Minister Zdrowia
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Pan
Tomasz Grodzki

Marszatek Senatu

Szanowny Panie Marszatku,

odnoszac sie do kwestii poruszonych w Oswiadczeniu ziozonym przez Senator
Agnieszke Gorgon-Komor podczas 46. Posiedzenia Senatu RP w dniu 21 lipca 2022 r.
w sprawie dostepu do szczepien ochronnych dla dzieci i mtodziezy, dorostych oraz roli
szczepien dla zdrowia publicznego, uprzejmie prosze o przyjecie informacji w sprawie.
Uwzgledniajgc populacje dzieci objetych szczepieniami przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi, poliomyelitis, Haemophilus influenzae typu B, WZW typu B (. dzieciw 1i 2
r. z.), szacuje sie prawie dwukrotnie wyzsze koszty zakupu szczepionki 6w1 wzgledem
szczepionek obecnie stosowanych w PSO (DTP, IPV, HIB, 5w1 oraz WZW b - dla dzieci),
tym samym w kwestii finansowania szczepionki zwazajgc na planowany budzet nie jest
zasadne wprowadzanie tej szczepionki dla catej populacii.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy na brak uzasadnienia argumentacji odnosnie przewagi
szczepionek wysokoskojarzonych, a takze korzy$ci medycznych w poréwnaniu ze
szczepionkami niskoskojarzonymi.

W aktualnym stanie prawnym mozliwos¢ poszerzenia listy lekéw refundowanych o dany
produkt leczniczy w okreSlonym wskazaniu wymaga ziozenia przez podmiot
odpowiedzialny (producenta, importera leku) odpowiedniego wniosku, ktéry okreslony
jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463,

z pozn.zm.), zwanej dalej ,ustawg refundacyjng”. Obecnie w Ministerstwie Zdrowia
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procedowane sg nastepujgce wnioski 0 objecie refundacjg szczepionek

wysokoskojarzonych w ramach listy apteczne;:

e Hexacima, Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), poliomyelitis i haemophilus typ b
(diphtheria,tetanus,pertussis,hepatitis B (rDNA),poliomyelitis and Haemophilus
influenzae type-b vaccine), zawiesina do wstrzykiwan, -, 1, amp.-strzyk. 0,5 ml
z 2 igtami, kod GTIN: 05909991063481 we wskazaniu: Szczepienie pierwotne
i uzupetniajgce niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni przeciw btonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis
oraz inwazyjnym zakazeniom wywofanym przez Haemophilus influenzae typ b

(Hib) i poziomie odptatnosci 50%.

W toku postepowania Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat
Rekomendacje nr 74/2020 z dnia 23 pazdziernika 2020 r., w ktérej rekomenduje objecie

refundacjg produktu leczniczego Hexacima w ramach wnioskowanego wskazania.
Tres¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2020/122/REK/RP_74 2020 Hexac

ima zaczernienia BIP.pdf

Postepowanie w kolejnym etapie zostato przekazane do negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. Po zakohczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna wydata uchwate
negatywng, ktéra wraz z catoscig zebranej w sprawie dokumentacji zostata przekazana

Ministrowi Zdrowia celem podjecia rozstrzygniecia.

Aktualnie procedura refundacyjna jest na etapie oczekiwania na rozstrzygniecie Ministra

Zdrowia.

e Infanrix hexa, Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi
(komponenta acelularna) (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)
(HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i przeciwko Haemophilus influenzae
typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana), zawiesina i proszek do sporzgdzania
zawiesiny do wstrzykiwan, -, 1, fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 0,5 ml zawiesiny +
2 igly, kod GTIN: 05909990940455 we wszystkich zarejestrowanych

wskazaniach i poziomie odptatnosci 50%.

W toku postepowania Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat
Rekomendacje nr 62/2021 z dnia 31 maja 2021 r., w ktérej rekomenduje objecie
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refundacjg produktu leczniczego Infanrix hexa pod warunkiem uwzglednienia
dodatkowego mechanizmu dzielenia ryzyka dotyczgcego uzaleznienia wysokosSci
urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi

zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych.
Tre$¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2019/150/REK/2021 05 31 BP Re
komendacja nr 62 2021 Infanrix Hexa publikacia BIP REOPTR.pdf

Postepowanie w kolejnym etapie zostato przekazane do negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. Po zakohczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna wydata uchwate
negatywng, ktéra wraz z catoscig zebranej w sprawie dokumentacji zostata przekazana
Ministrowi Zdrowia celem podjecia rozstrzygniecia.
Aktualnie powyzsza procedura refundacyjna jest zawieszona z inicjatywy wnioskodawcy
(firmy GSK Services Sp. z 0. 0.), wiec obecnie Minister Zdrowia nie moze podjg¢ zadnych
czynnosci w sprawie. Gdy bieg postepowania zostanie podjety (na wniosek firmy
farmaceutycznej), Minister Zdrowia wyda decyzje administracyjng (pozytywng
lub negatywng) dotyczaca refundacji szczepionki Infanrix hexa w ww. wskazaniu,
uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundaciji.
Z powyzszego wynika, ze procesy refundacyjne szczepionek wysokoskojarzonych
sgwtoku i nie ma mozliwosci okreslenia dat wydania decyzji Ministra Zdrowia
w sprawach.
Odnosnie bezptatnego dostepu do szczepionek wysokoskojarzonych (typu 6 w 1)
informuje, ze od 2021 roku w ramach Programu Szczepien Obowigzkowych (PSO) jest
mozliwos¢ wyboru wariantu szczepien przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
poliomyelitis, heamophilus influenzae typu B oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu
B (WZW typu B) z zastosowaniem szczepionek wysokoskojarzonych DTPa-IPV-Hib-
HBV (typu 6 w 1).
Podkres$lenia wymaga, Zze z uwagi na ograniczony budzet ptatnika publicznego, obecnie
istnieje mozliwos¢ zapewnienia dla catej wskazanej w PSO populacji wymagajgcej
przedmiotowych szczepien, bezptatnych szczepionek przeciw:

« btonicy, tezcowi, krztuscowi - typu 3 w 1 (DTP);

e poliomyelitis;

e heamophilus influenzae typu B;

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B.
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W zwigzku z powyzszym, wprowadzenie mozliwosci wykonywania szczepien
preparatami wysokoskojarzonymi nie oznacza automatycznie zakupu wytgcznie tego
rodzaju szczepionek. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze trwajg prace koncepcyjne
dotyczgce mozliwosci finansowania w ramach PSO szczepionek wysokoskojarzonych.

Wskazaé nalezy, ze szczepienia przeciw grypie sg zalecane zgodnie z obowigzujgcym
PSO w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi oraz epidemiologicznymi.
Przy czym dodac¢ nalezy, ze w sezonie 2022/2023 od 1 wrzesnia podmioty lecznicze
i apteki prowadzace szczepienia przeciw grypie bedg mogly skorzysta¢ z rozliczenia
z NFZ za kwalifikacje i wykonanie szczepienia u pacjenta, ktéry ponosi koszt
szczepionki. Szczepionka jest wydawana pacjentowi z odptatnoscig zgodng z ordynacjg
osoby uprawnionej do wystawiania recepty. Apteki, ktére spetniajg i bedg spetniaé
wymagania w zakresie szczepien przeciw grypie bedg mogly wykonywaé szczepienia
u osob dorostych. W obecnej chwili urzad skupia sie na dziataniach zapewniajgcych
utrzymanie osiggnietego dotychczas stanu zaszczepienia z wykorzystaniem dostepu do
porad w ramach POZ. W ocenie urzedu, wskazany obszar realizacji szczepien przeciw
grypie nie stanowit nigdy ograniczenia w dostepie do $wiadczen, poza okresami
wynikajgcymi z braku dostepnosci szczepionek w obrocie.

Ponizej link do informaciji w sprawie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-realizacji-

szczepien-przeciw-grypie-w-podmiotach-leczniczych-i-aptekach-ogolnodostepnych

Ponadto informuje, ze:

» nie ulegajg zmianie zasady dostepu pacjenta do szczepionek refundowanych
przeciw grypie w aptece. Zgodnie z obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
szczepionki przeciw grypie dostepne sg bezptatnie dla uprawnionych
2 swiadczeniobiorcéw w ramach z tzw. wykazu leki 75+ lub wykazu leki cigza+,
w przypadku swiadczeniobiorcéw w wieku powyzej 75. roku zycia szczepionka
VaxigripTetra (w ramach refundacji aptecznej) jest bezptatnie dostepna w aptece
w ramach listy 75+,

» farmaceuci w aptekach dostosowanych do wykonywania szczepien bedg mogli
wykonywa¢ szczepienia z zachowaniem odptatnosci pacjenta za wykonang

ustuge,
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» dzieki rozszerzeniu uprawnienia do przeprowadzania kwalifikacji przed
szczepieniem przeciw grypie u osoby dorostej, badanie kwalifikacyjne
w podmiotach leczniczych moga wykonywa¢: lekarz, felczer, lekarz dentysta,
pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta
laboratoryjny oraz farmaceuta,

» szczepienia sg i powinny byC zalecane i wykonywane przez caly sezon
jesiennozimowy z uwagi na brak podstaw medycznych i wskazan do
ograniczania szczepien wylgcznie do dwoch miesiecy w roku (wrzesien-
pazdziernik),

» odnotowanie wpisu o wykonanej kwalifikacji i szczepieniu w eKarcie Szczepien
pozostaje dostepne z poziomu gabinet.gov,

» za dostep do szczepionek przeciw grypie w sprzedazy hurtowej i detalicznej (dla
aptek) odpowiadajg wytgcznie producenci, ktérzy planujg i realizujg
zapotrzebowanie aptek i dostawy w oparciu o zapotrzebowanie na dany sezon
oraz cykl produkcji preparatow,

» aktualne i rzetelne informacje dotyczace szczepien przeciw grypie sg dostepne
w portalu szczepienia.info na stronie Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego

PZH — Panstwowy Instytut Badawczy https://szczepienia.pzh.gov.pl/

Niewatpliwie sytuacja epidemii COVID-19 i w zwigzku z tym wyjgtkowo szybki tryb
opracowania i stosowania nowych szczepionek sprawit, Ze ruchy antyszczepionkowe
znacznie nasility swojg dziatalnos¢, tym samym pojawito sie duzo tzw. fake newséw
i dezinformacji. Taka sytuacja stanowi ogromne zagrozenie dla skutecznosci walki z
chorobami zakaznymi, ale rzutuje takze na istniejgce od lat tendencje do spadku
wyszczepialnosci wsrdd dzieci przeciwko tzw. chorobom wieku dzieciecego. Dlatego tez
obecnym istotnym kierunkiem dziatan jest potozenie szczegdlnego nacisku na kampanie
informacyjne i edukacyjne dotyczace bezpieczenstwa szczepionek i faktu ratowania
przez nie istnien ludzkich. Tym samym nader istotne jest podejmowanie dziatan na rzecz
promowania tej formy profilaktyki i propagowania szczepien poprzez zwrdcenie uwagi
na ich range w ochronie zdrowia publicznego, bowiem wiedza o wystepowaniu powiktan
zwigzanych z przechorowaniem chorob zakaznych oraz towarzyszgca jej $wiadomos¢
spoteczna dotyczgca mozliwosci zapobiegania im poprzez zastosowanie szczepionek
jest kluczowg kwestig w ochronie zdrowia.

Polska prowadzi dziatania w ramach krajowego dokumentu polityki zdrowia publicznego
- Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) wyznaczajgcego cele strategiczne i operacyjne

oraz najwazniejsze zadania do realizacji na rzecz m. in. zmniejszenia wystepowania


https://szczepienia.pzh.gov.pl/

choréb zakaznych. Portal Szczepienia.info (http://szczepienia.pzh.gov.pl/), prowadzony

przez NIZP-PZH-PIB stanowi jedng z najwiekszych internetowych baz wiedzy na temat
szczepien w jezyku polskim. Szczepienia.info jako jedyny portal w Polsce jest cztonkiem
podlegajgcej WHO sieci Vaccine Safety Network (VSN), ktéra zrzesza wiarygodne
strony internetowe poswiecone tematyce szczepien w réznych krajach. Aktualne
dziatania i rozwoj portalu sg finansowane ze srodkéw Narodowego Programu Zdrowia.

Bioragc pod uwage fakt, ze celem podejmowanych dziatan jest zwiekszenie swiadomosci
dotyczgcej znaczenia szczepien dla zdrowia publicznego, z pewnoscig dziatania
propagujgce wiedze o roli szczepien w zapobieganiu chorobom zakaznym sg i beda
prowadzone nieustannie. Biorgc pod uwage, ze szczepienia sg bezpieczne i sg obecnie
najskuteczniejszg bronig w walce z groznymi chorobami zakaznymi, resort zdrowia nie

ustaje w wysitkach edukacyjnych i promocyjnych na rzecz szczepien.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu
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