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W nawigzaniu do Panstwa petycji dotyczacej realizowanych na terenie szkét podstawowych szczepien
przeciwko HPV, uprzejmie wyjasniam, jak nizej.

Realizacje szczepien przeciwko HPV w szkotach podstawowych (kazda szkota niezaleznie podejmuje
decyzjg, czy bedzie realizowaé szczepienia w swojej placéwce) umozliwito od dnia 1 wrzesnia 2024 r.
Ministerstwo Zdrowia poprzez zmiang przepiséw, ktora miata na celu zwigkszenie dostepnosci do tego typu
Swiadczen.

W swojej petycji stwierdziliscie Panstwo, ze szkota na pewno nie jest dobrym miejscem na realizacje tej
procedury medyczne;.

W odniesieniu do petycji — tak jak w przypadku innych podan — organy musza przestrzegac z urzedu
swojej whasciwosci, a tym samym rozpatrywac petycje w zakresie spraw bedacych w ich kompetencjach. Dlatego
tez, zmiana stanowiska, a co za tym idzie przepiséw w tej sprawie, nalezy do Ministra Zdrowia - nie lezy zatem
w zakresie kompetencji ani Rady Miasta Opola, ani Prezydenta Miasta Opola, wigc nie moze tez byé
przedmiotem ich dziatan.

Odnoszac sig natomiast do innych postulatéw podniesionych w petycji, a zwtaszcza do niezwlocznego
udostepnienia lokalnej spotecznosci oraz dyrektorom szkot tzw. ,Biatej ksiegi szczepien HPV*, to nalezy wskazac,
ze juz w 2019 r. na temat tresci w niej zawartych wypowiadziato sig szereg oséb i instytuciji, m.in. Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Gtowny Inspektor Sanitarny czy Krajowy Konsultant w dziedzinie
epidemiologii. Wszystkie te osoby i instytucje wyrazity jednoznaczne negatywne stanowisko dotyczace
rzetelnosci i wiarygodnosci tego dokumentu, ktory wedtug nich szerzy dezinformacje i $wiadomie oszukuje
spoteczenstwo. Ponadto, stwierdzono réwniez, ze materiat ten przedstawia wybidrczo interpretowane badania,
nadajgc im forme ,naukowa", ktéra nie ma zadnego zwiazku z rzetelng oceng badan.

W 2024 r. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podtrzymata swoje stanowisko w tej
sprawie.

Ministerstwo Zdrowia natomiast, zaréwno w 2025 r., jak i w 2026 r., w odpowiedzi na tozsamag petycje
przychylito sig do stanowiska AOTMIT, podkreslajac jednoczesnie, ze wiarygodnym zroédtem informacii
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepier ochronnych, w tym szczepien przeciwko HPV, sg strony
internetowe  Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego
oraz Ministerstwa Zdrowia. Na stronach tych publikowane sg réwniez materialy edukacyjne do wykorzystania
przez szkoty, w ktorych organizowane sg szczepienia.

Wobec powyzszego, Miasto Opole, biorac pod uwage opinie i stanowiska wiarygodnych oraz
renomowanych polskich instytucji, nie udostgpni na swojej stronie internetowej proponowanych przez Panstwa
materiatéw ani nie przekaze dyrektorom opolskich szkot tzw. ,Biatej ksiegi szczepien HPV*.

W zatgczeniu:
1)  Stanowisko AOTMIT z 2019 r.

2) Stanowisko GIS z 2019 .

3) Stanowisko Krajowego Konsultanta ds. epidemiologii z 2019 .
4) Podtrzymanie stanowiska AOTMIT z 2024 r.

5) Stanowisko MZ z 2025 r.

6) Podtrzymanie stanowiska MZ z 2026 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Warszawa, dnia 10 pazdziernika 2019 r.

Stanowisko Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
dotyczace dokumentu pt. ,,Biala ksiega szczepien HPV” opublikowanego
i dystrybulowanego przez stowarzyszenie ,,Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN”

Majac na uwadze kierowane do Agencji zapytania dotyczgce ww. dokumentu oraz
budzgce watpliwosci informacje wskazywane przez ,,Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN” Agencja pragnie wskazaé, ze nie uleglo zmianie stanowisko Prezesa
w sprawie zasadnosci realizacji szczepien przeciwko HPV w ramach programéw polityki

zdrowotnej.

Jednocze$nie Prezes Agencji pragnie podkre§li¢, ze przesylany do samorzadéw dokument
nie zostal przygotowany zgodnie z metodyka naukows oraz zawiera liczne niescisto$ci
i bledy metodologiczne. Tym samym ww. dokument nie moze stanowié¢ podstawy
do wyciggania wnioskéw o braku skutecznosci szczepien i na jego podstawie nie jest
mozliwe podejmowanie decyzji w zakresie stosowania szczepien przeciwko HPV.

Biorgc pod uwage zaniepokojenie, jakie omawiany dokument wzbudzil w samorzadach,
Agencja przeprowadzila analize¢ przestawianych trefci, ktérej wyniki przedstawiono
ponizej.

W dokumencie nie podano danych Zadnego z autoréw, przez co nie jest wiadome, kto
odpowiada za tre§¢ publikacji. Na stronie tytulowej zamieszczono zapis ,,Wroctaw 2019 r.
Wersja robocza.”, co sugeruje, Ze proces redakcyjny nie zostat ukonczony i autor podjat decyzje
o opublikowaniu nieukonczonego dzieta.

Warto§¢ dla podejmowania $wiadomej decyzji ma jedynie zbiér wysokiej jakosci
wiarygodnych dowodéw naukowych, ktéry jest wynikiem rzetelnie przeprowadzonych dziatan,
nazywanych ,przegladem systematycznym” przeprowadzonym w oparciu o najbardziej
wiarygodne dowody naukowe (medycyna oparta na dowodach — ang. evidence based medicine,
EBM) oraz wytyczne oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment,
HTA)'. Autorzy dokumentu ,,Biata ksiega szczepien HPV” staraja sie udowodnic stawiane tezy
powolujac sig na rozne Zrédia, w tym o niskiej warto$ci naukowej, ktére w prawidtowo
przeprowadzonym procesie przygotowywania przegladu systematycznego literatury zostatyby
odrzucone na wstgpnym etapie selekcji jako subiektywne, stronnicze czy o stabej metodologii
naukowej.

Istnieje ogdlnie przyjeta klasyfikacja doniesien naukowych?, zgodnie z ktéra poszczegdlne typy
badan uznawane sa za mniej lub bardziej wiarygodne. W kolejnosci od szczytu hierarchii
(od najwyzszej wiarygodnosci) sg to:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, tel. +48 22 101 46 00
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




» przeglad systematyczny z metaanaliza RCT (randomizowanych badant klinicznych) -~
poziom IA,

e przeglad systematyczny bez metaanalizy RCT ~ poziom IB,

» badania eksperymentaine (w tym RCT — poziomy I[A-IID,

e badania obserwacyjne z grupg kontrolng — poziomy HIA-IIIE,
o badania opisowe — poziomy [VA-IVD,

e opinie ekspertéw - poziom V.

Metaanaliza stanowi ilo$ciows, synteze wynikéw wszystkich wiarygodnych badan dotyczacych
tego samego pytania klinicznego (zgodno$é populacji, interwencii badanej i kontrolnej,
punktéw konicowych) za pomoca odpowiednich metod statystycznych. Metaanalizg stosuje sie
w celu zwigkszenia ,,mocy” wnioskowania statystycznego (analizowane sa wyniki wielu préb
klinicznych, ktére oddzielnie moghy byé zbyt mato liczne, aby oddzielnie wykazaé istoinosé
statystyczng wynikow badz wykazywaly zréznicowane / niejednoznaczne wyniki) oraz w celu
zblizenia populacji badanej do populacji ogélnej. Z tego wzgledu jesli ten rodzaj dowoddw
naukowych jest dostepny, powinien stanowié fundament oceny skutecznoéci 1 bezpieczenistwa
interwenciji. Powolywanie si¢ na tresci inne niz wysokiej jakodci dowody naukowe moze
odniesé skutek w postaci dezinformacji opinii publicznej.

Ponizej przedstawiono przykladowe typy dokumentéw zawartych wérdd pozycji
bibliograficznych ,,Biatej ksiegi szczepien HPV”, kiore nie stanowig dowodéw naukowych:

e Notatki sadowe’, wyroki sadéw lub protokolty z rozpraw*’. Dokumenty te nie
kwalifikujg sie do Zadnej kategorii dowodéw mnauvkowych, gdyz powstaly bez
wymaganego w nauce rygoru metodologicznego. Zakres zawartych informacji
odpowiada biezacym potrzebom danej sytuacii 1 nie mozna na ich podstawie wyciagaé
whnioskéw ogolnych (np. , kluczowe fakty” o numerach 34, 35,371 38)

¢ Nierecenzowane strony internetowe® oraz blogi’, w tym prowadzone przez organizacje
antyszezepionkowe®, Znajduja sie na nich miedzy innymi wypowiedzi oséb, ktére
podwazajg osiagniecia medycyny (np. punkty 22, 31, 39).

Czesé przywolanych pozyeii bibliograficznych ,Biatej ksiegi szczepien HPV” stanowia
dowody niskiej lub bardzo niskiej jakosci, np:

s Pyblikacje starsze niz 20 lat w dziedzinach, dla ktérych dostgpne sq wspbiczesne dane,
np. Duesberg 1992° (choroby zakazne), La Vecchia 1986° (onkologia) czy Butterworth
1982" (onkologia) (punkty 1, 2, 3).

e Publikacje pogladowe'? lub opisowe'? (np. punkty 1, 6, 10 lub 27).

e Wyniki badat przedklinicznych, np. prowadzonych na myszach!®, Badania
przedkliniczne  dostarczajs  wstgpnych informacji na temat  skutecznosei
i bezpieczenstwa analizowanej substancji, jednak bezpo$rednie przenoszenie
uzyskanyeh wynikow na organizm czlowieka jest niezasadne (np. punkty 6, 30, 40).

Cytowane przez autordw ,Bialej Ksiggl szczepien HPV” dowody wysokiej jakosci sg
jednostkowe — w opracowaniu mozna odnalezé przeglad systematyczny czy randomizowane
badanie z grupa kontrolna. Niestety wyciagane przez autoréw ,Biatej ksiggi szczepied HPV”
wnioski z prezentowanych badafi sg niekiedy sprzeczne z konkluzjami autordéw badad.
Przykladowo w raporcie z badania klinicznego cytowana jest tylko czgéé tabeli dotyezaca
efektéw niepozadanych po podaniv szezepionki w grupie badanej, za$ pominieto kolumne



zawierajacy analogiczne wyniki dla grupy kontrolnej (placebo), ktdre w wigkszodei pozyeji nie
roznily sig istotnie od wynikéw grupy badanej. Wynik taki ormacza, Ze pojawienie sio nowych
zdarzeft nie wynikalo z podawanej szézepionki, lecz z przyczyn niezaleznych (punkt 20'9),

Wszelkie podejmowane decyzje powinny by¢ oparte na rzetelnych informacjach. W Polsce tego
rodzaju Zrédet wiedzy w zakresie szezepionek dostarczajg instytucje takie jak: Ministerstwo
Zdrowia—MZ, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych - URPL, Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny - GIF, Gléwny Inspektorat
Sanitarny - GIS oraz Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji - AOTMIT.

AKTUALNY STAN WIEDZY W ZAKRESIE SZCZEPIEN PRZECIWKO HPV

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przeprowadzita proces pozyskania
dowodbéw naukowych zgodny z wytycznymi HTA i przygotowata raport dotyczacy szezepien
przeciwko HPV'®. W raporcie uwzgledniono 19 przegladéw systematycznych RCT
z metaanaliza (rodzaj badania IA'7), 20 przegladéw systematycznych RCT (rodzaj badania [B),
8badann RCT (rodzaj badana ITA) oraz 12 rekomendacji krajowych i zagranicznych.
Dodatkowo uzyskano opinie ekspercic m.in, od Konsultanta Krajowego w dziedzinie
poloznictwa i ginekologii, Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej,
Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii i wenerologii, trzech Konsultantéw
Wojewoddzkich w dziedzinie ginekologii onkologicznej,

Ponizej zamieszczone sg kluczowe wnioski wynikajace z raportu,

Skuteczno$é szezepien przeciwko HPV

Zebrane dowody naukowe wskazuja, ze szezepienie przeciwko HPV jest skuteczne
w nastepujacych obszarach:

® W krajach, w ktérych szczepieniami objeto ponad 50% dziewczat uzyskano
zmniejszenie 0 64% czestosei zakazer HPV typu 16 i 18; co wskazuje nia wytworzenie
odpornoéei populacyjnej (Drolet 2015" -~ metasnaliza 20 badaii obejmujacych 140
milionéw osobolat),

e Szezepionki przeciwko HPV skutecznie zmniejszaja ryzyko rozwiniecia si¢ zmian
przedrakowych w postaci Srédnablonkowej neoplacji szyjki macicy (CIN)' w grupie
kobiet migdzy 15 a 26 rokiem zycia (metaanaliza Arbyn 2018'%). Ochrona jest lepsza
w czesci populacii, ktéra wezesniej nie byta zakazona wirusem brodawczaka ludzkiego,
co wskazuje na koniecznod¢ szezepien przed ekspozycia (inicjacjy seksualna).

s Zmniejszeénie czgstosei wystepowania klykein koficzystych? 0 36% u mezZezyzn ponizej
20 1.2. oraz 0 32% u kobiet w wieku 20-39 lat (Drolet 2015),

® Szezepionki przeciwko HPV istotnie zmniejszaly ryzyko przewleklej infekeii
uwzglednionyni w nich typami wirusa (raport HTA La Torre 2010%),
Bezpieczenstwo szczepien przeciwko HPV

Odnalezione dowody naukowe najwyzszej jakoéci wskazuja, ze szezepionki przeciwko HPV
charakteryzujg sig wysokim bezpieczenstwem (metaanaliza Setiawan 2016%, metaanaliza

! Zmiany przedrakowe (CIN) sa to nieprawidtowe komérki w obrebie szyjki macicy. Zmiany te po wiely latach
moga sie przcksztateit w raka szyjki macicy (RSzM).

* Kiykeiny aq zwiazane przyezynowo z zakazeniem okre$lonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego i mogy
zwigkszad prawdopodobienstwo zachorowania na nowotwor,



Coelho 2015%, metaanaliza Sangar 2015%%, metaanaliza Rey-Ares 20122, metaanaliza Lu
201129,

Wéréd oséb znajdujacych sie w grupach badanych nie byto ciezkich zdarzed niepozadanych
zwiazanych ze szczepieniem przeciwko HPV (Arbyn 2018). Pozostale najczedciej zgtaszane
zdarzenia niepoZadane mialy mniejsze znaczenie zdrowotne. Wirdd oséb znajdujacych sie
w grupach badanych w poréwnaniu z grupami kontrolnymi czebciej wystapily zdarzenia
niepozadane w miejscu podania preparatu w postaci obrzeku czy bolu, a takze ogdlnoustrojowe
w postaci; bolu stawdw, goraczki 1 bélu glowy (metaanaliza Setiawan 2016, metaanaliza
Coelho 2015, metaanaliza Sangar 2015, metaanaliza Ogawa 20172, Mikamo 201927,

Doswiadczenia zwigzane ze szczepieniami przeciwko HPV na swiecie

Profilaktyczne szczepienia przeciwko HPV zalecane sq m. i1 przez nastgpujace organizacje:
v Australian Government Department of Health (AGDoH) 2018%,
» American Society of Clinical Oncology (ASCO) 20177,
o  World Heelth Organization (WHO) 2017°¢,

» An Advisory Committee Statement/ National Advisory Committee on Immunization
(ACSUNACT) 2016%,

e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) 20162,
¢ American Cancer Society (ACS) 2016%,

e Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF) 2014,

W Australii, gdzie szczepienia przeciwko HPV realizuje si¢ w ramach Narodowego Programu
Szezepien Ochronnych . od 2007 1., szezepiemia sa  S$rodkiem zapobiegawezym
komplementarnym dla badan przesiewowych szyjki macicy, dlatego realizowana jest zaréwno
immunizacja, jak i skryning (AGDoH 2018).

W Europie szczepienie przeciwko HPV jest refundowane ze &rodkéw publicznych
w nastgpujacych krajach: Austria, Belgia, Bulgaria (szezepienie jest nieobowiazkowe, ale
w populacji 12-letnich dziewczat jest bezplatne), Chorwacja, Cypr, Czechy (refundacja dla
dzieci w wieku 13-14 lat, >18 lat szczepienie zalecane nierefundowane), Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wlochy, Lotwa (szczepienie
obowiazkowe), Lichteinstein, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wik. Brytania (ECDC 2019)%,

Podsumowanie

Przedstawiony dokument pt. ,,Biafa ksiega szezepied HPV”, opublikowany i rozpowszechniany
przez stowarzyszenie ,,Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN?, nie zawiera rzetelnego
i wiarygodnego opisu przeprowadzonego przegladu systematycznego dowodow navkowych,
ktory stanowi fundament oceny technologii medycznej. Tego rodzaju ograniczenie powoduje,
Ze wyclagane przez jego autoréw wnioski nie moga zostaé potraktowane jako naukowa
podstawa przy podeimowaniu decyzji z zakresu polityki zdrowotnej.
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odpowiadajgc na kierowane do Gtdéwnego Inspektoratu Sanitarnego przez liczne organy
samorzadu  terytorialnego  pisma, zawierajace w  zalgczeniu  dokument  pn.
ZZAWIADOMIENIE”, ktorego nadawca jest ,Stowarzyszenie Centrum  Informacji
o Zdrowiu DOBROSTAN (zwane dalej Stowarzyszeniem DOBROSTAN), prosze
0 przyjecie stanowiska w sprawie bezpieczensiwa stosowania szczepionek przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczgt 12 i 13 letnich.!

Na terenie Rzeczypospolitej Polskiej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu majg
nastepujace szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (ang. human
papillomavirus, HPV):

[. Cervarix - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 1 18]
(rekombinowana, z adiuwantem, adsorbowana),

2. Gardasil - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18]
(rekombinowana, adsorbowana),

3. Gardasil 9 - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, L1, 16, 18, 31,
33,45, 52, 58] (rekombinowana, adsorbowana), 9-walentna.

Powyzsze produkty lecznicze zostaly dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej
(ang. Centralized Procedure, CP) w oparciu o przepisy Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku, ustanawiajace unijne procedury

' Stanowisko przygotowane zostalo w konsultacji z Prof. Stawomirem Majewskim, Klinika Dermatologii i Wenerologii, WUM,
Prof. Iwong Paradowska - Stankiewicz, Krajowym Konsultantem ds. epidemiologii oraz Urzedem Rejestracji Produkiow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezyeh.
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wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE. L Nr 136 z 2004 roku, str. 1).

Zgodnie z ww. rozporzadzeniem dokumentacja zlozona wraz z wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu byla oceniana w Europejskiej Agencji Lekow (ang. European
Medicines Agency, EMA), a pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, wazne na terenie calej
Unii Europejskiej, zostato wydane przez Komisj¢ Europejskg na podstawie opinii naukowe;
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Produkty lecznicze Cervarix, Gardasil i Gardasil 9 zostaly dopuszczone do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej jako w peini zgodne z przepisami obowigzujacymi w UE
i w Polsce dotyczacymi jakoSci, bezpieczefistwa iskutecznosci. Na stronie EMA

(https://www.ema.europa.cu) dostepne s tzw. ,Raporty oceniajace” (ang. European public

assessment report, EPAR), w ktorych przedstawione sa m.in. wyniki badan przedmiotowych
produktéw leczniczych oraz ocena stosunku ich korzysci do ryzyka.

Badania kliniczne skutecznoéci i bezpieczenstwa szczepionki sg obowigzkowym
elementem dokumentacji rejestracyjnej kazdej szczepionki. Prowadzenie badan klinicznych
regulowane jest przez szczegdtowe zasady tzw. Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP, ang. Good
Clinical Practice). Badania powinny by¢ wykonane wedlug obowigzujgcej wytycznej
(CHMP: Guideline on clinical evaluation of new vaccines (EMEA/CHMP/VWP/164653/
2005). Wytyczna CHMP dotyczgca badan klinicznych szczepionek jest powigzana
wytycznymi Migdzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) i Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). Jedynie tak wykonane badania speiniaja kryteria oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionki.

Na liscie literatury dotaczonej do tzw. ,Biatej ksiggi szczepien HPV” Stowarzyszenia
DOBROSTAN sa glownic pozycje, ktore nie spelniaja wymagan stawianych badaniom
klinicznym przez prawo Unii Europejskiej. Gtownie sg to opisy przypadkow medycznych
typu “case report” lub “letter”, doniesienia zjazdowe z konferencji, artykuly prasowe bez
“peer review” na portalach poswigconych zdrowiu. W spisie literatury sa zamieszone tylko
nieliczne badania kliniczne, ktore sa niewlasciwie interpretowane, a przedstawiane wnioski
sa niezgodne z tymi, ktore zostaly wyciggnigte przez autoréw badania. Opracowanie
pt. ,Biata Ksigga Szczepieh HPV” (zwana dalej Bialg Ksigga) jest przygotowane
tendencyjnie, nie fachowo i moze by¢ bardzo mylace dla odbiorcy, kiéry poszukuje
rzetelnych danych w zakresie szczepien przeciw HPV. Zamieszczone dane i przypisy czgsto
maja charakter wybiérezy i tendencyjny, w wigkszoéci pochodza sprzed wielu lat (czgsto

kilkunastu). Czesto tez cytowane sg stanowiska pojedynczych autoréw (lekarzy lub



organizacil) w forntie ,,nie navkowei”, & jedynie emocjonalnych wypowicdzt dla srodkéw
masowego przekazu. Przytaczene fakiy, ozgsto majace charalcter kaztistyczny, nie &4
opatrzone odpowiednim komentarzem i brak jest podjecia chociazby proby interpretacyl, co
powoduje catlkowite meporozumienie i wprowadza w blad édbiorcéw tych tekytow,

Jednoczefinie, w odniesieniu do szezepionek dopuszezonych do obrotu wPolsce
informuje, Ze wszolkie ryzyka w postaci dziate niepoZgdanych, przeciwwskazad oraz
specjalnych ostrzezed i frodldw ostroznpdel przy stosowaniy, interakeil # innyind produktami
leczniczymi, jak i wskazania do stosowania okreSlone zostely w Chatakferyatyce Produktu
Leczniczego, Na postawle art, 11 ust, 5 ustawy z dnia 6 wrzefnia 2001 r. Prawo
farmaceutyezne (DZ, U. 7 2017 t., poz. 2211} dane zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego sg jawne. Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz inne dokumenty zwigzane
7 tym produktem udostepnione 84 na stronie internetowej BMA.,

Nadzér nad bezpieczefistwem stosowanda produktéw leozniczych poprzez zbieranie
ggtoszeh pojedynczych preypadkéw dziated niepozadanych pochodzgeych od  oséb
wykontjaeyeh zaw6d medyozny, a takée od pacjentdw, ich opielundw i przedstawicieli
w ramach swych zadaf sprawuje Prezes Urzedu Rejestragji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznych i Produiow Biohbjczyeh. W 2013 1. pacjenci uzyskall mozliwosé
zg%osztnia dziatah niepozadanych, a ystawa Prawo farmaceutyczne wprowadzita obowigzek
przesylania do Urzedu kopii zgloszeh niepoﬁqdénych odczynow poszczépicnnych przez.
organy Pafistwowe] Inspekeji Sanitarnej. . "

Od 2013 r, do Urzedu nie wplyneto Zadne zglogzenie driatania niepozgdanego po
szezepionce przeciw HPV dotyezgee zachorowania na nowotwoér, nie bylo takZe przypadku
gmiertelnego po uzyeiu ww, szezepionek.

Odnoénie dokumenty pt.; ,,ZAWIADOMIENIE” poruszone zostaly w nim frzy gtéwne
1{%?;763‘&14-:, kibre budzg obawy Stowarzyszemia DOBROSTAN, & dotyezyg tzekomych
negatywnych dziataf organdw samorzadowych w zwigzku z realizacig programow szezepied
przeciw HPV, 4j.: | '

L. przekézywanie niepotwierdzonych informaciji co do efektdw stosowania szozepionki;

2. nie udzlelanie pelnych informacji o wszystkich powiklaniach, ktére wystepuja
po podaniu szezepionek przeciw HPV;

3. nie udzielanie pelnych informacii o wymogach/kryteriach kwalifiknjgeych
do szczepienia, a w szezegdlnodel o zagrozeniach wynikajacych z brakw informacii.

Ponizej przedstawiam wyjadnienie w kazde] z powyzszych kwestil.
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Profilaktyczne dziatanie szezepionek przeciw HPV w zapobieganin powstawaniu
zmian prekursorowych wysokiego stopmia (CIN2/CIN3) oraz raka in situ (adenocarcinoma in
sity) zostedo Jednoznacznie potwietdzone w licznyoh badaniach, w ktorych braly udziat

dziesigtki tysiscy lobiet na calym éwiecie. Wazystlde badania kliniczne wykazaly, z¢ w

. populacji PFP (per profocol population, populacja nie zakazona HPV), a wige
‘odpowiadajacei w ,rzeczywistym Swiecle” populacii np. 12-13 Jetnich dziewezat, skutecznosé

szczepieh wynosi 95-100% w zapobieganiu zmianom przed nowotworowym wysokiego
stopnia wywolywanym przez”typy HPV obecns w szezepionkach, W populacji kobiet
aktywnych seksualnle moggoych juz byt zekazonymi lub tarazonymi ha zakazenie w trakeie
szozepief, skutecznodé ta zmniejsze sig do okolo 40%. Stgd tez idealng populacjy do
szezeplen sy minde osoby przed inicjaciy seksualng, czyli w wigkul2-13 lat, kidre sg giupg
docelows w programach szczepiefi realizowanyeh proez samaorzgdy,

Autorzy ,ZAWIADOMIENIA" i Bialej Ksiggi wyrazajg opinie, Zet ,,..podana
szezepionka wrgcz zwigksza ryzyko zuchorowawia na rafa szyfki maciey.., . Jest to skajnie
tendencyjne i nieodpowledzialne stwierdzenie, wymagajace komentarza, gdy2z bez niego
doshodzimy do absurdu, Autorzy powolujg sig ne jedno z badef klinicznych sprzed
Kilkunasty lat, w kiorym stwierdzono, Ze u oséb seropozytywnych i zal%aé:onyeh HPY
(w Wieim 16-26 lat, a wige potencjalnie aktywnych seksualnie) ezgstosé wystgpowania zmian
CIN2, CIN3 i raka szyjki macicy zwigksza sig po zasiozepimiu 0 okoto 30-40%, Jednak
Stowarzyszewie nie podejmuje proby interpratacji tego zjawiska ani nie odnosi sig do jego
interpretacii, ktdra jest zamieszezona w publikacii wynikdw badaf. A z publikacjt wynika, Ze:
o Badanie 013 wykazalo ograniczenie praydatnoSel ocemy malyeh podgrup, w kidrych
podgruny te mogy sig rémmié w podstawowych cechach demograficenych. W tvm praypadk
olazalo sig, ze uesestnicy w tef podgruple badov 013, ktérzy otrgymali Gardasii™ mogli mie¢
zwighszone caynniki ryzyla dia roswoiu CIN 2/3 w pordwnaniu z grupy placebo. W badaniu
015 ocena tef podgrupy nie budzi obaw o nasileﬁie chorohy szyfli macicy spovodowdne)
wiruserms HPV...”, _

Przyktad ten naflepiej ilustruje w Jaki sposéb autorzy ,ZAWIADOMIENIA” i Biste]
Ksiegl probuja manipulowaé faktami, W Bialej Ksigdze znajduja sq inne liczne przejawy
manipulacii ze strony Stowarzyszenia, ale ich cytowanie wykracza to poza ramy ninigjszej
opitii, W odniesieniu natomiast do efektywnodei kosztewej suezeplefi przeciw HPYV,
w ,ZAWIADOMIENIU” nie zamieszezono fundamentalnyeh licznych publikacji, w ktdrych

za pomoea roznyeh modeli matematyezaych jednoznacznie udowodniono taky efektywnosé.




Ad. 2.

Auntorzy Bialej Ksiegi powohys sie glowaie na dane z sytemu raportowania dziatan
niepozgdanych produktéw leczuiczyeh, tzw., VAERS, w ktdrym nie jest mozliwe wykazanie
zaleznodei przyczyhowo - skutkowych wystapienia niepoZgdanych zdarzef, W liczaych
badaniach kiihieznyeh (m.in, FUTURE I, FUTURE II) nie Wylcazdno znacziie wigkszej
czgstasel wystgpowania zdarzed niepozedanych w gruple szezepione] w poréwnaniy do gropy
placebo. Przypadkl wystepowania choréh auteimnmmizacyinych maja charakter kazoistyczny
1 dotyezs racze] juz istniejgeych schorzef, Osoby z tego typu schorzeniami, jak réwniez
z glergig nie powinny byé szozepione. Prawomocny wyrok sedu amerykaniskiego dotyezacy
zgont, kiéry jakoby wystapit jako powiklanie szezepienia (por. prayp. 2 Biatef Ksiegl), poza
tym Ze ma charakter kaziﬁstyczny, jest posirzegany jako bardzo kontrowersyjny w Swiecie
naukowym. Jedli tzeczywidoie ,szozepionka powodowataby émieré” to notowalibyémy fale
procesow o odszkodowania, Lkofiezaoych si¢ upadtofciy koncernéw produkujgeych
szozepionkd,

Ad. 3,

Avforzy ZAWIADOMIENIA” i Biate] Ksiegi domagajg sig, aby przed podaniem
szczopionki wykonywaé badania molelalarne na obecno§é DNA HPV oraz badania
serologiczne na obecnodé przeciweial przeciw HPY. Nalezy podkreslié, 2o wyg. zaleced CDC
(Centrum Kontroll Choréb w Aflancie) =z roku 2015 nie ma koniceznofei wykowywana
badan mo]‘ekﬁlarﬁych w kierunkn HPVY, poza wykonywaniem ich w kontekéeie skriningu
cytologicznego, Co wigeej, nie istnicja powszechne koméreyjne testy serologiczne do
wykrywania przeciweiat przeciw HPV, Co najwazniejsze, tzw, masowe programy szozepien
przeciw HPV dotyezs populacii mwiodych dziewezat (w Polsce - w wieka 12-13 1af), kidre nie
sg aktywne seksualnie 1 z definicii nic sq zakazone HPV 1 84 seronegatywne.

Fakt szerzenia dezinformacii 1 $wiadomepo. oszukiwania spoleczefistwa przez
Stowarzyszenie DOBROSTAN powinien by rozwazomy przex otgany samorzadowe
w kontekécie mozliwodel zgtoszenia do organdw Scigania, gdyz tepo typu dzistalnodé zagraza
sreroko pojetemu zdrowin populacji. Stowarzyszenie DOBROSTAN straszy bowism
jednostld samorzadu terytorialnego, Ze: ,, ... Pojecie szkody roxumiane jest szeroko i obejmyfe
takze uszezarbek na zdrowiu w postact zachorowania na rake szyjki macicy wskutek preyjecia
szezepionki p/HPV praez  osobg  seropozviywng bedgeq nosiclelem HPV  zawariego

w szezepionce.., ”, Twierdzenia takis s nie tylko skrajnie nieuczsiwe, ale wreez niemaralne,




Nie sposdb zgodzi¢ sie ponadto z wnioskiem zawartym w pismie Stowarzyszenia
DOBROSTAN, ze wskazane pismo nalezatoby traktowaé jako pismo procesowe, albowiem
nie zawiera ono zadnych zadan, ktére mogtyby by¢ dochodzone na drodze sydowej,
w indywidulanej sprawie. Roszczen odszkodowawcezych z tytutu wyrzadzonej szkody moga
dochodzi¢ bowiem wytacznie zindywidualizowani poszkodowani, a takze roszczenia takie
muszg mie¢ charakter realny (czyli dotyczy¢ realnie wyrzadzonej szkody), a nie
hipotetycznych nieprawidfowosci w konstrukeji organizacji swiadczen w ramach danego
programu realizowanego w dziedzinie zdrowia publicznego.

Jednoczeénie zwracam sie do Pafstwa z prosba o usunigeie ze stron internetowych
Urzgdu, ktéry Panstwo reprezentuja, wszelkich informacji Stowarzyszenia DOBROSTAN,

ktore moglyby wprowadzi¢ spoteczenstwo w blad odnodnie bezpieczenstwa i skutecznoscei

szczepionek p/HPV. 2 o i‘.uliw; Nl s

Glowny Iiispektor Sanitarny

Di hab. n. med. Je -oslaw\ inkas, Prof. CMKP
Konsultant Krajowy w Yziedzinie zdrowia publicznego

Adresaci - rozdzielnik:

1. Pan Olgierd Geblewicz, Marszatck Wojewodztwa Zachodniopomorskiego, Prezes Zarzadu Zwigzku
Wojewodztw Rzeczypospolitej Polskiej

2. Pan Andrzej Plonka, Prezes Zarzadu Zwiazku Powiatow Polskich

3. Pan Zygmunt Frankiewicz, prezydent Gliwic, Prezes Zwiazku Miast Polskich

4, Pan Pawet Tomczak — Dyrektor Biura Zwigzku Gmin Wigjskich RP

Do wiadomosci otrzymuia:

1. Pani Elzbieta Witek, Marszatek Sejmu RP

2. Pan Stanistaw Karczewski, Marszalck Senatu RP

3. Pan Eukasz Szumowski, Minister Zdrowia

4. Pan Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych

5. Pan Roman Topér-Madry, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

6. Pani Prof. Iwona Paradowska-Stankiewicz, Krajowy Konsultant w dziedzinie epidemiologii

7. Pan Prof. Stawomir Majewski, Klinika Dermatologii i Wenerologii, WUM

8. Wojewoda — wszyscy

9. Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny za Posrednictwem Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego — wszyscy

Zalaczniki 2:

1. Stanowisko Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczace dokumentu pt. ,Biata
ksigga szczepien HPV” opublikowanego i dystrybulowanego przez stowarzyszenie ,Centrum
Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN?", z dnia 10 pazdziernika 2019 r.

2. Stanowisko Dr hab. n. o zdr. Iwony Paradowskigj-Stankiewicz, Krajowego Konsultanta

w dziedzinie epidemiologii dot. szczepienia p/HPV



Stanowliske Dr hab. n, o zdr. Iwony Paradowskief - Stankiowicz
Krajowego Konsultanta w dzledzinie epidemiologii

Ludzd wirus brodawozaka (FPV) pawoduje powszechne zakazenia pizenoszone drogg piciows,
Zakazenia HPV dotycza nie tylko kobiet, lecz talcle mezezyze, Niemal kazda akiywna selsualnie osoba
zostanie zakazone witusem HPV w clagu swojego Zycla, Badania prowadzone na przetomis XX i XXI
wieku polazujg, ze micktéro typy HPV atakuija nablonek bion §luzowych i wywotuja zmiany prowedzaco
do rozwoju nowotworbw: raka szyjki macicy, raka sromu i raks pochwy u kobist, reke pracia n
medczyzn, 8 takse raka odbytu oraw nowotwordw glowy 1 syl u 0s6b obojga plel. Rak szyjki macicy
wymieniany jest jako jedno z najwigkszych zegrozen dla zdrowia i Zycia kobiet na calym éwiecie. WHO
nodaje, 2o kazdego rokn ponad 300 000 kobiet na dwiecie umiera z powodu rake szyjki macicy, a ponad
500 000 dowiaduje sig, Ze Jest chora,

Wprowadzone ne poczatka XXI w. na rynek szezeplonki przeciw HPV stanowis ogromny postgp
w nowoczesng profilakiyoe, poniewaz zapobiegajge zakaZeniu wirusern HPV  ochronig
w przyszodel przed nowotworami zwigzanymi z FIPV oraz wystgpowaniem Mykein kongzystycl.
Szezeplonia przsoiwio HPV sq zalecane przez migdzynarodowe organizagje, takie jak Swiatowa
Otganizacls Zdrowia (WHO) czy Amerykafskie Centrom Kontroli Chorsb (CDC), Opinis tyeh
organizacjl sa oparte na dokladngj naukowej amalizie profilu bezpleczenstwa oraz skutecznofel
szozepionek. araz ich kotzydel zdrowotnych wobec tyzyka w skali populacii, WHO wymicnia
szezeplenla przeciw HPV jako jedag z najistotuiejszych interwensi w profilaktyce nowotworéw, zalecs
aby keaje, kiore jeszoze togo nie zrobily jak najszybolej wprowadzily szezepienia przeciw HP'V
z ghowmym celem - ochrong przed rekiem szyjld macicy. Wedlug WHO obeonie powszechng
szczepienia przeciw HPV na éwiecie prowadzi 96 krajow, Zasgozeplono Dblisko 100 mh osoéb.
W krajach gdzie realizowane sq powszeohne szezopienia przeciw HPV odselek zaszezepionych osiaga
pozlom 70-90%, Swiatowym liderem w zakresie profilakiyki raka szyjkl masiey jest Australia, Po ponad
10 latach realizacii programu szezepien przeciw FPY moze byé pierwszym krajein, kiory wyeliminnje
raka szyjki macicy., Szacwje sie, Ze dzighkl prowadzonym dzisteniom profilaktyczaym (badania
przesiowowe | szezepienia praectw HPV) eliminacia ralka szyjki macicy jako problemu ochrony zdrowia

bedzie tam mozliwa do 2028 rol,

W Polsce zgodie z Programem Szezspieh Qchronnyeh szezepienia przeciw HPV nales. do szozeplef
zalecanyeh, odplatnych, ktérych koszty w catodel polaywa rodzic/opiekun prawey lub osoba dorosla
zajnieresowans szezepleniem. Szczepienia bezplatme dosigpne s w ramach samorzadowych

programbw promocji zdrowia 1 profilaktyki zdrowotngj.

W Polsce na rynku mogs byé dostepne 3 szezepionki przeciw HPV (2-walentna, 4-walentna
i 9-walentna), kiére wayskaly pozwolenie na dopuszezenie do cbrotu pozytywnie ocenione przéz
Futopeiska Agengje Lekéw (EMA) oraz zatwierdzone przez Komisje Europejake




httn//szczepienia, pzh. gov.pl/fag/iakie-szezepionki-preeciw-hov-sa-dostepne-na-rynky/).  Szezepionki
przeciw HPV, kiore mogs byé dostepne na naszym rynku przeszly pqzytywﬁﬁe pefng restrylkeyjng
procedure ich rojestracii w Buropojsliej ‘Agenoji Lelkéw, Na podstawie przeprowadzone] oceny
wynikéw badah jakodelowych calego procesy wytwarzania kazdej szezepionki oraz wynikéw badati
klinicanych potwierdzono ich jakodé, bezpieczefstwo i skutecznosé,

Szezeplenia przeciw zakazenlom HPY przeprowadza sig u os6b w wieku od 9 lat, ale najkorzystuiej jest
Jjewykonat wwieku od 11 do 13. lat. W tym okresic uzyskuje sie najwyZszg ochrong przed zakazenizm,
W tym wieku takZe mozna stosowad dwudawkowy schemat szezepiefi w ﬁdstq;t;.ie 6 miesicey, co wigge
ale 7 mniejszy liczhg inlekoji { obnigeniem kosztow profilaktyki. Na podstawie 'dadaﬁ zaskeoptowanych
przez europejskie instytugje regulatorowe szozepionka 2 - walentna jest przeznaczona do profilaktylki
zmian przednowotworowyeh narzaddw ploiowych { odbytu (szyild mafcicy, sromu,  pochwy,
odbytu) oraz raka szyjli maeicy i raka odbytu zwiazanych przyczynowo z okreslonymi otkogetnymi
typami HPY, Bzezepionka 4 - walentna jest podawana w celu zapobiegania wystapleniv zmian
przednowotworowych narzaddw pleiowych (szyjki macicy, sromu 1 pochwy) 1 odbytnicy, raka szyjki
macicy, raka odbytnicy oraz brodawek narzaddw ploiowych, fzw, Kdykeln kohezysiych zwigzanych
przyezynowe z ckreflonymi typari HPV. Szozeplonka 9-walentna jest pada-vﬁma jako vehrona praed
ymianami przednowotworpwymi 1 rakiem szyjki maeicy, sromu, pochwy 1 oéibytu oraz brodawlkarni
narzgddw plelowyeh kotwzystych zwigzanych przycrynowo z okredlonyini typeimi HPV.

Szezepionld przeciw HEV sg bardzo nowoezesne, wytworzono je 2 wylorzystaniem Zaawansowanych
technologii inzynierii getetyczne], Zawleraja one fragmenty, dstonki blatkowe] wiruge, chronigoef
materiat genetyezny drobnoustroju, stad szezepionks nie moZna sig zarazié, a mobilizuje ona ukiad
odpotnodel do wyiworzenia przeciweiat i uruchamia mechanizm shuzgee zapewnientn dhugotrwale)

ochrony.

Szczeplonki przeciw HPV sa bozpieczue. Potwierdzaja to przedrejestracyjne badania Kliniczne
bezpieczefistwa, w kibryoh uczestniozyla wyjatkowa liczna grupa ok. 45 000 zaszezepionych os6b.
Bezpigozefistwo szezepionek przeciw HEV potwierdzefs rdwniez dane zebrané wtamach nadzorn nad
niepozadanymi edezynami poszozepiennymi po wprowadzeniu szczepicmak ng rynek. Bezplecrehstwo
szezopionel przeciw HPV potwlerdzita rownie Buropejska Agencja Leokéw, ktora dokonala
szezegdlowe] aceny dostepnych danyeh naukowych dotyezaeych profilu bezﬁieczeﬁstWa szezeplongl
pizeciw HPV w odoiesienty do wystepowania dwdch zespoléw chorobowyeh podejszewanych
o wywolywatle niepozadanyeh odezynow poszezeplennyeh 1, kompleksowego zespotu boln
regionaliege zwigzanego z przewleldym schorzeniem koficzyry (CRPSY 1 zespotn posturalne]
tachykardii orfostatyczne] zwiazanego z nleprawidlowym przyspieszeniem pracy seren podezas sindania
hib wstawania (POTS) v miodych kobiet szczepionyeh przectw HFV. Analizie poddano dostepne
wyniki badad klinieznyel, wszystkie zgloszenia NOP oraz dostgpne dane z pismicnmictwa opisujace
wystepowanie CRPS i POTS. EMA nie potwierdzita w zadnym przypadku wystepowanla zwigzkn

2




przyczynowego migdzy podaniem szezeplonki przeciw HPV, a pojawieniem sig ktbregokolwiek

z wymienionyeh zespoldw chorobowyeh.

0d wprowadzenia szozepionek przectw HPV na catym §wiecie zaszezepiono bliske 100 min 0s6b.
W badaniach przeprowadzonych w Australii, Belgii, Niemezoch, Nows] Zelandil, Szwecji, Wielkic]
Brytani i Stanach Zjednoczonyoh wykazano ponad 90% redukejg prretrwatych zakezed witusem HPV,
stanom przedtakowym szyjki macicy, pochwy i sromu oraz tykeinom u kobiet oraz stanom
przedrakowyrm pracia, odbyiu i ktykeinom u meczyzn zwigzanych z typami wirasa webodzgeyoi
w skiad szezepionid. Potwierdzono réwnies dtugotrwaty skuteoznodé przez okres przynajmniej 10 lat
7 tendencjg do utrzymaywania te] ovhrony preez faeznio 12 lat Razem ze skutecznymi programami
przeslewowymi dziatanie szezepionkd polegajgee na zmmiojszeniu liczby zekazef HPV radykalnie
zrniejsza liezbg przypadkdw raka szyjld macley, Szezeplonka przeciw witusowi HPY oznacza w tym
lontekécie ogromny przetom w dziedzinie zdrowia publicznego. WHO potwierdzajac korzySol
zwigzane ze szezepieniami przeciw HPY witdd miodych kobiet zaleca, aby wazystkie dzlewezynki w

wielu 9-14 lat otrzyroaly 2 dawki szezepionld przesiw HPV,

Szczeplenia praeciw HPY dotyozg rownics mezezyzn, Mefozyini mogg byé nosicielami wirusa HPV,
ale tez chorujg na raka odbytu, raka glowy 1 szyi, raka pracia, Na podstawie badaf Jlinicznych juzXiflea
lat termu rozszerzono wskazania klinicane szezepioh przeciw HPV towniez o chlopobw. Praykiadem
nkeeptacii korzylel szezepioh przeéiw HPV jako podstawowego narzedzin profilaktyki nowotworbw
jest realizacja programéw powszechnych szozepien finansowanych ze érodlkdw publicanych nie tylko
dla duiewezat ale rownies dia chiopetw, Prayldadem sy takie kraje jaks Austria, Szwajnarié, Chorwacia,
Coechy, Stowacjs, Wiochy, Serbia, Niemey, Norwegin, Danis, Wielka Brytania. Poza Burops
smozapienia wazystkich nastolatkésy sg réwnies moziiwe w Izrach, Stanach Zjednoezonych, Nowe]

Zelandii oraz Australii.

Stowarzyszenle Centrom Informacii o Zdrowin Dobrostan nie reprezentuje Srodowiska medycznego,
przedstawia whashe stanowisko, kiére dalekic jest od medyeyny oparts] me faktach naukowych
(Bvidence Base Medicineg), Stowarzyszenie przedstawla wybiérezo interpretowane badenia, nadajac im
forme "naukows", kidra nie ma Zadnego zwigzku z rzetelng oceng badah. Do NIZP-PZH docierajg
syanaly, z ktbrych wynika, %o Stowarzyszenie prowadzi zorganizowany akejg dezinformacyjna wirad
samorzadow/gmin/sanepidéw/ negujaca skufecznosé, efektywnodé 1 bexpieczenstwo szozepleti praeciw
HPYV,

Podsumowijge NIZP-PZH zdeeydowanie podkreéla korzydel wynikajace ze szozepieh przeciw HPV
dla osdh szczepionych oraz w wymismze populacyinym, Ponadto rekomendijemy, aby szukajge

informacji na temat szezepieh korzystad 2 wiarygodnyeh migjse w Internecie.
I

Warszawa, 14 pagzdriernika 2019 .
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ZP$.055.6.2024.HST
Warszawa, 07 stycznia 2025

Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz.
870) zawiadamiam, ze w zwiazku z przekazana do Ministra Zdrowia jako organu wtasciwego
petycja dotyczaca tzw. ,Biatej Ksiegi szczepiert HPV”, nie ma potrzeby podjecia dziatan przez

Ministra Zdrowia w odniesieniu do postulatéw podniesionych w petycji.

UZASADNIENIE

Powszechny program szczepien przeciw HPV (dalej zwany ,programem”) rozpoczat sie 1
czerwca 2023 r. i realizuje zatozenia i cele Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-
2030.Uzupetnia bezptatny Program Szczepien Ochronnych dzieci i mtodziezy o nowy zakres
ochrony przed chorobamiwywotanymi przez HPV. Szczepienia przeciw HPV naleza do grupy

szczepien zalecanych. Co nalezy podkresli¢ - szczepienia przeciw HPV s3 dobrowolne.

W dniu 1wrzesnia 2024 r. weszty w zycie zmiany w zasadach realizacji programu, majace na
celu zwigkszenie dostepnosci do szczepien przeciw HPV. Powyzsze zmiany dotycza m.in.:

¢ Umozliwienia realizacji programu we wszystkich POZ, ktdre realizuja szczepienia
ochronne (zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2024 r. poz. 924)).

¢ Obnizenia wieku oséb uprawnionych do szczepienia w ramach programu z ,po
ukonczeniu 11 r.z.” na ,po ukonczeniu 9 r.z” - tj. od dnia 9 urodzin do dnia
poprzedzajacego 14 urodziny.

o Utatwienia $wiadczeniodawcom procedury rozliczania szczepien wykonanych w
ramach programu m.in. poprzez rezygnacje z warunku korzystania z serwisu
Centralnej e-Rejestracji - podstawowa forma rejestracji na szczepienie przeciw
HPV (w ramach programu) jest kontakt z punktem POZ, do ktérego jestesmy
zdeklarowani.

e Umozliwienia realizacji szczepiei przeciw HPV przez POZ w szkotach
podstawowych (kazda szkota niezaleznie podejmuje decyzje, czy bedzie realizowac

szczepienia w swojej placéwce).

telefon: +48 22 250 0146 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



Nadzien 1 grudnia 2024 r. udziat w programie szczepier p/HPV zadeklarowaty 5 002 szkoty

oraz 106 792 rodzicoéw uczniow w wieku 9 - 14 lat.

Odnoszac sie do postulatéw podniesionych w petycji, nalezy wskazac, ze wszystkie
preparaty do obowiazkowych szczepiern stosowane w Programie Szczepien Ochronnych
musza by¢ zarejestrowane w Polsce przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, badz musza posiadac certyfikat
bezpieczenstwa i rejestracje wydana przez Europejska Agencje Oceny Lekéw (EMEA). To

oznacza, ze ich skuteczno$¢ oraz bezpieczetistwo potwierdzono w badaniach klinicznych.

Jednoczesnie warto podkresli¢, ze wiarygodnym Zrodtem informacji dotyczacych
bezpieczenstwa szczepien ochronnych, w tym szczepien przeciwko HPV jest portal

https://szczepienia.pzh.gov.pl/ prowadzony przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

PZH - Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie we wspdtpracy z Polskim
Towarzystwem Wakcynologii. Portal posiada akredytacje WHO i zostat dodany do listy
stron internetowych polecanych jako informujace o szczepieniach w sposéb rzetelny i
wiarygodny. Portal jest réwniez wymieniany jako wiarygodne zrédto informacji na
Europejskim Portalu Informacji o Szczepieniach, ktéry powstat z inicjatywy Komisji
Europejskiej, Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskiej
Agencji Lekdw. Na portalu Szczepienia.info przekazywane sa oparte na faktach naukowych
informacje zaréwno o korzysciach ptynacych ze szczepien, jak réwniez potencjalnym ryzyku

zwigzanym z wystepowaniem dziatan niepozadanych po szczepieniu.

Ponadto na stronie Ministerstwa Zdrowia zostata utworzona specjalna zaktadka dotyczaca
szczepien przeciw HPV (https://www.gov.pl/web/zdrowie/hpv), gdzie publikowane sa
wiarygodne informacje m.in. na temat bezpieczenstwa i skutecznosci szczepien przeciw
HPV, rowniez w postaci materiatéw edukacyjnych do wykorzystania przez szkoty w ktérych

organizowane sa szczepienia w ramach programu.

Odnoszac sie natomiast do tzw. ,Biatej Ksiegi szczepienn HPV", nalezy wskazac, ze Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji pismem z dnia 6 grudnia 2024 r,,
skierowanym do Ministra Zdrowia podtrzymat dotychczasowe stanowisko z dnia 10
pazdziernika 2019 r. dotyczace ww. dokumentu, opublikowanego i dystrybuowanego
pierwotnie przez stowarzyszenie ,Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN”.
Stanowisko Agencji z 2019 r. jest udostepnione pod nastepujacym linkiem:
https://www2.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/news/2019/Komunikat HPV.pdf.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jednoczesnie w swoim pismie do
Ministra Zdrowia poinformowat, ze tzw. ,Biata ksiega szczepienn HPV” zostata udostepniona

obecnie na stronie stowarzyszenia ,Polskie Stowarzyszenie Niezaleznych Lekarzy i

telefon: +48 22 250 01 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa
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Naukowcow” pod linkiem: https://psnlin.pl/news,biala-ksiega-szczepien-hpv,231.html w

wersji z 2019 r., identycznej z analizowana przez Agencje w 2019 r.

Ponadto na stronie ,Polskiego Stowarzyszenia Niezaleznych Lekarzy i Naukowcdw” zostato
opublikowanych szereg dodatkowych tresci dotyczacych szczepien przeciwko HPV, przy
czym jak wskazata Agencja, wszystkie zamieszczone informacje nie maja charakteru
przegladu systematycznego dowodéw naukowych, a stanowia cytaty z wybranych badan

oraz przytaczaja dane z innych ogdélnodostepnych Zrodet.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy wskazac, Ze postulaty podnoszone w petycji, nie

wymagaja interwencji ze strony Ministra Zdrowia.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 13 ust. 2 o petycjach, sposéb zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem

skargi.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Dagmara Korbasinska-Chwedczuk
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Zdrowia Publicznego

ZPS$.055.1.2026.HST
Warszawa, 17 marca 2026

Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz.
870) zawiadamiam, ze w zwiazku z przekazana do Ministra Zdrowia jako organu wtasciwego
petycja dotyczaca tzw. ,Biatej Ksiegi szczepiern HPV", nie ma potrzeby podjecia dziatan przez

Ministra Zdrowia w odniesieniu do postulatéw podniesionych w petycji.

UZASADNIENIE

Stanowisko Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczenstwa szczepien przeciwko HPV zostato
przedstawione w odpowiedzi na petycje znak: ZPS$.055.6.2024.HST z dnia 7 stycznia
2025 r., opublikowanej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w dniu 9 stycznia

2025 r. pod nastepujacym linkiem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/list-otwarty---petycja-

w-interesie-publicznym.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy wskazac, ze postulaty podnoszone w przedmiotowej

petycji, nie wymagaja interwencji ze strony Ministra Zdrowia.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 13 ust. 2 o petycjach, sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem

skargi.

Anna Baumann-Popczyk
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/
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