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MEDISEPT

Prawdziwa dezynfekcja

MEDISEPT
dziekuje Pielegniarkom
Epidemiologicznym.
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Jestescie Panie bohaterkami 2020 roku.
Wierzymy, ze Swieta Bozego Narodzenia to
czas, ktory przyniesie wytchnienie i nadzieje
wszystkim potrzebujacym.
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Z tej okazji pragniemy zyczy¢, aby nie
zabrakto Paniom sity, wytrwatosci i odwagi.
Aby pozostaty Panie zdrowe i bezpieczne.
Aby czuly Panie wdziecznos$¢ i wsparcie ze
strony nas - pacjentéw i wspétpracownikéw.
JesteSmy petni podziwu i szacunku dla Pan
niestrudzonej walki z pandemia.

2yczymy Zdrowych i Pogodnych
Swiat Bozego Narodzenia

Z wyrazami szacunku
Zarzqd i Pracownicy MEDISEPT

www.medisept.pl

e

MEDISEPT sp. z o.0.
Konopnica 159¢c 21-030 Motycz

tel.: 81 535 22 22
info@medisept.pl



Zaufane rozwigzania
higieniczne dla s

Chron pacjentéw i personel — stwdrz bezpieczne srodowisko dzieki higienicznym rozwigzaniom Tork dla szpitali.

Tork to zaufany partner w zakresie zapobiegania infekcjom. Rozwigzania Tork spetniaja najbardziej rygorystyczne
wymagania dotyczace opieki zdrowotnej i wspierajg prace personelu medycznego oraz sprzgtajacego.
Dyspensery Tork sg zaprojektowane tak, aby byty funkcjonalne i atrakcyjne, jednoczesnie sygnalizujac
uzytkownikom, ze higiena jest sprawa priorytetowa.

Wspdlnie stworzymy bezpieczne srodowisko w oparciu
o nowe standardy higieny. —~—

Pobierz zestaw narzedzi Tork Powrét do pracy y
tork.pl/pracujbezpiecznie TORK

Think ahead.

Tork, marka firmy Essity
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Wigilia z gwiazdka

Zapad{ wieczor — ten j edyny,
najpiekniejszy w roku,
wszyscy sa dla siebie mili

i tak cicho wokét.

Pora, gwiazdko, na wieczerze,
widzisz,jak czekamy,

W)g'dz’ na niebo srebmym blaskiem,
w oknie sie spotkamy.

Grudzien 2020
nr 4 (82)

Potamiemy si¢ optatkiem
i ztozymy sobie
duzo cieptych, dobrych zyczeh — SPIS TRESCI

ty nam, amy tobie.

1 zapachnie nam choinka
zZywym lasem w domu,

i rozptacze sie znéw $wieczka
cicho, po kryjomu. NADZOR NAD ZAKAZENIAMI

OD REDAKCUI ... e 6

Biaj(y obrus stét zas'niezy Zapobieganie zapalenia ptuc zwigzanego z wentylacjg mechaniczng u chorych

i sianko ]OVZkayje, NACOVID-T9 ettt sttt n st tenns 8
az dwanascie potraw przysz’ro BO TAK”
na nasza wigilie.

Pusty talerz bedzie czekat
na tych, ktérych nie ma;
bedg z nami niewidzialni
ze $wietego cienia.

Gdy potaczy nas koleda
iw podréi zabierze,
pospieszymy do stajenki,
jak kiedys pasterze.

Dawno temu, przed wiekami,
w dalekim Betlejem,

cud si¢ zdarzyt nad cudami,
dat $wiatu nadzieje.

Dzis$ $piewamy o tej grocie 4 \
wydralionej w skale, Uprzejmie przypominamy wszystkim czionkom PSPE
o Dziecigtku narodzonym o obowiazku placenia rocznej skladki czlonkowskiej,
i jest tak wspaniale. ktéra Uchwalg nr U/IV/39/2012 od dnia 01.01.2013 r. —

Dzi@kby'emy, pierwsza gwiaz dko, (61(l)a izlonkow zwyczajnych i wspierajacych PSPE wynosi
zl.

e nas odwiedzitas, Zarzgd PSPE
i cieszymy sie z prezentéw,

ktére zostawilas. Brak zaleglej wplaty bedzie skutkowal skresleniem z listy

czlonkow zgodnie z § 21 STATUTU oraz wstrzymaniem
Whodzimierz Dulemba wysylania kwartalnika PSPE.

Z powazaniem

w imieniu Zarzgadu
Prezes Polskiego Stowarzyszenia
Pielegniarek Epidemiologicznych

dr n. o zdrowiu Maria Cianciara




SR oo ot Sraongl Sa gt ool

OD REDAKCUI

( w Wydawca:
Aktv P rawne Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek
Epidemiologicznych
Poz. 2212 ul. Medykow 26

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 7 dnia 10 grudnia |~ *%7°2fetovee

2920 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zakazenia korona- Adres Redakciji:
wirusem SARS-CoV-2 ul. Medykéw 26
Poz. 2209 40-752 Katowice

pspe@onet.pl
OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 10 listopada

2020 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Konto bankowe:
Ministra Zdrowia w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakre- Uwaga! Zmiana numeru konta!
su programow zdrowotnych Bank Pekao S.A.
V oddziat 93-034 £.6dz
Poz. 2191 ul. Piotrkowska 288

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 8 grudnia 93 1240 1545 1111 0010 9709 9690
2020 r. w sprawie ustanowienia Pelnomocnika Rzadu do spraw
narodowego programu szczepien ochronnych przeciwko wiruso- o
. Prezes — Maria Cianciara
wi SARS-CoV-2 2
astepca Prezesa —

Poz. 2191 Anna Skoczylas-Janke

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 8 grudnia
2020 r. w sprawie ustanowienia Pelnomocnika Rzadu do spraw

Zarzad PSPE:

Cztonkowie Zarzadu:
Krystyna Bronska

narodowego programu szczepien ochronnych przeciwko wiruso- Wioletta Pracz
wi SARS-CoV-2 Halina Stachurska
Poz. 2174

i Adres Zarzadu PSPE:
ROZPORZADZENIE MINISTRA FINANSOW, FUNDUSZY ul. Medykéw 26

I POLITYKI REGIONALNEDJ z dnia 2 grudnia 2020 r. w sprawie 40-752 Katowice
zaniechania poboru podatku dochodowego od 0séb fizycznych od e-mail: pspe@onet.pl

warto$ci nieodplatnych §wiadczen z tytulu szczepien ochronnych www.pspe.pl
rzeciw grypie
P gryp Naktad:
Poz. 1964 1000 egzemplarzy

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 pazdzierni- | D' c#onkow PSPE bezplatny.

ka 2029 r zZmieniajgce rozporzz;.dzenle vyrsl')raw.le (?bowu;zkowych Zdjecie na okladce:
@czeplen ochronnych — oczekuje na wejScie w zycie J Andrzej Berfowski

/ Zapraszamy do wspotpracy. Przeslij do nas manuskrypt i podziel sie swoimi doswiadczeniami i wiedza \

Zasady przygotowywania artykutow do publikacji
Kwartalnik Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych publikuje prace zwigzane z nadzorem nad zakazeniami szpitalnymi rozu-
mianymi jako minimalizacja ryzyka rozwoju zdarzenia niepozadanego, w tym dotyczace epidemiologii, diagnostyki, kontroli i profilaktyki zakazer
zwigzanych z opiekg zdrowotna.
Przygotowanie pracy

Maszynopis w formie elektronicznej nalezy przesta¢ w formacie MS Word (wersja 6 lub nowsza) na adres pspe@onet.pl.

Na pierwszej stronie nalezy umiescic imig i nazwisko Autora oraz jego afiliacje. Nastepnie tytut pracy i stowa kluczowe w jezyku polskim i angielskim
oraz niezbedne informacje o kontakcie z Autorem w postaci telefonu lub e-mail. Wiasciwy tekst pracy moze zaczynad sie od pierwszej strony i koriczyé
pismiennictwem oraz zgtoszeniem lub nie konfliktu intereséw takich jak zatrudnienie, konsultacje, wyktady, opinie, wynagrodzenie zwigzane z opisywang
firma lub produktem np. ,konflikt intereséw nie wystepuje”. Objetos¢ tekstu nie powinna przekraczag 7 stron standardowego maszynopisu, a liczba pozy-
cji pismiennictwa nie wigcej niz 15. W tekscie nalezy stosowac polska typografie, wtasciwa symbolike, prawidtowy zapis liczb i jednostek. Wzory matema-
tyczne zapisywac za pomoca narzedzi dostgpnych w pakiecie biurowym. Pozycje pismiennictwa nalezy umieszczaé zgodnie z kolejnoscia ich cytowania
w tekscie, zapisywac je za pomocg numeréw w nawiasach kwadratowych. Dolgczone rysunki i zdjecia przygotowane w formie elekironicznej powinny
by¢ zapisane w jednym z wymienionych formatéw: cdr, tif, jpg, lub eps. Natomiast fotografie przestane do nas droga elektroniczna powinny posiadaé
rozdzielczo$¢ 300 dpi oraz rozszerzenie tif lub jpg. Nie przyjmujemy do publikacji tekstéw anonimowych oraz tekstéw przekazywanych telefonicznie.
Redakcja nie zwraca materiatéw nie zaméwionych oraz zastrzega sobie prawo do poprawek merytorycznych, stylistyczno-jezykowych, skrétow
oraz zmian tytutdw w publikowanych tekstach. Praca po recenzji nie moze byé publikowana w innym czasopi$mie.

Qedakcja nie ponosi odpowiedzialno$ci za tres¢ ogloszen, reklam i tekstéw sponsorowanych /
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Szanowni Panstwo,
Grudzien to czas podsumowan mijajgcego roku. Jaki byt ten 2020 rok?

Dla naszego srodowiska pielegniarek i potoznych epidemiologicznych to byt rok
wytezonej pracy, ktory postawit przed nami nowe wyzwania organizacyjne, meryto-
ryczne, edukacyjne. Wymagal duzej kreatywnosci, decyzyjnosci, wszechstronnosci,
pokonywania trudno$ci, zaangazowania i pracy czesto po 12—14 godzin na dobe.
Brali$my udzial w organizacji szpitali jednoimiennych / oddzialéw ,,covidowych”,
mobilnych punktéw pobierania materiatu do badan w kierunku SARS-CoV-2, do-
borze, a czasami tez poszukiwaniu na rynku srodkow ochrony indywidualnej do-
stosowanych do ryzyka, przygotowywaniu nowych procedur i jeszcze wielu, wielu
innych zadaniach. Wiele wysitku wymagato odnalezienie si¢ w chaosie informacji,
komunikatow, zmieniajacych si¢ aktow prawnych. StanowiliSmy wsparcie dla zarza-
dzajacych podmiotami leczniczymi, a przede wszystkim dla innych pracownikdw,
zacies$niliSmy wspotprace z Inspekcja Sanitarng. Szukali§my alternatywnych metod
zdobywania wiedzy — jak np. webinaria.

Wsparcie dla naszych placowek okazali liczni darczyncy — zar6wno prywatni jak
1 firmy — aktywni zwlaszcza w pierwszym etapie epidemii, za co im dzigkowaliSmy
1jeszcze raz dzigkujemy. Patrzac z perspektywy czasu zdobyli§my bogate doswiadcze-
nie 1 wiedzg, a przed nami nowe wyzwanie zwigzane z realizacjg szczepien przeciw
koronawirusowi w ramach Narodowego Programu Szczepien. Zarzad Polskiego Sto-
warzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych w imieniu naszego Srodowiska wysta-
pit z pismem do Ministra Zdrowia o uwzglednienie nas w przyznawaniu dodatku dla
zaangazowanych w walke z epidemig COVID-19. Odpowiedzi jeszcze nie otrzymali-
Smy, jesli tylko jg otrzymamy udostepnimy na stronie internetowej Stowarzyszenia.

Podsumowujac, Wszystkim Pielegniarkom 1 Potoznym epidemiologicznym sktada-
my szczegolne 1 gorgce podzigkowania za profesjonalne, pelne zaangazowania wyko-
nywanie swoich zadan zawodowych w trudnych warunkach zwigzanych z pandemia
COVID-19.

w imieniu Zarzadu PSPE

dr n. o0 zdr. Maria Cianciara

Pielegniarka 7
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Zapobieganie zapalenia ptuc zwigzanego z wentylacja
mechaniczng u chorych na COVID-19

dr hab. n. med. Irina Niecwietajewa

Katedra i Zaktad Mikrobiologii Lekarskie;

Warszawski Uniwersytet Medyczny

Wstep

COVID-19, choroba spowodo-
wana zakazeniem SARS-CoV-2,
moze przebiega¢ w réznych for-
mach. Jej objawy moga obejmo-
waé: od tagodnego, samoograni-
czajacego si¢ zakazenia gornych
dréog oddechowych do cigzkiego
postepujacego zapalenia ptuc, kto-
re moze przeksztatci¢ si¢ w niewy-
dolno$¢ wielonarzadowa prowa-
dzac do $mierci [1].

Pacjenci z cigzkim przebiegiem
zwykle wymagaja hospitalizacji
na oddziatach intensywnej terapii
(OIT), gdzie sa poddawani intu-
bacji dotchawiczej 1 wentylacji
mechanicznej z powodu niewy-
dolnosci oddechowej. Dane po-
chodzace z Wielkiej Brytanii po-
kazuja, ze dwie trzecie pacjentow
z COVID-19, ktorzy wymagali
hospitalizacji, w ciagu 24 godzin
od przyjecia bylo przenoszonych
na OIT celem prowadzenia wen-
tylacji mechanicznej z uzyciem
respiratora  [2]. Zaintubowani
chorzy stanowig grupg zwigkszo-
nego ryzyka zachorowalnos$ci na
bakteryjne zapalenie pluc zwia-
zane z wentylacja mechaniczna
(VAP) [3]. Zapalenie ptuc zwia-
zane z wentylacja mechaniczna
(VAP, ventilator-associated pneu-
monia) jest definiowane jako zapa-
lenie migzszu ptucnego wywolane
przez czynniki infekcyjne, ktore
nie wystepowato w momencie roz-
poczecia terapii respiratorem. Czg-
sto dodawany jest warunek czasu
trwania inwazyjnej wentylacji me-
chanicznej powyzej 48 godzin i//
lub stosowanie intubacji dotcha-
wiczej. Wedhug danych w Wuhan,
wigkszo$¢ chorych zmartych z po-
wodu COVID-19 na oddziatach

intensywnej terapii miata wyktad-
niki zarowno kliniczne jak i labo-
ratoryjne wskazujace na wspotist-
niejgce bakteryjne zapalenie ptuc
[4]. Pozostali chorzy, u ktérych
stwierdzono VAP prezentowali
bardzo cigzki przebieg choroby
wymagajacy dlugiej hospitalizacji
i znacznie wigkszg liczbe powiktan
zwigzanych z niewydolno$cia wie-
lonarzadowa w poréwnaniu z cho-
rymi, u ktérych takie zakazenie nie
wystgpito [5]. Liczne doniesienia
wskazuja, ze odrespiratorowe za-
palenie pluc znacznie pogarsza stan
kliniczny pacjentow z COVID-19.
Dla zespotéw kontroli zakazen
szpitalnych wdrozenie i monito-
rowanie restrykcyjnych procedur
minimalizujacych ryzyko wyste-
powania VAP stanowi szczegdlne
wyzwanie w ciezkich czasach pan-
demii.

Z punktu widzenia zapobiega-
nia zakazeniom niezwykle wazna
jest wiedza na temat czynnikdéw

ryzyka.
Czynniki ryzyka VAP
Infekcja wirusowa

Wiele sposrod znanych wirusow
nalezy do wiruso6w immunomo-
dulujacych: wnikajac do komorek
gospodarza uposledzaja mecha-
nizmy obronne i czesto prowadza
do zwickszonej podatnosci na
zakazenia bakteryjne. Zakazenie
SARS-CoV-2 w szczegblny sposob
przyczynia si¢ do modyfikacji od-
powiedzi immunologicznej gospo-
darza. Warto zauwazy¢, ze wirus
ten posiada skuteczne mechanizmy
ucieczki przed uktadem odporno-
sciowym 1 przezycia w zakazo-
nych komoérkach makroorganizmu.
Poza tym wirus wykazuje zdolno$¢

8  Pielegniarka

do hamowania dziatania interfero-
néw, biatek ktore stanowig jeden
z najwazniejszych mechanizméow
obrony przed zakazeniem zar6wno
wirusowym jak i bakteryjnym oraz
grzybiczym [6].

SARS-CoV-2 moze powodowac
zwigkszenie produkcji  cytokin
przez komorki ukladu immuno-
logicznego. Cytokiny — to biatka
pobudzajace inne komoérki uktadu
odpornosciowego do okreslonych
reakcji. Zadaniem cytokinjest m.in.
koordynowanie odpowiedzi orga-
nizmu na inwazj¢ drobnoustrojow
patogennych i wywolywanie stanu
zapalnego. U niektorych pacjen-
tow uwalniane sg nadmierne ilo$ci
cytokin, ktére nastepnie aktywuja
wigcej komorek odpornosciowych,
co powoduje tzw. hiperzapalenie
czy burzg cytokinowa. To zjawi-
sko moze powaznie pogorszy¢ stan
pacjenta i czesto jest bezposrednig
przyczyng zgonu. Na przyklad,
gdy SARS-CoV-2 dostanie si¢ do
pluc, wyzwalana jest miejscowa
odpowiedz zapalna, ktora skutkuje
przycigganiem  wyspecjalizowa-
nych komoérek odpornosciowych
w celu zintensyfikowanego ataku
na wirusa. W konsekwencji tego
ataku rzeskowe komorki ptucne
zakazone wirusem ulegaja de-
strukcji 1 ich funkcja polegajaca
na ,0czyszczaniu” phluc zostaje
uposledzona. W efekcie postepuje
gromadzenie si¢ wydzieliny drog
oddechowych i rozwija si¢ zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej
(ARDS) [7].

Wentylacja mechaniczna

Do gtownych niemodyfikowal-
nych czynnikobw sprzyjajacych
wystapieniu VAP nalezg intubacja
dotchawicza, wentylacja mecha-
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niczna (bardzo istotnym jest czas

jej trwania) oraz dtugos¢ hospita-

lizacji chorego.

Stosowanie wentylacji mecha-
nicznej doprowadza do uszko-
dzenia ptluc na poziomie bariery
pecherzykowo-wtosniczkowej.
Jej uszkodzenie jest poczatkiem
catego szeregu procesOw zmierza-
jacych do mechanicznego uszko-
dzenia nabtonka dolnych drog
oddechowych, zaburzenia jego
funkcji ochronnej i wymiany gazo-
wej oraz rozwoju stanu zapalnego.
Modyfikowalne czynniki ryzyka

Poza wyzej wymienionymi
czynnikami, ktére nie mogag by¢
wyeliminowane, istnieja réwniez
tzw. modyfikowalne czynniki ry-
zyka, ktorych eliminacja w od-
dzialach szpitalnych moze w efek-
tywny sposob zmniejszy¢ lub
ograniczy¢ zapadalno$¢ na VAP.
Nalezg do nich:

— czynniki $rodowiskowe (mi-
kroflora wewnatrzoddziatowa
uzalezniona od poziomu prze-
strzegania standardow sanitar-
no-epidemiologicznych),

— niewlasciwie  eksploatowany
respirator wraz z uktadem odde-
chowym,

— stosowana profilaktyka cho-
roby wrzodowe] (podwyzsze-
nie pH tresci zoladkowej przez
blokery receptora H2i pompy
protonowej): znosi naturalny
mechanizm obronny w postaci
kwasnego odczynu tresci zotad-
kowej polegajacy na hamowa-
niu wnikniecia,

— regurgitacja, ktora wystepuje
przy ,,przeciekajacym” mankie-
cie uszczelniajagcym rurke intu-
bacyjna,

— zaleganie wydzieliny ponad ba-
lonikiem rurki intubacyjne;,

— zywienie dojelitowe: obecnos¢
zgtebnika zotadkowego do zy-
wienia dojelitowego sprzyja ko-
lonizacji patogenéw w drogach
oddechowych,

— ulozenie chorego na brzuchu
(prone position),

— zastosowana analgosedacja: zbyt
gleboka sedacja prowadzi do
zniesienia odruchu obronnego
z drzewa oskrzelowego,

— antybiotykoterapia: nadmierne
stosowanie antybiotykow w tera-
pii empirycznej zwigksza mozli-
wos¢ wystepowania wieloopor-
nych szczepdw szpitalnych.

Nadkazenia bakteryjne u cho-

rych na COVID-19

Chociaz przeprowadzono wiele
badan dotyczacych zakazen bak-
teryjnych wspotwystepujacych
u chorych z zakazeniem wiruso-
wym, niewiele jest informacji na
temat ludzkich koronawiruséw [8].
Stwierdzono, ze podobnie do gry-
py sezonowej w przebiegu zakazen
ludzkimi koronawirusami czgsto
obserwowane sg powiktania bakte-
ryjne w postaci zapalen ptuc. Wy-
kazano, ze ludzkie koronawirusy
zwickszaja adhezje Streptococcus
pneumoniae do zakazonych komo-
rek uktadu oddechowego [10].

Opublikowano wyniki dos¢ licz-
nych badan wskazujace na wyste-
powanie wtérnych zakazen bakte-
ryjnych u chorych na COVID-19.
Czestos¢ ich wystgpowania jest
zréznicowana i w zalezno$ci od
osrodka i kraju, w ktorym badanie
zostalo przeprowadzono wynosi
od 5% do 30% sposréd wszyst-
kich chorych hospitalizowanych
z powodu zakazania SARS-CoV-2
[11,12].

Specyficzne zrodlo i charak-
ter tych zakazen nie zostaly jesz-
cze w pelni zbadane; istniejg jed-
nak dowody wskazujace na to, ze
przede wszystkim bakterie wielo-
lekooporne naleza do drobnoustro-
jow odpowiedzialnych za rozwdj
wtornych zakazen dolnych drog
oddechowych [13].

Najczestszymi mikroorganizma-
mi Gram-ujemnymi powodujacymi
VAP u chorych hospitalizowanych
w oddziatach intensywne;j terapii sa
Acinetobacter baumannii, Escheri-
chia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa. Staphy-

lococcus aureus jest gtbwnym opi-
sywanym drobnoustrojem Gram-
dodatnim [14, 15]. W pierwszych
4 dniach hospitalizacji za rozwdj
VAP odpowiadajg zwykle bakterie
stanowigce mikrobiote jamy ustnej
1 gardta, natomiast po co najmniej
5 dniach hospitalizacji przewazaja
patogeny wielolekooporne (MDR)
[16]. Zakazenia spowodowane
tymi szczepami znacznie czgsciej
prowadza do zgonu chorego, niz
zakazenia drobnoustrojami tego
samego gatunku nieposiadajgcymi
genow kodujacych cechy oporno-
$ci na antybiotyki [17].

Doniesienia opisujace patogeny
powodujace VAP u chorych z CO-
VID-19 wskazuja, ze czynniki etio-
logiczne tych zakazen nie r6znig si¢
od czynnikéw zakazen szpitalnych
wystepujacych w oddziatach inten-
sywnej terapii niezwigzanych z le-
czeniem infekcji spowodowanych
przez SARS-CoV-2. Naleza do nich
przede wszystkim pateczki Gram-
ujemne z rodziny Enterobacteralis:
Escherichia coli 1 Klebsiella pneu-
moniae oraz Pseudomonas aerugi-
nosa iinne pateczki niefermentujace:
Acinetobacter baumannii i Stenotro-
phomonas maltophilia [18].

Za zrodta drobnoustrojow egzo-
gennych s3 uznawane urzadzenia
medyczne, $srodowisko oddziatu:
powietrze, woda, sprzet medycz-
ny, a najczesciej — rece personelu,
ktore sa odpowiedzialne za prze-
noszenie mikroorganizmow po-
migdzy pacjentami. Drobnoustroje
powodujace zakazenia endogen-
ne — to przede wszystkim czynni-
ki kolonizujace, spektrum ktorych
jest zwigzane z uprzednia ekspo-
zycja na antybiotyki, chorobami
wspotistniejacymi, narazeniem na
inwazyjne procedury medyczne.
Aspiracja drobnoustrojow koloni-
zujacych jame ustng i gardlo oraz
bakterii tworzacych biofilm na rur-
ce intubacyjnej to gldéwna droga
wnikania bakterii do dolnych drog
oddechowych. Wdychanie lub bez-
posrednia inokulacja patogenow do
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dolnych drég oddechowych oraz
translokacja bakterii ze S$wiatla
przewodu pokarmowego stanowig
mozliwg ale rzadszg drogg.

Profilaktyka VAP

Glowne punkty istotne w pro-
filaktyce VAP, ktére powinny by¢
rutynowo stosowane: edukacja
personelu, przestrzeganie zasad hi-
gieny rak, izolacja chorych w celu
ograniczenia zakazen krzyzowych
szczepami MDR.

Skuteczng droga ograniczenia
zakazen jest stosowanie ,,ztotego
standardu” epidemiologii: trakto-
wanie wszystkich chorych w taki
sposob, jakby kazdy z nich byt
zakazony niebezpiecznym patoge-
nem. W tym celu w oddziatach in-
tensywnej terapii nalezy stosowac
izolacje stanowiskowa wobec kaz-
dego chorego hospitalizowanego:
— zabezpieczy¢ odpowiednig od-

legtos¢ pomiedzy tozkami,

— kazde 16zko i przestrzen je ota-
czajaca powinna by¢ traktowana
jak tzw. strefa izolacji,

— w trakcie opieki nad kazdym
chorym nalezy stosowaé jedno-
razowe dodatkowe $rodki ochro-
ny indywidualnej: fartuch i reka-
wiczki, ktore po uzyciu powinny
by¢ pozostawione w zamykanym
pojemniku na odpady umieszczo-
nym w obrebie strefy izolacji.
Srodki zapobiegawcze zwiaza-

ne z intubacjg 1 wentylacjg mecha-

niczna:

— W miar¢ mozliwosci nalezy uni-
ka¢ reintubacji,

— W miar¢ mozliwos$ci u chorych
z niewydolnoscia oddechowa
nalezy stosowac wentylacje nie-
inwazyjna,

— Stosowaé ciggle aspirowanie
wydzieliny podglosniowej, co
W znaczacy sposob moze zmniej-
szy¢ ryzyko wczesnego VAP,

— Utrzymywac cis$nienie w man-
kiecie rurki dotchawiczej na
poziomie wigkszym niz 20 cm
H,O, aby zapobiec sptywaniu
patogenow bakteryjnych gro-

madzacych si¢ wokot mankietu

do dolnych drég oddechowych,

— Nie dopuszczac¢ aby zanieczysz-
czony kondensat z obwodow
respiratora przedostawat si¢ do
rurki dotchawiczej lub wbudo-
wanych nebulizatoréw,

— Stosowaé ulozenie pacjentow,
ktorzy nie maja wskazan do
prone position W pozycji potle-
zacej (30—45°), a nie na plecach
w celu zapobiegania aspiracji,

— Zywienie dojelitowe nalezy trak-
towa¢ jako preferowane w sto-
sunku do zywienia pozajelito-
wego w celu zapobiegania atrofii
refluksowej kosmkéw  blony
sluzowej jelita, ktora zwigksza
ryzyko translokacji bakterii do
drog oddechowych,

— Stosowaé racjonalng polityke
antybiotykowa,

— Utrzymanie odpowiedniego po-
ziomu personelu na OIT moze
skréci¢ czas pobytu, poprawié
praktyki kontroli zakazen i skré-
ci¢ czas trwania wentylacji me-
chaniczne;j.

Swiadome stosowanie calego
kompleksu zasad przez wszyst-
kie grupy personelu medycznego
moze przyczyni¢ si¢ do poprawy
przezywalnosci chorych z COVID-
19, u ktérych wystapito powiktanie
bakteryjne w postaci odrespirato-
rowego zapalenia phuc.
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mgr Agnieszka Waluszko
psycholog

»Aby istnie¢, cztowiek musi si¢
buntowac¢ (...)” — Albert Camus.
Te stowa autora ,,Dzumy” sg bar-
dzo dobra ilustracja dla zachowan
ludzkich, ktére na co dzien ob-
serwujemy, zarowno u siebie jak
i u innych. Pandemia COVID-19
spowodowala, ze bardziej zaczgli-
$my zauwazacé to, jak duzo takich
buntowniczo-oportunistycznych
postaw jest w spoleczenstwie.
Gdzie widac¢ to najbardziej? Oczy-
widcie w obszarze (nie)przestrze-
gania zasad zwigzanych z zapo-
bieganiem rozprzestrzeniania si¢
wirusa SARS-CoV-2. Mamy wiec
postawy: —nie bede nosi¢ masecz-
ki, — nie bed¢ trzymac¢ dystansu,
— nie bede ogranicza¢ swojej ak-
tywnosci itp.

Wg psychologéow postawy typu
opozycyjnego czy buntowniczego
s3 wpisane w nature¢ czltowieka.
To one popychaja go do dzialania
i zmuszaja do aktywnego funk-
cjonowania w S$wiecie. Kazdy
z nas dazy do osiggania innych
celow, ma indywidualne pragnie-
nia, ktére niejednokrotnie stoja
W sprzecznosci z celami ogotu np.
grupy spolecznej i moga sig ziscic¢
jedynie za sprawg buntu. Wygla-
da wigc na to, ze w bardzo wielu
przypadkach, naszych naturalnych
sktonnosci do buntu nie potrafimy
okielzna¢ i powstrzymaé¢ — i to

mimo grozacych nam za to nega-
tywnych konsekwencji.

Czy zatem wszystko da sig
wytlumaczy¢ 1 usprawiedliwié
naszg naturg? Naturalnie, ze nie.
Zwtaszcza jesli mamy do czynie-
nia z zagrozeniem, a w takiej wia-
$nie sytuacji si¢ znalezliSmy.

Natura ludzka nie jest jedynym
powodem dla ktorego nie przestrze-
gamy zasad czy lamiemy zakazy.
Kazdy z nas w zyciu postuguje sie
schematami, utartymi ,,wdrukowa-
nymi” algorytmami postgpowania,
co ma za zadanie ufatwia¢ nam
poruszanie si¢ w $wiecie, tak fi-
zycznym jak i spotecznym. Jednak
w sytuacji naglej zmiany, a takim
jest pojawienie si¢ np. pandemii,
musimy zacza¢ funkcjonowac ina-
czej 1 wszelkie nasze schematy i au-
tomatyzmy staja si¢ przeszkoda.

Jesli na przyklad przez 10 lat
pan X, dzien w dzien korzystal ze
schodow/windy po prawej, praw-
dopodobnie nie zauwazy informa-
cji, ze od teraz owe schody/winda
stuza tylko do transportu chorych
na COVID-19 i pojedzie/pdjdzie
nimi jak zwykle. Zrobi to bezre-
fleksyjnie i bez intencji ztamania
przepisow. Dopiero po jakims$
czasie nasz pan X zakoduje nowy
schemat, ale to moze potrwac.

Oczywiscie zdarza si¢ tez mno-
stwo przypadkéw $wiadomej igno-

rancji wynikajacej z glebokiego
przekonania osoby o wlasnej wyjat-
kowosci i tego, ze jej to nie doty-
czy lub najzwyklejszego w $wiecie
lenistwa. Mamy zatem pana Y, kto-
ry stwierdza, Zze nowa wyznaczona
droga jest zbyt dluga i niewygodna.
Wigc z lenistwa pojdzie tak jak za-
wsze lub postanowi ze jego wirus
nie dotknie wiec moze po6js¢ tedy.

Nie mozna tez zapominal, ze
zachowania buntownicze pojawiac
si¢ moga pod wptywem frustracji
i niezadowolenia, co w obecnej sy-
tuacji wydaje si¢ bardzo na miejscu.
Przedtuzajaca si¢ pandemia i wyni-
kajace z niej ograniczenia powoduja
w ludziach narastanie negatywnych
odczu¢ i emocji, uruchamiajacych
postawy negowania wszystkiego co
jest z nig zwigzane.

Na koniec warto wspomniec
o czym$ co w naszej kulturze
funkcjonuje jako tzw. madrosé
ludowa. Niestety wielu ludzi bar-
dzo bierze sobie do serca te ,,za-
sady” 1 postepuje wedlug nich.
Jedna z bardziej znanych mak-
sym, pochodzacych z biblioteki
tej ,,madrosci” jest — ,,Przepisy
sa po to, zeby je tamac”... i ko-
lejna — ,,Jesli czegos nie widac to
znaczy, ze tego nie ma”... Hol-
dowanie tym maksymom przez
wielu $miertelnikéw nie wymaga
chyba komentarza.
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B
|. Wprowadzenie

Szczepionka przeciw COVID-19

Opracowanie szczepionek przeciw COVID-19, ktére sg skuteczne i bezpieczne, to dtugo
oczekiwany punkt zwrotny w walce z pandemia. Zmienita ona zycie Polakéw, sposdb pracy,
edukacje dzieci, ma negatywny wptyw na gospodarke.

Szczepionka jest ogromng szansg na uodpornienie spoteczenstwa na zakazenie, zdoby-
cie kontroli nad transmisjg wirusa SARS-CoV-2. Jest nadziejg na powrdt do normalnosci.
Wdrozenie masowych szczepien, przy wysokim procencie oséb zaszczepionych, spowoduje
powrdt do petnej funkcjonalnosci stuzby zdrowia, podniesie efektywnos¢ i stabilizacje go-
spodarczg, co wigze sie z szybkim i dynamicznym wzrostem PKB. To takze powrdt na state
do trybu stacjonarnego nauczania, czyli do realizowania zadan edukacyjnych bez zaktécen
przez dzieci szkét podstawowych i Srednich, a takze studentéw na uczelniach wyzszych.

bezpiecznych i skutecznych

Przedstawionym

zatozeniom w wystarczajgcej ilosci

strategii szczepien

przyswiecaja w mozliwie jak najkrétszym czasie
nastepujace

darmowych
nadrzedne cele, Y

tj. dostarczenie
szczepionek:

dobrowolnych dla wszystkich

tatwo dostepnych

QAOVEO&ED®

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

W ramach prac zostaty przygotowane modele prognostyczne, ktére obejmujg m.in.: har-
monogram dostaw szczepionek, liczebnos¢ grup podlegajacych szczepieniom w poszcze-
golnych etapach, punkty szczepien, projekcje dostaw szczepionek. Efektem analiz jest takze
ustalenie czterech rodzajow podstawowych punktdw szczepien:

A [+] &3 ki
stacjonarnie stacjonarnie przez mobilne w centrach
w placéwkach POZ w innych placéwkach zespoty szczepiace szczepiennych
medycznych szpitali rezerwowych

Pielegniarka 13
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Sam proces szczepienia bedzie prosty i bezpieczny dla obywateli.

Skala operacji szczepien oraz wigzgce sie z nig obawy czesci spoteczeristwa i nadzieje na
umozliwienie powrotu do zycia ,sprzed pandemii” sprawiajg, ze skuteczne dziatania infor-
macyjne i edukacyjne to jeden z kluczowych czynnikéw decydujacych o powodzeniu catego
procesu. Beda w niego zaangazowani epidemiolodzy, przedstawiciele Swiata nauki, autory-
tety w zakresie edukacji zdrowotne;j.

Zgodnie z rekomendacjami ekspertdw ustalono priorytetowe grupy spoteczne na potrzeby
szczepien. W pierwszej kolejnosci mozliwos¢ zaszczepienia przeciw COVID-19 beda miaty
stuzby medyczne, mieszkaricy Domoéw Pomocy Spotecznej i pacjenci Zaktaddéw Leczniczo-
Opiekunczych; osoby powyzej 60. roku zycia; stuzby mundurowe, ktére wspomagajg walke
z COVID-19 oraz zapewniajg bezpieczenstwo panstwa. Potem takg mozliwos¢ uzyskajg ko-
lejne grupy.

Strategia stuzy zaplanowaniu dziatan, ktére majg zagwarantowaé przeprowadzenie bez-
piecznych i skutecznych szczepien wsréd obywateli Polski. Obejmuje nie tylko zakup odpo-
wiedniej liczby szczepionek, ich dystrybucje, ale takze monitoring przebiegu i efektywnosci
szczepienia oraz bezpieczenistwo Polakdw.

Zjawisko zakazenn spowodowanych wirusem SARS-CoV-2 oraz skutecznosc¢ i bezpieczen-
stwo szczepionek przeciw niemu sg coraz lepiej poznane, ale ta wiedza wcigz ewoluuje.
Dlatego przyjeta strategia bedzie podlega¢ modyfikacjom stuzgcym zwiekszeniu jej efek-
tywnosci dostosowanej do potrzeb i oczekiwan obywateli. Strategia zostanie poddana
szerokim konsultacjom, aby uzyska¢ jak najwiekszg akceptacje spoteczng. Program szcze-
pien bedzie skuteczny, jesli bedzie powszechny i kiedy zaangazuje sie w jego realizacje
cate spoteczenstwo.

el 19
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1. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
szczepionek

Szereg szczepionek
nowej generacji,
ktorych charakterystyke
przedstawiono ponizej,
faczy jedno — maja by¢
skuteczne i bezpieczne
dla pacjentow.

Niezaleznie od rodzaju
szczepionki, kazda z nich
przechodzi staranne badania
i moze by¢ podana wytacznie
po dopuszczeniu do obrotu
przez wyspecjalizowane
instytucje.
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1 Szczepionki te opierajg sie o wektory, ktérymi sg aktywne wirusy
== zmodyfikowane w sposdb minimalizujgcy ryzyko zakazenia. Przy-
.E ktadowo, mogg by¢ to wirusy szczepionkowe, ktérych skutecznosé

i bezpieczenstwo potwierdzono w przesztosci lub wirusy, ktore nie

01/// mogg powodowaé choroby u cztowieka. Wektory po dostaniu sie

do komorki cztowieka sg w stanie wytworzy¢ wybrane biatka pa-

erus?we . togenu, przeciwko ktéremu ma by¢ skierowana reakcja immunolo-
szczepionki giczna organizmu. Zalety szczepionek wektorowych to wywotywa-
wektorowe nie silnej odpowiedzi immunologicznej przy podaniu matej dawki,
brak mozliwosci wywotania choroby, bezpieczenstwo i stabilnos¢.
————
Szczepionki te zawierajg informacje genetyczng w postaci mRNA
& pozwalajacg na produkcje w komdrce wybranych biatek patogenu,
’ ktére nastepnie sg prezentowane na powierzchni komérek naszemu
/ i uktadowi immunologicznemu. mRNA nie wnika do jagdra komodrko-

wego, gdzie znajduje sie DNA (materiat genetyczny) i nie moze wpty-

02/// waé na genom osoby zaszczepionej. Czgsteczka RNA po wytworze-
Szczepionki niu biatka ulega szybkiej degradacji. W odpowiedzi na szczepionke,
mRNA uktad immunologiczny wytwarza odpowiedz, ktéra uniemozliwia

namnazanie sie wirusa i chroni przed chorobg. Szczepionka nie za-
wiera aktywnego wirusa, ktory mégtby wywotaé chorobe. Zaleta
szczepionek mRNA jest ich wysoka immunogennos¢, czystos¢ pro-
duktu, brak koniecznosci stosowania adiuwantéw, mozliwosé szyb-
kiej produkcji duzej liczby dawek.

———

i_ Szczepionki te zawierajg w sktadzie oczyszczone, najbardziej im-

— munogenne biatka wirusowe. Po dostaniu sie do organizmu muszg

n ' dostac¢ sie do komédrek prezentujgcych antygen, ktére nastepnie

wykorzystujg je do wytworzenia specyficznej odpowiedzi immu-

03/// nologicznej. OdpowiedZz immunologiczna, skierowana przeciwko

szczepionki wyselekcjonowanym antygenom, wchodzgcym w sktad szczepionki

. podjednostkowej jest bardzo swoista, jednak jej efektywnosé moze
podjednostkowe by¢ nizsza w poréwnaniu do szczepionek nowej klasy.

,subunit”

Tabela 1 zawiera informacje na temat opracowanych szczepionek, ktére wedtug posiada-
nych obecnie informacji sg lub moga byé w przysztosci objete postepowaniem o dopuszcze-
nie do obrotu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Posiadajg one mozliwo$é szybkie-
go zastosowania przy zabezpieczeniu odpowiedniej liczby dawek, a wiec zainaugurowania
ogolnokrajowych szczepien wskazanych grup priorytetowych. Badania nad szczepionkami
prowadzg firmy farmaceutyczne i instytuty badawcze.
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Tabela 1. Przeglad typéw szczepionek przeciwko COVID-19

Warunki
Producent Typ szczepionki | Liczba dawek przechowy- Droga podania
wania
CureVac mRNA 2 -70°C+10°C domiesniowa
Moderna mRNA 2 —-25°Cdo-15°C domiesniowa
Pfizer/BioNTech mRNA 2 -70°C+t10°C domiesniowa
AstraZeneca wektorowa 2 2-8°C domiesniowa
Sanofi-GSK podjednostkowa 2 2-8°C domiesniowa
Janssen zalezne od

Pharmaceutica NV / wektorowa 2-8 °C domiesniowa

Johnson&Johnson COPUSHEE)

1. Badania przedkliniczne i kliniczne

Szczepionki przeciwko COVID-19 sg opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami do-
tyczacymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jak w przypadku innych produktéw lecz-
niczych. Skrocono do minimum procedury rejestracyjne, ale badania wykonywano wedtug
najwyzszych standardéw bezpieczeristwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek.
Po wyprodukowaniu szczepionki w laboratorium badawczym prowadzi sie badania in vitro
oraz w modelach zwierzecych, ktére majg wykazaé czy szczepionka ma dziatanie ochronne
przed wywotywang przez niego chorobg zakazng. Bada sie réwniez wiasciwosci toksykolo-
giczne i farmakologiczne. Dopiero po udowodnieniu bezpieczeristwa oraz analizie poten-
cjalnej skutecznosci przechodzi sie do kluczowego etapu prac — badan klinicznych z udzia-
tem ochotnikdéw. Badania kliniczne | fazy prowadzone sg z udziatem zdrowych ochotnikdw,
aich celem jest ustalenie czy szczepionka jest bezpieczna i czy wywotuje oczekiwany efekt.
W tej fazie ustala sie wstepnie rowniez dawki szczepionki. Badania kliniczne 1l fazy, obejmu-
ja udziat kilkuset ochotnikéw i prowadzone sg w celu potwierdzenia wyboru optymalnych
dawek oraz okreslenia najczestszych dziatan niepozadanych. Celem tych badan jest réw-
niez wykazanie czy szczepionka wywotuje optymalng odpowiedz immunologiczng. Badania
kliniczne fazy lll obejmujg udziat tysiecy ochotnikdw. Celem tej fazy badan klinicznych jest
wykazanie skutecznosci szczepionki oraz zbadanie jej profilu bezpieczenstwa.

Pielegniarka
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Badania Badania Badania Badania Dopuszczenie
przedkliniczne fazy | fazy Il fazy Il do obrotu
Badanie Mata grupa Wieksza grupa Duza grupa Szczepionki COVID-19
skutecznosci uczestnikow. uczestnikow. uczestnikow moga byc zatwierdzane
i bezpieczenistwa  Wybdr dawek. Badania (wiele tysiecy). i stosowane tylko
in vitro oraz Badanie wybranych Ocena skutecznoéci  wtedy, gdy spetniajg
in vivo. odpowiedzi dawek. w ochronie wszystkie wymagania
Wytwarzanie = immunologicznej.  Dalsze badania przed infekcja. dotyczace jakosci,
zgodnie z GLP bezpieczenstwa Dalsze badanie bezpieczenstwa
| GMP. i odpowiedzi bezpieczenstwa i skutecznosci
immunologicznej na wiekszej i bardziej okreslone
w wiekszej zréznicowanej w prawodawstwie
badanej populacji. populacji. farmaceutycznym.

Niezaleznie od tego, gdzie sg przeprowadzane, wszystkie badania kliniczne zawarte we
whnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw stosowanych u ludzi w Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (EOG) muszg by¢é prowadzone zgodnie z miedzynarodowg
dobrg praktyka kliniczng i Deklaracjg Helsifiskg. Regulacja badan klinicznych ma na celu
zapewnienie ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badania oraz wiary-
godnosci wynikow badan klinicznych.

[
2. Ocena jakosci w procesie dopuszczania do obrotu
szczepionek stosowanych u ludzi

Szczepionki, tak jak wszystkie produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wyma-
gajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wymagania dotyczace ich rejestra-
cji sg bardzo rygorystyczne, ustalone i szczegdétowo zdefiniowane przez wytyczne Komisji
Europejskiej oraz Miedzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Reje-
stracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzil. Elementem procesu dopuszczania do
obrotu szczepionek jest ocena ich jakosci na podstawie wymagan nadrzednej w Europie
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opracowywanej w ramach Europejskiego Dyrektoriatu
Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM)? w Radzie Europy.

Nalezy podkresli¢, ze po uzyskaniu pozwolenia jakos¢ kazdej serii szczepionki przed wpro-
wadzeniem na rynek bedzie kontrolowana w systemie dwuetapowym tj. przez wytworce
oraz niezalezne od producenta laboratorium panstwowe nalezgce do Sieci Paistwowych
Laboratoriow Kontroli Produktéw Leczniczych (Official Medicines Control Laboratories,
OMCL), koordynowanej przez EDQM. OMCL wyda dokument potwierdzajgcy odpowied-
nig jakosc¢ szczepionki, ktéry bedzie podstawg do zwolnienia danej serii na rynek polski
przez upowazniong instytucje, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Za-
ktad 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
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[
3. Proces dopuszczenia do obrotu szczepionek
pandemicznych

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych, zgodnie z wymogiem obligatoryj-
nego zastosowania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r., odpowiada Komisja Europejska, po uzyskaniu pozytywnej
rekomendacji Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (The Committee
for Medicinal Products for Human Use — CHMP), dziatajgcego w ramach Europejskiej Agen-
cji Lekow (European Medicines Agency — EMA).

EMA wdrozyta szereg mechanizmow wspierajgcych prace rozwojowe nad szczepionkami
przeciw COVID-19, przyspieszajgcych proces dopuszczania do obrotu, takich jak: szybkie
i bezptatne doradztwo naukowe oraz szybkg weryfikacje i zatwierdzanie planu badan pe-
diatrycznych (Paediatric Investigation Plan — PIP).

W zakresie wydawania pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wdrozono nastepujace procedury:

01 narzedzie regulacyjne wykorzystywane przez EMA do zin-

tensyfikowania i przyspieszenia oceny danej szczepionki
przeglad etapowy pandemicznej. W tej procedurze, przed rozpoczeciem wta-
(Rolling Review) $ciwego postepowania rejestracyjnego, CHMP sukcesywnie

dokonuje oceny dostepnych danych z trwajgcych badan.
Rolling review jest kontynuowane do czasu uzyskania wy-
starczajgcych dowodow jakosciowych, przedklinicznych
i klinicznych na poparcie formalnego wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danej szczepionki.

02 jest to skrécona procedura oceny merytorycznej dokumen-
tacji rejestracyjnej produktéw o duzym znaczeniu dla zdro-

rzyspieszona ocena
przysp wia publicznego z 210 do mniej niz 150 dni.

(Accelerated assessment)

03 jezeli zgodnie z opinig CHMP m.in. stosunek korzysci do ry-

zyka jest pozytywny oraz korzysci dla zdrowia publicznego
warunkowe. wynikajgce z natychmiastowej dostepnosci produktu leczni-
dopuszczenie czego na rynku przewazaja nad ryzykiem wynikajagcym z po-
do obrotu trzeby uzyskania dalszych danych moze zosta¢ przyznane
(Conditional marketing pozwolenie warunkowe.

authorisation)
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W procedurze scentralizowanej wniosek o dopuszczenie do obrotu danego produktu lecz-
niczego rozpatruje pod wzgledem naukowym Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi. Cztonkowie Komitetu oraz eksperci ze wszystkich krajéw cztonkowskich Unii
Europejskiej poddajg szczegdtowej analizie zaréwno dokumentacje ztozong przez Aplikan-
ta, jak tez raporty oceniajgce dokumentacje jakosciowa, przedkliniczng i kliniczng przygoto-
wang przez dwa niezalezne zespoty ekspertéw z dwdch krajéw prowadzacych.

Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtasciwe organy sprawdzajg
zgodnosé¢ danych zawartych w przedstawionej dokumentacji z dobrg praktyka wytwa-
rzania (Good Manufacturing Practice — GMP), dobrg praktyka laboratoryjng (Good Labo-
ratory Practice — GLP) i dobrg praktyka badan klinicznych (Good Clinical Practice — GCP).
Firmy farmaceutyczne ubiegajace sie o rejestracje szczepionki w UE muszg zagwaranto-
waé, ze badania kliniczne spetniajg surowe wymagania UE, bez wzgledu na to gdzie byty
prowadzone.

Zaangazowanie zespotéw ekspertdw ze wszystkich krajéw Unii Europejskiej zapewnia naj-
wyzszy poziom merytoryczny ocen, zgodny z obecnym stanem wiedzy naukowej oraz ak-
tualnymi wymaganiami rejestracyjnymi. Umozliwia tez niezalezne, bezstronne i krytyczne
oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Prowadzona jest tez intensywna wspotpraca z agencjami narodowymi, ktérej celem jest jak
najszybsze zapewnienie pacjentom bezpiecznych i skutecznych szczepionek.

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

20
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I
Il1l. Proces zakupow i finansowanie

Polska kontraktuje zakup szczepionek w ramach unijnego porozumienia
o ustanowieniu wspolnego mechanizmu zakupdw szczepionek

z wyprzedzeniem?. Wielkos¢ zamdwien jest proporcjonalna do liczby
mieszkanncow. Harmonogram dostaw jest taki sam dla wszystkich krajow
(adekwatny do wielkosci).

3 Porozumienie stanowi zatgcznik 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)

|

Porozumienie miedzy Komisjg Europejskg i panstwami
cztonkowskimi dotyczy wczesnego zakupu szczepionek
przeciw chorobie COVID-19 wywotlywanej przez wirusa
SARS-CoV-2.

Na jego podstawie Komisja Europejska negocjuje i zawiera, w imieniu panstw cztonkow-
skich, tzw. umowy zakupu z wyprzedzeniem (Advance Purchase Agreement — APA) doty-
czace opracowania, produkcji, priorytetowych opcji zakupu oraz dostaw szczepionki na
COVID-19 do panstw cztonkowskich UE.

Polska stata sie strong tego porozumienia na podstawie uchwaty Rady Ministrow z dnia
10 sierpnia 2020 r. (nr 114/2020). Minister Zdrowia zostat upowazniony do wykonania po-
rozumienia w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej.

Wedtug stanu na 7 grudnia 2020 r. KE podpisata 6 umoéw zakupu z wyprzedzeniem: z firma
Astra Zeneca, Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica NV, Pfizer / BioNTech (11 listopada) oraz
CureVac oraz Moderna. Polska zdecydowata sie na przystgpienie 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 5,72 min
Moderna 6,69 min

Lacznie 62,141 min

Szczepionki bedg finansowane z budzetu panstwa — szacowany koszt zakupu wynosi
ok. 2,4 mid zt.
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IV. Dystrybucja i logistyka

AGENCIA REZERW
MATERIALOWYCH

Kluczowym elementem planowanego procesu szczepienia
jest sprawna i bezpieczna logistyka.

Caty proces wymaga spetnienia rygorystycznych norm
dystrybucji farmaceutycznej z uwzglednieniem specyficznych
wymagan producentow szczepionek.

Za poprawnosc i efektywnos¢ dystrybucji odpowiadac bedzie
Agencja Rezerw Materiatowych, ktdra skoordynuje proces.

W celu zabezpieczenia profesjonalnego i bezpiecznego procesu logistycznego zidenty-
fikowano szereg podmiotéw — instytucji publicznych oraz komercyjnych, a takze spét-
ek Skarbu Panstwa, ktére beda realizowaé poszczegdlne zadania logistyczne. Podpisano
umowy z kluczowymi na rynku podmiotami, w tym hurtowniami medycznymi zajmujgcymi
sie dystrybucjg farmaceutyczng dla aptek, przychodni oraz szpitali. Zabezpieczone zosta-
ty zdolnosci magazynowe umozliwiajgce przechowywanie spodziewanych dostaw szcze-
pionek w warunkach zimnego tancucha (2-8°C), jak i ultra niskich temperatur (-75°C).

22

Pielegniarka EPIDEMIOLOGICZNA




e HERIOGE ookt oo g ok s

NADZOR NAD ZAKAZENIAMI

Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19 Grudzien 2020

Wybrane zostaty centra logistyczne, ktdre bedg stanowity zaplecze magazynowe oraz dys-
trybucyjne. Wszystkie podmioty bioragce udziat w procesie majg odpowiednie doswiadcze-
nie, kompetencje i wymagane prawem certyfikaty.

W puli szczepionek dostepnych dla Polski przewiduje sie zardwno szczepionki wymaga-
jace standardowego zimnego tancucha, czyli statej kontrolowanej temperatury 2—8°C
w procesie przechowywania oraz transportu, a takze szczepionki bazujgce na mRNA wy-
magajgce ultra niskich temperatur (-=75°C) przy przechowywaniu powyzej 5 dni. Zaréw-
no przechowywanie jak i transport muszg przebiega¢ w procesie kontrolowanym przy
wykorzystaniu urzadzen potwierdzajacych utrzymanie wymaganych warunkéw tempe-
ratury. Transport bedzie sie odbywat przy uzyciu specjalistycznej floty pojazddw z insta-
lacjg chtodniczg lub w specjalnych urzadzeniach transportowych utrzymujgcych okreslo-
ng niskg temperature. Proces opiera sie na dobrze funkcjonujgcych sieciach dystrybucji
hurtowni farmaceutycznych. Codziennie w zimnym tfaricuchu sg sprawnie dostarczane
leki. Caty proces przechowywania oraz transportu bedzie przebiegat zgodnie z Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w zakresie Dobrych Praktyk Dystrybucyjnych.

Wraz z procesem rejestracji punktdow szczepienia zostanie przeprowadzona szczegétowa
inwentaryzacja ich zdolnosci w zakresie tempa szczepienia. Punkty szczepien bedg sktadac
zamoéwienia w dedykowanym systemie informatycznym umozliwiajgcym monitoring zamé-
wien oraz stanu realizacji dostaw. W zaleznosci od rodzaju punktu szczepien oraz rodzaju
szczepionki zamowienie zostanie przekazane do odpowiedniego podmiotu dystrybucyjne-
go. Dostawy szczepionek do Punktu Szczepien beda stale monitorowane oraz nadawany
bedzie odpowiedni status opisujacy etap dystrybucji. Wdrozony zostanie system raporto-
wania obejmujgcy stany magazynowe oraz efektywnego wykorzystania szczepionek przez
Punkt Szczepien.

Proces dystrybucji oraz rozdziatu szczepionek na poszczegdlne punkty szczepien bedzie
szczegotowo monitorowany i nadzorowany, aby ograniczy¢ ewentualne problemy z do-
stawami, a takze ryzyko strat szczepionek w zwigzku z ich niewykorzystaniem. Planowa-
na jest redystrybucja nadmiarowych szczepionek pomiedzy punktami szczepien w celu ich
optymalnego wykorzystania. Zostanie réwniez zapewniona specjalna infolinia dla punktéw
szczepien umozliwiajgca reklamacje oraz interwencje w sytuacjach niestandardowych.

Jednoczes$nie zdecydowano o zabezpieczeniu wymaganego przez producentéw szczepio-
nek wyposazenia dodatkowego w postaci strzykawek, igiet, rekawiczek, masek chirurgicz-
nych, wacikéw oraz wymaganego roztworu soli fizjologiczne;j. Ich dystrybucja zostanie sko-
relowana z dostawami szczepionek.

Transze szczepionek od poszczegdlnych producentdw zostang podzielone w taki sposdb,
aby zabezpieczy¢ obydwie wymagane do zaszczepienia dawki z jednej dostawy. Pozwoli to
unikna¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z ewentualnymi nieterminowymi dostawami ko-
lejnych transz szczepionek od producentdéw i zagwarantuje mozliwo$¢ ponownego szcze-
pienia pacjenta po uptywie 3 lub 4 tygodni, zgodnie z wytycznymi producentdw.

Dystrybucja i logistyka beda podlegaty szczegélnemu nadzorowi GIF oraz ARM w celu wy-
kluczenia ryzyka kradziezy lub fatszerstwa szczepionek. Szczepienia bedg realizowane nie-
odpfatnie w wyznaczonych punktach szczepien — nie sg rekomendowane szczepienia poza
oficjalnym obiegiem oraz nabywanie ich na wtasng reke.
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I
V. Zalecenia medyczne i organizacja
punktow szczepien

W strategii szczepien przeciw COVID-19
moga by¢ wykorzystane rézne rodzaje szczepionek:
mRNA, wektorowe oraz podjednostkowe.

Wszystkie wykorzystujg biatko S (spike) SARS-CoV-2
jako gtowny antygen, ktory pobudza organizm

do wytworzenia zaréwno odpowiedzi odpornosciowej
w postaci przeciwciat neutralizujgcych,

jak i odpowiedzi komorkowej.

Szczepionki podawane sq domiesniowo,

a schemat szczepienia obejmuje podanie 2 dawek
w odstepie 3 — 4 tygodni w zaleznosci od rodzaju
szczepionki.

A. Zalecenia medyczne

Petna ochrona pojawia sie po 7 dniach od podania drugiej dawki szczepionki®. By szczepion-
ka bytfa skuteczna, konieczne jest przyjecie dwdch dawek.

4 https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-vaccine-for-covid-19?
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Producenci szczepionek projektowali je tak, aby jak najszersza grupa oséb mogta by¢ za-
szczepiona. Szczegdtowe informacje o ograniczeniach bedg przedstawione w ulotce infor-
macyjnej po dopuszczeniu do obrotu. Eksperci zaktadajg, ze réwniez ozdrowienicy beda
mogli sie zaszczepi¢. Wykonanie szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 bedzie po-
przedzone badaniem kwalifikacyjnym, aby zidentyfikowa¢ ewentualne przeciwwskazania
oraz ograniczyé ryzyko wystgpienia btedéw medycznych i niepozgdanych odczynéw po-
szczepiennych. Zalecane jest wykorzystanie sprawdzonego kwestionariusza, ktéry bedzie
kluczowym elementem procesu kwalifikacji do szczepienia przeciw COVID-19.

Samo wykonanie szczepienia przebiega jak w przypadku innych szczepionek, czyli zastrzy-
ku w miesien naramienny. Szczepienia bedg realizowane z zastosowaniem ogélnych zasad
dotyczacych szczepien. Ryzyko wystgpienia reakcji anafilaktycznej jest najwyzsze w krétkim
czasie po podaniu szczepionki, stagd tez osoba zaszczepiona powinna przebywac 30 min.
w poczekalni placéwki, w ktdrej wykonano iniekcje. Przeciwwskazaniem do kontynuacji
szczepienia jest reakcja anafilaktyczna po podaniu szczepionki przeciw COVID-19 oraz ciezka
reakcja alergiczna na substancje czynng lub inny sktadnik szczepionki. Podanie szczepionki
nalezy odroczy¢ w przypadku wystgpienia ostrego przebiegu choroby zakaznej z gorgczka.

Szczepienie przeciw COVID-19 moze by¢ zrealizowane w dowolnym odstepie czasu po po-
daniu innej inaktywowanej szczepionki. Dodatkowo, szczepienia nalezy przeprowadzac z za-
chowaniem obowigzujgcych zasad przeprowadzania i organizacji szczepien w czasie stanu
epidemii w zwigzku z zakazeniem wirusem SARS-CoV-2. Chociaz zakazenie SARS-CoV-2 u mto-
dych dorostych ludzi, zdrowych fizycznie, najczesciej przebiega bezobjawowo, celowym jest
wykonanie szczepien takze w tej populacji. Moze to bowiem ograniczy¢ ryzyko przeniesie-
nia zakazenia przez osobe bezobjawowag na innych nalezgcych do grupy ryzyka ciezkiego lub
Smiertelnego przebiegu choroby, ktérzy jednak nie mogli przyja¢ szczepionki.

Jak bedzie wygladat
proces szczepien?
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5 Program Szczepien Ochronnych na 2021 (http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2020/90/akt.pdf)
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Status osohy zaszczepionej

Przyjecie szczepionki bedzie potwierdzone przez specjalny system, ktory bedzie umozliwiat
weryfikacje zaszczepienia (m.in. kod QR, ktéry pozwoli szybko potwierdzi¢ odbyte szcze-
pienie). Radykalnie ogranicza ono mozliwos¢ zachorowania i transmisji wirusa SARS-CoV-2.
W zwigzku z tym, osoby zaszczepione bedg mogty bez dodatkowych testéw korzystaé z ustug
zdrowotnych w publicznej stuzbie zdrowia, a takze nie bedg uwzgledniane w limitach do-
tyczacych spotkan towarzyskich. Nie bedzie takze potrzeby odbywania kwarantanny przez
zaszczepionych w wypadku kontaktu z osobg zakazong koronawirusem. Rzad po zatwier-
dzeniu charakterystyk produktéw leczniczych szczepionek we wspétpracy z Radg Medyczng
rozwazy mozliwos¢ wprowadzenia kolejnych rozwigzan zwalniajgcych z zasad bezpieczen-
stwa dla 0sdb zaszczepionych i opublikuje je w formie rozporzgdzenia.

[
B. Organizacja punktow szczepien

C,D E ————

Darmowe Dobrowolne Celem zapewnienia jak naj-
wiekszej dostepnosci do

programu szczepien zaktada
sie organizacje sieci punk-
tow szczepien.

Szczepienia Szczepienia
bezptatne dla wszystkich nieobowigzkowe

1. Miejsca wykonywania szczepien

Dedykowanymi miejscami realizacji szczepien bedzie istniejgca sie¢ placowek medycz-
nych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Przewiduje sie rowniez organizowanie
nowych mobilnych i stacjonarnych punktéw szczepien spetniajgcych wymagania organi-
zacyjne i lokalowe przewidziane dla realizacji Swiadczerh medycznych. W ramach realizacji
strategii szczepien mobilnych przewiduje sie szczepienie dokonywane przez zespét wyjaz-
dowy w miejscu zamieszkania lub przebywania pacjenta.

© () K ©

-
Stacjonarne Inne stacjonarne Mobilne Centra szczepienne
POZi AOS placéwki medyczne zespoty szczepigce w szpitalach
rezerwowych
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2. Kwalifikacja do szczepien

Kwalifikacji do szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 bedzie dokonywat lekarz.

3. Punkty szczepien

Przygotowanie punktéw szczepienn do wykonywania Swiadczen obejmuje 6 nastepujgcych
po sobie etapow.

Etap |

Narodowy Fundusz Zdrowia ogtasza zapro-
szenie do uczestnictwa w Narodowym Pro-
~ gramie Szczepien Ochronnych przeciwko
' wirusowi SARS-COV-2. W tresci ogtoszenia
zostang okreslone szczegdétowe wymagania
do spetnienia przez podmioty lecznicze chca-

ce przystgpi¢ do programu szczepien

Etap Il

Zainteresowane podmioty aplikujg do uczest-
nictwa w programie szczepien w wyznaczo-
nej dacie. Zgtoszenia ztozone po wyznaczonej
dacie beda rozpatrywane pod warunkiem
dalszego zapotrzebowania.

-3 H B B

Warunki Czas Zespot Liczba
lokalowe pracy wyjazdowy szczepien

Etap Il

Narodowy Fundusz Zdrowia rozpatruje ztozone przez podmioty zgtoszenia pod katem spet-
nienia wymagan okreslonych w ogtoszeniu, po spetnieniu ktérych podmioty zakwalifikowa-
ne zostang powiadomione drogg elektroniczng. Jednoczesnie ich dane zostang umieszczo-
ne w stosownym wykazie publikowanym w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego
Funduszu Zdrowia i Dzienniku Urzedowym Wojewody.
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Etap IV

Narodowy Fundusz Zdrowia zaprasza zakwalifikowane podmioty medyczne do organizacji
punktow szczepien.

Etap V

Realizacja programu szczepien z zachowaniem warunkéw sanitarno-epidemiologicznych
oraz zapewnieniem jego sprawozdawczosci w dedykowanych systemach informatycznych
dla celéw monitoringu i analizy jego przebiegu.

Etap VI

Raport korncowy z wykonania programu szczepien oraz likwidacja punktow szczepien w przy-
padku braku zamiaru kontynuacji dalszej dziatalnosci w obszarze szczepien ochronnych.

4. Przebieg szczepien przeciwko COVID-19

Przebieg szczepien w strategii przewiduje podziat na dwie grupy szczepien:
1) Grupa szczepienia indywidualnego

Do tej kategorii zaliczcamy osoby (pacjentéw) zgtaszajgcych sie do punktéw szczepien
o udzielenie Swiadczenia — podanie szczepionki. Proces ten obejmuje:

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 szczepienia zbiorowego

Do tej kategorii zaliczamy szczepienia m.in. pracownikdw ochrony zdrowia, stuzb mundu-
rowych, pensjonariuszy Domdéw Pomocy Spotfecznej, Zaktadéw Opiekuriczo-Leczniczych,
Zaktadow Pielegnacyjno-Opiekunczych. Proces szczepienia w tej kategorii sktada sie z:

® zaproszenia przez NFZ do programu szczepien zainteresowanych podmiotéw leczniczych
spetniajgcych kryteria kwalifikacji,

e ztozenia zapotrzebowania na szczepionki, wystawienie masowych e-skierowan,
e wypetnienia lub odebrania ankiet,
e wykonania szczepienia zgodnie ze wskazaniami producenta,

e wytworzenia dokumentacji medycznej, obserwacji i monitoringu stanu pacjenta po
realizacji szczepienia zgodnie ze wskazaniami producenta szczepionki.
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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 w transzach zgod-
nych z kolejnoscig szczepien (dla okreslonych grup wiekowych, zawodowych itd.). Ponadto,
lekarze beda mogli wystawic¢ dla pacjenta indywidualne e-skierowanie (np. dla osoby nie-
posiadajgcej numeru PESEL, dla osoby ktéra nie mogta poddac sie szczepieniu w okresie
waznosci pierwszego e-skierowania).

Proces umodwienia na szczepienie bedzie oparty o centralny system e-rejestracji, integru-
jacy indywidualne grafiki przyje¢ poszczegdlnych punktéw szczepien. W celu umédwienia
wizyty, pacjent bedzie mdgt skorzystac ze specjalnej Infolinii, umowic sie elektronicznie po-
przez swoje Internetowe Konto Pacjenta (dostepne na pacjent.gov.pl), za posrednictwem
placéwki, w ktérej wystawiono mu e-skierowanie lub bezposrednio w punkcie szczepien.

=

'F:'; B = e o=
o & =
Dedykowana Internetowe Placowki Rejestracja
infolinia Konto Pacjenta wystawiajgce W punkcie szczepien
e-skierowanie
[

Umodwienie sie na szczepienie nie bedzie wymagato posiadania nr e-skierowania, poniewaz
wystarczajgce bedzie podanie swoich danych osobowych (system e-Rejestracji bedzie zin-
tegrowany z systemem P1 co umozliwi automatyczng weryfikacje waznosci e-skierowania).
Po dokonaniu rezerwacji wizyty, pacjent otrzyma SMS z informacjg o wybranym miejscu
i terminie szczepienia, ponowny SMS bedzie przekazywany dzien przed wizyta. Pacjent be-
dzie od razu umawiany na 2 wizyty i takze przed drugg dawka szczepionki bedzie powiada-
miany sms-em.

Informacja o przebytym szczepieniu bedzie wprowadzana do e-Kart Szczepien w systemie
P1. Pacjent otrzyma tez zaswiadczenie o szczepieniu umozliwiajgce korzystanie z utatwien.

K] racient.gov.pl - | EJ socotsons
s i i Iabsinarans wiwrans S 800 190 $80 :

Poznaj Internetowe Konto
[y PR P T Wi s [T Filifa iy [y N mh.l

Krok 1. Zatdi profil zaufamy

Internetowe Konto Pacjenta
Malesd (o0 zrotel albo proer interned altd
Tu sapiuje vip Matoris Teojegn sdiowia urpqdse skarbowym, oddrabe NFZ ub 2L

Frrayfl T ceiiphy. Upsaing blaky ool
8 bt Taach b £ d-rit gty
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[
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I
VI. Kolejnos¢ szczepien

Proces produkcji oraz dystrybucji szczepionek
bedzie stopniowy, dlatego szczepienie
spoteczenstwa bedzie rowniez przebiegac
etapowo. Do ustalenia grup priorytetowych,
ktore maja zostac zaszczepione w kazdym

z etapow, przeprowadzono ocene w oparciu o:
ryzyko narazenia na zakazenie, ryzyko powaznego
zachorowania i $mierci, ryzyko spoteczno-
ekonomiczne i ryzyko transmisji.
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Osoby pracujace w ochronie zdrowia to grupa spoteczna, ktéra moze by¢ zaszczepiona
W swoim miejscu pracy, zaszczepi¢ sie we wlasnym zakresie przez osoby posiadajace
kwalifikacje zawodowe do wykonywania szczepien.

Etap O

® pracownicy sektora ochrony zdrowia (personel medyczny, pracownicy DPS i pracownicy
MOPS oraz personel pomocniczy i administracyjny w placdwkach medycznych, w tym
stacjach sanitarno-epidemiologicznych),

Etap |

® pensjonariusze i pracownicy domow pomocy spotecznej oraz zaktadéw opiekuniczo-
leczniczych, pielegnacyjno-opiekuriczych i innych miejsc stacjonarnego pobytu

e osoby starsze powyzej 60 roku zycia od najstarszych
e stuzby mundurowe, w tym wojska obrony terytorialnej

Szczepionki bedg zapewnione pracownikom ochrony zdrowia, podmiotom wspierajgcym
dziatanie panstwa w walce z epidemia, osobom narazonym na najciezszy przebieg kliniczny
oraz na intensywne interakcje spoteczne. Wéréd oséb powyzej 60. roku zycia obserwuje
sie znaczny wzrost odsetka zgondw, co stanowi przestanke do tego, by chronié te grupe
spoteczng w sposdb szczegdlny.

W ramach szczepien pracownikéw sektora ochrony zdrowia mozliwos¢ zaszczepienia sie
otrzymajg osoby wykonujgce zawody medyczne, czyli udzielajgce Swiadczen zdrowotnych,
w tym nauczyciele akademiccy uczelni medycznych, diagnosci laboratoryjni, farmaceuci,
psycholodzy kliniczni. Szczepieniami objeci zostang réwniez pracownicy techniczni i admi-
nistracyjni podmiotéw leczniczych, laboratoriéw diagnostycznych, transportu medycznego,
a takze studenci kierunkéw medycznych.

Seniorzy powyzej 60 roku zycia, stanowigcy znaczng cze$¢ spoteczenstwa, bedg szczepieni
w pierwszej kolejnosci poczgwszy od oséb najstarszych z pierwszenstwem dla tych, ktdrzy
sq aktywni zawodowo oraz dla 0séb z chorobami wspétistniejgcymi.

Szczepieniami w pierwszym etapie zostang objeci funkcjonariusze Policji, Strazy Pozarnej,
Zotnierze Wojska Polskiego oraz Wojsk Obrony Terytorialnej, ktérzy biorg bezposredni udziat
w dziataniach przeciwepidemicznych oraz odpowiadajg za bezpieczeristwo narodowe.

Szczegoty kolejnych etapow w tym Il i lll, bedg wynikaty z wnioskéw z procesu szczepien
przeprowadzonego na pierwszym etapie.

Pielegniarka
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Etap II

e kluczowe grupy zawodowe: pracownicy sektora edukacji, pracownicy sektorow infra-
struktury krytycznej, transportu publicznego, urzednikéw bezposrednio zaangazowanych
w zwalczanie epidemii (np. pracownikow stacji epidemiologiczno-sanitarnych);

® osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami przewlektymi zwiekszajgcymi ryzyko
ciezkiego przebiegu COVID-19.

W etapie drugim zaszczepieni zostang cztonkowie grup zawodowych i spotecznych, ktérych
specyfika zawodu to praca i kontakt z ludzmi (duze skupiska), m.in.: pracownicy sektora
edukacji, pracownicy sektoréw strategicznych, transportu publicznego, urzednicy odpo-
wiedzialni za zwalczanie pandemii oraz osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami
przewlektymi zwiekszajgcymi ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19.

Lista chordb przewlektych zostata zarekomendowana przez Rade Medyczng i bedzie mogta
podlegac aktualizacji wraz z pojawiajgcymi sie nowymi dowodami naukowymi oraz informa-
cjami instytucji oceniajacych i dopuszczajgcych na rynek szczepionki przeciwko COVID-19.
Lista choréb wspdtistniejgcych obejmuje: przewlekta choroba nerek, deficyty neurologicz-
ne (np. demencja), choroby ptuc, choroby nowotworowe, cukrzyca, POChP, choroby na-
czyn mozgowych, nadcisnienie tetnicze, niedobory odpornosci, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, przewlekte choroby watroby, otytos¢, choroby zwigzane z uzaleznieniem od
nikotyny, astma oskrzelowa, talasemia, mukowiscydoza, anemia sierpowata.

Pacjenci, u ktérych wystepuja ww. choroby, moga zgtosic¢ sie do lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej z prosba o wystawienie e-skierowania niezaleznie od grupy wiekowej,
w jakiej sie znajduja

Etap i

e przedsiebiorcy i pracownicy sektorow zamknietych na mocy rozporzadzen ws. ustanowie-
nia okreslonych ograniczen, nakazow i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii;

e powszechne szczepienia pozostatej cze$ci populacji doroste;.

W etapie Il szczepieni beda przedsiebiorcy i pracownicy sektoréw zamknietych na mocy
rozporzadzen ws. ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazow i zakazow w zwigzku
z wystgpieniem stanu epidemii.

W etapie trzecim szczepieni bedg przedsiebiorcy i pracownicy sektorow zamknietych na
mocy rozporzadzen ws. ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazow w zwigz-
ku z wystgpieniem stanu epidemii.

W ostatnim etapie szczepione bedg osoby powyzej 18. roku zycia, ktére nie majg zadnych
podstawowych schorzen i nie nalezg do zadnej z powyzszych grup.
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VIl. Komunikacja i edukacja publiczna

Opracowanie skutecznej szczepionki
na COVID-19 potozy kres pandemii

na $wiecie. Zeby jednak ten scenariusz
stat sie faktem — konieczne jest,

aby duza czes¢ populacji przyjeta
szczepionke. Do tego potrzebne

s3 nie tylko procedury i logistyka,

ale przede wszystkim — zaufanie.

Obywatele muszg mieé pewnos¢,

ze szczepionka jest bezpieczna,

muszg by¢ takze zmotywowani do tego,
aby z niej skorzystac.

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

Po drugie — zbudowanie motywacji

wsrdd spoteczenstwa do podjecia decyzji

o przystapieniu do szczepienia.
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zbudowanie zaufania i motywaciji

&

Baza wiedzy

¢
FAQ

sekcja ,,pytania i odpowiedzi”
w serwisie

gov.pl/szczepimysie

stworzenie wiarygodnej
i szeroko dostepnej
platformy informacyjnej

(4]

Eksperci

w

Media + internet

wykorzystanie
gtosu specjalistow
w dziataniach
informacyjnych

szeroka kampania
informacyjna

na temat szczepien

przeciw COVID-19

&

1. Baza wiedzy

u

Automatyzacja

catodobowa infolinia
dla obywatela
oraz inteligentny chatbot

(1)
Dystrybucja

dystrybucja broszury
do kazdego
gospodarstwa domowego
w Polsce

Dla realizacji odpowiedzialnej polityki informacyjnej potrzebne jest stworzenie wiarygodnej
i szeroko dostepnej platformy wiedzy, gdzie obywatele znajdg wszystkie niezbedne infor-
macje dotyczace szczepien przeciw COVID-19 — zaréwno te teoretyczne, jak i praktyczne.

W tym celu powstanie strona internetowa gov.pl/szczepimysie. Znajdg sie tam informa-
cje na temat samej szczepionki (jej sktadu, sposobu dziatania, itp.), a takze — organizacji
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szczepien (kto moze sie zaszczepié, gdzie, itd.). Portal jako wiarygodne Zrédto wiedzy bedzie
absorbowac ruch z prowadzonych kampanii spotecznych w mediach. To one zachecg oby-
wateli do lektury tresci ze strony.

Strona internetowa bedzie nie tylko Zrodtem informacji, bedzie posiadata rowniez dodatkowe
funkcjonalnosci. Z poziomu portalu internetowego umozliwimy szybki dostep do rejestracji
online do punktu szczepien w catej Polsce. Na stronie bedzie mozna takze skorzysta¢ z pomo-
cy wirtualnego asystenta, ktéry w czasie rzeczywistym odpowie na pytania obywateli.

&)

2. Odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania

Waznym zrédtem wiedzy dla obywateli bedzie takze sekcja ,,Pytania i odpowiedzi” dostep-
na na stronie gov.pl/szczepienia. Znajdg sie tam odpowiedzi na najczesciej zadawane pyta-
nia. Formuta pytan i odpowiedzi pozwoli przekazywac informacje w sposdéb jak najblizszy
doswiadczeniu ludzi, a procedury i instrukcje przetozy na codzienne sytuacje.

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

L]

3. Automatyzacja: catodobowa infolinia dla obywatela
oraz chathot

W bardziej indywidualnych sprawach obywatele bedg mogli skontaktowac sie z infolinig
prowadzong przez specjalistow z Narodowego Funduszu Zdrowia. Dzwonigc na numer in-
folinii, obywatel bedzie mdégt uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace szczepien, ale takze
zarejestrowac sie do punktu szczepien. Uruchomienie infolinii uwzglednia potrzebe doste-
pu do wiarygodnej informacji oséb, ktére na co dzien rzadko korzystajg z Internetu i narze-
dzi online.

Punktem wyjscia dziatan infolinii bedzie skrypt — dokument ten bedzie kompatybilny
z tre$ciami na portalu gov.pl/szczepimysie. Zapewnimy staty przeptyw informacji mie-
dzy tymi dwoma zasobami wiedzy. Uzupetnieniem infolinii bedzie chatbot dostepny na
stronie gov.pl/szczepimysie, ktérego celem bedzie utatwienie znalezienia odpowiedzi na
najczesciej zadawane pytania oraz zapewnienie przeptywu komunikatéw na infolinii.
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1)

4. Eksperci

Wazing role w ksztattowaniu polityki informacyjnej beda mieli eksperci — naukowcy, me-
dycy, epidemiolodzy. Sg oni zaréwno cennym Zrodtem wiedzy i analiz, ktdre pozwalajg po-
dejmowac rzagdzgcym odpowiedzialne decyzje, ale réwniez — petnig niezwykle wazng role
w zakresie edukacji spotecznej. Ich autorytet oparty na wiedzy naukowej przyczyni sie do
zbudowania zaufania wobec szczepionki przeciw COVID-19.

Gtos ekspertéw powinien by¢ stale obecny w debacie publicznej. Dlatego tez bedzie wyko-
rzystywany podczas dziatan informacyjnych i promocyjnych.

1(]-

9. Informacja: kampania informacyjna w mediach
oraz w internecie

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

e kampania z wykorzystaniem mediow masowych — telewizja, radio, portale internetowe,

e kampania z wykorzystaniem mediéw spotecznosciowych — grafiki, animacje, spoty, filmy
instruktazowe,

e kampania w mediach spotecznosciowych,
e kampania z wykorzystaniem narzedzi typu outdoor,

e kampania z wykorzystaniem drukéw ulotnych dostarczonych do gospodarstw domo-
wych,

® inne dziatania komunikacyjne.

Celem dziatan komunikacyjnych bedzie dotarcie do jak najwiekszej liczby obywateli tak, by
kazdy, niezaleznie od dostepu oraz rodzaju medium maogt otrzymac rzetelng i jasng infor-
macje na temat szczepionki.

Przygotowane zostang materiaty informacyjne w réznych formach (animacje, spoty tele-
wizyjne, spoty radiowe, spoty do internetu, materiaty papierowe). W dziatania informa-
cyjno-promocyjne zaangazowani zostang liderzy opinii z grup eksperckich (kategorie: me-
dycyna oraz nauka) oraz ambasadorzy szczepien. Dziataniem uzupetniajgcym komunikacje
zewnetrzng bedzie przygotowanie dedykowanego druku i dystrybucja bezadresowej bro-
szury informacyjno-edukacyjnej do kazdego gospodarstwa domowego w Polsce.

Skutecznos$¢ kampanii informacyjnej bedzie sprawdzana za pomocg cyklicznych badan opi-
nii publicznej ilosciowych na reprezentatywnych prébach. Zaplanowano takze badania ja-
kosciowe, ktére bedg stuzy¢ m.in. zrozumieniu motywoéw niecheci do szczepienia sie w da-
nych grupach spotecznych.
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I
VIil. Monitorowanie przebhiegu programu
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Proces szczepien

oraz jego monitorowanie
oparte bedzie o systemy
informatyczne tj. system P1
(e-skierowanie na szczepienie,
e-Karta Szczepien),
centralny system
e-Rejestracji zintegrowany
z indywidualnymi grafikami
poszczegolnych

punktow szczepien

oraz system obstugujacy
dystrybucje szczepionek
(tancuch od producenta

do punktéw szczepien).
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Dzieki temu mozliwe bedzie sledzenie m.in. nastepujgcych danych: osoby posiadajace
skierowanie na szczepienie, osoby zapisane na szczepienie, osoby zaszczepione pierw-
szg dawka szczepionki,osoby zaszczepione drugg dawka szczepionki, osoby, ktére nie
zrealizowaty skierowania na szczepienie, zuzycie szczepionek vs. osoby zaszczepione,
zamoéwione szczepionki i stan posiadania w punktach szczepien oraz hurtowniach far-
maceutycznych.

Dzieki temu mozliwe jest zarzadzanie dostawami szczepionek i transzami skierowan
na szczepienie oraz monitorowanie tempa wyszczepialnosci polskiego spoteczenstwa.

01

llll
—

Ocena skutecznosci szczepien

Powszechne szczepienia przeciw COVID-19 przy uzyciu opracowanych w ostatnim czasie
szczepionek wigzg sie z potrzebg nadzoru nad ich skuteczno$cig. Badania po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu sg nieodzowne w celu zgromadzenia dalszych danych na temat jej
efektywnosci w warunkach realizacji programu szczepien.

System biezgcej rejestracji

i monitorowanie danych Dtugofalowe obserwacje
W czasie rzeczywistym
Skutecznos$¢ szczepionek Uwzglednienie Uwzglednienie wynikéw
oceniana w badaniach przedrejestracyjnych badan badan klinicznych
klinicznych skutecznosci w strategii kontynuowanych przez firmy
szczepien przeciw COVID-19 po dopuszczeniu szczepionki
(np. dostosowanie grup na rynek
priorytetowych)
Efektywnosc rzeczywista Monitorowanie zakazen Badania obserwacyjne
szczepien SARS-CoV-2 i zachorowan (poréwnanie zachorowan
na COVID-19 w ramach nadzoru przed i po wprowadzeniu
epidemiologicznego szczepien)

Badania populacyjne poziomu | Badania kohortowe

przeciwciat przeciw SARS- (poréwnanie zachorowan
CoV-2 (metodg badania wsrod grup osdb szczepionych
przesiewowego) i nieszczepionych)

Szczepionki przeciw COVID-19 beda w Europejskiej Agencji Lekéw poddane ocenie dopusz-
czenia do obrotu w trybie warunkowym. Proces ten umozliwia dopuszczenie do obrotu
szczepionek z okresowg oceng badan klinicznych 3 fazy, ktére po wprowadzeniu szczepionki
do obrotu bedg kontynuowane. Pozwoli to na ocene m.in. czasu utrzymywania sie odpor-
nosci po szczepieniu, czy ochronnego poziomu przeciwciat. Podstawg oceny skutecznosci
szczepien bedzie centralny rejestr zaszczepionych przeciw COVID-19 oraz monitorowanie
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zachorowan na COVID-19 prowadzone w ramach nadzoru epidemiologicznego. Monitoro-
wanie dtugofalowe bedzie obejmowato ocene efektywnosci szczepionek przeciw COVID-19
w badaniach obserwacyjnych z uwzglednieniem poréwnania zachorowan przed i po wpro-
wadzeniu szczepienn. W ramach tych badan bedzie mozna okresli¢ efektywnos¢ szczepien
w okreslonych srodowiskach i szczegdlnie wrazliwych grupach. Dziatania w ramach swoich
kompetencji bedg prowadzi¢ instytuty badawcze, Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) oraz Agencja Badan Medycznych.

02

U

Nadzor nad bezpieczenstwem szczepien

Dziatania w tym zakresie oparte bedg na wykorzystaniu dotychczasowych mechanizmoéw
i instytucji, takich jak Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF), Painstwowa Inspekcja
Sanitarna i Gtdwny Inspektorat Sanitarny (GIS), Narodowy Instytut Zdrowia Publiczne-
go — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH), Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych (URPL). Instytucje te bedg zaangazowa-
ne w proces kontroli, monitoringu i weryfikacji procesu szczepien pod katem badania
podejrzer o wystgpienie wad jakosciowych, dziatan niepozadanych lub niepozadanych
odczyndw poszczepiennych.

Po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi (CHMP), szczepionki przeciwko COVID-19 zostang dopuszczone do obrotu
przez Komisje Europejska i natychmiast zastosowane. Fakt ten stanowi wyzwanie dla sys-
temow monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych zaréwno po stronie pod-
miotéw odpowiedzialnych, jak rowniez agencji rejestracyjnych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej.

Nadzér nad bezpieczeristwem procesu szczepien jest prowadzony na drodze monitorowa-
nia w czasie rzeczywistym zgtaszanych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP)
oraz pojedynczych potencjalnych przypadkéw dziatan niepozgdanych. Prowadzony nadzor
opiera sie na obowigzkowym zgtaszaniu przez lekarzy do Inspekcji Sanitarnej, wszystkich
niekorzystnych zdarzen zdrowotnych, ktdre mogg mie¢ zwigzek ze szczepieniem. Z Inspek-
cji Sanitarnej zgtoszenia przekazywane sg do Zaktadu Epidemiologii NIZP-PZH. Wszystkie
zgtoszenia sg gromadzone, rejestrowane, weryfikowane i analizowane przez Narodowy In-
stytut Zdrowia Publicznego-PZH.

Dodatkowo organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg obowigzane przekazywaé Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
kopie wszystkich zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych
zbiera zgtoszenia pojedynczych przypadkdéw dziatan niepozgdanych, w tym NOP, analizuje
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i opracowuje otrzymane zgtoszenia, przeprowadza ocene przyczynowo—skutkowg wszyst-
kich zgtoszen pojedynczych przypadkdw dziatan niepozgdanych oraz NOP; prowadzi baze
danych obejmujgcg wszystkie zgtoszenia dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych
w tym szczepionek, ktdre wystgpity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Wszystkie otrzymane NOP oraz zgtoszenia pojedynczych przypadkéw dziatan niepozada-
nych sg przekazywane do europejskiej bazy EudraVigilance oraz do bazy Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia (WHO) gdzie podlegajg dalszej analizie.

Dziatania w obszarze monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych prowadzone
sq wedtug szczegétowych wytycznych good pharmacovigilance practices (GVP) — dobre
praktyki w zakresie monitorowania bezpieczestwa oraz w kontekscie planu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dla szczepionek przeciw COVID-19 (Pharmacovigilance
Plan of the EU Regulatory Network for COVID-19 Vaccines) przyjety przez sie¢ organow
kompetentnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Plan ten naktada na podmioty od-
powiedzialne nowe obowigzki dotyczgce raportowania, gdzie oprdcz sktadania okresowych
raportéw dotyczgcych bezpieczeristwa (PSUR) zgodnie z obowigzujacg legislacjg podmioty
bedg zobligowane do sktadania raportow miesiecznych. Dodatkowo, plan opisuje bada-
nia naukowe dotyczgce monitorowania bezpieczeristwa, efektywnosci i wyszczepialnosci
szczepionek przeciw COVID-19 po ich dopuszczeniu do obrotu.

Kolejnym elementem procesu zapewnienia bezpieczenstwa szczepien przeciwko CO-
VID-19 w Polsce sg dziatania instytucji zaangazowanych w przeciwdziatanie fatszowaniu
i kradziezom szczepionki, takich jak Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, wspdtpracujacy
Scisle z INTERPOLem, czy tez Zespot ds. produktéw leczniczych sfatszowanych, powotany
przez Ministra Zdrowia. Nalezy zaznaczy¢, ze sfatszowane szczepionki w obrocie nielegal-
nym (np. sprzedaz przez Internet) podlegajg organom $cigania, a ich uzycie moze wigzaé
sie z zagrozeniem zdrowia i zycia pacjentow.

W przypadku wystgpienia potencjalnych wad jakosciowych produktu, zgodnie z obowigzu-
jacymi w Polsce przepisami, podlegajg one zgtoszeniu do Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego. Zgtoszenia moze dokonac:

¢ osoba przeprowadzajgca szczepienie;
¢ hurtownia farmaceutyczna;
¢ podmiot odpowiedzialny.

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacego,
we wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekdw, moze wydac decyzje o wycofaniu, wstrzyma-
niu badz pozostawieniu szczepionki w obrocie na terenie RP.
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IX. Podmioty zaangazowane w program

Przeglad potencjalnych podmiotow zaangazowanych w realizacje strategii szczepien

Zadanie
Badania nad szczepionka
Dopuszczenie szczepionki do obrotu

Opracowanie zalecen dotyczacych
szczepien i ustalenie priorytetow

Produkcja i zakupy

Rozdziat, magazynowanie i logistyka

Organizacja i przeprowadzanie
szczepien

Finansowanie

Komunikacja, ksztatcenie zawodowe
i edukacja publiczna

Monitorowanie liczby szczepien

Nadzér: nadzor nad skutecznoscia
i bezpieczennstwem szczepionek
w przypadku powszechnego
stosowania

Koordynacja i wspétpraca
miedzynarodowa

Ogdlna ocena procesu

Eksperci

Podmioty

Europejska Agencja Lekéw (Euroepan Medicines Agency — EMA)
EMA i Komisja Europejska,

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL)

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Zespot ds. Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy GIS

Rada Medyczna przy Prezesie Rady Ministrow
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Komisja Europejska

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne

Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Agencja Rezerw Materiatowych (ARM)

Kancelaria Premiera Rady Ministrow (KPRM)
Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)

Centrum eZdrowia (CEZ)

Podmioty lecznicze

Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Kancelaria Prezesa Rady Ministréw (KPRM)

Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Gtowny Inspektorat Sanitarny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL)

Centrum Monitorowania Ksztatcenia Podyplomowego
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Gtoéwny Inspektorat Sanitarny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)
CEZ

Europejska Agencja Lekow (Euroepan Medicines Agency — EMA
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (URPL)

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (PZH)

Ministerstwo Zdrowia (MZ)
Agencja Badan Medycznych (ABM)

Kancelaria Prezesa Rady Ministréw (KPRM)
Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Rada Medyczna przy Prezesie Rady Ministréw

Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy GIS

Zespot ds. Szczepien przy MZ

Rada Dialogu Spotecznego (pracownicy i pracodawcy)

Polska Akademia Nauk (ma zespot ds. COVID-19).

Rada Gtéwna Instytutow Badawczych

AOTMIT

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL)

Wszyscy konsultanci krajowi

Polskie Towarzystwo Epidemiologdéw i Lekarzy Choréb Zakaznych
Polskie Towarzystwo Wakcynologii

Wszystkie samorzady zawoddw medycznych
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Szanowni Panstwo,
Firma MEDISEPT zaprasza na cykl webinarow poswieconych

problemowi narastania opornosci Na preparaty dezynfekcyjne

I antybiotyki oraz sposobom radzenia sobie z tym zjawiskiem

,Dlaczego mechanizmy opornosci
bakterii sg takie grozne dla

chorych i szpitali?" MEDISEPT

Prawdziwa dezynfekcja

aSuts
13/ 01/2021 ® 13:00 - 14:00

Podczas szkolenia poruszymy nastepujace tematy:

« Mechanizmy opornosci Gram-dodatnich bakterii na
antybiotyki

Mechanizmy opornosci pateczek Gram-ujemnych na
antybiotyki

Drogi transmisji i epidemiologia zakazen wieloopornymi
szczepami bakterii

Webinarium jest skierowane do: zeskanuj kod QR

Pielegniarek Epidemiologicznych | zapisz sie Na

Pielegniarek Naczelnych BEZPLATNY
Dziatow Zakazen WEBINAR

Lekarzy i Farmaceutow

Kierownikow Aptek Szpitalnych
wwwwebinar.medisept.pl/2021-01-13

Prowadzjcy:

Beata Kowalska- Waldemar Ferschke

Krochmal Lek. Med. Epidemiolog

Doktor nauk medycznych V-ce Prezes MEDISEPT

Katedra i Zaktad Mikrobiologii
Farmaceutycznej i Parazytologii
Uniwersytet Medyczny we
Wroclawiu

Ekspert w dziedzinie
epidemiologii i transmisji
zakazen, wyktadowca, coach i
tworca systemu bezpieczenstwa
przeciwepidemicznego dla firm.

Producent MEDISEPT Sp. z o0.0., Konopnica 159 ¢ | tel.: 81 535 22 32

www.medisept.pl 21-030 Motycz, Polska przetargi@medisept.pl
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Komfort
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" drég oddechowych
personelu
medycznego

0d poczatku epidemii badania potwierdzity
zakazenie koronawirusem u 1 min 28 tys. 610
os6b, z ktérych 18828 zmarto. Przebadano dotad
ponad 6 min 133 tys. Polakéw. Z powodu
koronawirusa w szpitalach przebywa ok. 20 tys.
pacjentéw. (PAP)
Koronawirus przyczynit sie juz do $mierci m.in.
43 lekarzy, 32 pielegniarek, szesciu dentystow,
trzech farmaceutéw, dwéch ratownikéow
medycznych i dwdch potoznych. Zestawienia MZ
pokazuja, ze od poczatku epidemii w Polsce
zakazenie koronawirusem wykryto u 15720
lekarzy, 1253 diagnostéw laboratoryjnych, 40669
pielegniarek, 3754 potoznych, 2487 ratownikdw,
‘ 1407 dentystow, 1636 farmaceutow i u
" \ dwudziestu felczeréw. Dane dotyczace infekcji
i

MASKA HALO

INTELIGENTNA TECHNOLOGIA DLA OCHRONY
DROG ODDECHOWYCH

CleanSpace® Halo jest systemem filtrujgcym

z wiasnym zasilaniem (PAPR) zawierajgcym
inteligentng technologie w rewolucyjnie
kompaktowym urzadzeniu. CleanSpace
zapewnia maksymalng ochrone dla
pracownikow stuzby zdrowia i opieki medycznej,

p——
przy jednoczesnym komforcie uzytkowania, -

szybkiej instalacji i tatwej integracji w kazdym
otoczeniu. Nowe rozwigzanie w ochronie drég
oddechowych. Twoj wybor nie jest juz
ograniczony do goragcych i dusznych
jednorazowych masek oraz duzych systemow
PAPR, ktére sg niewygodne, kosztowne

i ktopotliwe w uzyciu.

obejmuja stan na 1 grudnia 2020 r., a zgondéw —
30 listopada 2020 r. Obejmujg zakazenia
stwierdzone w trakcie hospitalizacji, wykazane w
Krajowym Rejestrze Pacjentéw z Covid-19.

tel. 790 329 925 / www.greenpol.com.pl / centrala@greenpol.com.pl
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