicze, grzybiarze, właściciele psów, myśliwi, rodziny z małymi dziećmi) i innym osobom podejmującym aktywność na świeżym powietrzu, w szczególności turystom i uczestnikom obozów i kolonii.”
7) Wprowadzono poprawki:
1)  zgodnie z sugestią Ministerstwa Zdrowia, wykreślono informację w brzmieniu: „szczepienia populacji ogólnej oraz w grupach ryzyka są przeprowadzane szczepionkami zakupionymi przez ministra właściwego do spraw zdrowia przeznaczonymi do realizacji PSO w określonych populacjach”. W części szczepienia wyrównawcze zmieniono dotychczasowe zapisy dotyczące określania w Indywidualnym Kalendarzu Szczepień terminów szczepień na schematy sczepień;
2) w projekcie PSO na rok 2021 (z dnia 14.10.2020r. w wersji zaakceptowanej przez P. Izabelę Kucharską, Zastępcę Głównego Inspektora Sanitarnego) naniesiono dwie zmiany zgłoszone przez Panią Minister w części III PSO ZASADY PRZEPROWADZANIA I ORGANIZACJI SZCZEPIEŃ W CZASIE STANU EPIDEMII W ZWIĄZKU Z ZAKAŻENIAMI WIRUSEM SARS-CoV-2, tj.:
w pierwszym akapicie skreślono w pierwszym zdaniu wyrazy: „zachorowanie na”, pozostawiając brzmienie „…wywołującego COVID-19…”; w pkt 2) skreślono wyrazy: „…organizowanie przeprowadzania…” i wstawiono wyraz: „…przeprowadzanie…”. Na str. 27 szczepienie przeciwko żółtej gorączce w miejsce wyrazów: „…na obszary zagrożone zakażeniem…” wstawiono wyrazy: „…na obszary występowania zagrożenia zakażeniem..” 

