Minister Zdrowia

Warszawa, 23 wrzesnia 2022

ZPS.641.263.2022.JK

Zalecenia Ministra Zdrowia i Konsultanta Krajowego w dziedzinie choroby
zakazne dotyczace realizacji szczepien przeciw ospie matpiej

w grupie oséb narazonych’

Szczepienia przeciw ospie matpiej sg wykonywane szczepionkg JYNNEOS, Bavarian
Nordic A/S (0,5 ml na dawke).

Szczepienie zaleca sie osobom, ktore ukonczyty 18 lat w ramach:

- szczepien poekspozycyjnych (post-exposure prophylaxis, PEP) w nastepujgcych
sytuacjach:

. bliski kontakt fizyczny: przez nieuszkodzong skére lub btony Sluzowe z osoba
zakazong ospg matpig (np. kontakt seksualny, kontakt domowy) lub dtugotrwaty kontakt
twarzg w twarz <1 m bez maski ochronne;j.

. personelowi medycznemu opiekujgcemu sie chorymi na ospe matpig lub
mogacemu mie¢ kontakt z materiatem zakaznym, po kontakcie bez uzycia srodkéw
ochrony indywidulanej z osobg zakazong ospg matpig, jej ptynami ustrojowymi lub
przedmiotami zanieczyszczonymi materiatem zakaznym,

. personelowi laboratorium w sytuacji przypadkowego kontaktu z materialem

laboratoryjnym zawierajgcym wirusa ospy matpiej, ktéry nie zostat poddany inaktywacji,

Uwaga! Szczepienia sg dobrowolne, a decyzja o szczepieniu podejmowana jest
indywidualnie po ocenie korzysci i ryzyka, uwzgledniajgc rodzaj kontaktu i czas jaki
uptynat od ekspozyciji, wiek oraz dane z wywiadu dotyczgce statusu immunologicznego

i czynnikow zwiekszajgcych ryzyko ciezkiego przebiegu ospy matpiej.

! Rekomendacja Zespotu ds. Szczepierh Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczgca szczepien przeciw
ospie matpiej z dnia 05.08.2022
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Schemat szczepienia:

1. dawka podana tak szybko jak to mozliwe, najlepiej w okresie pierwszych 4 dni od
pierwszego kontaktu, do 14 dni, jezeli nie ma objawdw choroby;

2. dawka podana po 28 dniach od pierwszej dawki;

U osbb szczepionych w przeszitosci przeciw ospie prawdziwej moze by¢ podana tylko

1 dawka.

- szczepien przedekspozycyjnych (pre-exposure prophylaxis, PrEP):

. personelowi medycznemu opiekujgcemu sie chorymi na ospe malpig lub
mogacemu mieé kontakt z materiatem zakaznym,

. personelowi laboratorium pracujgcemu z ortopoxwirusami,

Schemat szczepienia: petny schemat szczepienia podstawowego osob dotychczas
nieszczepionych obejmuje podanie 2 dawek w odstepie 228 dni.

Uwaga! Decyzja o szczepieniu podejmowana jest indywidualnie po ocenie korzysci i

ryzyka.

Zasady realizacji szczepien

Uwaga! Swiadczenia nie uwzgledniajg kosztu szczepionki ze wzgledu na dystrybucje
szczepionki przez RARS bezposrednio do podmiotéw leczniczych.

Podmioty lecznicze moga pobiera¢ szczepionki dla personelu w trybie zabezpieczenia
i ochrony indywidualnej pracownikéw, za ktére nie przystuguje rozliczenie z NFZ za
ustuge wykonanego szczepienia.

Poradnie choréb zakaznych. Rozliczenie wykonywanych szczepien przeciw ospie
matpiej w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pacjentéw odbywa sie w czasie
porady specjalistycznej w wariancie ze szczepieniem lub bez szczepienia i moze by¢
rozliczone jako swiadczenie specjalistyczne 1-go typu W11 za 44 pkt.

W przypadku, gdy jest to pierwsza wizyta pacjenta, mozliwe jest do rozliczenia
Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu W40 za 68 pki.

Za wystawienie skierowania do poradni specjalistycznej ds. chorob zakaznych
odpowiada lekarz konsultujgcy pacjenta podejrzanego o zakazenie ospg matpig. Za
organizacje szczepien przeciw ospie matpiej odpowiada kierownik placéwki lub osoba
upowazniona.

Uwaga! Szczepienia mogg by¢ tez realizowane przez poradnie profilaktyczno-lecznicze

(HIV/AIDS) realizujgce program leczenia osob leczenia osob zyjgcych z HIV.



Szpitale zakazne/oddziaty zakazne. W przypadku koniecznosci podania pacjentowi
szczepionki podczas pobytu w szpitalu z powodu ospy malpiej (ICD-10: BO04)
(dedykowane grupy to: P06 Mate infekcje, w tym choroby immunologiczne i S57 Inne
choroby wirusowe), koszty personelu medycznego zwigzane z wykonaniem szczepienia,

zawierajg sie w kosztach grupy.

Warunkiem zaraportowania podania pobranej szczepionki jest dokonanie przez
personel uprawniony wpisu do Karty Szczepienia (ICD9 — kod 99.5514 szczepienie
przeciw ospie malpiej) z zaznaczeniem finasowania: Publiczne — szczepienie w

punkcie szczepien.

Prawo do kwalifikacji do szczepienia przeciw ospie matpiej posiadajg lekarze i felczerzy.
Uprawnionymi do przeprowadzania szczepienia przeciw ospie malpiej sg: lekarze,
felczerzy, pielegniarki, potozne, ratownicy medyczni, higienistki szkolne, lekarze

dentysci posiadajacy niezbedne przeszkolenie w zakresie szczepien ochronnych.

Karta Szczepienh okreslona zostata w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
prowadzonej w postaci elektronicznej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Wpis do Karty Szczepien (w elektronicznej dokumentacji medycznej pacjenta) dokonany
przez osoby uprawnione, jest potwierdzeniem kwalifikacji i wykonania szczepienia

przeciw ospie matpie;j.

Zasady dotyczace szczepien z wykorzystaniem szczepionki z Rzagdowej Agencja
Rezerw Strategicznych

Zaopatrzenie w szczepionki przeciw ospie matpiej nadzoruje RARS.

Punkt Szczepien zgtasza  zapotrzebowanie do RARS poprzez portal

https://pue.rars.gov.pl/login

Zamodwienia mogg by¢ sktadane na szczepionke na biezgce potrzeby w liczbie nie

wiekszej niz 20 dawek jednorazowo (dostarczanych w zimnym tancuchu 2-8°C).


https://pue.rars.gov.pl/login

Szczepionki w magazynach RARS przechowywane sg w temperaturach ultra-mroznych.
Termin przydatnosci szczepionki przechowywanej w takich warunkach wynosi 5 lat. Po

rozmrozeniu, termin przydatnosci w zimnym tancuchu 2-8°C wynosi do 2 miesiecy.

Szczepionki wydawane sg nieodpfatnie do s$wiadczeniodawcy, przy czym sposob
przechowania i stosowania przebiega w oparciu o Wytyczne w sprawie przyjmowania i
przechowywania adekwatnie jak dla szczepionek przeciw COVID-19.

W trakcie realizacji zapotrzebowan bedzie dostepna aktualnie szczepionka Jynneos.
Zwroty moga by¢ dokonywane w terminie do 2 tygodni (od dnia zrealizowanej dostawy
do punktu) wytacznie przy zachowaniu najwyzszych standardéw jakosci zgodnych z
warunkami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.) oraz rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2017 r. poz.
509 ze zm.).

Uwaga! Kazdy przypadek straty powinien byé zaraportowany na biezgco w SDS ze

wskazaniem powodul!

Warunki konieczne do spetnienia, aby dokonaé zwrotu szczepionek:

- produkty lecznicze znajdujg sie w swoich nieotwartych, nieuszkodzonych
opakowaniach producenta i sg w bardzo dobrym stanie oraz nie uptynat ich termin
waznosci i nie zostaty wstrzymane albo wycofane,

- osoba upowazniona do wydania zwrotu szczepionki oswiadczyta w postaci papierowe;j
lub elektronicznej, ze transport produktéw leczniczych, ich przechowywanie i
postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, okreslonymi w  Charakterystyce  Produktu Leczniczego
poszczegoblnych szczepionek;

- zwrot realizowany jest przez hurtownie, ktéra dostarczyta zwracang szczepionke do

Podmiotu Wykonujacego Dziatalno$¢ Lecznicza.
Dodatkowo hurtownia farmaceutyczna realizujgca obstuge zwrotu moze wymagac
spetnienia dodatkowych formalnosci, zgodnych z wewnetrznymi procedurami majgcymi

na celu zapewnienia nadzoru nad jakos$cig produktow leczniczych.

Zwrot szczepionki mozna zgtosic:



poprzez kontakt z hurtownig farmaceutyczng, ktéra dostarczyta szczepionki do Podmiotu
Wykonujgcego Dziatalnos¢ Leczniczg pod adresem mailowym w zaleznosci od

dostawcy: logistyka@pharmalink.pl oraz dostawa_szczepienia@neuca.pl.

Zgtoszenie zwrotu zostanie zarejestrowane odmownie w przypadku braku spetnienia
kryteriéw kwalifikujgcych do zwrotu.

Szczepionki, ktére zostang zwrdocone do hurtowni farmaceutycznej, a nie spetnig
kryteriéw kwalifikacyjnych zostang odestane do podmiotu dokonujgcego zwrotu.
Szczepionki, ktére nie spetniajg kryteriow kwalifikujgcych je do zwrotu do hurtowni
farmaceutycznej, powinny zosta¢ zutylizowane zgodnie z wewnetrzng procedurg

Podmiotu Wykonujgcego Dziatalno$¢ Lecznicza.

Zwroty dotyczg wytacznie nienaruszonych opakowan, przechowywanych z

zachowaniem i udokumentowaniem tahicucha chtodniczego (2-8°C).
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