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E2 Wprowadzenie

Celem strategicznym jest osiagniecie poziomu zaszczepienia
spoteczenstwa umozliwiajacego zapanowanie nad pandemia COVID-19
do konca 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych
standardéw bezpieczenstwa.

Szczepionka przeciw COVID-19

Opracowanie szczepionek przeciw COVID-19, ktére sg bezpieczne i skuteczne, to diugo oczekiwany punkt zwrotny w walce
z pandemig. Zmienita ona zycie Polakdw, sposob pracy, edukacje dzieci, ma negatywny wplyw na gospodarke.

Szczepionka jest ogromng szansg na uodpornienie spoteczenstwa na zakazenie, zdobycie kontroli nad transmisja wirusa
SARS-CoV-2. Jest nadzieja na powrdt do normalnosci. Wdrozenie masowych szczepien, przy wysokim procencie oséb
zaszczepionych, spowoduje powrdt do petnej funkcjonalnosci stuzby zdrowia, podniesie efektywnos$¢ i stabilizacje
gospodarcza, co wiaze sie z szybkim i dynamicznym wzrostem PKB. To takze powrét na state do trybu stacjonarnego
nauczania, czyli do realizowania zadan edukacyjnych bez zaktdcen przez dzieci szkdt podstawowych i $rednich, a takze

studentdw na uczelniach wyzszych.

Przedstawionym n g @

zatozeniom strategii

szczepien bezpiecznych w wystarczajacej w mozliwie
przy$wiecaja i skutecznych ilosci jak najkrotszym czasie
nastepujace

nadrzedne cele,
tj. dostarczenie

’- ~
szczepionek: @ /4 R/
darmowych dobrowolnych tatwo

dla wszystkich dostepnych
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Masowy program szczepien jest jednym z najwiekszych
wyzwan planistycznych, organizacyjnych i logistycznych
od kilku dekad w zakresie zdrowia Polakow.

W ramach prac zostaty przygotowane modele prognostyczne, ktére obejmuja m.in.: harmonogram dostaw szczepionek,
liczebnos¢ grup podlegajgcych szczepieniom w poszczegdinych etapach, punkty szczepien, projekcje dostaw
szczepionek. Efektem analiz jest takze ustalenie czterech rodzajéw podstawowych punktdéw szczepien:

A (4] & -

stacjonarnie stacjonarnie przez maobilne w centrach
w placéwkach POZ w innych placéwkach zespoty szczepigce szczepiennych
medycznych szpitali rezerwowych

Sam proces szczepienia bedzie prosty i bezpieczny dla obywateli.

Skala operacji szczepieh oraz wigzace sie z nig obawy czesci spoteczenstwa i nadzieje na umozliwienie powrotu do zycia
~Sprzed pandemii” sprawiaja, ze skuteczne dziatania informacyjne i edukacyjne to jeden z kluczowych czynnikéw
decydujacych o powodzeniu catego procesu. Bedg w niego zaangazowani epidemiolodzy, przedstawiciele $wiata nauki,

autorytety w zakresie edukacji zdrowotnej.

Zgodnie z rekomendacjami ekspertdw ustalono priorytetowe grupy spoteczne na potrzeby szczepien. W pierwszej
kolejnosci mozliwosé zaszczepienia przeciw COVID-19 beda miaty stuzby medyczne, pensjonariusze Domoéw Pomocy
Spotecznej i pacjenci Zaktaddw Opiekuriczo-Leczniczych; osoby powyzej 60. roku zycia; stuzby mundurowe, ktdre
wspomagajg walke z COVID-19 oraz zapewniajg bezpieczenstwo panstwa. Potem takg mozliwodé uzyskaja kolejne grupy.

Strategia stuzy zaplanowaniu dziatan, ktére majg zagwarantowac przeprowadzenie bezpiecznych i skutecznych szczepien
wsrdd obywateli Polski. Obejmuije nie tylko zakup odpowiedniej liczby szczepionek, ich dystrybucie, ale takze monitoring

przebiegu i efektywnosci szczepienia oraz bezpieczeristwo Polakow.

Zjawisko zakazen spowodowanych wirusem SARS-COV-2 oraz skutecznosé i bezpieczenstwo szczepionek przeciw niemu
sa coraz lepiej poznane, ale ta wiedza wcigz ewoluuje. Dlatego przyjeta strategia bedzie podlegaé modyfikacjom stuzacym
zwiekszeniu jej efektywnosci dostosowanej do potrzeb i oczekiwan obywateli. Strategia zostata poddana szerokim
konsultacjom, aby uzyska¢ jak najwieksza akceptacje spoteczna. W porozumieniu z przedstawicielami jednostek
samorzadu terytorialnego (a takze m.in. Parstwows Strazg Pozarng i Wojskiem Polskim) bedzie opracowany system, ktory
bedzie stuzyt pomocy w dowozie oséb potrzebujacych do punktu szczepien. Przedstawiciele jednostek samorzadu
terytorialnego zadeklarowali wsparcie w promocji programu szczepien. Dokumenty i dziatania operacyjne obejmujace
kwestie szczegbtowe (w tym harmonogram szczepien) beda odrebnymi zatacznikami oraz zostana opracowane w duchu
dialogu. Program szczepien bedzie skuteczny, jesli bedzie powszechny i kiedy zaangazuje sie w jego realizacje cate

spoteczenstwo.
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Il. Skutecznosc
| bezpieczenstwo
szczepionek

Szereg szczepionek nowej generacji,
ktorych charakterystyke przedstawiono
ponizej, taczy jedno - majag byé
bezpieczne i skuteczne dla pacjentow.

Niezaleznie od rodzaju szczepionki,
kazda z nich przechodzi staranne
badania i moze by¢ podana wytacznie
po dopuszczeniu do obrotu przez
wyspecijalizowane instytucje.

05 + +



Narodowy Program Szczepien

1
ak

o1 ///
Wirusowe

szczepionki
wektorowe

4

przeciw COVID-19 +

Szczepionki te opierajg sie o wektory, ktérymi sg aktywne wirusy zmodyfikowane w sposdb
minimalizujgcy ryzyko zakazenia. Przykladowo, moga by¢ to wirusy szczepionkowe,
ktérych skutecznosé i bezpieczenstwo potwierdzono w przesziosci lub wirusy, ktore nie
moga powodowaé choroby u cztowieka. Wektory po dostaniu sie do komoérki cztowieka sg
w stanie wytworzyé wybrane biatka patogenu, przeciwko ktéremu ma byé skierowana
reakcja immunologiczna organizmu. Zalety szczepionek wektorowych to wywotywanie
silnej odpowiedzi immunologicznej przy podaniu matej dawki, brak mozliwosdci wywotania
shoroby, bezpieczenstwo i stabilnosé.

Szczepionki te zawierajg informacje genetyczng w postaci mRNA pozwalajgca na produ-
kcie w komérce wybranych biatlek patogenu, ktdre nastepnie sa prezentowane na
powierzchni komédrek naszemu uktadowi immunologicznemu. mRNA nie wnika do jadra

02 //1 komérkowego, gdzie znajduje sie DNA {materiat genetyczny) i nie moze wptywac na genom
Szczepionki osoby zaszczepione]. Czgsteczka RNA po wytworzeniu biatka ulega szybkiej degradacii.
mRNA W odpowiedzi na szczepionkg, ukiad immunologiczny wytwarza odpowiedz,
= ktdra uniemozliwia namnazanie sie wirusa i chroni przed choroba. Szczepionka nie zawiera
aktywnego wirusa, ktéry mogtby wywotaé chorobe. Zaleta szczepionek mRNA jest ich
wysoka immunogennosdé, czystodé produktu, brak koniecznosci stosowania adiuwantow,
mozliwosé szybkiej produkcji duzej liczby dawek.
. _________________________________________________________________________|
‘I‘ Szczepionki te zawierajg w sktadzie oczyszczone, najbardziej immunogenne biatka
- wirusowe. Po dostaniu sie do organizmu muszg dostaé sie do komaérek prezentujacych
' antygen, ktére nastepnie wykorzystuja je do wytworzenia specyficznej odpowiedzi immu-
nologicznej. Odpowiedz immunologiczna, skierowana przeciwko wyselekcjonowanym
03 /// o . .
. . antygenom, wchodzacym w sktad szczepionki podjednostkowej jest bardzo swoista,
Szczepionki . N o . . .
. jednak jej efektywnos¢ moze byc¢ nizsza w pordwnaniu do szczepionek nowej klasy.
podjednostkowe
,,subunit” Tabela 1 zawiera informacje na temat opracowanych szczepionek, Kktdore wediug
- posiadanych obecnie informacji sa lub moga byé w przysztodci objete postepowaniem

o dopuszczenie do obrotu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Posiadaja one
mozliwosé szybkiego zastosowania przy zabezpieczeniu odpowiednigj liczby dawek,
a wiec zainaugurowania ogodlnokrajowych szczepien wskazanych grup priorytetowych.
Badania nad szczepionkami prowadza firmy farmaceutyczne i instytuty badawcze.

Producent Typ szczepionki Liczba dawek Warunki przechowywania Droga podania

CureVac mRNA 2 -70°C+10°C domigséniowa
Moderna mRNA 2 -25° do -15°C domiesniowa
Pfizer/BioNTech mRNA 2 -70°C+10°C domiesniowa
AstraZeneca wektorowa 2 2-8 °C domiedniowa
Sanofi-GSK podjednostkowa 2 2-8 °C domiesniowa

Janssen Pharmaceutica NV

zalezne Qo
/ Johnson&Johnson wektorowa 2-8°C

. domiesniowa
od dopuszczenia v

Tabela 1. Przeglad typdw szczepionek przeciwko COVID-19
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2. Badania przedkliniczne i kliniczne

Szczepionki  przeciwko COVID-19 sg opracowywane
zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci, jak w przypadku innych
produktdéw leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaty
skrocone do minimum, ale badania wykonywano wedtug
najwyzszych standardéw bezpieczenstwa, podobnie jak
w przypadku innych szczepionek. Po wyprodukowaniu
szczepionki w laboratorium badawczym prowadzi sie
badania in vitro oraz w modelach zwierzecych, ktére maja
wykazaé czy szczepionka ma dziatanie ochronne przed
wywolywang przez niego chorobag zakazna. Bada
sie réwniez whasciwosci toksykologiczne i farmakologiczne.
Dopiero po udowodnieniu bezpieczetistwa oraz analizie

potencjalnej skutecznosci

przechodzi sie do kluczowego etapu prac — badan
klinicznych z udziatem ochotnikéw. Badania kliniczne | fazy
prowadzone sg z udziatem zdrowych ochotnikdw, a ich
celem jest ustalenie czy szczepionka jest bezpieczna i czy
wywoluje oczekiwany efekt. W tej fazie ustala sie wstepnie
réwniez dawki szczepionki. Badania kliniczne Il fazy,
obejmuja udziat kilkuset ochotnikdw i prowadzone sg w celu
potwierdzenia wyboru optymalnych dawek oraz okreslenia
najczestszych dziatan niepozadanych. Celem tych badan
jest réwniez wykazanie czy szczepionka wywoluje optymal-
na odpowiedZ immunologiczng. Badania kliniczne fazy Il
obejmuja udziat tysiecy ochotnikdéw. Celem tej fazy badan
klinicznych jest wykazanie skutecznosci szczepionki oraz

zbadanie jej profilu bezpieczenstwa.

a

Badania
przedkliniczne
Badanie skutecznosci
i bezpieczenstwa
in vitro oraz in vivo.
Wytwarzanie zgodnie
z GLP | GMP.

Q

Badania
fazy |
Mata grupa
uczestnikow.

Wybor dawek.
Badanie odpowiedzi
immunologiczne;j.

Badania Badania Dopuszczenie
fazy ll fazy lli do obrotu
Wieksza grupa Duza grupa Szczepionki COVID-19
uczestnikdw. uczestnikdw moga by¢ zatwierdzane
Badania wybranych (wiele tysiecy). i stosowane tylko wtedy,

dawek. Dalsze badania
bezpieczenstwa
i odpowiedzi
immunologicznej
W wigkszej
badane] populaciji.

Ocena skutecznosci

w ochronie przed infekcja.

Dalsze badanie
bezpieczenstwa na
wiekszej i bardziej

zréznicowanej populaci.

gdy spetniaja wszystkie
wymagania dotyczace
jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci okreslone
w prawodawstwie
farmaceutycznym.
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Niezaleznie od tego, gdzie sg przeprowadzane, wszystkie badania Kkliniczne zawarte we wnioskach o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu lekdéw stosowanych u ludzi w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) muszag byé

prowadzone zgodnie z miedzynarodowg dobra praktyka kliniczng i Deklaracja Helsinska. Regulacja badan klinicznych

ma na celu zapewnienie ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badania oraz wiarygodnosci wynikdéw

badan Klinicznych.

3. Ocena jakoSci w procesie dopuszczania
do obrotu szczepionek stosowanych u ludzi

————"‘"—_-—

y-19 |

Szczepionki, tak jak wszystkie produkty lecznicze, przed
wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Wymagania dotyczace ich
rejestracji sa bardzo rygorystyczne, ustalone i szczegdtowo
zdefiniowane przez wytyczne Komisji Europejskiej oraz
Rady

Technicznych dla Rejestracii

Miedzynarodowej Harmonizacji Wymagan
Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi" Elementem procesu dopuszczania
do obrotu szczepionek jest ocena ich jakosci na podstawie
wymagan nadrzednej w Europie Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur),

Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM)?

opracowywanej w ramach Europejskiego

w Radzie Europy.

Nalezy podkreslié, ze po uzyskaniu pozwolenia jako$é
kazdej serii szczepionki przed wprowadzeniem na rynek
bedzie kontrolowana w systemie dwuetapowym 1. przez
wytwdrce oraz niezalezne od producenta laboratorium
panstwowe nalezace do Sieci Panstwowych Laboratoridw
Kontroli Produktdéw Leczniczych (Official Medicines Control
Laboratories, OMCL), koordynowanej przez EDQM. OMCL
wyda dokument potwierdzajacy odpowiedniag jakosé
szczepionki, kiory bedzie podstawa do zwolnienia
danej serii na rynek polski przez upowazniona
instytucje, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -

Panstwowy Zaktad Higieny.

' International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use - ICH

2 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM

08 + +
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4. Proces dopuszczenia do obrotu szczepionek pandemicznych

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych, zgodnie z wymogiem obligatoryjnego zastosowania przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska Agencje Lekdw - Dz. Urz. UE L Nr 136 str. 1, z pdzn. zm.., odpowiada Komisja Europejska, po uzyskaniu
pozytywnej rekomendacji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (The Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP), dziatajacego w ramach Europejskiej Agencji Lekdw (European Medicines Agency -
EMA).

EMA wdrozyta szereg mechanizmdw wspierajgcych prace rozwojowe nad szczepionkami przeciw COVID-19,
przyspieszajacych proces dopuszczania do obrotu, takich jak: szybkie i bezptatne doradztwo naukowe oraz szybka

weryfikacje i zatwierdzanie planu badar pediatrycznych (Paediatric Investigation Plan - PIP).

W zakresie wydawania pozwolenia ha wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu

leczniczego do obrotu wdrozono nastepujace procedury:

01 narzedzie regulacyjne wykorzystywane przez EMA do zintensyfikowania i
przeglqd przyspieszenia oceny danej szczepionki pandemicznej. W tej procedurze, przed
etapowy rozpoczeciem wiasciwego postepowania rejestracyjnego, CHMP sukcesywnie

(Rolling Review) dokonuje oceny dostepnych danych z trwajacych badan. Rolling review jest
kontynuowane do czasu uzyskania wystarczajgcych dowoddw jakosciowych,
@ przedklinicznych i klinicznych na poparcie formalnego wniosku o wydanie

pozwalenia na dopuszczenie do obrotu danej szczepionki.

02 jest to skrocona procedura oceny merytorycznej dokumentacji rejestracyjnej

przyspieszona produktdow o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego z 210 do mniej niz 150

ocena dni.

(Accelerated assessment)

M

03 jezeli zgodnie z opinia CHMP m.in. stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny
warunkowe oraz korzysci dla zdrowia publicznego wynikajace z natychmiastowej dostepno-
dopuszczenie $ci produktu leczniczego na rynku przewazaja nad ryzykiem wynikajacym
do obrotu z potrzeby uzyskania dalszych danych moze zosta¢ przyznane pozwolenie

{Conditional marketing warunkowe.

authorisation)

D
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W procedurze scentralizowanej wniosek o dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego rozpatruje pod wzgledem
naukowym Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Cztonkowie Komitetu oraz eksperci ze wszystkich
krajéw czionkowskich Unii Europejskiej poddajg szczegdtowej analizie zaréwno dokumentacje ztozong przez Aplikanta, jak
tez raporty oceniajgce dokumentacie jakosciowa, przedkliniczna i kliniczng przygotowang przez dwa niezalezne zespoly
ekspertéw z dwdch krajéw prowadzacych.

Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwe organy sprawdzajg zgodnosé danych zawartych
w przedstawionej dokumentacji z dobra praktyka wytwarzania (Good Manufacturing Practice — GMP), dobra praktyka
laboratoryjng (Good Laboratory Practice — GLP) i dobrg praktykg badan klinicznych (Good Clinical Practice — GCP).
Firmy farmaceutyczne ubiegajace sie o rejestracje szczepionki w Unii Europejskiej musza zagwarantowaé, ze
badania kliniczhe spetniaja surowe wymagania Unii Europejskiej, bez wzgledu na to gdzie byly prowadzone.

Zaangazowanie zespotow ekspertow ze wszystkich krajéw Unii Europejskiej zapewnia najwyzszy poziom merytoryczny
ocen, zgodny z obecnym stanem wiedzy naukowej oraz aktualnymi wymaganiami rejestracyjnymi. Umozliwia tez

niezalezne, bezstronne i krytyczne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Prowadzona jest tez intensywna wspdtpraca z agencjami narodowymi, kidrej celem jest jak najszybsze zapewnienie

pacjentom bezpiecznych i skutecznych szczepionek.

Eksperci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pracujacy na rzecz
komitetéw naukowych oraz grup roboczych EMA, biorg czynny udziat w opiniowaniu dokumentaciji produktéw leczniczych,
badanych w kierunku stosowania ich w profilaktyce i leczeniu COVID-19. Polscy eksperci EMA uczestnicza tez
w posiedzeniach specjalnej grupy EMA dedykowanej COVID-19 - EMA Pandemic Task Force (ETF).

10
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lll. Proces zakupow
| finansowanie

Polska kontraktuje zakup szczepionek w ramach unijnego porozumienia
o ustanowieniu wspodlnego mechanizmu zakupoéw szczepionek
z wyprzedzeniem®. Wielkos¢ zamowien jest proporcjonalna do liczby
mieszkancow. Harmonogram dostaw jest taki sam dla wszystkich krajow
(adekwatny do wielkosci).

% Porozumienie stanowi zatacznik do decyzji Komisji Europejskiej z 18 czerwca 2020 r. (COMMISSION DECISION of 18.6.2020
approving the agreement with Member States on procuring Covid-19 vaccines on behalf of the Member States and related procedures
C(2020) 4192 final)

1+ +
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Porozumienie miedzy Komisja Europejska i panstwami
cztonkowskimi dotyczy wczesnego zakupu szczepionek
przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa
SARS-CoV-2.

Na jego podstawie Komisja Europejska negocjuje i zawiera, w imieniu panstw cztonkowskich, tzw. umowy zakupu
z wyprzedzeniem (Advance Purchase Agreement - APA) dotyczace opracowania, produkcji, priorytetowych opcji zakupu

oraz dostaw szczepionki na COVID-19 do paristw czionkowskich Unii Europejskiej.

Polska stata sie strong tego porozumienia na podstawie uchwale nr 114/2020 Rady Ministréw z dnia 10 sierpnia 2020 r.
w sprawie przystgpienia do porozumienia dotyczacego zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-19 wywotanej
przez wirusa SARS-CoV-2. Minister Zdrowia zostat upowazniony do wykonania porozumienia w imieniu Rzeczypospolitej

Polskiej.

Wedtug stanu na 12 grudnia 2020 r. Komisja Europejska podpisata szes¢ umow zakupu z wyprzedzeniem z: Astra Zeneca,
Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica NV/Johnson&ohnson, Pfizer/BioNTech, CureVac oraz Moderna. Polska

zdecydowata sie na przystapienie odpowiednio do pieciu z tych umow:

Producent Liczba zakupionych dawek

Astra Zeneca 16 min

Janssen Pharmaceutica NV /

Johnson&Johnson 16,98 min
Pfizer / BioNTec 16,74 min
CureVac 5,65 min
Moderna 6,69 min

Lkacznie 62,06 min

Szczepionki beda finansowane z budzetu panstwa - szacowany koszt zakupu wynosi
ok. 2,4 mid zt.

12 + +
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IV. Dystrybucja
| logistyka

Kluczowym elementem
planowanego procesu
szczepienia jest sprawna
I bezpieczna logistyka.

Caly proces wymaga spetnienia
rygorystycznych norm dystrybuciji
farmaceutycznej, z uwzglednieniem
specyficznych wymagan
producentow szczepionek.

Za poprawnos¢ i efektywnosé
dystrybuciji odpowiadaé¢ bedzie
Agencja Rezerw Materiatowych,
ktora skoordynuje proces.
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W celu zabezpieczenia profesjonalnego i bezpiecznego procesu logistycznego zidentyfikowano szereg podmiotéw -

instytucji publicznych (Agencje Rezerwa Materiatowych, Wojsko Polskie, Panstwowa Straz Pozarng) oraz
komercyjnych, a takze spétek Skarbu Panstwa, ktdre beda realizowaé poszczegdline zadania logistyczne. Podpisano
umowy z kluczowymi na rynku podmiotami, w tym hurtowniami farmaceutycznymi zajmujacymi sie dystrybucijg produktow
leczniczych dla aptek, przychodni oraz szpitali. Zabezpieczone zostaty zdolnosci magazynowe umozliwiajgce przechowy-
wanie spodziewanych dostaw szczepionek w warunkach zimnego faficucha (2-8°C), jak i ultra niskich temperatur (-75°C).
Wybrane zostaty centra logistyczne, ktdre beda stanowity zaplecze magazynowe oraz dystrybucyjne. Wszystkie podmioty
biorgce udziat w procesie majg odpowiednie doswiadczenie, kompetencje i wymagane prawem certyfikaty.

Na podstawie ostatecznych wymagan producentéow, mozliwosci punktow szczepien i potwierdzonych planéw

dostaw szczepionek przygotowane zostana szczegdétowe plany logistyczne.

W puli szczepionek dostepnych dla Polski przewiduje sie zardwno szczepionki wymagajace standardowego zimnego
ancucha, czyli statej kontrolowanej temperatury 2-8°C w procesie przechowywania oraz transportu, a takze szczepionki
bazujace na mRNA wymagajace ultra niskich temperatur (-75°C) przy przechowywaniu powyzej 5 dni. Zaréwno
przechowywanie jak i transport musza przebiegaé w procesie kontrolowanym przy wykorzystaniu urzadzen
potwierdzajacych utrzymanie wymaganych warunkéw temperatury. Transport bedzie sie odbywat przy uzyciu
specjalistycznej floty pojazddw z instalacjg chtodnicza lub w specjalnych urzadzeniach transportowych utrzymujgcych
okredlona niska temperature. Proces opiera sie na dobrze funkcjonujacych sieciach dystrybucji hurtowni
farmaceutycznych. Codziennie w zimnym fancuchu sa sprawnie dostarczane leki. Caty proces przechowywania oraz
transportu bedzie przebiegat zgodnie z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509)).

Wraz z procesem rejestracji punktow szczepienia zostanie przeprowadzona szczegdtowa inwentaryzacja ich zdolnosci
w zakresie tempa szczepienia. Punkty szczepiet beda sktada¢ zamowienia w dedykowanym systemie informatycznym,
umozliwiajagcym monitoring zamdwien oraz stanu realizacji dostaw. W zaleznosci od rodzaju punktu szczepien oraz rodzaju
szczepionki zamoéwienie zostanie przekazane do odpowiedniego podmiotu dystrybucyjnego. Dostawy szczepionek
do punktu szczepien beda stale monitorowane oraz nadawany bedzie odpowiedni status opisujacy etap dystrybuciji.
Wdrozony zostanie system raportowania obejmujacy stany magazynowe oraz efektywnego wykorzystania szczepionek
przez Punkt Szczepien. Punkty szczepien beda musiaty byé wyposazone w standardowe lodéwki do przechowywania
szczepionek w monitorowanej temperaturze 2- 8°C. Szczepionki bedg dostarczane z magazyndéw centralnych w partiach
przewidzianych na kilka dni - tak, aby uniknaé¢ koniecznosci magazynowania szczepionek w ultra niskich temperaturach

w punktach szczepien.
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Proces dystrybucji oraz rozdzialu szczepionek na poszczegdlne punkty szczepiern bedzie szczegdtowo monitorowany
i nadzorowany, aby ograniczy¢ ewentualne problemy z dostawami, a takze ryzyko strat szczepionek w zwigzku z ich
niewykorzystaniem. Planowana jest redystrybucja nadmiarowych szczepionek pomiedzy punktami szczepien w celu ich
optymalnego wykorzystania. Zostanie réwniez zapewniona specjalna infolinia dla punktéw szczepiern umozliwiajgca

reklamacje oraz interwencje w sytuacjach niestandardowych

Jednoczesdnie zdecydowano o centralnej dystrybucji wymaganego przez producentdw szczepionek wyposazenia
dodatkowego w postaci strzykawek, igiet, rekawiczek, masek chirurgicznych, wacikdéw oraz wymaganego roztworu soli
fiziologiczne). Ich dostawy zostang skorelowane z dostawami szczepionek. Do punkiow szczepien zostana rowniez
dostarczone szczegdlowe instrukcje w jezyku polskim z informacjami o szczepionkach, warunkami ich
przechowywania oraz sposobie przeprowadzenia szczepienia, aby caty proces przebiegat bezpiecznie dla osdb

szczepionych przy zachowaniu najwyzszych standardow.

Transze szczepionek od poszczegdlnhych producentéw zostana podzielone w taki sposob, aby zabezpieczy¢ obydwie
wymagane do zaszczepienia dawki z jednej dostawy. Pozwoli to na unikniecie potencjalnego ryzyka zwigzanego
z ewentualnymi nieterminowymi dostawami kolejnych transz szczepionek od producentéw i zagwarantuje mozliwosé

ponownego szczepienia pacjenta po uptywie 3 lub 4 tygodni, zgodnie z wytycznymi producentow.
Dystrybucja i logistyka beda podlegaty szczegdinemu nadzorowi GIF oraz ARM w celu wykluczenia ryzyka kradziezy

lub falszerstwa szczepionek. Szczepienia beda realizowane nieodptatnie w wyznaczonych punktach szczepien - nie

bedzie mozliwosci szczepienia poza oficjalnym obiegiem oraz nabywania szczepionek na rynku aptecznym.

15 + +
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V. Zalecenia medyczne
i organizacja punktow szczepien

Szczepionki podawane sg domiesniowo, a schemat szczepienia
obejmuje podanie 2 dawek w odstepie 3 - 4 tygodni w zaleznosci
od rodzaju szczepionki lub jednej dawki w przypadku
dopuszczenia przez EMA szczepionki jednodawkowe;.

Petna ochrona pojawia sie po 7 dniach od podania ostatniej
dawki szczepionki. By szczepionka byla skuteczna, konieczne
jest przyjecie dwoch dawek w przypadku dwudawkowych
szczepionek Ilub jednej dawki przypadku dopuszczenia

jednodawkowej szczepionki.
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A. Zalecenia medyczne

Petna ochrona pojawia sie po 7 dniach od podania drugiej dawki szczepionki. By szczepionka byta skuteczna, konieczne
jest przyjecie dwéch dawek.

Producenci szczepionek opracowywali je tak, aby jak najszersza grupa oséb, w tym osoby z chorobami towarzyszacymi,
mogta byé zaszczepiona. Szczegdtowe informacije o przeciwwskazaniach do podawania szczepionki bedg przedstawione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla lekarza oraz ulotce informacyjnej dla pacjenta po dopuszczeniu produkiu do
obrotu. Eksperci zaktadaja, ze rowniez ozdrowiericy beda mogli sie zaszczepié. Dodatni wynik na obecnosdé przeciwciat
przeciw SARS-CoV-2 nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Wykonanie szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 bedzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym, aby zidentyfikowac
ewentualne przeciwwskazania oraz ograniczyé ryzyko wystapienia bleddw medycznych i niepozadanych odczyndw
poszczepiennych. Zalecane jest wykorzystanie przesiewowego kwestionariusza kwalifikacyjnego do szczepienia przeciw
COVID-19, ktdéry bedzie wypetniany przez pacjenta. Kwestionariusz ten bedzie wykorzystany przez lekarza w czasie
procesu kwalifikacji pacjenta do szczepienia przeciw COVID-19.

Szczepienia przeciw COVID-19 bedg realizowane z zastosowaniem ogdlnych zasad dotyczacych realizacji szczepien,
z zastrzezeniem, ze szczepienia przeciwko COVID-19 nalezy wykonac z zachowaniem 2-tygodniowego odstepu od innych
szczepien, aby uniknaé ewentualnego natozenia sie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych. Ryzyko wystapienia
reakcji anafilaktycznej jest najwyzsze w krétkim czasie po podaniu szczepionki, stad tez osoba zaszczepiona powinna byc
poddana obserwacji do 15 min z mozliwoscia jej wydiuzenia, jezeli sg takie wskazania. Przeciwwskazaniem do szczepienia
jest reakcja anafilaktyczna, ktdra wystapita w przesztosci po podaniu leku, szczepionki lub pokarmu, w tym ciezka reakcja
alergiczna na substancje czynna lub inny sktadnik szczepionki. Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ w przypadku
wystapienia ostrego przebiegu choroby z goraczkg lub zaostrzenia choroby przewlektej.

Dodatkowo, szczepienia nalezy przeprowadzaé z zachowaniem obowigzujacych zasad przeprowadzania i organizacii
szczepien w czasie stanu epidemii w zwigzku z zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.

Do czasu wydania oficjalnych dokumentéw rejestracyjnych dla szczepionek wprowadzanych na rynek Unii Europejskiej
eksperci moga odwotywaé sie do informacji rejestracyjnych z innych krajéw. Moga one ulec zmianie lub uzupetieniu
w czasie szczegdtowe] analizy prowadzonej obecnie w Europejskiej Agenciji Lekéw (EMA).

W dniu przygotowania niniejsze] strategii w rekomendacjach Komitetow Doradczych ds. Szczepien w Wielkiej Brytanii,
Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych, gdzie dopuszczono do realizacji programu szczepien przeciw COVID-19
szczepionke mMRNA firmy Pfizer/BioNTech, wskazano ze:

® Przebycie COVID-19 nie jest przeciwwskazaniem do szczepien przeciw COVID-19.

o Kwalifikacja do szczepienia przeciw COVID-19 nie wymaga wczeshiejszej oceny poziomu przeciwciat przeciw
SARS-CoV-2. Dodatni wynik poziomu przeciwciat nie stanowi przeciwwskazania do szczepier przeciw COVID-19.

o Nie zaleca sig szczepienia w trakcie leczenia immunosupresyjnego, z uwagi na to, ze nie prowadzono badan
klinicznych w tej grupie pacjentdw.

o Nie zaleca sie szczepienia w okresie cigzy i karmienia piersig, z uwagi na to, ze nie prowadzono badan klinicznych
w tej grupie pacjentéw.
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Status osoby zaszczepionej

Przyjecie szczepionki bedzie potwierdzone przez specjalny system, ktory bedzie umozliwiat weryfikacje zaszczepienia
(m.in. kod QR, ktory pozwoli szybko potwierdzi¢ odbyte szczepienie). Radykalnie ogranicza ono mozliwo$é zachorowania
i transmisji wirusa SARS-CoV-2. W zwigzku z tym, osoby zaszczepione beda mogty bez dodatkowych testow korzystac
z ustug zdrowotnych w publicznej stuzbie zdrowia, a takze nie beda uwzgledniane w limitach dotyczacych spotkan
towarzyskich. Nie bedzie takze potrzeby odbywania kwarantanny przez zaszczepionych w wypadku kontaktu z osobg
zakazong koronawirusem. Rzad po zatwierdzeniu charakterystyk produktdéw leczniczych szczepionek we wspdtpracy
z Rada Medyczna rozwazy mozliwosé wprowadzenia kolejnych rozwigzan zwalniajacych z zasad bezpieczenstwa dla oséb

zaszczepionych i opublikuje je w formie rozporzadzenia.

B. Organizacja punktow szczepien

cram— Celem zapewnienia jak najwickszej
(4:) = dostepnosci do programu
szczepien zaktada sie organizacje
sieci punktéw szczepien.
Darmowe Dobrowolne
Szczepienia Szczepienia
bezptatne dla wszystkich niecbowigzkowe

1. Miejsca wykonywania szczepien

Dedykowanymi miejscami realizacji szczepien bedzie istniejaca sieé¢ placéwek medycznych w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej. Przewiduje sie réwniez organizowanie nowych mobilnych i stacjonarnych punktéw
szczepien spetniajacych wymagania organizacyjne i lokalowe przewidziane dla realizacji swiadczen medycznych.
W ramach realizacji strategii szczepien mobilnych przewiduje sie szczepienie dokonywane przez zespoty wyjazdowe
(organizowane réwniez przez inne instytucje np. Wojsko Polskie) w miejscu zamieszkania lub przebywania pacjenta.

© (5 + ©

as
Stacjonarne Inne stacjonarne Mobilne Centra szczepienne
POZ i AOS placéwki medyczne zespoty szczepigce w szpitalach rezerwowych
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2. Kwalifikacja do szczepien

przeciw COVID-19 +

Kwalifikacji do szczepien przeciwko COVID-19 bedzie dokonywat lekarz na podstawie przeprowadzonego
badania oraz wywiadu z pacjentem, co zostanie udokumentowane w ankiecie i stosownej dokumentacji medy-

cznej. Wyklucza sie prowadzenie badania kwalifikacyjnego na zasadzie teleporady.

3. Punkty szczepien

Przygotowanie punktéw szczepiern do wykonywania swiadczen obejmuje 6 nastepujacych po sobie etapdw.

h Etap |

Etap Il

Warunki Czas

O lokalowe pracy
\_ J

s warunkiem dalszego zapotrzebowania.

o

Narodowy Fundusz Zdrowia oglasza zaproszenie do
uczestnictwa w Narodowym Programie Szczepien
przeciwko COVID-19 W tresci ogtoszenia zostang okreslone
szczegdtowe wymagania do spetnienia przez podmioty

lecznicze chcace przystapi¢ do programu szczepien

Zainteresowane podmioty aplikujg do uczestnictwa
W programie szczepien w wyznaczonej dacie. Zgtoszenia

—— ztozone po wyznaczonej dacie beda rozpatrywane pod

Liczba

wyjazdowy szczepien

Etap Il Narodowy Fundusz Zdrowia rozpatruje zlozone przez podmioty zgtoszenia pod katem

spemienia wymagan okreslonych w ogtoszeniu, po spetnieniu ktdrych podmioty zakwalifi-

kowane zostang powiadomione drogag elektroniczng. Jednoczesnie ich dane zostana

umieszczone w stosownym wykazie publikowanym w Biuletynie Informacji Publicznej

Narodowego Funduszu Zdrowia i Dzienniku Urzedowym Wojewodztwa.

Etap IV Narodowy Fundusz Zdrowia zaprasza zakwalifikowane podmioty medyczne do organizaciji

punktéw szczepien.

Etap V Realizacja programu szczepief z zachowaniem warunkéw sanitarno-epidemiologicznych

oraz zapewnieniem jego sprawozdawczosci w dedykowanych systemach informatycznych

dla celéw monitoringu i analizy jego przebiegu.

Etap VI Raport koncowy z wykonania programu szczepien oraz likwidacja punktéw szczepien

w przypadku braku zamiaru kontynuacji dalszej dziatalnosci w obszarze szczepien

ochronnych.
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4. Przebieg szczepien przeciwko COVID-19

Przebieg szczepien w strategii przewiduje podziat na dwie grupy szczepien:

1) Grupa Do tej kategorii zaliczamy osoby (pacjentéw) zgtaszajacych sie do punktdw szczepien
szczepienia 0 udzielenie $wiadczenia — podanie szczepionki. Proces ten obejmuje:
indywidualnego e identyfikacje i rejestracje pacjenta (na podanie | i Il dawki),

e kwalifikacje do szczepienia, w tym wypetnienie lub odebranie ankiety,

e przygotowanie i wykonanie szczepienia zgodnie ze wskazaniami producenta,
e wytworzenie dokumentacji medycznej,

e obserwacje i monitoring stanu pacjenta po realizacji szczepienia zgodnie

ze wskazaniami producenta szczepionki.

2) Grupa Do tej Kkategorii zaliczamy szczepienia m.in. pracownikéw ochrony zdrowia, stuzb

szczepienia mundurowych, mieszkancéw Domoéw Pomocy Spolecznej, Zakladdéw Opiekunczo-

zbiorowego Leczniczych, Zaktaddw Pielegnacyjno-Opiekuiczych. Proces szczepienia w tej kategorii
sktada sie z:

e zaproszenia przez NFZ do programu szczepien zainteresowanych podmiotow
leczniczych spetniajacych kryteria kwalifikaciji,

e ztozenia zapotrzebowania na szczepionki, wystawienie masowych e-skierowan,

e wypetnienia lub odebranie ankiet,

® wykonania szczepienia zgodnie ze wskazaniami producenta,

e wytworzenia dokumentacji medycznej, obserwacii i monitoringu stanu pacjenta
po realizacji szczepienia zgodnie ze wskazaniami producenta szczepionki.

e szczepienia zotnierzy Wojska Polskiego, w tym Wojsk Obrony Terytorialne;j,
funkcjonariuszy Policji, Strazy Gminnej i Miejskiej, Strazy Pozarnej, pracownikow
TOPR oraz GOPR, beda mogly byé organizowane na dedykowanych zasadach
uzgodnionych z Ministerstwem Zdrowia i Narodowym Funduszem Zdrowia

z uwzglednieniem ich ewidencji elektroniczne;.

Przebieg szczepien z punktu widzenia pacjenta

Proces szczepien bedzie oparty o zaproszenie (dokument e-skierowania) wazne 60 dni od dnia wystawienia. Bedg one
generowane automatycznie w systemie P1 (Elekironicznej Platformie Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobow
cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych) w transzach zgodnych z kolejnoscia szczepienn (dla okreslonych grup
wiekowych, zawodowych itd). Ponadto, lekarze beda mogli wystawi¢ dla pacjenta indywidualne e-skierowanie
{np. dla osoby nieposiadajacej numeru PESEL, dla osoby, ktéra nie mogta poddaé sie szczepieniu w okresie waznosci

pierwszego e-skierowania).

Proces umdwienia na szczepienie bedzie oparty o centralny system e-rejestracii, integrujgcy indywidualne grafiki przyjeé¢
poszczegdlinych punktéw szczepied. W celu umowienia wizyty, pacjent bedzie mogt skorzystaé ze specjalnej infolinii,
umdwié sie elektronicznie poprzez swoje Internetowe Konto Pacjenta {dostepne na pacjent.gov.pl), za posrednictwem

placéwki, w ktdrej wystawiono mu e-skierowanie lub bezposrednio w punkcie szczepien.

=

Dedykowana Internetowe Placowki Rejestracja

infolinia Konto Pacjenta wystawiajgce e-skierowanie W punkcie szczepien
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Umdwienie sie na szczepienie nie bedzie wymagato posiadania nr e-skierowania, poniewaz wystarczajgce bedzie podanie
swoich danych osobowych (system e-Rejestracji bedzie zintegrowany z systemem P1, co umozliwi automatyczng
weryfikacje waznosci e-skierowania). Po dokonaniu rezerwacji wizyty, pacjent otrzyma SMS z informacja o wybranym
migjscu i terminie szczepienia, ponowny SMS bedzie przekazywany dzier przed wizyta. Pacjent bedzie od razu umawiany

na 2 wizyty i takze przed druga dawka szczepionki bedzie powiadamiany sms-em.

Informacja o przebytym szczepieniu bedzie wprowadzana do e-Kart Szczepien w systemie P1. Pacjent otrzyma

tez zadwiadczenie 0 szczepieniu umozliwiajace korzystanie z utatwien.

/ .
m pacjent.gov.pl ik « IEX

Tedefoniczna Informacja Pacjenta: 800 190 590

Serwis Ministarsiwa Zdrowia | NFZ

Aktualnosci Internetowe Konto Pacjenta Na ratunek ProMaktyka Zatatw sprawe Twoje prawa

Internetowe Konto Pacjenta

Tu zapisuje sie historia Twojego zdrowia
Przejrzy) swoje recepty. Upowazni] blisk3 osobe

do wykupienia Twoich lekéw z e-recepty,
Sprawdz wynik testu na koronawirusa

e-recepta e-skierowanie e-zwolnienie

|
9:41

przeciw COVID-19 +

pacjent.gov.pl

Poznaj Internetowe Konto
po kroku

Krok 1. Zat6z profil zaufany

Mozesz to zrobic albo przez internet, albg
urzedzie skarbowym, oddziale NFZ lub Z{

Krok 2. Zaloguj sie

Teraz mozesz uzy¢ profilu zaufanego i zol
recepty, upowazni¢ kogos bliskiego lub w)

Krok 3. Upowaznij bliska osobe

O

Mozesz upowaznié kogo$ do wgladu w Tv
Konto Pacjenta po to, by odbierat e-recep|
terminy wizyt

Krok 4. Co robi¢ z e-recepta

N
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Ponizsze etapy wskazujg na pierwszenstwo pacjentéw danych grup, jednak w przypadku
dostepnosci szczepionek ponad zainteresowanie, ze szczepienia beda mogty korzystac
osoby z kolejnych grup.

Et a p O e pracownicy sektora ochrony zdrowia (w tym wykonujacy indywidualna praktyke),

pracownicy Doméw Pomocy Spotecznej i pracownicy Migjskich Osrodkéw Pomocy
Spotecznej oraz personel pomocniczy i administracyjny w placowkach medycznych,
w tym stacjach sanitarno-epidemiologicznych.

W ramach szczepien pracownikow sektora ochrony zdrowia mozliwosé zaszczepienia sie
otrzymaja osoby m.in. wykonujgce zawody medyczne, czyli udzielajgce Swiadczen
zdrowotnych, w tym diagnosci laboratoryjni, farmaceuci, psycholodzy kliniczni i inni,
wiacznie z pracownikami prywatnych podmiotow sSwiadczacych ustugi zdrowotne..
Szczepieniami objeci zostang réwniez pracownicy techniczni i administracyjni podmiotow
leczniczych, laboratoriow diagnostycznych, transportu medycznego a takze nauczyciele
akademiccy uczelni i studenci kierunkéw medycznych.

E I e pensjonariusze Doméw Pomocy Spotecznej oraz Zaktaddéw Opiekuriczo-
ta p Leczniczych, pielegnacyjno-opiekuriczych i innych miejsc stacjonarnego pobytu,
e osoby powyzej 60. roku zycia w kolejnosci od nhajstarszych,

e stuzby mundurowe,

® nauczyciele.

Wérdéd oséb powyzej 60. roku zycia obserwuje sie znaczny wzrost odsetka zgonodw,
co stanowi przestanke do tego, by chroni¢ te grupe spoteczng w sposob szczegdiny.
Osoby powyzej 60. roku zycia, beda szczepione poczawszy od osdb najstarszych
z pierwszenstwem dla tych, kiérzy sa aktywni zawodowo, sg w trakcie diagnostyki
i leczenia wymagajacego wielokrotnego lub ciagtego kontaktu z placéwkami ochrony
zdrowia oraz z chorobami wspdlistniejgcymi zwiekszajacymi ryzyko ciezkiego przebiegu
COvID-19.

Szczepieniami w pierwszym etapie zostana objeci takze Zotnierze Wojska Polskiego,
w tym Wojsk Obrony Terytorialnej, funkcjonariusze Policji, Strazy Granicznej, Strazy
Gminnej i Miejskiej, Strazy Pozarnej, pracownicy TOPR oraz GOPR, ktdrzy biorg
bezposredni udzial w dziataniach przeciwepidemicznych oraz odpowiadaja za
bezpieczenstwo narodowe

Szczegoly kolejnych etapow w tym Il i lll, beda wynikaty z wnioskéw z procesu
szczepien przeprowadzonego na pierwszym etapie.
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e osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami przewlektymi zwiekszajacymi
Eta p I I ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19, albo w trakcie diagnostyki i leczenia,
wymagajacego wielokrotnego lub ciagtego kontaktu z placéwkami ochrony zdrowia
® 0soby bezposrednio zapewniajace funkcjonowanie podstawowej dziatalnosci

panstwa i narazone na zakazenie ze wzgledu na czeste kontakty spoteczne.

Lista chordb przewleklych zostala zarekomendowana przez Rade Medyczna
i bedzie mogta podlegaé aktualizacji oraz priorytetyzacji wraz z pojawiajgcymi sie nowymi
dowodami naukowymi oraz informacjami instytucji oceniajacych i dopuszczajacych
na rynek szczepionki przeciwko COVID-19. Lista chordb wspdfistniejacych obejmuije:
przewlekie choroby nerek, deficyty neurologiczne (np. demencja), choroby ptuc, choroby
nowotworowe, cukrzyce, POChP, choroby naczyn moézgowych, nadcisnienie tetnicze,
niedobory odpornosci, choroby uktadu sercowo-naczyniowego, przewlekte choroby
watroby, otytos¢, choroby zwiazane z uzaleznieniem od nikotyny, astme oskrzelowa,

talasemie, mukowiscydoze, anemie sierpowata.

Pacjenci, u ktérych wystepuja ww. choroby, moga zgtosi¢ sie do lekarza
podstawowe] opieki zdrowotnej z prosba o wystawienie e-skierowania

niezaleznie od grupy wiekowej, w jakiej sie znajduja.

W etapie drugim obok osdéb ponizej 60. roku zycia z chorobami przewleklymi
wiekszajacymi ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19, szczepieniu podlegaé¢ beda takze
osoby bezposrednio zwickszajgcymi funkcjonowanie podstawowej dziatalnosci panstwa
i narazone na zakazenie ze wzgledu na czeste kontakty spoteczne, m.in.: pracownicy
sektora infrastruktury krytycznej, dostaw wody, gazu, pradu, ustug teleinformatycznych,
poczty, bezpieczenstwa zywnosci i lekdw, transportu publicznego, urzednicy
odpowiedziani za zwalczanie pandemii, pracownicy wymiaru sprawiedliwosci,
funkcjonariusze stuzb celno-skarbowych. Infrastruktura krytyczna wyznaczana jest na
podstawie ustawy z dnia 26 kwietnia 2007 r. o zarzadzaniu kryzysowym (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1856).

® przedsiebiorcy i pracownicy sektorow zamknietych na mocy rozporzadzen
Eta p I I I ws. ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazdéw i zakazdw w zwiazku
z wystapieniem stanu epidemii,
® powszechne szczepienia pozostatej czesci populacii dorostej.

W etapie trzecim szczepieni beda przedsiebiorcy i pracownicy sektordw zamknietych
na mocy rozporzadzen ws. ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw

w zwigzku z wystapieniem stanu epidemii.

W ramach tego etapu szczepione beda osoby powyzej 18 roku zycia, ktore nie maja
zadnych schorzen zwiekszajacych ryzyko ciezkiego przebiegu i zgonu z powodu

COVID-19 i nie nalezg do zadnej z powyzszych grup.
Zgodnie z powyzszymi etapami beda szczepieni réwniez obcokrajowcy {osoby

posiadajace prawo do stalego lub czasowego pobytu) ze wzgledu na wykonywanag

w Polsce prace w grupach wskazanych w etapach O-lIl.
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VIL.
Komunikacja
| edukacja
publiczna

Opracowanie skutecznej szczepionki na
COVID-19 polozy kres pandemii na
swiecie. Zeby jednak ten scenariusz stat
sie faktem - konieczne jest, aby duza
czes¢ populacji przyjeta szczepionke.
Do tego potrzebne sa nie tylko
procedury i logistyka, ale przede
wszystkim - zaufanie.

Obywatele musza mie¢ pewnosé, ze
szczepionka jest bezpieczna, musza by¢
takze zmotywowani do tego, aby z niej
skorzystac.

Polityka informacyjna rzadu ma wiec
dwa podstawowe cele. Po pierwsze -
zbudowanie zaufania wobec strategii
szczepien i samej szczepionki.

Po drugie - zbudowanie motywacji
wsrod spoteczenstwa do podijecia
decyzji o przystapieniu do szczepienia.

przeciw COVID-19 +
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zbudowanie zaufania i motywaciji

& & o

Baza wiedzy FAQ Automatyzacja
stworzenie wiarygodnej sekcja ,pytania catodobowa infolinia
i szeroko dostepnej i odpowiedzi” w serwisie dla obywatela oraz
platformy informacyjnej gov.pl/szczepimysie inteligentny chatbot

[+] & @

Eksperci Media + internet Dystrybucja
wykorzystanie gtosu szeroka kampania dystrybucja broszury
specjalistow w dziataniach informacyjna na temat do kazdego gospodarstwa

informacyjnych szczepien przeciw COVID-19 domowego w Polsce

1. Baza wiedzy

Dla realizacji odpowiedzialnej polityki informacyjnej potrzebne jest stworzenie wiarygodnej i szeroko dostepnej platformy
wiedzy, gdzie obywatele znajdg wszystkie niezbedne informacje dotyczace szczepien przeciw COVID-19 — zardwno te

teoretyczne, jak i praktyczne.

W tym celu powstanie strona internetowa gov.pl/szczepimysie. Znajda sie tam informacje na temat samej szczepionki
(jiej sktadu, sposobu dziatania, itp.), a takze — organizacji szczepiet (kto moze sie zaszczepic, gdzie, itd). Portal jako
wiarygodne Zrédio wiedzy bedzie absorbowac ruch z prowadzonych kampanii spotecznych w mediach. To one zacheca

obywateli do lektury tredci ze strony.

Strona internetowa bedzie nie tylko Zrédtem informacii, bedzie posiadata réwniez dodatkowe funkcjonalnosci. Z poziomu
portalu internetowego umozliwimy szybki dostep do rejestracji online w punktach szczepieth w catej Polsce. Na stronie
bedzie mozna takze skorzysta¢ z pomocy wirtualnego asystenta, ktdry w czasie rzeczywistym odpowie na pytania

obywateli.
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2. Odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania

Waznym zrodtem wiedzy dla obywateli bedzie takze sekcja ,Pytania i odpowiedzi” dostepna na stronie gov.pl/szczepimysie
Znajda sie tam odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania. Formuta pytan i odpowiedzi pozwoli przekazywac informacje
w sposoéb jak najblizszy doswiadczeniu ludzi, a procedury i instrukcje przetozy na codzienne sytuacje.

Sekcja ta bedzie na biezaco aktualizowana za sprawg wymiany wiedzy miedzy redaktorami strony internetowej a obstuga
infolinii.

[

3. Automatyzacja: catodobowa infolinia dla obywatela oraz chatbot

W bardziej indywidualnych sprawach obywatele beda mogli skontaktowaé sie z infolinig prowadzona przez specjalistéw
z Narodowego Funduszu Zdrowia. Dzwonigc na numer infolinii, obywatel bedzie mégt uzyskaé dodatkowe informacije
dotyczace szczepien, ale takze zarejestrowaé sie w punkcie szczepien. Uruchomienie infolinii uwzglednia potrzebe dostepu
do wiarygodnej informacji osdb, ktdre na co dzien rzadko korzystajg z Internetu i narzedzi online.

Punktem wyjscia dziatann infolinii bedzie skrypt - dokument ten bedzie kompatybilny z tresciami na portalu
gov.pl/szczepimysie. Zapewnimy staty przeptyw informaciji miedzy tymi dwoma zasobami wiedzy. Uzupetieniem infolinii
bedzie chatbot dostepny na stronie gov.pl/szczepimysie, ktdrego celem bedzie utatwienie znalezienia odpowiedzi na
najczesdciej zadawane pytania oraz zapewnienie przeptywu komunikatdéw na infolinii.

4. Eksperci

Wazna role w ksztattowaniu polityki informacyjnej beda mieli eksperci — naukowey, medycy, epidemiolodzy. Sg oni zaréwno
cennym zrodtem wiedzy i analiz, ktdre pozwalaja podejmowaé rzadzacym odpowiedzialne decyzje, ale rowniez — petnig
niezwykle wazna role w zakresie edukacji spofecznej. Ich autorytet oparty na wiedzy naukowej przyczyni sie do
zbudowania zaufania wobec szczepionki przeciw COVID-19.

Glos ekspertdw powinien byé stale obecny w debacie publicznej. Dlatego tez bedzie wykorzystywany podczas dziatan
informacyjnych i promocyjnych.
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5. Informacja: kampania informacyjna w mediach oraz w internecie

Przeprowadzona zostanie réowniez szeroka kampania informacyjna na temat szczepien przeciw COVID-19. Przekaz
komunikacyjny obejmie szereg narzedzi wysokozasiegowych jak:

o kampania z wykorzystaniem mediéw masowych — telewizja, radio, portale internetowe,

® kampania z wykorzystaniem mediéw spotecznosciowych — grafiki, animacje, spoty, filmy instruktazowe,
o kampania w mediach spotecznosciowych,

e kampania z wykorzystaniem narzedzi typu outdoor,

o kampania z wykorzystaniem drukdw ulotnych dostarczonych do gospodarstw domowych,

¢ inne dziatania komunikacyjne.

Celem dziatarh komunikacyjnych bedzie dotarcie do jak najwiekszej liczby obywateli tak, by kazdy, niezaleznie od dostepu

oraz rodzaju medium mogt otrzymac rzetelna i jasna informacje na temat szczepionki.

Przygotowane zostang materiaty informacyjne w réznych formach {animacije, spoty telewizyjne, spoty radiowe, spoty do
internetu, materiaty papierowe). W dziatania informacyjno-promocyjne zaangazowani zostang liderzy opinii z grup
eksperckich (kategorie: medycyna oraz nauka) oraz ambasadorzy szczepien. Dziataniem uzupetiajagcym komunikacje
zewngtrzng bedzie przygotowanie dedykowanego druku i dystrybucja bezadresowej broszury informacyjno-edukacyjnej do

kazdego gospodarstwa domowego w Polsce.
Skutecznos¢ kampanii informacyjnej bedzie sprawdzana za pomoca cyklicznych badan opinii publicznej ilo$ciowych na
reprezentatywnych probach. Zaplanowano takze badania jakosciowe, ktére bedg stuzyé m.in. zrozumieniu motywow

niecheci do szczepienia sie w danych grupach spotecznych.

Dziatania komunikacyjne bedg prowadzone takze we wspdtpracy z jednostkami samorzadu terytorialnego odpowiednich

szczebli.

28 + +



Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19 +

V| | | . N i P *";@;ﬁ@mmwma,ww;-
Monitorowanie
przebiegu
programu

Proces szczepien oraz jego

monitorowanie oparte bedzie

o systemy informatyczne tj. system P1
(e-skierowanie na szczepienie, .
e-Karta Szczepien), centralny system= —= f{’*si ——
e-Rejestracji zintegrowany | 2 iw“" —_ '
z indywidualnymi harmonogramami
pracy poszczegolnych punktow
szczepien oraz system obstugujacy
dystrybucje szczepionek (tancuch

od producenta do punktow szczepien)

i system GIS COVID-19
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Dzieki temu mozliwe bedzie sledzenie m.in. nastepujgcych danych: osoby posiadajace skierowanie na szczepienie, osoby
zapisane na szczepienie, osoby zaszczepione pierwszg dawkg szczepionki, osoby zaszczepione drugg dawka
szczepionki, osoby, ktore nie zrealizowaty skierowania na szczepienie, zuzycie szczepionek vs. osoby zaszczepione,

zamdwione szczepionki i stan posiadania w punktach szczepien oraz hurtowniach farmaceutycznych.

Dzieki temu mozliwe jest zarzadzanie dostawami szczepionek i transzami skierowan na szczepienie oraz monitorowanie

tempa wyszczepialnosci polskiego spoteczeristwa.

01 Powszechne szczepienia przeciw COVID-19 przy uzyciu opracowanych w ostatnim czasie
szczepionek wigza sie z potrzeba nadzoru nad ich skutecznoscia. Badania po wprowadzeniu
Ocena szczepionki do obrotu sg nieodzowne w celu zgromadzenia dalszych danych na temat jej
SkutecznOéCi efektywnodci, w warunkach realizacji programu szczepien. Szczepionki przeciw COVID-19
SZCZ epi er" beda w Europejskiej Agenciji .L.el.«')w poddane.ocenie dopuszczehia do obrotu w trybie
warunkowym. Proces ten umozliwia dopuszczenie do obrotu szczepionek z okresowa ocena
badan klinicznych 3 fazy, ktére po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bedsg
.Ill kontynuowane. Pozwoli to na ocene m.in. czasu utrzymywania sie odpornosci po
w—) szczepieniu, czy ochronnego poziomu przeciwciat. Podstawa oceny skutecznosci szczepien
bedzie centralny rejestr zaszczepionych przeciw COVID-19 oraz monitorowanie zachorowan
na COVID-19 prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego. Monitorowanie
dtugofalowe bedzie obejmowato ocene efektywnosci szczepionek przeciw COVID-19
w badaniach obserwacyjnych z uwzglednieniem poréwnania zachorowan przed i po
wprowadzeniu szczepien. W ramach tych badan bedzie mozna okreslié efektywnosc
szczepien w okreslonych srodowiskach i szczegdlnie wrazliwych grupach. Dziatania
w ramach swoich kompetencji beda prowadzi¢ instytuty badawcze, Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz Agencja Badanh Medycznych.

Wykorzystany system GIS COVID-19 wdrazany przez Rzadowe Centrum Bezpieczenstwa.

System biezacej rejestracji i monitorowanie )
Dtugofalowe obserwacje

danych w czasie rzeczywistym

Skutecznoéé szczepionek Uwzglednienie przedrejestracyjnych Uwzglednienie wynikéw badari klinicznych
oceniana w badaniach badar skutecznosci w strategii kontynuowanych przez firmy po dopuszczeniu
klinicznych szczepien przeciw COVID-19 szczepionki na rynek

(np. dostosowanie grup priorytetowych)

Efektywnosé rzeczywista Monitorowanie zakazen SARS-CoV-2 i Badania obserwacyjne (pordéwnanie
szczepien zachorowan na COVID-19 w ramach zachorowan przed i po wprowadzeniu
nadzoru epidemiologicznego szczepien)
Badania populacyjne poziomu Badania kohortowe (porownanie zachorowan
przeciwciat przeciw SARS-CoV-2 wsrdd grup osob szezepionych
{metoda badania przesiewowego) i nieszczepionych)

Tabela 5. Proponowane systemy oceny skutecznosci szczepier przeciw COVID-18 w Polsce.
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Nadzér nad
bezpieczenstwem
szczepien

U

przeciw COVID-19

Dziatania w tym zakresie oparte beda na wykorzystaniu dotychczasowych mechanizmow
i instytuciji, takich jak Giowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF), Panstwowa Inspekcja
Sanitarna i Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS), Wojskowa Inspekcja Sanitarna, Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-PZH), Urzad Rejestragcii
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL). Instytucje
te beda zaangazowane w proces kontroli, monitoringu i weryfikacji procesu szczepien pod
katem badania podejrzen o wystapienie wad jakosciowych, dziatan niepozadanych lub

niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Po uzyskaniu pozytywnej rekomendaciji Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP), szczepionki przeciw COVID-19 zostang dopuszczone do obrotu przez
Komisje Europejska i dopiero wtedy beda mogly by¢ zastosowane. Fakt ten stanowi
wyzwanie dla systeméw monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych zarowno po
stronie podmiotéw odpowiedzialnych, jak rdwniez agencji rejestracyjnych panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej.

Nadzér nad bezpieczenstwem procesu szczepien jest prowadzony ha drodze monitorowania
w czasie rzeczywistym zgtaszanych niepozadanych odczyndw poszczepiennych (NOP) oraz
pojedynczych potencjainych przypadkéw dziatan niepozadanych. Zasady monitorowania
NOP opieraja sie na dotychczasowych zasadach. Podejrzenie lub rozpoznanie wystapienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego podlega obowigzkowemu zgtoszeniu przez
lekarzy za posrednictwem aplikaciji gabinet.gov.pl z wykorzystaniem e-formularza i platformy

SEPIS do Panstwowej Inspekgiji Sanitarnej.

Z Inspekcji Sanitarnej zgtoszenia przekazywane sg do Zaktadu Epidemiologii NIZP-PZH.
Wszystkie zgtoszenia sg gromadzone, rejestrowane, weryfikowane i analizowane przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego- PZH. Informacje na temat liczby, rodzaju

i charakteru NOP beda okresowo przekazywane do wiadomosci publicznej.

Dodatkowo organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa obowigzane przekazywaé Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

kopie wszystkich zgltoszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
zZbiera zgtoszenia pojedynczych przypadkdéw dziatarh niepozadanych, w tym NOP, analizuje
i opracowuje otrzymane zgtoszenia, przeprowadza ocene przyczynowo - skutkowag
wszystkich zgtoszen pojedynczych przypadkdw dziatan niepozadanych oraz NOP; prowadzi
baze danych obejmujgca wszystkie zgtoszenia dziatan niepozadanych produktow
leczniczych w tym szczepionek, ktére wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

31

+

+ +



Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19 +

02 Poza instytucjonalnymi zgtoszeniami NOP w Polsce od konca 2013 r. wszystkie oscby
7 zainteresowane moga zgtaszaé niepozadane odczyny poszczepienne bezposrednio
Nadzor nad

, za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
bezpleczenstwem i Produktéw Biobodjczych. Szezegdtowe informacije jak dokonac zgtoszenia NOP dostepne

szczepieﬁ sg na stronie Internetowej urzedu (http:/www.urpl.gov.pl/).
Wszystkie otrzymane NOP oraz zgloszenia pojedynczych przypadkdéw dziatan
O niepozadanych sa przekazywane do europejskiej bazy EudraVigilance oraz do bazy

Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) gdzie podlegaja dalszej analizie.

Dziatania w obszarze monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych prowadzone sg
wedtug szczegdtowych wytycznych good pharmacovigilance practices (GVP) — dobre
praktyki w zakresie monitorowania bezpieczenstwa oraz w kontekscie Pharmacovigilance
Plan of the EU Regulatory Network for COVID-19 Vaccines. Plan ten naktada na podmioty
odpowiedzialne nowe obowigzki dotyczace raportowania, gdzie oprocz sktadania
okresowych raportow dotyczacych bezpieczenstwa (PSUR), zgodnie z obowigzujaca
legislacja, podmioty beda zobligowane do sktadania raportéw miesiecznych. Dodatkowo,
plan opisuje badania naukowe dotyczace monitorowania bezpieczenstwa, efektywnosci

i wyszczepialnosci szczepionek przeciw COVID-19 po ich dopuszczeniu do obrotu.

Kolejnym elementem procesu zapewnienia bezpieczenstwa szczepien przeciwko COVID-19
w Polsce sa dziatania instytucji zaangazowanych w przeciwdziatanie fatszowaniu
i kradziezom szczepionki, takich jak Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, wspolpracujacy
Scisle z INTERPOLem, czy tez Zespdt ds. produktdow leczniczych sfatszowanych,
powotanego przez Ministra Zdrowia. Nalezy zaznaczyé, ze sfalszowane szczepionki
w obrocie nielegalnym {np. sprzedaz przez Internet) podlegaja organom $cigania, a ich

uzycie, moze wigzac sie z zagrozeniem zdrowia i zycia pacjentdw.

W przypadku wystapienia potencjalnych wad jakosciowych produktu, zgodnie
z obowiazujacymi w Polsce przepisami, podlegaja one zgtoszeniu do Giéwnego

Inspektoratu Farmaceutycznego. Zgtoszenia moze dokonad:

e osoba przeprowadzajaca szczepienie;
e hurtownia farmaceutyczna;

e podmiot odpowiedzialny.

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacego,
we wspiipracy z Europejskg Agencja Lekdw, moze wydaé decyzie o wycofaniu,

wstrzymaniu badz pozostawieniu szczepionki w obrocie na terenie RP.
Planowane jest stworzenie funduszu kompensacyjnego dla oséb, u ktdrych wystapia

niepozadane odczyny poszczepienne (NOP). Szczegotowe zasady tego funduszu zostang

okreslone w ustawie.
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IX. Podmioty zaangazowane w program

Tabela 6. Przeglad zadan i potencjalnych podmiotow zaangazowanych w realizacje strategii szczepien

Zadanie Podmioty

Badania nad szczepionka ® Europejska Agencija Lekdw (Euroepan Medicines Agency - EMA)
Dopuszczenie szczepionki ¢ EMA i Komisja Europejska,
do obrotu e Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych (URPL)
e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Opracowanie zalecen dotyczacych ® Zespdt ds. Szczepient Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
szczepien i ustalenie priorytetéw ® Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy GIS

® Rada Medyczna przy Prezesie Rady Ministrow

e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Produkcija i zakupy & Komisja Europejska
® Przedsiebiorstwa farmaceutyczne

¢ Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Rozdzial, magazynowanie i logistyka e Agencja Rezerw Materiatowych (ARM)
® Ministerstwo Obrony Narodowej (MON),
e Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Administracji (MSWiA),

Organizacja i przeprowadzanie ® Kancelaria Premiera Rady Ministrow (KPRM),
szczepien ® Ministerstwo Zdrowia (MZ),
® Ministerstwo Obrony Narodowej (MON),
o Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Administracji (MSWiA),
e Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ),
e Jednostki samorzadu terytorialnego (JST)
e Centrum eZdrowia (CEZ),

e Podmioty lecznicze

Finansowanie o Ministerstwo Zdrowia (M2Z)
Komunikacja, ksztatcenie e Kancelaria Prezesa Rady Ministréw (KPRM)
zawodowe i edukacja publiczna ® Ministerstwo Zdrowia (MZ)

e Gtowny Inspektorat Sanitarny

o Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL)

e Centrum Monitorowania Ksztatcenia Podyplomowego

e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Monitorowanie liczby szczepien ® Ministerstwo Zdrowia (M2)
o Gtowny Inspektorat Sanitarny

e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)
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IX. Podmioty zaangazowane w program

Tabela 6. Przeglad zadan i potencjalnych podmiotow zaangazowanych w realizacje strategii szczepien

Zadanie Podmioty

Nadzér: nadzdér nad skutecznoscia ® Europejska Agencija Lekdw ( Euroepan Medicines Agency - EMA
i bezpieczenstwem szczepionek o Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

w przypadku powszechnego Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)
stosowania e Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Koordynacja i wspétpraca o Ministerstwo Zdrowia (M2)
miedzynarodowa e Agencja Badan Medycznych (ABM)
Ogdlna ocena procesu o Kancelaria Prezesa Rady Ministréw (KPRM)

* Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Eksperci e Rada Medyczna przy Prezesie Rady Ministrow
® Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy GIS
® Zespot ds. Szezepien przy MZ
e Rada Dialogu Spotecznego (pracownicy i pracodawcy)
® Polska Akademia Nauk
® Rada Gtéwna Instytutdw Badawczych
e AOTMIT
® Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL)
® Wszyscy konsultanci krajowi
e Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych
® Polskie Towarzystwo Wakcynologii

o Wszystkie samorzady zawoddw medycznych
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