PROTOKOL,

z posiedzenia Komisji Epidemiologii Chorob Zakaznych i Bioterroryzmu Rady
Sanitarno-Epidemiologicznej
z dnia 22 wrzesnia 2015 r.

W dniu 22 wrzesnia 2015 r. w sali konferencyjnej 1.9 w siedzibie Gldéwnego Inspektoratu
Sanitarnego odbyio si¢ posiedzenie Komisji Epidemiologii Choréb Zakaznych i Bioterroryzmu
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, w ktorym uczestniczyli czlonkowie Komisji oraz pracownicy
Departamentu Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Choréb Zakainych u Ludzi (lista

uczestnikéw w zalaczeniu),

Prof. dr hab, n. med. Miroslaw J. Wysocki - Przewodniczgcy Komisji przywital czlonkow
Komisji 1 pozostalych obecnych, nastepnie przedstawil program posiedzenia i otworzyl obrady.

W programie posiedzenia przewidziano omoéwienie hierarchii priorytetéw zmian w Programie
Szczepien Ochronnych do realizacji na lata 2016 — 2020 oraz omdwienie zmiany zasad
finansowania zakupu szczepionek w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy o zmianie ustawy
o S$wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz  ustawy o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi).

Jako pierwsza wystapila pani Jolanta Prochaska — Naczelnik Wydzialu do spraw Szczepien
Ochronnych GIS, ktéra przedstawita wprowadzone ustawg o zmianie ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnych  finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazeh i choréb zakainych u ludzi zmiany, w tym przewidujace finansowanie
zakupu szczepionek przez NFZ, przedstawila analize szacunkowych kosztéw szczepien
ochronnych na 2016 rok oraz przedstawila zaloZenia do proponowanej tre$ci przepisdéw do
projekta  rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w  sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych.
Przedstawiony projekt regulacji zmieniajgcej uwzglednia wszystkie priorytetowe zmiany zakresu
szczepien obowiazkowych wymagajace zmiany prawa. Przewiduje wprowadzenie:

* szczepien przeciwko pneumokokom  (inwazyjnym  zakazeniom  Streptococcus

pneumoniae) populacji dzieci do lat dwoch;



s rozszerzenia szczepien przeciwko pneumokokom (inwazyjnym zakazeniom Streptococcus
pneumoniae) w grupach ryzyka w zakresie wicku, tj. do ukonczenia 19 roku zycia;

* szczepien przeciwko ospie wietrznej (Varicella zoster) populacji dzieci do lat dwoch;

s szczepieh przeciwko meningokokom (zakaZeniom Neisseria Meningitidis z gr B i C)
u dzieci od 2 miesigca Zycia do 5 roku Zycia z pierwotnymi 1 wtérmymi niedoborami
odpornosei;

* szczepien przeciwko rotawirusorm u dzieci od 6 tygodnia Zycia do 24 tygodnia Zycia;

Koszty dotyczace programu szczepien, uwzgledniajgc wszystkie priorytety (tj. szczepienia

przeciwko pneumokokom dla populacji 1 grup ryzyka, ospic wietrznej dla populacji

szczepionkami wysoko skojarzonymi, meningokokom grupy ryzyka i populacja rotawirusom
to wydatek ok. 800 000 000 PLN.

Nastepnie pan prof. Mirostaw J. Wysocki - Przewodniczacy Komisji poruszyl problem
obowigzkowych szczepien przeciwko grypie. Wskazal, ze nie jest zasadne nakladanie obowigzku
szezepien przeciw grypie w zadne) grupie populacji. Obowigzkowe szczepienia przeciwko
pneumokokom powinny zosta¢ wprowadzone w grupach ryzyka do ukoniczenia 19. roku Zycia.

W dalszej kolejnoéci nalezy rozwazy¢ wprowadzenie obowigzkowych szczepien przeciwko ospie
wietrznej, rotawirusom i meningokokom.

W projekcie stopniowego rozszerzenia obowigzku szezepien mozna uwzglednié wszystkie

priorytetowe zmiany, ze wskazaniem kolejnych lat, w ktérych zostang wprowadzone.

Pani dr n. med. Iwona Paradowska-Stankiewicz Konsultant Krajowy w dziedzinie
epidemiologii przedstawila stanowisko, Ze¢ szczepienia przeciwko pneumokokom muszg sie¢
znalez¢ w programie szczepien jako szczepienia obowigzkowe co najmniej dla osdéb z grup
ryzyka oraz dla calej populacji dzieci do ukonczenia 2 roku zycia. W odniesieniu do pozostatych
szezepien nalezy rozwazy¢ ktdre szczepienia i w jakiej kolejnosci zostana wprowadzone w
oparciu o kryteria eptdemiologiczne oraz uwzgledniajace ryzyko ciezkiego przebiegu choroby i
mozliwos¢ wystapienia powiklan, a takze z uwzglednieniem mozliwosci finansowych Panstwa. Z
tych wzgledéw uzasadnione jest wprowadzenie szczepien przeciwko ospie wietrznej,

rotawirusom i meningokokom,



W przypadku rotawirusow, wystepuje znaczne niedoszacowanie liczby zachorowan oraz wysokie
ryzyko zachorowania z powodu zakazenia rotawirusowego u dziect hospitalizowanych, siegajace
nawet 90%. Trzeba takze podkresli¢, 7e zachorowania wywotane rotawirusami wystgpuja u 0sob
doroslych, zwlaszeza z obnizong odpornoscia immunologiczng oraz leczonych w szpitalu. Aby
ograniczy¢ zachorowania spowodowane rotawirusami w populacji, rekomendowane jest
prowadzenie szczepien przeciw rotawirusom u dzieci najmlodszych, tj. od 6 tygodnia
do ukonczenia 24 tygodnia Zycia.

W odniesieniu do zakazen meningokokowych w Polsce wiemy, ze wywolywane sg glownie
przez N. meningitidis z gr B oraz N. meningitidis z gr. C. Szczepy chorobotwdrcze nalezgce do
pozostalych serogrup wystepuja w Polsce rzadko. Z tego powodu rekomendowane jest
wprowadzenie szezepien przeciwko meningokokom zaréwno z grupy B, jak i C u dzieci w
wieku od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia ze wskazanych grup ryzyka cigzkiego
przebiegu zakazenia meningokokowego — w szczegdlnosel z pierwotnymi i wtornymi
niedoborami odpornosci.

Szczepienia przeciwko HPV sa bardzo istotne dla profilaktyki zakazen wywolanych
onkogennymi szczepami wirusa brodawczaka ludzkiego i w konsekwencji dla zapobiegania
wystepowaniu raka szyjki macicy. Rekomendowane jest przeprowadzanie szczepien u dziewczat
w 11 roku zycia. Szczepionki HPV, ktére obecnie sg szezepionkami zalecanymi, sa jednak dosy¢

kosztownymi i byly dotychczas finansowane w ramach programéw samorzgdowych.

Pan prof. Miroslaw J. Wysocki zajal stanowisko odnosnie kolejnosei powyzszych propozyeji.
W Polsce w onkologii skutecznos¢ dzialan zapobiegawczych w celu zapobiegania rakowi szyjki
macicy jest bardzo niska. Co roku w Polsce wystepuje blisko 1800 zgondéw z powodu raka szyjki
macicy oraz kilkanascie tysiecy zachorowan na raka szyjki macicy. Jak wskazujg dane ze Szwecji
szczepienia przeciwko HPV w powiazaniu z profilaktycznymi badaniami ginekologicznymi
i cytologicznymi mogg w ciagu kolejnych lat zredukowaé liczbe zachorowan na raka szyjki
macicy o 90%. Dlatego proponowal, aby szczepienie przeciwko HPV umiesci¢ w hierarchii
wyzej. Jest to szczepionka, ktora przyczynia si¢ do zapobiegania zachorowaniom na raka szyjki
macicy chociaz efekt jej powszechnego zastosowania w zmniejszeniu liczby zachorowan na raka

szyiki macicy bedzie odlegtly.



Pani Izabela Kucharska — Zastepca Gléwnego Inspektora Sanitarnego podniosta kwesti¢
doprecyzowania rekomendowania szczepionek przeciwko meningokokom, aby ustali¢ czy
dotyczy to wytacznie stosowania lgcznie szezepionek przeciw meningokokom z gr B i C czy tez
korzystac ze szczepionki czterowalentnej (4. przeciwko meningokokom z gr. A, B, WiY) fgcznie

ze szczepionka przeciwko meningokokom z gr. C.

Pan Michal Ilnicki — Zastepca Dyrektora Departamentu Zapobiegania oraz Zwalczania
Zakazen i Chorob Zakaznych u Ludzi wskazal, 7e pierwszym krokiem jest udostgpnienie
szczepionki HPV dla populacji i pozostawienie mozliwosci zaszezepienia sie dla osob, ktore cheg
sie zaszczepic. Nalezy bowiem uwzgledni¢ silny opér swiatopogladowy zwigzany z natozeniem
obowigzku tych szczepien. Dlatego szczepionki przeciwko HPV, podobnie jak szczepionki
przeciwko grypie, powinny pozosta¢ szczepieniami nieobowigzkowymi, ale finansowanymi ze
srodkdédw publicznych. Obecny system szczepien ochronnych nie uwzglednia wymienionej
kategorii szczepien, tj. szczepien nieobowigzkowych, ale finansowanych ze sSrodkéw
publicznych. Wprowadzenie tej kategorii wymaga jednak zmian w ustawie o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

DYSKUSJA:

W dyskusji uczestnicy podkreslili konieczno$é okreslenia czasu (wg daty urodzenia dziecka) przy
wprowadzeniu nowych szczepien dla precyzyinego okreslenia grupy o0séb objetych
obowigzkiem szczepien oraz dla ograniczenia wielkosci wydatkéw ponoszonych w pierwszych
latach. Zwrécono takze uwage, Ze wobec upowszechnia si¢ opieki Zlobkowej 1 w klubikach
dzieciccych wazrasta odsetek dzieci poddawanych z tego powodu szczepieniom przeciw ospie
wietrznej 1 w przysziodci nalezy rozwazyé wprowadzenie szczepien populacyjnych przeciwko
ospie wietrznej dla catej populacji dzieci do ukonczenia 2 roku Zycia a nie tylko dla dzieci
uczeszezajacych do zlobkow i klubikéw dzieciecych.

W dalszej dyskusji potwierdzono zasadnosé¢ prowadzenia obowigzkowych szczepien przeciwko
meningokokom przede wszystkim z grup B i1 C nie tylko oséb z grup ryzyka cigzkiego przebiegu
zakazenia ale takze ogéiu populacji dzieci.

Podkreslono, ze wsrdd priorytetéw zmian PSO na lata 2016 — 2020 znajduja sie takie, ktérych

wprowadzenie nie wymaga zmiany obowigzujacych przepiséw prawa (rozporzadzenia Ministra




Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. Nr
182, poz. 1086, z pdZn. zm.), tj.:

1. Wprowadzenie w miejsce szczepienia ochronnego przeciwko blonicy, tezcowi (Td)
w 14 roku zycia szczepienia ochronnego przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi

z aceluralnym komponentem krztudca.

2. Wprowadzenie szczepienia ochronnego catej populacji dzieci lub u wezesniakéw szezepionka
wysoko skojarzong (np. DTP-a- IPV-HIB), tzw. 5 w 1 w miejsce stosowanych szczepionek
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (DTP), przeciwko inwazyjnym zakazeniom Haemophilus

influenzae typu b (HiB), przeciwko poliomyelitis (IPV)).

3. Zastgpicnie szczepionki OPV poliwalentnej (zawierajacej 1,2,3 typ wirusa), stosowanej do

szczepienia w 6 roku Zycia, szezepionka inaktywowang IPV poliwalentng (1,2,3 typ wirusa).

Jednoczesénie wiréd priorytetéw zmian PSO na lata 2016 — 2020 znajdujg sig takie, ktérych
wprowadzenie wymaga zmiany przepiséw ww. rozporzadzenia. Nalezy zaliczy¢ tu szezepienia
ochronne przeciwko: pneumokokom, meningokokom, ospie wietrznej i rotawirusom. Wskazano,
ye najwazniejszym postulatem jest wprowadzenie powszechnych szczepief przeciwko
pneumokokom dla catej populacji dzieci do lat dwoch (obecnie szczepienie jest realizowane u
dzieci od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia z okreflonych grup ryzyka oraz u dzieci
przedwezeénie urodzonych), a nastgpnie wprowadzenie szczepienn przeciwko pneumokokom w
grupach ryzyka do ukoficzenia 19 roku Zycia; meningokokom sreogtrupy B i C w okreslonych
grupach ryzyka do 5 roku zycia, a w dalszej kolejnosci szczepienia calej populacji matych dzieci;

ospie wietrznej populacji do 2 roku zycia i rotawirusom od 6 tygodnia do 24 tygodnia zycia.

WNIOSKI:

Komisja Epidemiologii, Choréb Zakaznych i Bioterroryzmu RSE zaakceptowala propozycje
wprowadzenia nastepujacych obowigzkowych szczepien ochronnych wg nasi¢pujgee;
kolejnosci:

1. przeciwko pneumokokom (inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae) —

populacji dzieci do lat dwoch;




przeciwko pneumokokom (inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae) —
rozszerzenie szczepien w grupach ryzyka w zakresie wieku, tj. do ukonczenia 19 roku
Zycig;

przeciwko meningokokom (zakazeniom Neisseria Meningitidis z gr B i C) — u dzieci od
2 miesigca Zycia do 5 roku Zycia z pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci;

w dalszej kolejnosei szezepienia calej populacji malych dzieci;

przeciwko ospie wietrznej {Varicella zoster) — u dzieci do lat dwéch;

przeciwko zakazeniom zolgdkowo-jelitowym wywolanym przez rotawirusy — u dzieci od
6 tygodnia Zycia do 24 tygodnia Zycia;

pozostawienie do dalszej dyskusji problemu obowigzku szczepien przeciwko HPV oraz
grypie.

Wymaga rozwazenia mozliwosci wprowadzenia w przyszlosci w ustawic o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi nowej kategorii szczepien:
"szczepienia zalecane finansowane z budzetu panstwa” i zakup szczepionki przez MZ w
centralnym przetargu, co pozwolilby wprowadzi¢ szczepienia catkowicie nieodplatnie z
réwnoczesnym obnizeniem jednostkowego kosziu ponoszonegoe przez budzet na jej zakup
(wg opinii Rady Przejrzystosci AOTM), ktora wydala w grudniu 2013 - na wniosek
producenta - pozytywng rekomendacje dla refundaciji dla szezepionki przeciwko HPV -
Silgard (50% odplatnosé), oznacza to, ze Minister Zdrowia moze wpisad t¢ szczepionkg
na liste refundacyjng do zakupu w aptece na recepte z odptatnoscia (50%) bez

koniecznosei nakiadania obowigzku szezepien w ramach PSQ).

Protokolowala:

Joanna Chromiec
ﬁ.‘{
M

%ﬁg&%‘f% & A

ARV RS

Przewodniczgc

Komisji Epidemiologii Choréb Zakainych
i Bioterroryumu

Prof. dr hab. n. med. M| ‘ry‘!{:dl Wysocki




