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Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego

rozporzgdzenie w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2. (MZ 1089)

L Opis sytuacji problemowej

W dniu 20 marca 2020 r. zostat ogtoszony stan epidemii wywotanej przez wirus SARS-Cov-2.

Jak informuje w uzasadnieniu Projektodawca, poziom odnotowywanych przypadkoéw zakazen i
zachorowan na COVID-19 w skali catego kraju jest wysoki. Do dnia 23 grudnia 2020 r.
zachorowato 1226 883 osdb, zmarto 26 255, a wyzdrowiato 965 178 oséb. Szczegdlnie
zagrozone zachorowaniem sg osoby, ktdre z racji wykonywanego zawodu majg czeste kontakty
spoteczne, lub w zwigzku ze stanem zdrowia lub wiekiem sg narazone na ciezki przebieg
choroby. Obecnie Zadne 1z zastosowanych rozwigzan systemowych ograniczajgcych
rozprzestrzenianie sie i przenoszenie w populacji czynnika zakaznego, tj. wirusa SARS-CoV-2, nie
przyniosto znaczacej poprawy i efektu w postaci ograniczenia zasiegu epidemii. W zwigzku z
powyzszym jest konieczne podejmowanie jak najszerszych i najskuteczniejszych dziatan

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.

Najlepszg dostepng obecnie metodg zapobiegania rozprzestrzenianiu sie choroby COVID-19

jest przeprowadzenie populacyjnych szczepien ochronnych przeciw tej chorobie.

Opracowanie szczepionek przeciwko COVID-19, ktére sg bezpieczne i skuteczne, to dtugo
oczekiwany punkt zwrotny w walce z pandemig, ktéra zmienita zycie obywateli naszego kraju
oraz innych oséb przebywajgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sposdb pracy,
edukacje dzieci i mtodziezy, oraz ma negatywny wptyw na gospodarke. Szczepionka jest
ogromng szansg na uodpornienie spoteczenstwa na zakazenie, zdobycie kontroli nad
transmisjg wirusa SARS-CoV-2. Wdrozenie masowych szczepien, przy wysokim procencie oséb
zaszczepionych, spowoduje powrdt do petnej funkcjonalnosci stuzby zdrowia, podniesie

efektywno$é i stabilizacje gospodarczg, co wigze sie z szybkim i dynamicznym wzrostem PKB.
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Szczepionka jest pierwszym produktem leczniczym, ktéry jest dedykowany uodpornieniu
spoteczenstwa na zakazenie oraz zdobyciu kontroli nad transmisjg wirusa SARS-CoV-2.
Przeprowadzenie szczepien przeciwko COVID-19 zaktada przyjety przez Rade Ministrow

Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19.

Projekt rozporzadzenia zaktada, ze szczepienia obejmag wszystkie osoby doroste. Wytgczenie
0s0b niepetnoletnich uzasadnione jest stosunkowo matg liczbg zachorowan w tej grupie oséb
oraz faktem, ze szczepionka przeciwko COVID-19 jest nowym, wczesniej niestosowanym poza

badaniami klinicznymi produktem leczniczym, badanym gtéwnie na populacji oséb dorostych.

Samo przeprowadzenie szczepienia polega na podaniu szczepionki w formie zastrzyku
domiesniowego i jest standardowym zabiegiem wykonywanym przez osoby wymienione w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2020 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w
sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2.

Projekt zaktada okreslenie metody, ktéra bedzie pozytywnie oddziatywac na osoby szczepione,

ktére sg szczegdlnie narazone na zakazenie COVID-19.

Szczepienia majg by¢ wykonywane przy uzyciu szczepionki przeciwko COVID-19.
Szczepienia majg by¢ wykonywane w:
1) gabinetach diagnostyczno-zabiegowych;
2) przypadkach uzasadnionych efektywnoscig wykonywania szczepien w:
a) pomieszczeniach spetniajgcych wymagania higieniczno-sanitarne do wykonywania
szczepien,
b) miejscu pobytu osoby podlegajacej szczepieniu, ktérej stan zdrowia uniemozliwia
samodzielne dotarcie do gabinetu, o ktérym mowa w pkt 1, albo pomieszczenia, o

ktorym mowa w lit. a.

Program szczepien przeciwko COVID-19 zostanie sfinansowany ze s$rodkéw publicznych

dedykowanych i zabezpieczonych w Funduszu Przeciwdziatania COVID-19. Koszt cato$ciowy
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wdrozenia regulacji nie zostat okreslony. Koszt zakupu szczepionek wynika z ostatecznego
wolumenu szczepionek dostarczonych na polski rynek w poszczegdlnych latach zgodnie z
podziatem przyjetym dla dystrybucji szczepionek przez podmiot odpowiedzialny.
Srednia cena szczepionki (netto) przeciwko wirusowi SARS-CoV-2: 38,05 zt.
Liczba zakupionych szczepionek:

1) 2020r. do 100 000 szt.;

2) 2021r. (prognoza) do 60 522 535 szt.;
2022 r. (prognoza) do 1 526 400 szt.

Nie byty prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia nie zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych, z uwagi
na konieczno$é jego pilnego wejscia w zycie, a takie ze wzgledu na szczegdlny charakter
regulacji. Zatem podjeto decyzje o nieprzedtozeniu projektu do opiniowania i konsultacji,
biorgc pod uwage charakter rozporzadzenia.

Projekt byt procedowany w trybie odrebnym, z pominieciem etapu uzgodnien, opiniowania i

konsultacji publicznych oraz komisji prawniczej.

IL. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byty w postaci zestawu pytan
zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty

przeprowadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem prawdziwe jest twierdzenie, iz zadne z zastosowanych rozwigzan
systemowych ograniczajgcych rozprzestrzenianie sie i przenoszenie w populacji czynnika
zakaznego, tj. wirusa SARS-CoV-2, nie przyniosto znaczacej poprawy i efektu w postaci

ograniczenia zasiegu epidemii?

Warianty odpowiedzi llosé
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Tak 8
Nie 0
Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem najlepsza dostepna obecnie metodg zapobiegania rozprzestrze-
nianiu sie choroby COVID-19 jest przeprowadzenie populacyjnych szczepien ochron-

nych przeciw tej chorobie?

Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 7
Nie 0
Nie mam zdania 3

3. Czy Pani/Pana zdaniem wdrozenie masowych szczepien, przy wysokim procencie osdb

zaszczepionych, spowoduje powrét do petnej funkcjonalnosci stuzby zdrowia?

Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

4. Czy Pani/Pana zdaniem w sytuacji, kiedy szczepienia obejmg wszystkie osoby doroste,

wytgczenie oséb niepetnoletnich jest uzasadnione?
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Warianty odpowiedzi llosé
Tak 4
Nie 4
Nie mam zdania 2

5. Czy Pani/Pana zdaniem, w przypadkach uzasadnionych efektywnoscia wykonywania
szczepien, powinny by¢ one wykonywane w innych pomieszczeniach, spetniajgcych wy-

magania higieniczno-sanitarne do wykonywania szczepien?

Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacji Pacjentéw Polskich.

I1I. Opinia Federacji Pacjentow Polskich

Podstawy prawne opisujgce uprawnienia do kwalifikacji i wykonania szczepien przeciw COVID-

19 podano w Ustawie z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
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chordéb zakaznych u ludzi oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w

sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2.

Do kwalifikacji do szczepien przeciw COVID-19 uprawnieni sg wszyscy lekarze posiadajacy

prawo wykonywania zawodu.

Zgodnie z art. 17 ust. 2. ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi, wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego jest
poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do

wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego.

Lekarskie badanie kwalifikacyjne do szczepienia jest wykonywane przed kazdym szczepieniem
ochronnym, zarowno wykonywanym w trybie realizacji obowigzku, jak i zalecen lub wskazan

indywidualnych.

Zgodnie z komunikatem Ministerstwa Zdrowia w sprawie uprawnienia lekarzy do
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego do szczepienia, wymaganie dodatkowych
uprawnien zawodowych przez lekarzy do wykonywania badania kwalifikacyjnego do

szczepienia w oparciu o ww. przepis jest nieuzasadnione.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2020 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2, szczepienia ochronne

przeciw COVID-19 mogg by¢ przeprowadzone przez:

e o0soby, ktére posiadajg prawo wykonywania zawodu lekarza, felczera, pielegniarke,
potozng lub osobe wykonujg zawdd ratownika medycznego,
o higienistki szkolne posiadajgce co najmniej 6-miesieczng praktyke w zakresie

przeprowadzania szczepien ochronnych.

Konsultanci krajowi w dziedzinie medycyny rodzinnej, pediatrii oraz wakcynologii opublikowali

stanowisko, w ktérym majgc na uwadze koniecznos$¢ wykonania szczepienia u maksymalnie
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duzej liczby oséb w mozliwie najkrétszym czasie, rekomendujg ograniczenie w kwalifikacji do
szczepienia 0séb dorostych jedynie do zebrania wywiadu. Osoba poddajaca sie szczepieniu
powinna wypetni¢ kwestionariusz, w gabinecie szczepien dokonywany jest pomiar
temperatury ciata, lekarz w czasie wizyty analizuje odpowiedzi na pytania zawarte w
kwestionariuszu. Jezeli stan zdrowia pacjenta i odpowiedzi sg jednoznaczne i nie budza
watpliwosci, osoba moze zostaé zaszczepiona. Badanie fizykalne osdb zakwalifikowanych do
szczepienia powinno by¢ przeprowadzone zawsze w przypadku watpliwosci co do stanu
zdrowia badanego. Do kwalifikacji do szczepien przeciw COVID-19 uprawnieni sg wszyscy

lekarze posiadajgcy prawo wykonywania zawodu.

Konsultanci stwierdzajg rowniez, ze korzysci z szybkiego zaszczepienia wiekszej liczby osdb
znacznie przewyzszajg ryzyko zwigzane z warunkowym odstgpieniem od badania fizykalnego
przez lekarza w sytuacji epidemii i potrzeby masowych szczepien. Ich zdaniem uproszczona
procedura kwalifikacji do szczepienia nie oznacza zgody na wykonywanie szczepien poza
odpowiednio wyposazonym miejscem, gdzie jest mozliwo$¢ udzielenia natychmiastowej,
fachowej pomocy w razie wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego, w tym

ciezkiej reakcji anafilaktyczne;j.

Jednoczesnie rzad informuje, ze szczepionka chroni przed objawami COVID-19, co
udowodniono w badaniach klinicznych. Zaréwno w przypadku szczepionki Comirnaty, jak tez
szczepionki Moderna na stronach Europejskiej Agencji Lekow (EMA) widnieje informacja, ze
nie jest znany wptyw szczepienia na przenoszenie wirusa i czy osoby zaszczepione mogg
przenosi¢ wirusa SARS-CoV-2. Produkt leczniczy Comirnaty jest wskazany do czynnego
uodparniania oséb w wieku od 16 lat w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej
przez wirusa SARS-CoV-2.

Badania kliniczne sg zaplanowane na 2 lata i w ramach dopuszczenia warunkowego firmy beda

uzupetniaty dane po kolejnych okresowych ocenach.

Jednoczesnie zamieszczona zostata oficjalna informacja dotyczaca ostrzezen i Srodkow

ostroznosci dotyczgcych stosowania szczepionek.
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1. Nadwrazliwos¢ i anafilaksja. Zgtaszano przypadki zdarzen anafilaktycznych. Zawsze
powinny by¢ fatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie
wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Po podaniu szczepionki zaleca
sie Scistg obserwacje pacjenta przez co najmniej 15minut. Drugiej dawki szczepionki nie
nalezy podawac osobom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna po pierwszej dawce
produktu leczniczego Comirnaty.

2. Reakcje zwigzane z lekiem. W zwigzku ze szczepionkg moga wystgpic¢ reakcje zwigzane z
lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze
stresem jako psychogenna reakcja na wstrzykniecie zuzyciem igty. Istotne jest
zastosowanie odpowiednich $rodkéw ostroznosci, aby unikngé urazéw w wyniku
omdlenia.

3. Jednoczesnie wystepujgca choroba. Szczepienie nalezy przesungé u oséb z ciezkg choroba
przebiegajacg z goragczka lub u ktdrych wystepuje ostra infekcja. Wystepowanie tagodnej
infekcji i(lub) niewielkiej gorgczki nie powinno prowadzié¢ do przesuniecia szczepienia.

4. Matoptytkowosc i zaburzenia krzepniecia krwi. Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢
domiesniowych, szczepionke nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci osobom
otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktérych wystepuje matoptytkowosé lub
inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po podaniu
domiesniowym u takich oséb moze wystgpi¢ krwawienie lub mogg powstac siniaki.

5. Osoby z obnizong odpornoscig. Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania
ani immunogennosci szczepionki uoséb z obnizong odpornoscig, w tym u oséb
otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznos$é produktu leczniczego Comirnaty
moze by¢ mniejsza u 0oséb z obnizong odpornoscia.

6. Okres utrzymywania sie ochrony. Okres utrzymywania sie ochrony zapewnianej przez
szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal ustalane w badaniach klinicznych
bedgcych w toku.

7. Ograniczenia dotyczgce skutecznosci szczepionki. Tak jak w przypadku kazdej innej

szczepionki, szczepionka Comirnaty moze nie chroni¢ wszystkich oséb, ktére jg otrzymaty.
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Szczepionka moze nie zapewniac petnej ochrony przed uptywem co najmniej 7dni od
otrzymania drugiej dawki szczepionki.

8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Nie przeprowadzono
badan dotyczgcych interakcji. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych jednoczesnego
podawania produktu leczniczego Comirnaty z innymi szczepionkami.

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi u uczestnikéw badan klinicznych w

wieku 16lat lub starszych byty: bél w miejscu wstrzykniecia (>80%), zmeczenie (>60%), bol

gtowy (>50%), bol miesni i dreszcze (>30%), bdl stawdw (>20 %), gorgczka i obrzek w miejscu
wstrzykniecia (>10%). Dziatania te miaty zazwyczaj nasilenie fagodne lub umiarkowane oraz
ustepowaty wciggu kilku dni od podania szczepionki. Nieco mniejsza czesto$¢ wystepowania

zdarzen reaktogennosci byta zwigzana z bardziej podesztym wiekiem.

Wraz z wprowadzeniem szczepionek przeciw COVID-19 u wielu osdb/pacjentéw pojawiajg sie
obawy - m.in. o to, komu szczepionka przyniesie korzysci i kto moze jg przyjac.

Przyktadowe, zgtaszane watpliwosci:

- dlaczego w Polsce nie planuje sie badania ludzi przed zaszczepieniem na obecnos¢
przeciwciat przeciw SARS-CoV-2, czyli pod katem tego, czy przeszli COVID-19?

- szczepionka firmy Pfizer dopuszczona zostata tylko w wyjgtkowym trybie, ze wzgledu na
epidemie, czy wiec nie ma co do niej catkowitej pewnosci?

- w punkcie , Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji” jest zapis
maowiacy, ze nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Czy wiec, jesli ktos bierze
jakies leki, powinien sie niepokoi¢?

- nie zbadano interakcji z innymi szczepionkami? Gdy ktos szczepit sie np. na grype, moze
szczepic sie wiec przeciwko COVID-19?

- ulotka podaje m.in., ze , istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania
produktu leczniczego Comirnaty u kobiet w okresie cigzy”. Czy tworzy to potencjalne ryzyko
dla matki i ptodu?

Wszystkie powyzsze informacje oraz pytania sg, z punktu widzenia pacjentéw, bardzo wazne.

Zatem wymagajg kompetentnego i szczegétowego wyjasnienia w okresie poprzedzajgcym
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masowe szczepienia, rownolegle z implementacjg zapisdw przedmiotowego rozporzadzenia.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek
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