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1. CEL

Celem niniejszego zestawienia jest cotygodniowy przeglad nowo publikowanych informacji odnosnie
miedzynarodowych rozwigzan organizacyjnych/zalecen w Covid-19 w zakresie organizacji systemu
opieki zdrowotnej oraz strategii walki z epidemia.

2. METODYKA

Wyszukiwaniem objete zostaly ponizej wymienione strony internetowe organizacji rzadowych
i pozarzgdowych:

e World Health Organization https://www.who.int,

e OECD http://www.oecd.org/,

e Komisja Europejska https://ec.europa.eu/info/index_pl,

e Centers for Disease Control and Prevention https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov,
e European Centre for Disease Prevention and Control https://www.ecdc.europa.eu,
e Public Health England https://www.gov.uk/coronavirus,

¢ National Health Service https://www.england.nhs.uk/coronavirus/,

e Communicable Diseases Network Australia https://www1.health.gov.au,

e Government of Canada https://www.canada.ca,

e Chinese Center for Disease Control and Prevention http://www.chinacdc.cn/en/,

e Taiwan Centers for Disease Control https://www.cdc.gov.tw/En,

e A Singapore Government Agency Website https://www.gov.sg/features/covid-19,
e Federal Public Service (FPS) Health https://www.info-coronavirus.be/en/about/,

e Robert Koch Institute https://www.rki.de.

Wyszukiwaniem objeto okres od 7 stycznia do 14 stycznia 2021 roku.

3. WYNIKI PRZEGLADU

Wszystkie odnalezione dokumenty z przedmiotowego zakresu opublikowane w okresie objetym
wyszukiwaniem zestawiono w tabeli 1 a dodatkowo ponizej wskazano najistotniejsze z nich. Jako
kryterium istotnosci przyjeto potencjalny wpltyw na tres¢ dokumentu Polskie zalecenia diagnostyczno-
terapeutyczne oraz organizacyjne w zakresie opieki nad osobami zakazonymi Ilub narazonymi
na zakazenie SARS-CoV-2 w zakresie organizacji oraz tres¢ wykonywanych dotychczas przeglagdow
tematycznych w zakresie organizaciji i strategii walki z epidemia. Informacje te dotyczg miedzy innymi:

e sekwencjonowania genomu SARS-CoV-2;

e zapobiegania i postepowania w przypadku wystgpienia zakazenia SARS-CoV-2 w placéwkach
opieki dlugoterminowej oraz skutecznosci srodkéw zapobiegania zakazeniom;

e propozycji zaleceh Komisji Europejskiej dla panstw czionkowskich UE dotyczacych stosowania
testow na COVID-19 oraz wdrazania strategii przeprowadzania testéw na COVID-19 w UE;

e izolowania populacji szczegdlnie narazonych w Wielkiej Brytanii;

e zalecen dotyczgcych szczepien przeciwko COVID-19 (w tym harmonogramu podania drugiej
dawki, szczepienia kobiet w cigzy i karmigcych piersig, a takze szczepienia osdb niezdolnych
do wyrazenia swiadomej zgody) w Wielkiej Brytanii i w Kanadzie;

e aktualizacji Rekomendaciji STIKO dotyczgcych szczepienia przeciwko COVID-19 w Niemczech,

e aktualizacji zalecen dotyczgcych szczepiehh w domach opieki spotecznej w Niemczech.



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

World Health Organization
Interim recommendations for
use of the Pfizer-BioNTech
COVID-19 vaccine,
BNT162b2, under Emergency
Use Listing

https://www.who.int/publication

s/ilitem/WHO-2019-nCoV-
vaccines-

SAGE recommendation-
BNT162b2-2021.1

Data publikaciji: 08.01.2021

Tymczasowe wytyczne opracowane na podstawie opinii wydanej przez Strategic Advisory Group of Experts on Immunization (SAGE) na jej
nadzwyczajnym posiedzeniu w dniu 5 stycznia 2021 r.

Ogodlny cel i strategia stosowania szczepionki mMRNA BNT162b2 przeciwko COVID-19 (Pfizer — BioNTech)
W dniu 31 grudnia 2020 r. WHO umiescita szczepionke mRNA BNT162b2 na liscie do uzytku w nagtych wypadkach.

Wykazano, ze BNT162b2, szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 opracowana przez BioNTech i Pfizer, ma okoto 95% skutecznos¢ (na
podstawie mediany obserwacji trwajgcej dwa miesigce). Dane przeanalizowane w tym czasie przez WHO potwierdzajg wniosek, ze znane
i potencjalne korzysci BNT162b2 przewyzszajg zaréwno znane i potencjalne ryzyko.

Poniewaz wystarczajgca podaz szczepionek nie bedzie dostepna natychmiast, aby uodporni¢ wszystkich, ktérzy mogliby z niej skorzystaé,
zaleca sie, aby kraje korzystaty z WHO Prioritization Roadmap oraz WHO Values Framework jako wytycznych pomocnych podczas ustalania
priorytetowych grup docelowych. Tak dtugo, jak dostawy szczepionek sg bardzo ograniczone (etap | wedtug WHO Prioritization Roadmap),
w miejscach, w ktorych wystepuje transmisja w spotecznosci, WHO Prioritization Roadmap zaleca, aby na poczatku priorytetowo traktowac
pracownikow stuzby zdrowia z grupy wysokiego ryzyka oraz osoby starsze z chorobami wspdtistniejgcymi i bez nich.

Ochrona pracownikéw stuzby zdrowia wysokiego ryzyka ma trojakie cele: (i) ochrona poszczegdlnych pracownikéw stuzby zdrowia;
(i) zapewnienie dostepu do kluczowych swiadczen zdrowotnych podczas pandemii COVID-19 oraz (iii) zapobieganie dalszemu przenoszeniu
na osoby podatne na zagrozenia. Ochrona os6b starszych bedzie miata najwiekszy wptyw na zdrowie publiczne, jesli chodzi o zmniejszenie
liczby zgonéw.

W miare udostepniania wiekszej ilosci szczepionek nalezy zaszczepi¢ dodatkowe grupy priorytetowe, zgodnie z wytycznymi zawartymi
w WHO Prioritization Roadmap, biorgc pod uwage krajowe dane epidemiologiczne i inne istotne kwestie.

World Health Organization

Genomic sequencing of
SARS-CoV-2: a guide to
implementation for maximum
impact on public health

https://www.who.int/publication

slilitem/9789240018440
Data publikaciji: 08.01.2021

Wytyczne dla laboratoriéw dotyczgce uzyskania mozliwie najwiekszych korzysci z sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 w chwili obecnej,
a takze sekwencjonowania innych pojawiajgcych sie patogendéw w przysziosci.

Sekwencjonowanie genetyczne pozwolito ha szybkg identyfikacje wirusa SARS-CoV-2 oraz opracowanie testow diagnostycznych i innych
narzedzi do zarzadzania epidemii. Dalsze prowadzenie sekwencjonowania wspiera monitorowanie rozprzestrzeniania sie choroby oraz
ewolucji wirusa. Przyspieszone wdrozenie sekwencjonowania genomu do dziatan z zakresu zdrowia publicznego na $wiecie jest konieczne,
aby zapewnic lepsze przygotowanie na przyszie zagrozenia.

Dokument ma na celu pomdc inspektorom technicznym z zakresu zdrowia publicznego i pracownikom laboratoriow odpowiedzialnych za
programy sekwencjonowania genomu SARS-CoV-2 lub rozwazajgcym ich wprowadzenie. Opisuje kwestie, ktére nalezy wzig¢ pod uwage
podczas planowania lub wprowadzania programu sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2, aby zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie
wynikéw w celu poprawy zdrowia publicznego. Omawia tez kwestie praktyczne — szczegoétowo opisuje mozliwe zastosowania i ograniczenia
dostepnych badan genomu oraz zawiera krétkie wskazéwki dotyczgce technicznych aspektéw sekwencjonowania i analizy wynikéw.

World Health Organization

SARS-CoV-2 genomic
sequencing for public health
goals: Interim guidance, 8
January 2021

Wytyczne dotyczgce maksymalnego wykorzystania korzysci wynikajgcych z sekwencjonowania genomy SARS-CoV-2 w perspektywie
krétko- i dtugoterminowej wraz z przebiegiem pandemii. Uwzgledniono praktyczne rozwazania dotyczgce wdrozenia programu
sekwencjonowania genomu wirusa oraz wskazanie obszaréw z zakresu zdrowia publicznego, w ktérych moze to by¢ szczegdinie przydatne.
Niniejsze wytyczne skupiajg sie na wirusie SARS-CoV-2, ale majg zastosowanie do innych patogendw mogacych stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego.

Kluczowe informacije:
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https://www.who.int/publication

s/ilitem/WHO-2019-nCoV-
genomic_sequencing-2021.1

Data publikaciji: 08.01.2021

Nadzér nad mutacjami genetycznymi SARS-CoV-2 i powigzanymi danymi przyczynia sie do poprawy odpowiedzi na epidemie
COVID-19. Przede wszystkim dotyczy to oceny geograficznego rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2 w czasie, co pozwala na
szybkie wykrywanie potencjalnie patogennych mutacji, ich rozprzestrzeniania sie i zapewnia mozliwo$¢ szybkiego wdrozenia
odpowiednich srodkéw zaradczych (takich jak szczepionki, leczenie i diagnostyka).

Chociaz koszt i ztozonos¢ sekwencjonowania genetycznego znacznie spadlty na przestrzeni czasu, skuteczne programy
sekwencjonowania nadal wymagajg znacznych inwestycji w zakresie personelu, sprzetu, odczynnikdow i infrastruktury
bioinformatycznej. Ponadto niezbedna jest skuteczna wspotpraca, aby zapewni¢, ze generowane dane sg dobrej jakosci i sg
wykorzystywane w istotny sposéb.

Poszczegodlne kraje sg zachecane do szybkiego deponowania sekwencji SARS-CoV-2 w publicznej bazie danych w celu
udostepnienia ich spotecznosci naukowej. Inwestycje w wielopoziomowg globalng sie¢ sekwencjonowania genomu SARS-CoV-2
przyczynig sie do opracowania wysokiej jakosci, elastycznych, globalnych programéw sekwencjonowania majgcych na celu
wykrywanie i zarzadzanie innymi patogenami moggcymi wywotac epidemie w przysztosci.

World Health Organization

Infection prevention and
control guidance for long-term
care facilities in the context of
COVID-19 update

https://www.who.int/publication

slilitem/WHO-2019-nCoV-
IPC long term care-2021.1

Data aktualizacji: 08.01.2021

Aktualizacja wytycznych opublikowanych 21 marca 2020 r. i zawiera nowe dowody i wytyczne, w tym:

zaktualizowane wyniki opublikowanych badan dotyczgcych:

- epidemiologii i zasiegu zakazenia SARS-CoV-2 wsrdd mieszkancéw i personelu placowek opieki dlugoterminowej;

- skutecznosci srodkéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli w ograniczaniu przenoszenia wirusa SARS-CoV-2 w placéwkach
opieki dtugoterminowej;

- wplywu $rodkéw zapobiegawczych na zdrowie psychiczne i fizyczne oraz samopoczucie oséb starszych, w szczegélnosci oséb
z demencjg lub innymi zaburzeniami psychicznymi lub neurologicznymi;

zaktualizowane zalecenia dotyczace srodkéw zapobiegawczych w celu ograniczenia rozprzestrzeniania sie SARS-CoV-2 oraz

ochrony pracownikéw stuzby zdrowia i opiekunéw pacjentow z podejrzeniem lub potwierdzonym COVID-19 w placéwkach opieki

dtugoterminowej;

porady dotyczgce wczesnego wykrywania i testowania w kierunku SARS-CoV-2 wsrod mieszkancow i personelu placéwek opieki

dtugoterminowej;

porady dotyczagce zasad odwiedzania doméw opieki dtugoterminowej oraz dodatkowe rozwazania dotyczgce minimalizowania

wplywu obostrzen oraz srodkéw zapobiegawczych wdrozonych w kontekscie COVID-19 na zdrowie psychiczne i fizyczne.

Kluczowe informacije:

Placowki opieki dtugoterminowej to miejsca wysokiego ryzyka przenoszenia COVID-19 do i pomiedzy mieszkancami a personelem.
Mieszkancy tych placéwek majg wieksze ryzyko ciezkiego przebiegu choroby, a takze wystgpienia zgonu — s3 to zwykle osoby
starsze, z chorobami wspdtistniejgcymi lub pogorszeniem sprawnosci fizycznej. Wczesne wykrywanie COVID-19; odpowiednie
szkolenie i edukacja w zakresie srodkow zapobiegania adresowane do wszystkich pracownikéw, mieszkancow i gosci; a takze
konsekwentne wdrazanie odpowiednich zasad i srodkéw zapobiegawczych moze znacznie zmniejszy¢ ryzyko transmisji SARS-
CoV-2 wsrod mieszkancéw, personelu i opiekunow.

Srodki zapobiegawcze moga wptywaé na zdrowie psychiczne i fizyczne, a w konsekwencji ha samopoczucie mieszkancéw i
personelu — szczegdlnie dotyczy to stosowania srodkéw ochrony indywidualnej oraz ograniczenia odwiedzin oraz zaje¢ grupowych.
W zwigzku z tym nalezy konsekwentnie zapewnia¢ opieke z zachowaniem szacunku do drugiego cziowieka i jego dobre
samopoczucie, zapewniajgc jednoczesnie odpowiednig ochrone mieszkancow, gosci i personelu przed COVID-19.



https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-genomic_sequencing-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-genomic_sequencing-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-genomic_sequencing-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC_long_term_care-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC_long_term_care-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC_long_term_care-2021.1

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

W kontekscie pandemii COVID-19 w placéwkach opieki dtugoterminowej powinny obowigzywa¢ nastepujgce kluczowe zasady
i procedury zapobiegania zakazeniom niezaleznie od tego, czy wsréd mieszkancéw lub personelu wystgpito zakazenie SARS-CoV-
2. Placowki opieki diugoterminowej powinny:

wprowadzi¢ program i zorganizowac¢ zespot odpowiedzialny za zapobieganie zakazeniom lub przynajmniej zapewni¢ kontakt
Z 0sobg przeszkolong z zakresu zapobiegania zakazeniom;

wdrozy¢ standardowe $rodki ostroznosci dla wszystkich mieszkancow (w szczegélnosci odpowiednig higiene rgk zgodnie
z WHO five moments oraz doktadne, regularne czyszczenie i dezynfekcje w catym obiekcie) oraz srodki ostroznosci oparte na
wiedzy o transmisji SARS-CoV-2, jesli jest to wskazane;

wprowadzi¢ uniwersalne stosowanie masek wsrod wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia, opiekunéw, innych specjalistow,
gosci, ustugodawcow i mieszkancow (na obszarach, gdzie podejrzewa sie lub potwierdzono transmisje SARS-CoV-2 w lub w
przypadku wystgpienia ogniska choroby);

wprowadzi¢ ukierunkowane ciggte stosowanie masek przez pracownikow stuzby zdrowia w obszarach klinicznych (na
obszarach o stwierdzonej lub podejrzewanej sporadycznej transmisji SARS-CoV-2);

zapewnic¢ dystans fizyczna;

zapewni¢ odpowiednig wentylacjeg;

szczepi¢ mieszkancow i personel przeciwko grypie i COVID-19 oraz mieszkancow przeciwko Streptococcus pneumoniae;
wdrozy¢ dziatania zapobiegawcze dla gosci odwiedzajgcych placowki;

zapewni¢ odpowiedni poziom i organizacje personelu (godziny pracy i ochrone przed zarazeniem).

W celu zapewnienia wczesnego wykrywania COVID-19 placéwki opieki dtugoterminowej powinny:

zapewni¢ wczesne wykrywanie zakazenia SARS-CoV-2 wsrdd pracownikéw opieki zdrowotnej poprzez wykrywanie objawéw
lub testy laboratoryjne wsrdd personelu i rezydentéw;

zapewni¢ odpowiednie zarzgdzanie ryzykiem zakazenia SARS-CoV-2 wsrod pracownikéw;

rozszerzy¢ testy na wszystkich pracownikéw i rezydentéw w przypadku stwierdzenia dodatniego wyniku u ktérego$ z
mieszkancow lub cztonkéw personelu;

przetestowac¢ mieszkancéw pod katem zakazenia SARS-CoV-2 przy przyjeciu (réwniez ponownym) do placéwki na obszarach,
gdzie wystepuje transmisja lub ogniska epidemii, jesli pozwalajg na to zasoby.

Gdy u ktéregos$ z mieszkancéw wystgpi podejrzenie lub zostanie potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2, nalezy natychmiast
zastosowac nastepujgce srodki ostroznosci:

stosowanie srodkéw ostroznosci dotyczacych kontaktu, zakazenia droga lub rozprzestrzeniania sie aerozoli (o ile jest to
wskazane) podczas opieki nad chorymi;

przestrzeganie okreslonych procedur dotyczgcych czyszczenia i dezynfekcji otoczenia, zarzgdzania odpadami i praniem;
izolowanie osob z podejrzeniem lub potwierdzeniem COVID-19 w pojedynczych pokojach lub, jesli nie jest to mozliwe,
kohortowanie ich z innymi chorymi, oddzielajgc je od pozostatych osob;

przeprowadzanie doktadnej oceny klinicznej pacjentéw przez personel medyczny — szczegdlnie w przypadku oséb z czynnikami
podwyzszonego ryzyka szybkiego pogorszenia, takie jak starszy wiek lub choroby wspotistniejgce — wdrozenie wczesnego
leczenia i oceny stanu zdrowia chorego pod katem ewentualnego przeniesienia do placéwki opieki zdrowotnej;

kwarantanna w pokojach wszystkich oséb, ktére miaty kontakt z chorym na COVID-19, lub w miejscu oddzielonym od innych
mieszkancow i monitorowanie ich przez 14 dni od ostatniego kontaktu.

W przypadku $mierci pacjenta z COVID-19 nalezy zastosowac bezpieczne procedury postepowania ze zwtokami.
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Organisation for Economic
Cooperation and
Development

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

Komisja Europejska

Proposal for a COUNCIL
RECOMMENDATION on a
common framework for the
use, validation and mutual
recognition of COVID-19 rapid
antigen tests in the EU

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CONSIL
%3AST 5026 2021 INIT&qid
=1610565916809

Data publikaciji: 05.01.2021

Celem zalecenia jest wdrozenie wynikajgcych z przepiséw zalecen dla panstw cztonkowskich UE dotyczacych stosowania diagnostycznych
testow na COVID-19 oraz wdrazania strategii przeprowadzania testow na COVID-19 w UE.

Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejsze zalecenie jest zgodne z innymi politykami Unii, w tym w zakresie zdrowia publicznego i wyrobéw medycznych.
Stosowanie szybkich testéw antygenowych

Panstwa cztonkowskie powinny:

1. Nadal stosowa¢ szybkie testy antygenowe w celu dalszego wzmocnienia ogdélnej zdolnosci panstw do przeprowadzania testow,
zwilaszcza ze testy pozostajg gtdbwnym elementem zwalczania i fagodzenia trwajacej pandemii COVID-19, poniewaz umozliwiajg
odpowiednie i szybkie ustalanie kontaktéw zakaznych oraz wdrazanie szybkich i ukierunkowanych srodkéw izolacji i kwarantanny.

2. W pierwszej kolejnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych w przypadku ograniczonej zdolnosci przeprowadzania
testow z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT), zwtaszcza testdw RT-PCR, lub gdy przedtuzajgce sie okresy
oczekiwania na wyniki testdbw sprawiajg, ze nie sg one uzyteczne klinicznie, co utrudnitoby szybka identyfikacje przypadkéw
zakazenia i ograniczytoby wplyw dziatan zwigzanych z ustalaniem kontaktéw zakaznych.

3. Zapewni¢, aby szybkie testy antygenowe byly przeprowadzane przez przeszkolony personel medyczny lub, w stosownych
przypadkach, inne przeszkolone podmioty, zgodnie ze specyfikacjami krajowymi, a takze w Scistej zgodnosci z instrukcjami
producenta i z zastrzezeniem kontroli jakosci.

4. Inwestowac¢ w szkolenia i, w stosownych przypadkach, certyfikacje personelu medycznego i innych podmiotéw w zakresie pobierania
probek i przeprowadzania testow, zapewniajgc tym samym odpowiednie zdolnosci, a takze gwarantujgc pobieranie prébek dobrej
jakosci.

5.  Zapewni¢, aby wyniki szybkich testow antygenowych byly rejestrowane w odpowiednich krajowych systemach gromadzenia danych
i sprawozdawczosci.

6. W szczegdlnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych w nastepujacych sytuacjach i warunkach:

a) Diagnoza COVID-19 wsrdd przypadkéw objawowych, niezaleznie od warunkéw lub sytuacji. Szybkie testy antygenowe nalezy
stosowac¢ w ciggu pierwszych 5 dni od pojawienia sie objawdw, gdy poziom wiremii jest najwigkszy. Pacjenci przyjeci do szpitali
lub osoby przyjete do placowek opieki spotecznej, u ktérych wystepujg objawy COVID-19, powinni byé w miare mozliwosci
poddani testom po przyjeciu.

b) Kontakty potwierdzonych przypadkéw: szybkie testy antygenowe kontaktéw bezobjawowych powinny by¢ przeprowadzane jak
najszybciej w ciggu pierwszych 7 dni od kontaktu, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

c) Skupiska choroby — w celu wczesnego wykrywania i odizolowania przypadkéw. W tym kontekScie istotne jest badanie
przesiewowe zaréwno przypadkéw objawowych, jak i bezobjawowych.

d) Badania przesiewowe na obszarach wysokiego ryzyka i w zamknietych osrodkach, takich jak szpitale, inne placéwki opieki
zdrowotnej, placowki opieki dlugoterminowej, takie jak domy spokojnej starosci i domy opieki lub domy przeznaczone dla oséb
niepetnosprawnych, szkoly, zaktady karne, osrodki detencyjne lub inne osrodki recepcyjne dla oséb ubiegajacych sie o azyl
i migrantéw oraz dla bezdomnych. W przypadku powtarzajgcych sie badan przesiewowych nalezy je przeprowadzaé co 2—4 dni,
a pierwszy dodatni wynik stwierdzony szybkim testem antygenowym powinien by¢ potwierdzony metodg RTPCR.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CONSIL%3AST_5026_2021_INIT&qid=1610565916809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CONSIL%3AST_5026_2021_INIT&qid=1610565916809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CONSIL%3AST_5026_2021_INIT&qid=1610565916809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CONSIL%3AST_5026_2021_INIT&qid=1610565916809
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10.

e) W sytuacjach epidemiologicznych lub na obszarach, w ktérych odsetek wynikoéw dodatnich jest wysoki lub bardzo wysoki
(np. > 10%), szybkie testy antygenowe mogg by¢ stosowane do badan przesiewowych obejmujgcych catg populacje,
z uwzglednieniem i wprowadzeniem odpowiedniego systemu oceny w celu pomiaru wptywu. Wymaga to ustalenia okre$lonych
odstepow czasowych miedzy powtdrzeniami. ECDC bedzie wspieraC panstwa czionkowskie w tym kontek$cie poprzez
publikacje zaktualizowanych wytycznych dotyczacych testow na obecnosé¢ COVID-19, w ktérych omoéwione zostang zalety
i wyzwania zwigzane z badaniem przesiewowym populacji oraz stosowaniem w tym kontekscie szybkich testow antygenowych.
Zapewni¢ wprowadzenie strategii wyjasniajgcych, kiedy wymagane s3g testy potwierdzajgce za pomocg RT-PCR lub drugiego
szybkiego testu antygenowego, jak okreslono w zaleceniu Komisji z dnia 18 listopada 2020 r., oraz zapewni¢ wystarczajgce zdolnosci
do przeprowadzania testéw potwierdzajgcych.
Zapewni¢ wprowadzenie odpowiednich Srodkéw bezpieczenstwa biologicznego, ktére obejmujg dostepnosé wystarczajgcych
srodkéw ochrony indywidualnej dla personelu stuzby zdrowia i innych przeszkolonych podmiotéw zajmujgcych sie pobieraniem
probek, w szczegolnosci gdy szybkie testy antygenowe stosowane sg w kontekscie badan przesiewowych obejmujgcych catg
populacje, a liczba zaangazowanych podmiotéw przeprowadzajgcych testy jest znaczaca.
Nadal monitorowa¢ postepy zwigzane z innymi szybkimi testami opartymi na kwasie nukleinowym w celu wykrywania zakazeh SARS-
CoV-2 [na przykiad: RT-LAMP (amplifikacja izotermiczna za posrednictwem petli odwrotnej transkrypcji), TMA (amplifikacja za
posrednictwem transkrypcji) i CRISPR (zgrupowane, regularnie rozproszone, krétkie, powtarzajace sie sekwencje palindromiczne)],
a takze wprowadzanie testéw diagnostycznych opartych na badaniach serologicznych i technikach multipleksowych. W razie potrzeby
odpowiednio dostosowaé strategie i podejscia dotyczgce stosowania szybkich testéw antygenowych. Ponadto rozwdj sytuacji
w zakresie mozliwosci samodzielnego pobierania probek do szybkich testow antygenowych, na przyktad w celu rozwigzania problemu
niedoboréw w zakresie zdolnosci do przeprowadzania testow i zasobéw do pobierania prébek przez przeszkolone podmioty, powinien
by¢ uwaznie monitorowany i uwzgledniany przy wsparciu ECDC.
Nadal monitorowac i ocenia¢ potrzeby w zakresie testowania zgodnie z rozwojem sytuacji epidemiologicznej i celami okreslonymi
w krajowych, regionalnych i lokalnych strategiach w zakresie testowania oraz zapewnia¢ odpowiednie zasoby i zdolnosci, aby
sprosta¢ popytowi.

Walidacja i wzajemne uznawanie szybkich testéw antygenowych

Panstwa cztionkowskie powinny:

11.

12.

13.

Uzgadnia¢, prowadzi¢ i przekazywaé Komisji wspolny i zaktualizowany wykaz szybkich testow antygenowych na COVID-19, ktére
uznaje sie za odpowiednie do stosowania w kontekscie sytuacji opisanych w pkt 6 i ktére sg zgodne ze strategiami panstw w zakresie
testow, oraz:
a) noszg oznakowanie CE;
b) spetniajg minimalne wymogi w zakresie czutosci i swoistosci okreslone przez Komisje i ECDC;
c) zostaly zatwierdzone przez co najmniej jedno panstwo czionkowskie, ktére podato szczegdtowe informacje na temat metodyki
i wynikow takich badan, takie jak rodzaj probki wykorzystanej do walidacji, warunki, w ktorych oceniono stosowanie testu, oraz
ewentualne trudnosci w odniesieniu do wymaganych kryteriéw czutosci lub innych elementéw dziatania.
Uzgodni¢ regularng aktualizacje szybkich testéw antygenowych zawartych we wspdlnym wykazie, o ktéorym mowa w pkt 11,
zwlaszcza w miare udostepniania nowych wynikéw niezaleznych badan walidacyjnych i wchodzenia nowych testow na rynek.
Nadal inwestowa¢ w przeprowadzanie niezaleznych i specyficznych dla okreslonych warunkéw badan walidacyjnych szybkich testow
antygenowych w celu oceny ich dziatania w odniesieniu do testow NAAT, a w szczegdlnosci testow RT-PCR. Parstwa cztonkowskie
powinny uzgodni¢ ramy dla takich badan walidacyjnych, na przykiad poprzez szczegdtowe okreslenie metod, ktére majg byé
stosowane, oraz okreslenie obszarow priorytetowych i warunkow, w ktorych wymagane sg badania walidacyjne. Takie ramy powinny
spetniaé wymogi opisane w  wytycznych  technicznych ECDC  dotyczacych  szybkich testow antygenowych
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(https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-userapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk). Panstwa czionkowskie
powinny zapewni¢ udostepnianie w miare mozliwosci petnych zbioréw danych dotyczgcych walidacji, z uwzglednieniem odpowiednich
ogolnych przepiséw o ochronie danych.

14. Nadal wspétpracowac na szczeblu UE w zakresie oceny dowodow uzyskanych w wyniku stosowania szybkich testow antygenowych
w praktyce klinicznej, m.in. za posrednictwem wspdlnego dziatania EUnetHTA (europejskiej sieci ds. oceny technologii medycznych)
i innych ewentualnych przysztych mechanizmdw wspotpracy.

15. Uzgodni¢ wybor szybkich testow antygenowych, w przypadku ktérych wzajemnie uznajg wyniki testow dla srodkéw ochrony zdrowia
publicznego, w oparciu o informacje zawarte we wspoélnym wykazie, o ktérym mowa w pkt 11.

16. Rozwazaé przy okazji aktualizacji wykazu, o ktérym mowa w pkt 11, czy dany szybki test antygenowy powinien zostaé¢ usuniety
z wykazu lub dodany do wykazu wybranych szybkich testéw antygenowych, ktérych wyniki sg wzajemnie uznawane.

17. Zbada¢ potrzebe i mozliwos¢ utworzenia platformy cyfrowej, kiéra mogtaby byé wykorzystywana do weryfikacji autentycznosci
certyfikatow testow na COVID-19, oraz przekazac¢ Komisji wyniki dyskusiji.

Centers for Disease Control
and Prevention

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

European Centre for Disease
Prevention and Control

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

Public Health England

Guidance on shielding and
protecting people who are
clinically extremely vulnerable
from COVID-19

https://www.gov.uk/governmen
t/publications/quidance-on-
shielding-and-protecting-
extremely-vulnerable-persons-
from-covid-19/quidance-on-
shielding-and-protecting-
extremely-vulnerable-persons-
from-covid-19

Data aktualizacji: 13.01.2021

Liczba przypadkéw COVID-19 jest obecnie bardzo wysoka i szybko ro$nie w caltym kraju, napedzana przez nowy wariant COVID-19.
Wszyscy mieszkancy Anglii, w tym ci, ktérzy sg szczegdlnie narazeni klinicznie, sg zobowigzani do przestrzegania nowych krajowych
wytycznych dotyczgcych lockdownu, ktére zostaty okreslone przez rzad i majg zastosowanie do catej populacji. Te ograniczenia to:

wymaég pozostania w domu, z wyjgtkiem okreslonych celow;

zapobieganie gromadzeniu sie ludzi i kontaktowaniu sie z osobami, z ktérymi nie mieszkajg, chyba ze w jasno okreslonych celach;
zamkniecie niektorych firm i miejsc;

wspieranie dzieci i miodziezy w nauce zdalnej do konca potowy semestru w lutym, z wyjgtkiem dzieci szczegdlnie narazonych
i dzieci pracownikow sektora krytycznego, ktére mogg nadal chodzi¢ do szkoty.

Nowe informacje zawarte w dokumencie zawierajg dodatkowe wskazowki dla os6b szczegdlnie narazonych klinicznie, ktére pomoga chroni¢
je przed COVID-19.
Nowe srodki ostroznosci bedg obowigzywaé w catej Anglii w okresie narodowego lockdownu.

Public Health England
COVID-19 vaccination: a guide
for social care staff
https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
vaccination-a-quide-for-social-

Kto nie powinien otrzyma¢ szczepionki?

Szczepionki nie zawierajg zywych organizméw. Z tego wzgledu ich otrzymanie jest bezpieczne dla oséb z zaburzeniami ukfadu
odpornosciowego. Jednak mogg one nie zareagowac zbyt dobrze na szczepionke. Bardzo niewielka liczba oséb nalezacych do grupy ryzyka
powiktan w wyniku zakazenia COVID-19 nie bedzie mogta otrzymac szczepionki. Do tej grupy nalezg osoby, ktére cierpig na powazne
alergie.

Czy jeste$ w cigzy lub sgdzisz, Zze mozesz by¢ w cigzy?

care-staff#history
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Tak jak wiele nowych lekéw, szczepionki nie zostaty jeszcze przetestowane na kobietach ciezarnych. Z tego wzgledu zaleca sie, aby
wiekszos¢ kobiet z grupy niskiego ryzyka zaczekata z przyjeciem szczepionki do zakohczenia cigzy. W celu okreslenia, jak mozna
zmniejszy¢ ryzyko zakazenia COVID-19, nalezy porozmawiac ze swoim pracodawca.

Wiekszos¢ kobiet zakazonych COVID-19 w trakcie cigzy nie doswiadcza powazniejszych objawow niz kobiety niebedace w cigzy i rodza
zdrowe dzieci. W miare pojawiania sie nowych danych dotyczgcych bezpieczehstwa szczepionki wytyczne mogg ulec zmianie.

Kobiety w cigzy z grupy wysokiego ryzyka mogg omowi¢ kwestie przyjecia szczepionki ze swoim lekarzem lub pielegniarka. Kobiety, ktore
dowiedzialy sie, ze zaszly w cigze po otrzymaniu szczepionki nie powinny sie niepokoi¢. Szczepionki nie zawierajg organizmow, ktére
moga namnazac sie w ciele cztowieka, co oznacza, ze nie ma mozliwosci, aby nienarodzone dziecko zarazito sie COVID-19.

Agencja ds. Zdrowia Publicznego (PHE) tworzy system monitorowania stanu zdrowia kobiet, ktore przyjely szczepionke w cigzy. Mamy
nadzieje, ze w miare uptywu czasu pomoze to rozwiac ich obawy na wczesnym etapie. Kobietom w wieku rozrodczym, kobietom w cigzy
lub karmigcym piersig zaleca sie zapoznanie ze szczegétowymi informacjami przedstawionymi na stronie internetowe;j
www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-women-of-childbearingage-currently-pregnant-planning-apregnancy-or-
breastfeeding.

Czy po otrzymaniu szczepionki musze nadal stosowac¢ sie do wytycznych w zakresie kontroli zakazen?

Szczepionka nie prowadzi do zakazenia COVID-19. Otrzymanie dwdch dawek zmniejszy ryzyko powaznych powiktan w wyniku zakazenia.
Zadna szczepionka nie zapewni petnej ochrony. Zbudowanie odporno$ci po otrzymaniu szczepionki moze potrwaé kilka tygodni. Nadal
nalezy stosowac sie do wszystkich wytycznych w miejscu pracy, w tym dotyczgcych korzystania z wtasciwych srodkéw ochrony
indywidualnej oraz poddawania sie testom. Aby dba¢ o ochrone wtasna, podopiecznych, rodziny, znajomych i wspotpracownikéw, nalezy
stosowac sie do nastepujgcych ogdlnych wytycznych obowigzujgcych w miejscu pracy, w domu oraz poza nim:

stosowac sie do zasad dystansowania spotecznego,
nosi¢ nakrycie twarzy,
doktadnie i czesto my¢ rece,

L J
[ ]
[ ]
o stosowac sie do aktualnych wytycznych www.gov.uk/coronavirus.

Public Health England

COVID-19 vaccination: women
of childbearing age, currently
pregnant or breastfeeding

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
vaccination-women-of-
childbearing-age-currently-
pregnant-planning-a-

pregnancy-or-
breastfeeding#history

Data aktualizacji:
13.01.2021

Dostepne w Wielkiej Brytanii szczepionki przeciwko COVID-19 okazaty sie skuteczne i cechujg sie dobrym profilem bezpieczenstwa.
Pierwsze szczepionki przeciwko COVID-19 nie zawierajg organizméw, ktére mogg namnazacé sie w ciele cztowieka, co oznacza, ze nie ma
mozliwosci, aby doszito do zakazenia nienarodzonego dziecka. Wiele szczepionek moze by¢ bezpiecznie podawanych kobietom w cigzy.

Dlaczeqo wiec odradza sie im przyjecie tej szczepionki?

Szczepionki nie byly jeszcze testowane na kobietach ciezarnych, dlatego do czasu, az dostepne bedg dalsze informacje, kobiety ciezarne
nie powinny przyjmowac tej szczepionki. Przed rozpoczeciem jakichkolwiek badan klinicznych na kobietach w cigzy wymagane sg dowody
pozakliniczne. Zazwyczaj nie zaleca sie, aby kobiety w cigzy przyjmowaty rutynowe szczepienia. Dowody z badan nieklinicznych szczepionki
Pfizer BioNTech zostaly zweryfikowane przez Agencje Regulacyjng ds. Lekoéw i Produktéw Medycznych (ang. MHRA). Dowody te zostaty
réwniez zweryfikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia oraz organy regulacyjne w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i Europie i nie
budzg zadnych zastrzezeh w kwestii bezpieczenstwa szczepionki przyjmowanej w trakcie cigzy. Badania pozakliniczne szczepionki
AstraZeneca przeciwko COVID-19 rowniez nie wzbudzity zadnych zastrzezen. Wspdlna Komisja ds. Szczepien i Immunizacji (ang. JCVI)
stwierdzita, ze potencjalne korzysci ze szczepien sg szczegdlnie wazne dla niektérych kobiet w cigzy. Do tej grupy zalicza sie réwniez osoby
Z grupy bardzo wysokiego ryzyka zakazenia lub osoby zaliczane z przyczyn medycznych do grupy wysokiego ryzyka powaznych powikfan
spowodowanych COVID-19.
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W takich sytuacjach nalezy omowi¢ kwestie szczepienia z lekarzem lub pielegniarka. Moze okaza¢ sie, ze podjecie decyzji o przyjeciu
szczepionki i uzyskaniu ochrony bedzie wtasciwe.

Karmienie piersig

Nie ma dostepnych informacji na temat bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w czasie karmienia piersig lub tego, jak
szczepionki wptywajg na niemowleta karmione piersia. Sadzi sie jednak, ze szczepionki przeciwko COVID-19 nie stwarzajg ryzyka dla
niemowlgt karmionych piersig. Poniewaz korzysci wynikajgce z karmienia piersig sg bardzo dobrze znane, komisja JCVI zaleca, aby kobiety
karmigce piersig przyjmowaty szczepionki. Powyzsze zalecenie jest zgodne z wytycznymi amerykanskimi oraz wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia.

Nalezy rozwazy¢ nastepujgce kwestie:

o kobiety w cigzy nie powinny poddawac sie szczepieniu, z wyjatkiem przypadkow, kiedy sg one zaliczane do grupy wysokiego ryzyka —
w takiej sytuacji szczepionke mozna przyja¢ po zakonczeniu cigzy,
o kobiety, ktdre otrzymaty pierwszg dawke, a potem zaszty w cigze, powinny rowniez zaczekac z przyjeciem drugiej dawki (z wyjgtkiem
0s06b zaliczanych do grupy wysokiego ryzyka).
Kobiety w cigzy, ktére sg zaliczane do grupy wysokiego ryzyka, mogg omoéwi¢ kwestie przyjecia szczepionki ze swoim lekarzem lub
pielegniarka.
Chociaz szczepionka nie byta testowana na kobietach w cigzy, znane zagrozenia wynikajgce z COVID-19 mogg by¢ na tyle istotne, ze
zasadne bedzie przyjecie szczepionki. Nie ma zalecen moéwigcych, zeby odtozy¢ zajscie w cigze po przyjeciu szczepionki przeciwko COVID-
19.
Kobiety karmigce piersig mogg podjg¢ decyzje o przetozeniu szczepionki do czasu zakonczenia karmienia.

Szczepienia pomagajg chroni¢ osoby z grupy najwyzszego ryzyka.

Public Health England

COVID-19 vaccination:
information for healthcare
practitioners

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
vaccination-programme-
guidance-for-healthcare-
practitioners#history

Data aktualizacji: 11.01.2021

Aktualizacja zalecen dotyczacych szczepien przeciwko COVID-19, obejmujgca:

wytyczne dotyczace dodatkowej dawki szczepionki,

informacje o szczepionce AstraZeneca,

sekcje dotyczaca decyzji majgcych na celu najlepszy interes pacjenta,

sekcje dotyczaca porad dotyczgcych okresu po przyjeciu szczepionki.

Harmonogram szczepien przeciwko COVID-19

Chociaz dwie zalecane dawki szczepionki Pfizer BioNTech mozna poda¢ w odstepie co najmniej 21 dni, a dawki szczepionki AstraZeneca
w odstepie co najmniej 28 dni, zaleca sie rutynowe zaplanowanie drugiej dawki obu szczepionek miedzy 4 i 12 tygodniem po pierwszej
dawce.

Umozliwi to wiekszej liczbie osdb skorzystanie z ochrony zapewnianej przez pierwszg dawke w fazie roll-out i bedzie miato wiekszy wptyw
na zmniejszenie $miertelnosci, ciezkiego przebiegu choroby i hospitalizacji. Dowody z trzeciej fazy badan wskazujg na wysoki poziom
ochrony przed ciezkim przebiegiem i Smiercig od uptywu okoto 2 tygodni od przyjecia pierwszej dawki. Druga dawka zapewnia dtugotrwatg
ochrone. Bardziej szczeg6towe informacje na temat harmonogramu szczepien przeciwko COVID-19 znajdujg sie w oswiadczeniu JCVI i lidcie
od brytyjskich Chief Medical Officers.

Zgoda
Przed podaniem szczepionki przeciwko COVID-19 osoby wykonujgce szczepienia muszg upewnic sie, ze uzyskaty swiadomg zgode od
osoby fizycznej lub opiekuna prawnego oraz ze zostato to odpowiednio zarejestrowane. W przypadku, gdy dana osoba nie jest zdolna do
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wyrazenia zgody w momencie szczepienia, zgodnie z ustawg Mental Capacity Act z 2005, decyzja o szczepieniu moze zosta¢ podjeta
W najlepszym interesie tej osoby. Uzyskanie zgody zostato oméwione w rozdziale 2 dokumentu Immunisation against infection disease (the
Green Book). Decyzje dotyczace najlepszego interesu pacjenta sg oméwione ponizej.

Podawanie szczepionki COVID-19 osobom niezdolnym do wyrazenia zgody

W przypadku oferowania szczepionki przeciwko COVID-19 osobie, kiéra moze nie by¢ zdolna do wyrazenia zgody, w pierwszej kolejnosci
nalezy podjg¢ wszelkie mozliwe kroki, aby wesprze¢ te osobe w podjeciu samodzielnej decyzji.

W przypadku ustalenia, ze dana osoba nie jest zdolna do wyrazenia zgody, nalezy podjg¢ decyzje zgodnie z najlepszym interesem osoby
zgodnie z listg kontrolng dotyczaca najlepiej pojetego interesu w sekcji 4 ustawy Mental Capacity Act. Oznacza to, ze decydent musi wzig¢
pod uwage wszystkie istotne okolicznosci, w tym zyczenia, przekonania i wartosci danej osoby, poglady jej rodziny oraz tego, czego chciataby
dana osoba, gdyby byta w stanie samodzielnie podjgé decyzje. Decydent powinien odnotowac swojg decyzje dotyczgcg najlepszego interesu.
Decyzje powinny by¢ podejmowane indywidualnie.

W stosownych przypadkach nalezy skonsultowa¢ sie z opiekunem lub petnomocnikiem danej osoby, a jesli jest wyznaczony opiekun prawny
lub petnomocnik, posiadajgcy odpowiednie uprawnienia, nalezy zwrdci¢ sie do nich w celu uzyskania zgody na podjecie decyzji w imieniu
danej osoby.

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub watpliwosci podczas podejmowania decyzji dotyczgcej najlepszego interesu, nalezy poprosic
o rade doswiadczonego wspotpracownika.

Porady dla oséb zaszczepionych przeciwko COVID-19
Po podaniu szczepionki przeciwko COVID-19 nalezy poinformowac zaszczepionych, ze wytworzenie odpornosci moze zaja¢ kilka tygodni.

Kazdy, kto otrzyma szczepionke, powinien nadal postepowaé zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczgcymi zachowania dystansu
spotecznego, noszenia masek oraz doktadnego i czestego mycia ragk. Ci, ktérym powiedziano, ze majg stosowa¢ szczegodlne Srodki
ostroznosci, powinni to robi¢, dopdki nie otrzymajg innego zalecenia.

Zaszczepionym nalezy zaleca sie réwniez, aby postepowali zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczgcymi testow i samoizolacji, jesli
wystgpig jakiekolwiek objawy koronawirusa. Szczepienie nie wptynie na wynik testéw. Nie wiadomo jeszcze, czy szczepienie uchroni ludzi
przed zarazeniem i transmisjg wirusa, a poniewaz zadna szczepionka nie jest w petni skuteczna, niektére osoby moga nadal zosta¢ zakazone
pomimo zaszczepienia (chociaz przebieg nie powinien by¢ taki ciezki).

Szczepionka nie moze wywota¢ zakazenia COVID-19.

Public Health England

Education and childcare
settings: national lockdown
from 5 January 2021

Guidance for all early years
settings and local authorities in
England

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/coronavirus-
covid-19-early-years-and-
childcare-closures

Niniejsze wytyczne zawierajg informacje o wptywie lockdownu na edukacje wczesnoszkolng i warunki opieki nad dzie¢mi. Nalezy je czytac
razem z dokumentem Actions for early years and childcare providers during the coronavirus (Covid-19) outbreak. Tam, gdzie dokumenty
dotykajg tych samych obszaréw polityki zdrowotnej, niniejsze krajowe wytyczne (dotyczace ograniczen) zastepujg wytyczne dotyczace
edukacji wczesnoszkolnej i opieki nad dziecmi.
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Data aktualizacji: 07.01.2021

National Health Service

https://www.nhs.uk/conditions/
coronavirus-covid-19/

Strona odsyta do wytycznych Public Health England

Communicable Diseases
Network Australia

https://www.health.gov.au/reso
urces/publications?search api
views fulltext=covid

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

Government of Canada

Recommendations on the use
of COVID-19 vaccines

https://www.canada.ca/en/publ
ic-
health/services/immunization/n
ational-advisory-committee-on-
immunization-
naci/recommendations-use-
covid-19-vaccines.html

Data aktualizacji: 12.01.2021

Aktualizacja zalecen dotyczgcych szczepien przeciwko COVID-19 w Kanadzie, obejmujgca:

e informacje dotyczace podzniejszego podania drugiej dawki szczepionki, uwzgledniajgce obliczone szacunki skutecznosci
szczepionek przeciwko COVID-19 po podaniu pierwszej dawki;

e opcje podawania petnej serii szczepionek przeciwko COVID-19 w celu zmaksymalizowania korzysci zdrowotnych w kontekscie
dostaw szczepionek, sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci systemu opieki zdrowotnej;
zalecenia dla 0sdb z obnizong odpornoscig, oséb z chorobami autoimmunologicznymi oraz kobiet w cigzy i karmigcych piersia;

e opcje zarzgdzania wdrazaniem programu szczepien przeciwko COVID-19 w konteks$cie ograniczonej podazy szczepionek wraz z
podsumowaniem dostepnych dowodéw oraz opisem kluczowych punktéw decyzyjnych, ktére pomogg we wdrozeniu skutecznego,
wydajnego i sprawiedliwego programu szczepien przeciwko COVID-19;

e 0szacowania skutecznosci szczepionek Pfizer-BioNTech oraz Moderna po podaniu pierwszej dawki;

Aktualnie dopuszczone szczepionki (Pfizer BioNTech COVID-19, Moderna COVID-19)
Szczepionki mMRNA sg dopuszczone do uzytku w Kanadzie dla os6b w wieku = 16 lat (Pfizer-BioNTech) lub w wieku = 18 lat (Moderna).

W badaniach klinicznych szczepionki byly krétkoterminowo skuteczne przeciwko objawowej, potwierdzonej chorobie COVID-19, jedna
badania w tym zakresie wcigz trwaja.

Skutecznos$¢ pierwszej dawki szczepionki jest nizsza niz ta osiggana po drugiej dawce, a dane dotyczgce czasu trwania ochrony po podaniu
jednej dawki sg bardzo ograniczone. Szczyt humoralnej i swoistej immunologicznej odpowiedzi komdérkowej wystepuje po drugiej dawce.

Obecnie nie ma wystarczajgcych dowodoéw na temat czasu trwania ochrony i skutecznosci tych szczepionek w ograniczaniu transmis;ji
zapobieganiu bezobjawowym zakazeniom, hospitalizacjom i zgonom spowodowanym przez SARS-CoV-2 — badania sg w toku.

Do chwili obecnej w badaniach klinicznych nie stwierdzono zadnych powaznych zastrzezen dotyczgcych bezpieczenstwa szczepionek;
jednak badania sg w toku. W przypadku obu szczepionek niektére zdarzenia niepozgdane byty bardzo czeste (= 10%). Jednak sg one
fagodne lub umiarkowane i ustepujg w ciggu kilku dni. Nalezg do nich: bél w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, boéle glowy, bdle miesni,
dreszcze, béle stawdw i gorgczka. Niektdre zdarzenia niepozadane, w tym goragczka, sg czestsze po drugiej dawce.

NACI wydaje nastepujgce zalecenia:
Pelna seria szczepien z wykorzystaniem aktualnie zatwierdzonych szczepionek przeciwko COVID-19 powinna by¢ oferowana:
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e Osobom w dozwolonej grupie wiekowej bez przeciwwskazan do szczepienia. W kontekscie ograniczonej podazy szczepionek,
pierwsze dawki szczepionki COVID-19 powinny by¢ podawane priorytetowo w kluczowych populacjach zgodnie z wytycznymi NACI
dot. ustalania priorytetéw w podawaniu pierwszych dawek szczepionki(-ek) przeciwko COVID-19.

Petna seria szczepieh z wykorzystaniem aktualnie zatwierdzonych szczepionek przeciwko COVID-19 moze by¢ oferowana:

o  Osobom w zatwierdzonej grupie wiekowej bez przeciwwskazan do szczepionki, u ktérych wczesniej potwierdzono SARS-CoV-2 za
pomocg PCR. W kontekscie ograniczonej podazy szczepionek, dawki poczatkowe mogg by¢ priorytetowo podawane osobom, ktére
nie przeszty wczesniej potwierdzonej w badaniu PCR infekcji SARS-CoV-2. Badanie pod katem wczes$niejszej infekcji SARS-CoV-
2 nie jest konieczne przed szczepieniem.

W przypadku czesci populacji, ktére zostaty wykluczone z badan klinicznych lub byly reprezentowane przez niewielkg liczbe uczestnikéw,
NACI zaleca zaoferowanie petnej serii szczepionek z wykorzystaniem dopuszczonych szczepionek, jesli oceny ryzyka wykaze, ze korzysci
szczepienia przewyzszajg potencijalne ryzyko dla pacjenta (np. gdy ryzyko powaznych nastepstw COVID-19 lub ryzyko narazenia na SARS-
CoV-2 jest wysokie) lub dla ptodu/niemowlecia (w przypadku cigzy/karmienia piersig) i jesli Swiadoma zgoda obejmuje omoéwienie dotyczgce
niewystarczajgcych dowodéw w tych populacjach:

e immunosupresja z powodu choroby lub leczenia,
e 0soby z chorobami autoimmunologicznymi,
e kobiety w cigzy lub karmigce piersig,
e miodziez w wieku od 12 do 15 lat (mozna zastosowac tylko szczepionke Pfizer-BioNTech).
Zalecenia mogag ulec zmianie, gdy dostepnych bedzie wiecej dowoddw dotyczacych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci w tych populacjach.
NACI zaleca rowniez:
Wszystkie osoby powinny nadal stosowaé zalecane srodki ochronne w celu zapobiegania oraz kontroli zakazen i transmisji SARS-CoV-2
niezaleznie od odbytego szczepienia, ze wzgledu na niewystarczajgce dowody dotyczgce skutecznosci i czasu trwania odpornosci dla
szczepionek.
Rutynowe programy szczepien i szczepienia innymi szczepionkami zalecanymi przez NACI powinny by¢ kontynuowane w czasie pandemii
COVID-19 przy podjeciu srodkéw majgcych na celu ograniczenie ryzyka przeniesienia wirusa podczas procesu szczepienia zgodnie
z tymczasowymi wytycznymi Interim guidance on continuity of immunization programs during the COVID-19 pandemic.

National Institutes of Health

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

Chinese Center for Disease
Control and Prevention

http://www.chinacdc.cn/en/

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

Taiwan Centers for Disease
Control

https://www.cdc.gov.tw/En

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01

A Singapore Government
Agency Website

Brak aktualizacji w okresie 06.01-13.01
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https://www.gov.sg/features/co
vid-19

Federal Public Service (FPS)
Health, Food Chain Safety
and Environment

COVID-19: The Consultative
Committee has carried out a
mid-term review and confirms
existing rules

https://www.info-
coronavirus.be/en/news/occ-

08-01/
Data aktualizacji: 08.01.2021

Komitet konsultacyjny podjat nastepujgce decyzje:

e obowigzkowa jest telepraca (w miejscach pracy bedzie wiecej kontroli wyrywkowych dot. pracownikéw, ktérzy powinni zosta¢ poddani
kwarantannie);
e zdecydowanie odradza sie zbedne podréze (na drogach beda Scislejsze kontrole dla podréznych wracajgcych z wakaciji; obecne
zasady bedg obowigzywaé co najmniej do potowy lutego);
e przyspieszenie szczepien (Komitet Konsultacyjny zwraca sie do grupy roboczej ds. Szczepien o przyspieszenie szczepien
i zwiekszenie skutecznosci tego procesu);
o zwiekszenie liczby wykonywanych testéw (ministrowie zdrowia i Grupa Robocza ds. Testow sg upowaznieni do zwiekszenia liczby
testow PCR i testow antygenowych w ramach obecnych mozliwosci testowania);
e szczegodlne zwrdcenie uwagi na edukacje (przestrzeg anie $srodkéw sanitarnych i kwarantanny wsréd dzieci w wieku szkolnym,
w szczegodlnosci w przypadku dzieci w wieku szkolnym z krajow sgsiednich, ktére majg mniej korzystng sytuacje epidemiologiczng).
Komitet Konsultacyjny ma na uwadze szczegolnie niestabilng sytuacje oséb samozatrudnionych i przedsiebiorcéw, ktdrzy od miesiecy nie
mogg wykonywaé swojej dziatalnosci. Aby umozliwi¢ jak najszybsze i sprawne ponowne otwarcie wszystkich sektoréw, Komitet
Konsultacyjny zwrdocit sie do Komisji Ekspertow (GEMS) o sporzgdzenie harmonogramu ponownego otwarcia i wskazanie, gdzie potrzebne
sg bardziej rygorystyczne protokoty i dodatkowe Srodki sanitarne.

Ponadto zwrdcono sig do COVID-19-Commissariat o przedstawienie konkretnych propozyciji, ktére pomogg zmotywowac obywateli w tym
trudnym okresie.

Komitet Konsultacyjny zbierze sie ponownie 22 stycznia 2021 r. W tym czasie bedzie mozna lepiej oceni¢ wplyw okresu swigtecznego
i powracajgcych podréznych na biezaca sytuacje w kraju.

Robert Koch Institut
Risikobewertung zu COVID-19

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Risikobewertung.html;jsessi

onid=D817A57F5BA2787F4A
D741730FFOF1FD.internet092
?nn=13490888

Data aktualizacji: 12.01.2021

Aktualizacja dokumentu okreslajgcego ocene ryzyka rozwoju epidemii COVID-19 w Niemczech obejmujgca:

e  korekte oceny ryzyka;

o  korekte opisu rozwoju liczby przypadkéw;

e 0golny opis nowych wariantéw wirusa;

e uwzglednienie wigkszego ryzyka transmisji nowych wariantow wirusa.

Robert Koch Institut

Mitteilung der Stdndigen
Impfkommission am Robert
Koch-Institut Beschluss der
STIKO fiir die Empfehlung der
COVID-19-Impfung und die

Aktualizacja Rekomendacji STIKO dotyczgcg szczepienia przeciwko COVID-19:

e Ustalajgc priorytety dot. szczepien przeciwko COVID-19, STIKO nie moze opisa¢ szczegétowo wszystkich obrazéw klinicznych lub
wskazan do szczepien. Dlatego dopuszczalne jest podejmowanie indywidualnych decyzji. Obowigzkiem osob odpowiedzialnych za
szczepienia jest klasyfikowanie osdb, ktore nie zostaly wyraznie wymienione w odpowiedniej kategorii priorytetowej.
W szczegolnosci dotyczy to pacjentdéw z chorobami rzadkimi, dla ktérych nie ma wystarczajgcych dowodéw naukowych dotyczgcych
przebiegu choroby COVID-19, ale mozna przypuszcza¢ wyzsze ryzyko ciezkiego przebiegu.
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dazugehdrige
wissenschaftliche Begriindung

STIKO-Empfehlung zur
COVID-19-Impfung

https://www.rki.de/DE/Content/
Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Au
sgaben/02 21.pdf? blob=pu
blicationFile

Data publikaciji: 08.01.2021

e Drugg dawke szczepionki nalezy podac¢ zgodnie z okresem wskazanym w badaniach dopuszczeniowych (obecnie 42 dni). Jesli
jednak przekroczony zostat zalecany odstep miedzy pierwszag a drugg dawka szczepionki, mozna kontynuowaé rozpoczetg serie
szczepien.

e Ze wzgledu na brak dowodow dotyczgcych stosowania szczepionek mRNA w czasie cigzy i karmienia piersig, STIKO nie zaleca
szczepien w okresie cigzy. Przypadkowe szczepienie w czasie cigzy nie jest wskazaniem do przerwania cigzy. Kobietom w cigzy
z chorobami wspdtistniejgcymi i zwigzanym z tym wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 mozna w indywidualnych
przypadkach zaproponowaé szczepienie po rozwazeniu ryzyka i korzysci. STIKO uwaza za mato prawdopodobne, aby szczepienie
matki w okresie karmienia piersig stwarzato zagrozenie dla niemowlecia.

e Po zatwierdzeniu szczepionki Cominarty odnotowano pojedyncze przypadki ciezkich reakcji alergicznych. Aktualne dowody nie
wskazujg na zwiekszone ryzyko ciezkich dziatan niepozgdanych w przypadku szczepienia szczepionkami mRNA osob z chorobami
alergicznymi, pod warunkiem, ze nie sg one uczulone na sktadnik danej szczepionki (np. PEG). Wiecej informacji mozna znalez¢
w ,Zaleceniach dotyczacych szczepien przeciwko COVID-19 dla alergikdw” Instytutu Paula Ehrlicha (PEI):
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellung-nahme-empfehlung-
allergiker.pdf? _blob=pu-blicationFile&v=6

Robert Koch Institut

Prédvention und Management
von COVID-19 in Alten- und
Pflegeeinrichtungen und
Einrichtungen fiir Menschen
mit Beeintrdchtigungen und
Behinderungen

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Alten_Pflegeeinrichtung E
mpfehlung.html

Data publikaciji: 07.01.2021

Aktualizacja zalecen dotyczacych zapobiegania i zarzgdzania zakazeniami SARS-CoV-2 w o$rodkach opieki dla senioréw, placowkach
rehabilitacyjnych oraz opiekunczych dla oséb z niepetnosprawnoscig oraz publicznej stuzby zdrowia obejmujgca zalecenia dotyczgce
przeprowadzania szczepien:

o W miare mozliwosci nalezy zaszczepi¢ personel zespotu szczepien. Personel nadal zobowigzany jest przestrzega¢ zasad higieny
i ochrony w domach;

e  Osoby, ktore przeszty juz infekcje SARS-CoV-2 potwierdzong rozpoznaniem laboratoryjnym, nie wymagajag szczepienia w pierwszej
kolejnosci;
Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostrg chorobg o ciezkim przebiegu z gorgczka lub ostrg infekcjg;

e Przed podaniem szczepionki przeciwko COVID-19 nie ma koniecznosci wykonania badan laboratoryjnych w celu wykluczenia
bezobjawowej lub niezdiagnozowanej infekcji.

e Osoby objete kwarantanng ze wzgledu na to, ze zostaty sklasyfikowane jako majgce bliski kontakt z osobg chorg, mogg zostac
zaszczepione.

e Jesli po szczepieniu u osoby zaszczepionej wystgpig objawy, kidre sg zgodne z COVID-19, zakazenie SARS-CoV-2 nalezy
wykluczy¢ na podstawie diagnozy laboratoryjne;j.

e Drugg dawke szczepionki — w zaleznosci od producenta — nalezy poda¢ w odstepie co najmniej 21 lub 28 dni, ale nie pdzniej niz
42 dni po pierwszej dawce.

Robert Koch Institut

Aufkldrungsmerkblatt zur
COVID-19-Impfung mit mRNA-
Impfstoff

https://www.rki.de/DE/Content/
Infekt/Impfen/Materialien/COVI
D-19-Aufklaerungsbogen-
Tab.html;jsessionid=7EF08F9

Aktualizacja formularzy zawierajgcych zgode i arkusz informacyjny dotyczacy szczepienia przeciwko COVID-19 szczepionkami mRNA
(Comirnaty i COVID-19 Vaccine Moderna).

Broszura informacyjna, zawierajgca oswiadczenie o wyrazeniu zgody oraz wstepny formularz wywiadu lekarskiego zostata stworzona przez
German Green Cross e.V. w Marburgu we wspétpracy z Instytutem Roberta Kocha w Berlinie.

Dokument bedzie na biezgco aktualizowany oraz jest chroniony prawem autorskim. Mozna go kopiowac i przekazywa¢ wytgcznie do uzytku
niekomercyjnego w zakresie jego przeznaczenia. Jakakolwiek edycja lub modyfikacja jest niedozwolona.

Dokument zostat przettumaczony na kilka jezykéw obcych, w tym polski (tumaczenie nie byto aktualizowane).
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BA4043190143624B29EB281
CA.internet101

Data aktualizacji: 11.01.2021

Robert Koch Institut
Informationen zu neuen
SARS-CoV-2-Virusvarianten in
GroBbritannien und Siidafrika
https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Virusvariante Grossbritanni

en.html
Data aktualizacji: 12.01.2021

Informacja dotyczgca nowego wariantu wirusa, ktéry zostat odnotowany w Wielkiej Brytanii i Republice Potudniowej Afryki.

o Wstepne badania wskazujg, ze wariant brytyjski jest fatwiejszy do przeniesienia i ma wyzszg liczbe reprodukcyjng. Istniejg rowniez
dowody na to, ze zakazenie nowym wariantem wigze sie z wyzszym poziomem wiremii. Jak na razie nie ma jednak dowoddéw na ciezszy
przebieg choroby lub zmniejszong skutecznosé szczepionek, jednak dane w tym zakresie sg ograniczone.

e W Wielkiej Brytanii, Szwecji, Francji, Finlandii oraz Niemczech potwierdzono obecnos$é¢ potudniowoafrykanskiej mutacji wirusa.

e RKI w ramach projektu nadzoru ,Integrierte Molekulare Surveillance" monitoruje i analizuje warianty wirusa krgzgce w Niemczech.

¢ W zwigzku z pojawieniem sig¢ nowych wariantéw wirusa sytuacja w Niemczech moze ulec dalszemu pogorszeniu.

Robert Koch Institut

Information zur Anerkennung
von diagnostischen Tests auf
SARS-CoV-2 bei Einreise aus
einem Risikogebiet nach
Deutschland
https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Tests.html;jsessionid=CC7
6790A2EAAC3CDBABE1A3C
63747765.internet081?2nn=134
90888

Data aktualizacji: 05.01.2021

Wytyczne dotyczace kwarantanny oséb wjezdzajgcych do Republiki Federalnej Niemiec.

Przyjezdni, ktérzy w ciggu 10 dni przed przyjazdem przebywali w obszarach podwyzszonego ryzyka, majg obowigzek odbycia kwarantanny
zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w poszczegolnych krajach zwigzkowych. Aktualng liste obszaréw podwyzszonego ryzyka mozna
znalez¢ na: www.rki.de/covid-19-risikogebiete.

Wczesniejsze zakonczenie kwarantanny mozliwe jest po uptywie pieciu dni i uzyskaniu ujemnego wyniku badania w kierunku zakazenia
SARS-CoV-2.

Badanie powinno by¢ wykonane nie wczeéniej niz na 48 godzin po przekroczeniu granicy. Wynik nalezy przedstawi¢ na zgdanie wtasciwych
organow i musi by¢ on dostepny w formie papierowej lub dokumentu elektronicznego w jezyku niemieckim, angielskim lub francuskim.

Dopuszczone sg wyniki testow PCR, LAMP i TMA oraz testow antygenowych, ktére spetniajg kryteria wskazane w zaleceniach WHO.
W przypadku ujemnego wyniku testu antygenowego, gdy jednoczes$nie istnieje uzasadnione podejrzenie, ze nie zostaty spetnione minimalne
kryteria testu, obowigzkiem wtasciwego organu jest nieuznawanie wynikéw badan. W celu poréwnania minimalnych kryteriow przez
odpowiedzialne organy, informacje o producencie testu antygenowego muszg by¢ zawarte w $wiadectwie badania.

Robert Koch Institut

COVID-19: Surveillance und
Studien am RKI

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges _Coronavir
us/Projekte RKI/Projekte.html

Data aktualizacji: 13.01.2021

Aktualizacja listy narzedzi, modeli i badan wykorzystywanych przez RKI w celu oceny sytuacji epidemiologiczne;.

Robert Koch Institut

Epidemiologischer Steckbrief
zu SARS-CoV-2 und COVID-
19

Aktualizacja ogolnego dokumentu dotyczacego sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z COVID-19, obejmujgca uzupetnienie o
dotychczasowe publikacje RKI, w obszarach:

e nowe warianty wirusa,
e konsekwencje diugofalowe,
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https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Steckbrief.html

Data aktualizacji: 08.01.2021

farmakoterapia (remdesivir),
ryzyko ciezkiego przebiegu u oséb z trisomig 21,
przebieg infekcji u dzieci i mtodziezy,

L[]
[ ]
[ ]
e  szczepienia.

Robert Koch Institut

COVID-19 und Impfen:
Antworten auf hdufig gestellte
Fragen (FAQ)

https://www.rki.de/SharedDocs

[FAQ/COVID-

Impfen/gesamt.html
Data aktualizacji: 13.01.2021

Zestaw pytan i odpowiedzi dot. szczepien przeciwko COVID-19 (FAQ)

Dokument jest na biezaco aktualizowany. Ostatnia aktualizacja obejmuje pytania dotyczace zalecen STIKO, dostepu do i dystrybucji
szczepionek, monitorowania liczby przeprowadzonych szczepien, rodzajéw szczepionek przeciwko COVID-19 oraz ich skutecznosci i

bezpieczenstwa.

17


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html

