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e  Federacja Zwigzkdw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogdrskie — dr n. med.
Jacek Krajewski

e  Gtéwny Inspektor Sanitarny — Izabela Kucharska

e Katedra i Klinika Pediatrii i Choréb Infekcyjnych, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu — prof.
dr hab. n. med. Leszek Szenborn

e Krajowy Osrodek ds. Grypy, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny — prof. dr hab. Lidia Brydak

e Naczelna Izba Aptekarska — Michat Byliniak

e Naczelna Izba Lekarska — dr n. med. Mariusz Janikowski

e Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych — Mariola todzinska

e  Polskie Towarzystwo Chordéb Ptuc — prof. dr hab. n. med. Joanna Chorostowska-Wynimko

e  Polskie Towarzystwo Wakcynologii — dr hab. n. med. Ernest Kuchar

e  Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia — dr n. med. Bozena Janicka, dr Jarostaw Krdl

e  Zwigzek Miast Polskich — Marek Wéjcik

e Astra Zeneca — Aleksandra Hamulczyk, Piotr Najbuk

e  Sanofi Pasteur — Joanna Rabiczko, Aleksandra Grajkowska

e  Viatris/Mylan — Krzysztof Neumann

¢  Narodowy Fundusz Zdrowia (szczepionki refundowane, liczba recept)
e  Ministerstwo Zdrowia (zakupy centralne)
e NIZP-PZH (rejestr szczepien w grupach wiekowych)
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e PEX Pharma Sequence (sprzedaz apteczna recepty i opakowania)
e  Producenci szczepionek: Astra Zeneca, Mylan, Sanofi Pasteur (sprzedaz realizowana do aptek i
Z202)

Przed nami sezon peten wyzwan zwigzanych zaréwno z dostepnoscia, jak i realizacjg szczepien
przeciw grypie. Stoimy w obliczu globalnego niedoboru szczepionek, ktéry obecnie szacowany jest na
25-30%. Do rozwigzania pozostajg kwestie optymalizacji dostaw, sprawnej realizacji szczepien
w sytuacji dwdch akcji masowych szczepien w tym samym czasie (przeciw COVID-19 i grypie) oraz
planowania procesu dostarczania szczepionek na rynek polski.

W zwigzku z pojawiajgcymi sie watpliwosciami dotyczgcymi przebiegu przysztego sezonu szczepien
przeciw grypie, w ramach Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy we wspodtpracy z licznymi
przedstawicielami organizacji publicznych i przemystu, wypracowano Konsensus Ekspertéow
w sprawie zapotrzebowania na szczepionki przeciw grypie w sezonie 2021/2022. Projekt
obejmowat zebranie i analize danych rynkowych oraz spotkanie ekspertow, podczas ktérego
przygotowano niniejszy dokument.

Biorac pod uwage doswiadczenia ostatniego sezonu, w tym roku spodziewamy sie znacznego wzrostu
zainteresowania szczepieniami przeciw grypie. Cho¢ przebieg akcji szczepien przeciw COVID-19 moze
znaczgco zaburzyé realizacje szczepien przeciw grypie, co trudno jednoznacznie przewidzieé, to
w biezgcym roku spodziewamy sie znacznego wzrostu zainteresowania szczepieniami przeciw grypie
w poréwnaniu z rokiem ubiegtym. Przewidujemy takze scenariusz, w ktérym dojdzie do niedoboru
szczepionek. Dlatego obecnie tak wazne jest zapewnienie optymalnej liczby dawek szczepionki
przeciw grypie, by zrealizowa¢ maksymalng mozliwg dostepnos¢ do szczepionek i do szczepien oraz
zapobiec niszczeniu niewykorzystanych dawek. Przy kumulacji akcji masowych szczepien przeciw
COVID-19 i grypie kluczowe bedzie maksymalne udroznienie sytemu ich realizacji.

W nadchodzacym sezonie szczepien przeciw grypie niezbedne s3a:

*  weczesniejsze planowanie wielkosci i terminéw dostaw,

* realizacja zakupdw centralnych, np. na potrzeby realizacji szczepien personelu medycznego,
z uwzglednieniem sprawnego zebrania zapotrzebowania na szczepionki od podmiotow
leczniczych oraz wczesnego inicjowania procedur przetargowych,

* ustalenie realnego kalendarza dostaw dostosowanego do zapotrzebowania rynkowego
i sezonu szczepien,

* wprowadzenie zmian systemowych wspierajgcych dostepnos¢ do szczepien
i wyszczepialnosé.
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W obliczu braku centralnego rejestru szczepien i innych czynnikdw utrudniajgcych dostep do danych
zdecydowano o potaczeniu wysitkdw w przygotowaniu estymacji z réznych zrédet, obejmujacych
poszczegdlnych segmentdw rynku.

Niezbedne do przeprowadzenia analizy dane pozyskano od Narodowego Funduszu Zdrowia
(szczepionki refundowane, liczba recept), Ministerstwa Zdrowia (zakupy centralne), NIZP-PZH (rejestr
szczepien w grupach wiekowych), PEX Pharma Sequence (sprzedaz apteczna recepty i opakowania)
oraz producentéw (sprzedaz realizowana do aptek i Z0Z).

Ograniczenia danych:

e ograniczone raportowanie szczepien w placéwkach medycznych,

e niespdjnosé grup wiekowych w agregacji danych réznych organizacji i instytucji,

e niepetne dane dotyczgce zakupdw centralnych realizowanych przez Ministerstwo
Zdrowia,

e dwudawkowy schemat szczepien dzieci utrudniajgcy oszacowanie wyszczepialnosci w tej
grupie wiekowej od 6 m.z.,

e dane dotyczace wielkosci populacji (dostepne dane dotyczg tylko ub.r.).

W ostatnim sezonie nastgpit gwattowny wzrost zainteresowania szczepieniami przeciw grypie.
Szczepionek nie wystarczyto dla wszystkich chetnych. Z tego wzgledu obecnie kluczowe jest
zapewnienie optymalnej liczby dawek szczepionki przeciw grypie, ktéra zwiekszy dostepnosé do
szczepien, a jednoczes$nie bedzie zapobiegata niszczeniu nadmiaru dawek.

W tym roku poziom wszczepialnosci w populacji ogdlnej jest znaczaco wyzszy niz w latach ubiegtych
i oszacowano go na poziomie 6,03%. Wedtug naszych szacunkéw w sezonie 2020/2021 zostato
sprzedanych 2 300 819 dawek, co stanowi wzrost catego rynku o 45%. Ten niewatpliwy skok przede
wszystkim wynika ze skutecznych interwencji Ministerstwa Zdrowia i znaczgcego rozszerzenia
refundacji szczepionek dla pacjentéw z grup ryzyka oraz zapewnienia finansowania szczepien dla
pracownikéw ochrony zdrowia. Ponizej przedstawiamy szczegétowe zestawienie liczby szczepionek
rozdystrybuowanych w poszczegélnych segmentach i kanatach rynkowych w czasie dwdch ostatnich
sezonéw grypowych (tab. 1) oraz poziom wyszczepialnosci w poszczegdlnych grupach wiekowych
w sezonie 2019/2020 i 2020/2021 (tab. 2).
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Tabela 1. Zestawienie liczby szczepionek rozdystrybuowanych w poszczegdlnych segmentach
i kanatach rynkowych w czasie dwdch ostatnich sezonéw grypowych

OGOLNOPOLSKI

SR 2019 2020
u
J yry dawki w tym refundacja dawki Zmiana | w tym refundacja| zmiana
Rvnek apteki 858 935 293 981 878074 2% 368 807 25%
¥ placéwki medyczne 706 353 736 365 4%
prywatny
suma 1565 288 1614439 3%
wojsko 17000 21000 24%
Rynek
. zakupy centralne MZ 0 665 380
publiczny
suma 17 000 686380 3938%
SUMA 1582 288 2300819 45%

Najliczniejszg grupa, ktéra skorzystata ze szczepien byli seniorzy. Cho¢ wyszczepialnos¢ w tym sezonie
wsrdd seniorow wyniosta 18,45%, to jednak wzrost wyrazony w dawkach jest stosunkowo maty, co
prawdopodobnie wynika z ograniczonej dostepnosci szczepionek w aptekach. Ponadto pojawita sie
nowa, donosowa szczepionka dla dzieci i refundacja szczepien przeciw grypie dla najmtodszych, co
otworzyto szerszg dyskusje o potrzebie profilaktyki grypy w tej grupie ryzyka oraz zdecydowanie
przetozyto sie na wzrost zainteresowania szczepieniami dzieci (wzrost o 124,08% u dzieci do 5 r.z oraz
0 43,93% u dzieci w wieku 6-17 r.z.). Kolejng grupa osob chetnie korzystajacych z mozliwosci
szczepien byli dorosli (zdrowi, z grup ryzyka oraz personel medyczny), w ktdrej zmiana w poziomie
liczby dawek w stosunku do roku ubiegtego wyniosta az 89,64%. Na tak duzy wzrost najwiekszy
wplyw miata decyzja rzadu o zakupach centralnych w celu zaszczepienia personelu medycznego.

Tabela 2. Poziom wyszczepialnosci w poszczegélnych grupach wiekowych w sezonach 2019/2020
i 2020/2021

Polulac;j
Grupa wiekowa | dawki 2019 | VCR 2019 Grupa wiekowa Finansowanie dawki 2020 | VCR 2020 | zmiana % "2: :(;:,a

Dzieci 6-24 m.z. 562 000

Dzieci 0-4 20 000 1,05% 44 815 2,12% 124,08%
Dzieci 2-5r.2. refundacja 50% 1547 267
Dzieci 5-14 55 000 1,38% Dzieci 6-17 r.z. 79 164 1,70% 43,93% 4 665 164
Dorosli 18 - 64 r.z. personel medyczny 17 843 708

Dorosli 15-64 461 008 1,80% 874 237 3,59% 89,64%
Dorosli at risk 18 - 64 r.z. |refundacja 50% 6 500 000
Doro$li 65 - 74 r.z. refundacja 50% 4327 926

Dorosli 65+ 1046 280 15,06% 1302 603 18,45% 24,50%
Dorosli 75+ refundacja 100% 2730530
1582 288 4,12% 2300 819 6,03% 45,41% 38 176 595

VCR — ang. vaccination coverage rate, poziom wyszczepialnosci
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Czynniki wptywajace na wyszczepialnos¢

Przed oszacowaniem zapotrzebowania na sezon 2021/2022 zidentyfikowaliSmy réwniez czynniki

stymulujgce lub hamujace dostepnosé do szczepien i wyszczepialnos¢ (tab. 3), ktére uwzglednilismy

W naszej analizie.

Tabela 3. Czynniki stymulujace lub ograniczajgce dostepnos¢ do szczepien i wyszczepialnos¢

* Polska jako potencjalnie duzy
odbiorca szczepionek ze wzgledu na
liczbe ludnosci

* Pandemia COVID-19 (wzrost popytu
i zaufania do szczepien)

* Rozszerzenie zakresu refundacji

* Rozszerzenie uprawnien kwalifikacji
do szczepien
(pielegniarka/farmaceuta)

* Rozszerzenie uprawnien do
wykonywania szczepien
(farmaceuta)

* Szczepienia przeciw grypie
realizowane w aptekach

* Szczepienia w szkotach
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« Swiatowy deficyt szczepionek i rosnace
zapotrzebowanie na szczepionki na catym
Swiecie

* Niskie ceny szczepionek w poréwnaniu z innymi
krajami

* Polska ze wzgledu na niski poziom
wyszczepialnosci nie jest priorytetowym
rynkiem

* Pandemia COVID-19 (dezorganizacja systemow
ochrony zdrowia)

* Koincydencja czasowa dwdch sezonéw
szczepien (grypa i COVID-19)

* Konkurencja o pacjenta i czas personelu
(szczepienie przeciw COVID-19 bardziej
optacalne i pozadane niz przeciw grypie)

* Ograniczenie funkcjonowania placéwek
medycznych podczas pandemii

* Model finansowania szczepien przeciw grypie
w Polsce — refundacja vs narodowe programy
szczepien

* Niski poziom zakupdw centralnych MZ (pézne
decyzje o zakupach)

* Pdzne planowanie zapotrzebowania na
szczepionki
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Tabela 3. Czynniki stymulujace lub ograniczajace dostepnosé do szczepien i wyszczepialnos¢ (cd.)

* Wczesne planowanie i dialog w * Dtugi okres produkcji (minimum 6 miesiecy)
procesie dostaw * Brak mozliwosci uruchomienia dodatkowej
produkcji w czasie danego sezonu
* Dostawy w transzach
* Ograniczone mozliwosci produkcyjne
e Zamowienia dla kraju sktadane w lutym/marcu

* Wzrost zainteresowania * Ugruntowana w spoteczenstwie tradycja
szczepieniami przeciw grypie szczepien w okresie wrzesien-listopad,

* Rekomendacje ze strony trudnosci z wydtuzeniem sezonu szczepien (do
Ministerstwa Zdrowia grudnia/stycznia)

* Kampanie medialne z udziatem * Konkurencja ze szczepieniem przeciw COVID-19
Ministerstwa Zdrowia i innych * Watpliwosci dotyczace szczepionek w
instytucji publicznych obcojezycznych opakowaniach

* Niski poziom rekomendacji szczepien wsrod
lekarzy

* Brak centralnej akcji edukacyjnej dotyczacej
szczepien przeciw grypie

* Niski poziom Swiadomosci zagrozen
wynikajacych z grypy i korzysci ze szczepien
zaréwno wsrdd lekarzy, jak i pacjentow

* Obawy zwigzane z niepozgdanymi odczynami
poszczepiennymi

Whioski z analizy

Biorac pod uwage zidentyfikowane czynniki, zagrozenia wynikajgce z kumulacji dwdch duzych akcji
szczepien (grypa i COVID-19) oraz dotychczasowe zainteresowanie szczepieniami przeciw grypie,
szacujemy, ze w sezonie 2021/2022 realne do zaspokojenia zapotrzebowanie na szczepionki
przeciw grypie bedzie oscylowaé¢ wokét liczby 3 330 000 dawek (tab 4). Z pewnoscig bezposredni
wplyw na te szacunki bedg miaty rozszerzenie refundacji, akcje samorzadowe oraz szczepienia
pracownikéw, stuzb publicznych i personelu medycznego. Jednak w zwigzku z globalnym deficytem
szczepionek, obawiamy sie, ze zdolnosci produkcyjne firm nie beda w stanie w petni pokryc¢
zapotrzebowania $wiatowego, co bedzie skutkowato ograniczong dostepnoscig produktu na
poszczegdlnych rynkach. Warto podkreslié, ze nasze szacunki zwigzane s3 z wydolnosciag
producentéw, natomiast realnie zapotrzebowanie szczepionek w kolejnym sezonie moze by¢
wieksze, bowiem utrzymujgce sie na poziomie 3,3-4 min dawek.
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Kwestia, na ile powyzisze szacunki okazg sie realne, zalezy miedzy innymi od tego, czy uda sie
zorganizowac dwie efektywne kampanie szczepie w koincydencji czasowej. Trudno przewidzie¢, czy
grypa w konkurencji z COVID-19 nie zostanie zepchnieta na drugi plan. Z pewnoscig dostepnosc
szczepien przeciw grypie wzrosnie dzieki udroznieniu systemu przez zwiekszanie uprawnien
pielegniarek i farmaceutdow, utworzenie nowych miejsc realizacji szczepien w aptekach oraz
kontynuacje akcji szczepien pracownikéw ochrony zdrowia. Najwiekszego wzrostu spodziewamy sie
wsrod najmtodszych, gdzie szacujemy go na poziomie 56% w grupie od 6 m.z do 5 r.z. Przewidujemy
rowniez 43% wzrost rynku w grupie dorostych, miedzy innymi ze wzgledu na szczepienia personelu
medycznego i refundacje. Mamy nadzieje, ze seniorzy w najblizszym sezonie zdecydowanie liczniej
skorzystajg ze szczepien, zaréwno tych refundowanych, jak i dostepnych w ramach programéw
samorzgdowych. Wzrost rynku w tej grupie szacujemy na 46%.

Tabela 4. Szacowana liczba dawek dostepna w sezonie 2021/222

Estymowane
Grupa wiekowa Finansowanie dawki 2020 VCR 2020 | zmiana % v ) zmiana %
dawki 2021
Dzieci 6-24 m.z.
44 815 2,12% 124,08% 70 000 56%
Dzieci2-5r.z. refundacja 50%
Dzieci 6-17 r.2. 79 164 1,70% 43,93% 110 000 39%
Dorosli 18 - 64 r.z. personel medyczny
874 237 3,59% 89,64% 1250 000 43%
Dorosli at risk 18 - 64 r.z. |refundacja 50%
Dorosli 65 - 74 r.z. refundacja 50%
1302 603 18,45% 24,50% 1900 000 46%
Dorosli 75+ refundacja 100%
2300 819 6,03% 45,41% 3330 000 45%
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Przedstawiamy rekomendacje usprawniajace realizacje szczepien w sezonie 2021/2022, aby

wspomadc przygotowania do nadchodzacego sezonu oraz wszelkich zagrozen i wyzwan z nim

zwigzanych.

1. Rekomendacje w zakresie zmian systemowych

Biuro Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy:

ul. Marszatkowska 140/46

00-061 Warszawa
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Woczesne planowanie zapotrzebowania na szczepienia na kolejny sezon, by unikng¢ zakupéw
interwencyjnych oraz by nie utylizowaé niewykorzystanych szczepionek.

Zwiekszenie konkurencyjnosci Polski na tle innych krajow europejskich (decyzje
refundacyjne, procedury przetargowe, ceny, programy samorzgdowe, planowanie dostaw
w pierwszym kwartale).

Dialog z producentami — zakupy centralne i gwarancje rzagdowe sprawiajg, ze kraj otrzymuje
bardzo wysoki priorytet dostaw szczepionek.

Wprowadzenie mozliwosci i obowigzku raportowania szczepiedn przeciw grypie
w Internetowym Koncie Pacjenta.

Wiaczenie kolejnych grup pacjentéw do szczepien refundowanych — bezptatne szczepienia
dla ciezarnych w ramach listy Cigza+ oraz rozszerzenie refundacji dla dzieci od 6 m.z. do 24 m.z
orazod5r.z.do 17 r.z.

Ujednolicenie refundacji o pozostatych producentéw, zgodnie ze wskazaniami w ChPL.
Uwzglednienie szczepien przeciw grypie w pakiecie swiadczen gwarantowanych, co pozwoli
zwiekszy¢ poziom wyszczepialnosci oraz zmieni¢ Swiadomos$¢ i zaangazowanie lekarzy
w zakresie ich administrowania.

Ustalenie grupy docelowej szczepien szczepionkami pochodzacymi z zakupdw centralnych,
aby w ramach grup mozna byto przenosi¢ niewykorzystane dawki na przyktad dla domoéw
pomocy spotecznej, domdw dziecka.

Zwiekszenie dostepnosci

Zwiekszenie uprawnien pielegniarek w zakresie kwalifikacji do szczepien oséb dorostych.
Umozliwienie wykonywania szczepien w aptekach w ramach opieki farmaceutycznej (wraz
z edukacjg farmaceutéw w petnym zakresie $wiadczenia ustugi, badanie kwalifikacyjne
preskrypcja i szczepienie).

Zabezpieczenie szczepien dla personelu medycznego (okreslenie formuty szczepien, np.
zakupy centralne lub na NFZ), wczesne zbieranie zapotrzebowania na szczepionki w celu
optymalizacji zakupdw.

Jasne wytyczne dla samorzadéw w kwestii organizacji samorzgdowych programéw szczepien
przeciw grypie.

Umozliwienie realizacji szczepien dzieci w szkotach.
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Spoteczne

Sprawna komunikacja obustronna pomiedzy rzagdem, a organizacjami edukujgcymi w kwestii
szczepien, by mogty one wspiera¢ miedzy innymi komunikacje zmian systemowych, zakupy
centralne czy dostawy.

Wydtuzenie sezonu szczepien w $wiadomosci spoteczenstwa (wykonywanie szczepien od
wrzesnia do lutego) — tak, aby nie trzeba byto utylizowac szczepionek.

W przypadku sprowadzania dawek z zagranicy konieczne jest odpowiednio wczesne
komunikowanie o skutecznosci, skitadzie, opakowaniach tych szczepionek (nie tylko do
spoteczenstwa, ale obejmujac takze lekarzy, pielegniarki, farmaceutéw).

Kampania realizowana przez Ministerstwo Zdrowia zwiekszajgca $wiadomos¢ (personalne
zaangazowanie w medialne szczepienia przeciw grypie); jasna komunikacja — szczepienie
przeciw COVID-19 nie wystarczy.

Wykorzystanie narzedzi komunikacyjnych i doswiadczen w budowie rzadowych kampanii
informacyjnych zdobyte w czasie pandemii COVID-19, réwniez do promocji szczepien przeciw
grypie. Ksztatcenie i doskonalenie zawodowe lekarzy — walka z dezinformacjg wsréd lekarzy,
zmiany w ksztatceniu lekarzy.

Wykorzystanie wszelkich mozliwych platform do komunikacji dotyczacej dostepnosci
szczepionek, zwtaszcza w sytuacji ich deficytu.
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