Minister Zdrowia

Warszawa, 08 wrzesnia 2022
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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajgc na pytania zawarte w O$wiadczeniu ztozonym przez Panig Agnieszke
Gorgon-Komor Senator RP (podczas 47. Posiedzenia Senatu RP, w dniu 4 sierpnia 2022
roku) w sprawie szczepionki przeciw HPV oraz kampanii edukacyjnej w celu zwigekszenia
zainteresowania szczepieniami przeciw wirusowi brodawczaka, prosze o przyjecie
informacji w sprawie.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, obowigzujgcym od 1 wrzesnia 2022 r., refundacjg objeta jest szczepionka
przeciw HPV pod nazwg Cervarix, szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego [typy 16 i 18] we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach: u oso6b
od ukohczenia 9. roku zycia do profilaktyki zmian przednowotworowych narzgdow
piciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka
odbytu zwigzanych przyczynowo 2z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV) i poziomie odptatnosci 50%, dostepna w aptece z doptatg
pacjenta - 138,18 zt za dawke szczepionki (przy cenie detalicznej leku 276,36 zt).
Natomiast kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdlnych technologii lekowych reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463, z
pdzn.zm.), zwana dalej ,ustawg refundacyjng”.

Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, objecie refundacjg produktu leczniczego badz

zmiana warunkow refundacji (w tym zmiana cen, wskazan czy poziomow odptatnosci)
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jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera).
Nalezy wskaza¢, ze 3 sierpnia 2021 r. wptyngt wniosek firmy MSD Polska Dystrybucja
Sp. z 0.0. 0 objecie refundacjg szczepionki Gardasil, Szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18] i jest on aktualnie na etapie oczekiwania na
przygotowanie decyzji.
Po przeprocedowaniu wszystkich etapow postepowania w sprawie Minister Zdrowia
wyda decyzje administracyjng (pozytywng lub negatywng) dotyczacg refundacji
powyzszego leku, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych
w ramach dostepnych Srodkow publicznych, uwzgledniajac kryteria art. 12 ustawy
o refundacji.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢ art. 6 ustawy refundacyjnej wskazujgcy w pkt 2., ze lek
dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie
nadanej kategorii dostepnosci refundacyjne;j:

» lek dostepny w aptece na recepte,
jest wydawany swiadczeniobiorcy bezpfatnie, ale do wysokosci limitu finansowania i za

doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania.

Art. 6 pkt 8 ustawy refundacyjnej wskazuje, ze lek dla ktérego wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie nadanej kategorii dostepnosci

refundacyjne;j:

» lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w
ramach programu lekowego;

» lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,
jest wydawany Swiadczeniobiorcy bezptatnie.

Natomiast art. 14 pkt 1 ustawy refundacyjnej okresla, ze Minister wiasciwy do spraw

zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do odptatnosci:

> bezptatnie — dla leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢
w leczeniu nowotworu ztodliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym

zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, $rodka spozywczego



specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu

lekowego.

Dodatkowo nalezy podkreslic, ze art. 24 ustawy refundacyjnej wskazuje, ze
Whioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej dawki, wielkosci opakowania,
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu
odptatnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego.

Odnoszgc sie do szczepienia przeciw HPV, zgodnie z obowigzujgcym Programem
Szczepien Ochronnych na 2022 r. jest ono rekomendowane do przeprowadzania
w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO) — uchwata nr 10 Rady Ministrow
z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa
Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 — M.P. poz. 189, z po6zn. zm.) jako
szczepienie zalecane, do realizacji w ramach programéw profilaktyki zdrowotnej.
Rozpoczecie powszechnych, bezptatnych szczepien przeciw HPV jest uzaleznione od
zakonczenia trwajgcego procesu legislacyjnego, bez zakonczenia ktérego nie bedzie
mozliwe wydatkowanie srodkéw na zakup szczepionek oraz systemowe wigczenie
bezptatnych, a zarazem nieobowigzkowych szczepieh ochronnych przeciw HPV.
Zgodnie z Harmonogramem wdrazania NSO na 2022 r. stanowigcym zatgcznik do
niepublikowanej uchwaty nr 184/2021 Rady Ministréw z dnia 21 grudnia 2021 r.
w sprawie przyjecia harmonogramu wdrazania NSO na 2022 r. realizacja zad. 4.1.
"Rozpoczecie procesu szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
dziewczat w wieku dojrzewania" jest faktycznie planowana do realizacji w roku
biezgcym, przy czym zaznaczyC nalezy, ze jest to wieloetapowy i ztozony proces.
Realizacja szczepieh przeciw HPV bedzie odbywaé sie na zasadach przyjetych dla
szczepien obowigzkowych, tj. w punktach szczepieh podstawowej opieki zdrowotnej.
Udostepnianie nieodptatnie swiadczeniobiorcom, w ramach wskazanych grup
docelowych, szczepionek ma zapewni¢ realizacje okreslonych celéw zdrowotnych
w populacji objetej szczepieniem, z osiggnieciem docelowo efektu ochrony
zbiorowiskowe;.

Resort Zdrowia planuje przeprowadzenie ogolnopolskiej kampanii informacyjno-
edukacyjnej dot. korzysci ptyngcych ze szczepien przeciw HPV. Planuje sie rozpoczecie
kampanii, ktorej celem jest zwiekszenie swiadomos¢ spoteczenstwa ww. temacie na
okoto 2-3 miesigce przed wprowadzeniem bezptatnych szczepien. Kampania bedzie
prowadzona w ramach realizacji Programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia
Onkologiczna na lata 2020-2030.



Odnoszgc sie do kwestii dotyczgcych dziatah informacyjnych w odniesieniu do
szczepien przeciw HPV, a takze innych zalecanych i obowigzkowych szczepien
ochronnych pragne podkresli¢, ze szczepienia sg bez watpienia jednym z najbardziej
skutecznych i efektywnych dziatan profilaktycznych, stanowig najsilniejszy orez
w zapobieganiu i zwalczaniu chorob zakaznych i zakazeh na $wiecie oraz zapobieganiu
powikfaniom po przebyciu chorob zakaznych. Uwazam za nader istotne podejmowanie i
prowadzenie dziatah na rzecz promowania tej formy profilaktyki i propagowania
szczepien poprzez zwrocenie uwagi na ich range w ochronie zdrowia publicznego,
bowiem wiedza o wystepowaniu powiktan zwigzanych z przechorowaniem chordb
zakaznych oraz towarzyszgca jej $wiadomos¢ spoteczna dotyczgca mozliwosci
zapobiegania im poprzez zastosowanie szczepionek jest kluczowg kwestig w ochronie
zdrowia.

Biorgc powyzsze pod uwage wskazac¢ nalezy, ze Polska prowadzi dziatania w ramach
krajowego dokumentu polityki zdrowia publicznego - Narodowego Programu Zdrowia
wyznaczajgcego cele strategiczne i operacyjne oraz najwazniejsze zadania do realizacji
na rzecz m. in. zmniejszenia wystepowania chordb zakaznych. Zgodnie z Celem
Operacyjnym 4: Zdrowie Srodowiskowe i choroby zakazZne realizowane sg zadania z
zakresu promocji szczepien, w tym utrzymania funkcjonalnosci portalu informacyjnego
dotyczgcego szczepien prowadzonego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
PZH - Panstwowy Instytut Badawczy (NIZP-PZH) portal Szczepienia.info

(http://szczepienia.pzh.gov.pl/). Portal stanowi jedng z najwiekszych internetowych baz

wiedzy na temat szczepien w jezyku polskim. Jako jedyny portal w Polsce jest czionkiem
podlegajgcej WHO sieci Vaccine Safety Network (VSN), ktéra zrzesza wiarygodne
strony internetowe poswiecone tematyce szczepien w roznych krajach. Portal
wymieniany jest na miedzynarodowej liscie stron internetowych informujgcych o
szczepieniach w sposéb rzetelny i wiarygodny, m.in. obok takich instytucji jak CDC, PH
England, Robert Koch Institute. Celem podejmowanych dziatan jest utrzymanie i
zwiekszenie Swiadomosci spotecznej dotyczgcej znaczenia szczepien dla zdrowia
publicznego poprzez propagowanie wiedzy o roli szczepien w zapobieganiu chorobom
zakaznym.

Odnoszac sie do dziatan promocyjnych wspierajgcych szczepienia ochronne, uprzejmie
informuje, ze na stronie internetowej Gtoéwnego Inspektoratu Sanitarnego
(gis.gov.pl/kategoria/zdrowie/profilaktyka/szczepienia/), Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego PZH — Panhstwowego Instytutu Badawczego (szczepienia.pzh.gov.pl) oraz

na stronach stacji sanitarno-epidemiologicznych dostepne sg repozytoria wiedzy na


http://szczepienia.pzh.gov.pl/

temat profilaktyki choréb zakaznych i korzysci zdrowotnych zwigzanych ze
szczepieniami. Obecnie informacje zamieszczone na stronie internetowej

https://szczepienia.gis.gov.pl/ sg dodatkowo upowszechniane poprzez serwisy

spotecznosciowe obstugiwane przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny, tj. Facebook oraz
Twitter. W ubiegtym roku ogtoszono réwniez konkurs dla nauczycieli pod patronatem
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, ktérego zakonczeniem byta publikacja ze
scenariuszami lekcji dla przedszkoli, szkdt podstawowych i ponadpodstawowych na
temat profilaktyki choréb zakaznych ,Zaszczep sie wiedzg o szczepieniach”. Kolejno
pracownicy pionow promocji zdrowia Panstwowej Inspekcji Sanitarnej upowszechniali
publikacje w przedszkolach, klubach dzieciecych, szkotach oraz byli wsparciem

merytorycznym w realizacji zaje¢ dot. szczepieniach ochronnych.

Informacje nt. szczepien przeciw HPV sg dostepne takze pod linkami:

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

https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv/?strona=6#szczepionka-przeciw-hpv-w-

programie-szczepien-ochronnych

https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv/?strona=10#czy-szczepionki-przeciw-

hpv-objete-sa-refundacja

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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