bStrona 1z 2

Od:

Data: Thursday, October 03, 2019 11:51 AM
Do:

DW:

Temat: RE: zapytanie dotyczgce szczepien HPV

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pytanie dotyczace zawiadomienia dotyczgcego stosowania szczepionek przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) - Biata ksiega szczepien HPV wydana przez Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN, uprzejmie informuje, ze:

1. Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. okre$la miedzy innymi:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w szczegdlnosci wymagar dotyczacych
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;

2) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

3) warunki wytwarzania produktéw leczniczych.

Wszystkie badania kliniczne podlegaja scistym regulacjom prawnym, miedzynarodowym zasadom etycznym i prowadzone
s z godnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (Good Clinical Practice — GCP), jako ,,standard projektowania,
prowadzenia, monitorowania i audytu badar, jak tez gromadzenia i analizy danych oraz przygotowywania wynikéw badar
klinicznych, ktéry gwarantuje, ze zgromadzone dane i ogtoszone wyniki sg wiarygodne i doktadne, a prawa, zdrowie i
poufnos¢ danych uczestnikdw badania jest chroniona”.

Badania kliniczne szczepionek prowadzone sg w trzech etapach, z ktérych wszystkie prowadzone sg w z randomizacjg i
grupa kontrolng, metodg podwadjnie Slepej proby (tzn. ani pacjent ani lekarz nie wie, jaki produkt jest podawany). W
badaniach tych poréwnuje sie bezpieczeristwo i skutecznosé szczepionki wobec placebo lub kontroli, ktérg moze by¢
zarejestrowana juz szczepionka.

Po zakoriczeniu badan klinicznych podmiot odpowiedzialny sktada dokumentacje w Polsce do Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w Europie do Europejskiej Agencji Lekéw
(European Medicines Agency, EMA). Rejestracja ma wéwczas forme Decyzji Komisji Europejskiej i jest wydawana na teren
catej Unii Europejskiej. Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obrotu przechodzi réwniez badania jakoéciowe

u wytwarcy oraz w Paristwowym Laboratorium Kontroli Lekéw, Official Medicines Control Laboratory (OMCL).

Wszystkie szczepionki, rowniez te przeciw HPV sg wytwarzane zgodnie z wytycznymi poszczegdlnych monografii
Farmakopei Europejskiej, a wszystkie substancje uzywane podczas wytwarzania oraz substancje czynne i pomocnicze
obecne w produkcie koricowym sg oceniane i zatwierdzane przez odpowiednie organy upowaznione. Szczepionki na
etapie wytwarzania s poddawane szeregowi okreslonych farmakopealnie badar, ktére sg prowadzone réwniez na
produkcie koricowym.

Proces dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w tym kwestionowanej szczepionki przeciw HPV, wymaga zatem
odpowiednich i dtugotrwatych badan oraz przedstawienia dowodéw jej bezpieczeristwa i skutecznosci, a wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na poziomie krajowym lub europejskim stanowi potwierdzenie spetnienia
wszelkich wymagan jakosciowych i prawnych.

2. Szczepienia przeciwko HPV sg zalecane przez miedzynarodowe organizacje, takie jak Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO), Centers for Disease Control and Prevention (CDC) i Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP):
e WHO - m.in. publikacje pt. ,Human papillomavirus vaccines: WHO position paper, May
2017” (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1); “HPV Vaccines and
Safety” (https://www.who.int/immunization/hpv/vaccines/en/).
e CDC - m.in. publikacja pt. ,HPV Vaccine Safety and
Effectiveness” (https://www.cdc.gov/hpv/parents/vaccinesafety.html).
e ACIP - m.in. publikacja pt. ,,Use of 9-Valent Human Papillomavirus (HPV) Vaccine: Updated HPV Vaccination
Recommendations ofthe Advisory Committee on Immunization
Practices” (https://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm6411a3.htm).
Opinie tych organizacji sg oparte na doktadnej naukowej analizie profilu bezpieczeristwa oraz skutecznosci produktéw,
oraz ich korzysci zdrowotnych wobec ryzyka w skali populacji.
3. Wedtug raportéow WHO, szczepienia przeciwko HPV sg obecnie wtaczone do narodowych programéw szczepieri w 98
krajach na $wiecie i 29 krajach w Europie.
W Polsce, zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, szczepienia przeciwko HPV s uwzglednione w
Programie Szczepier Ochronnych na 2019 r. jako szczepienia zalecane w [Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z
dnia 25.10.2018 w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych. 2019. Ministerstwo Zdrowia,
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https://gis.gov.pl/zdrowie/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2019/].

Rozdziat 4 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r.
(Dz.U. 22019 r. poz. 1373, ze zm.), mbwi, ze jednostki samorzadu terytorialnego moga opracowywac, wdrazaé, realizowac
i finansowac programy polityki zdrowotnej — takie jak np. program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV.
Projekt programu polityki zdrowotnej przed przystapieniem do realizacji jest przekazywany do Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a nastepnie Prezes Agencji wydaje opinie w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej. Do
rozpoczgcia finansowania, wdrozenia i realizacji programu polityki zdrowotnej moze doj$¢ wytacznie po uzyskaniu
pozytywnej albo warunkowo pozytywnej opinii Prezesa Agencji.

W zwigzku z powyzszym mozna stwierdzic, ze stosowanie szczepien przeciw HPV jest bezpieczne i skuteczne, co zostato
potwierdzone szeregiem badar i opinii $wiatowych autorytetéw w dziedzinie wakcynologii, a prowadzenie programéw
szczepieni przeciwko HPV przez jednostki samorzadu terytorialnego jest uzasadnione zaréwno merytorycznie, jak i
prawnie.

Z wyrazami szacunku,
Aleksandra Zasada
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