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Zgodnie z art. 14 ust.l pkt. 2 Ustawy z dnia 05.06.1998 r. 0 samorzadzie wojewddztwa (tekst jednolity
Dz.U. z 2013 r. poz. 596 z po6zn. zmianami) jednym z okres$lonych ustawowo zadan samorzadu
wojewodzkiego jest promocja i ochrona zdrowia. Z kolei na podstawie art. 4 ust. 1 pkt. 2 Ustawy z dnia
05.06.1998 o samorzadzie powiatowym (tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 595 z pdin. zmianami)
powiat wykonuje ponadgminne zadanie w zakresie promocji i ochrony zdrowia. Natomiast zadaniem
wiasnym gminy, zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt. 5 Ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o0 samorzadzie gminnym
(tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz.594 z pdin. zmianami) jest zaspokajanie zbiorowych potrzeb
wspaélnoty gminnej w zakresie ochrony zdrowia.

Zgodnie z powotanymi wyzej ustawami wiadze samorzagdowe poszczeg6lnych szczebli majg obowigzek
ze sobg wspotpracowac w realizacji zadan z zakresu promocji i ochrony zdrowia.

Do zadan wiasnych gminy, powiatu i wojewddztwa w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej nalezy w szczegdlnosci opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow
programéw zdrowotnych wynikajgcych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia
mieszkancoéw, co wynika z art.7 ust.l pkt.l, art.8 pkt.l, art.9 pkt.l i art.48 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tekst jednolity;
Dz.U. z 2008 Nr 164, poz.1027 z pdzn. zmianami).

Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny:

Swiatowa Organizacja Zdrowia w kwietniu 2009 roku opublikowata oficjalne stanowisko uznajace raka
szyjki macicy i inne choroby wywotywane przez wirusa brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus
- HPV) za problem zdrowia publicznego o zasiegu globalnym. Wyréznia sie ponad 100 typéw wirusa
HPV, ktére po dostaniu sie do organizmu, w wiekszoséci nie wywotujg objaw6éw chorobowych dzigki
naturalnej odpornosci immunologicznej. Jednakze zakazenie wirusami ,wysokiego ryzyka" jak HPV 16,
18, 31 i 45 moga by¢ przyczyng raka szyjki macicy lub innych nowotworéw narzadéw moczowo-
piciowych. Typy wirusa HPV 16 i 18 powodujg az w 70 % przypadkdw raka szyjki macicy. Do wiekszosci
zakazen dochodzi genitalnymi typami HPV podczas pierwszych kontaktéw seksualnych.

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego.
Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezag m. in. wczesne
rozpoczecie zycia pilciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
~wysokiego ryzyka", zakazenie wirusem HIV lub inne upos$ledzajace system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy
jest zwigzanych z zakazeniem HPV. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajagce, jednak zakazenie
przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cile z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN. Liczba
nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta
wraz z wiekiem osoby zakazonej.

b.  Epidemiologia:

Rak szyjki macicy jest drugim co do czestosci wystepowania nowotworem ztosliwym, ktéry dotyka
kobiety na $wiecie i drugg co do czestosci przyczyng ich zgondw z powodu choréb nowotworowych.
Globalnie co roku notuje sie 0k.500.000 nowych zachorowan, a 0k.300.000 kobiet umiera z powodu
tego raka. Na raka szyjki macicy chorujg kobiety mtodsze niz na pozostate nowotwory narzadéw
ptciowych. Zachorowalno$¢ wzrasta poczawszy od 25 - 29 roku zycia. Nastepnie liczba chorych
gwattownie rosnie, osiggajac szczyt w grupie pacjentek miedzy 45 a 49 rokiem zycia. Niestety w Polsce
systematycznie wzrasta umieralno$¢ mtodych kobiet z powodu tego nowotworu. Co roku na raka szyjki
macicy zapada w Polsce ponad 3.600 kobiet, z czego potowa z nich umiera. Nasz kraj zajmuje aktualnie
niechlubne pierwsze miejsce wsrdd krajow Unii Europejskiej pod wzgledem liczby nowych zachorowan
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na raka szyjki macicy. Tendencje spadkowe zachorowalno$ci oraz niska umieralno$¢ w krajach
rozwinietych wigze sie z wdrozeniem powszechnej i ciggtej profilaktyki oraz z lepszym dostepem do
systemu opieki zdrowotne;.

c. Populacja kwalifikujgca sie do wigczenia do Programu profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce:

Wprowadzenie powszechnych szczepied przeciwko HPV moze prowadzié do redukcji liczby
przypadkéw raka szyjki macicy. Przed wdrozeniem programu szczepien nalezy jednak przeprowadzi¢
powszechng kampanie informacyjng wsréd dziewczat w wieku od 9-13 lat zamieszkatych na terenie
wojewo6dztwa matopolskiego, oraz wsrdd ich rodzicow/opiekunéw prawnych.Wg danych GUS na dzien
31.12.2012

w Wojewodztwie Matopolskim zamieszkiwato tacznie 17 478 dziewczat w 13 roku zycia. Populacje
dziewczat w wieku 9-12 lat byly zblizone liczbowo, stad mozna przyjagé, ze liczba dziewczat w 13 roku
zycia wigczana do Programu w latach 2015-16 wynosi¢ bedzie w Matopolsce po ok. 17.000 rocznie.

d. Obecne postepowanie z omawianym problemem zdrowotnym:

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w obszarze
dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) strategii ,Zdrowie dla
Wszystkich w XXI Wieku", dotyczacego redukcji chordb niezakaznych, zgodnie z ktorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawno$¢ i przedwczesna
umieralno$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Wszystkie zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV jako
przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy.

Wszystkie rekomendacje podkre$laja, ze optymalne i najbardziej skuteczne byloby szczepienie jeszcze
przed ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego. Wiele krajéw wigczyto szczepienia miodych
dziewczat przeciw HPV do narodowych programow szczepien; rézne sg natomiast wskazania co do
wieku dziewczat objetych szczepieniem miedzy panstwami.

Badania kliniczne dowodzg niemal 100%. skuteczno$¢ szczepien przeciwko HPV. Najbardziej skuteczne
sg U 0s6b, ktére nie zetknely sie jeszcze z wirusem. Polskie towarzystwa medyczne (Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne oraz Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV) zalecajg szczepienia
dziewczat juz od 11 roku zycia. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne szacuje, ze szczepienia nastolatek i
mitodych kobiet przeciwko HPV spowodujg zmniejszenie ogdlnej liczby zachorowan na raka szyjki
macicy od 76% do 96% w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia szczepien.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. Program taki
powinien by¢ prowadzony réwnolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy, w celu
zoptymalizowania efektow.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsérod miodziezy, szczegélnie ze jest to obszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sa oddziatywania
majgce

na celu wzrost Swiadomosci dotyczgcej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wiasne
zdrowie i zycie.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy powinna takze podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotworéow, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (scriningdbw), poniewaz szyjka
macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg tatwo wykrywalne i mozna je wyleczyc.
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Niepewnos$¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak rdéwniez
rzeczywistego wpltywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco wpltywaé na dowody
efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa programu jest
niezbedny.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o braku gwarancji 100% ochrony przed rakiem szyjki
macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym na cytologii od 21-25 roku zycia, lub w 3
lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania
cytologiczne powinny odbywac¢ sie regularnie co 3 lata.

Alternatywne $wiadczenia:

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2014, czynna profilaktyka zakazen wywotywanych
przez wirus HPV znajdujg sie jedynie w wykazie szczepien zalecanych - niefinansowanych ze $rodkéw
budzetu Ministra Zdrowia. Stad trudno uznaé, ze istnieje alternatywa dla powszechnych szczepien
przeciwko zakazeniom HPV proponowanych w programie

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na scriningu
cytologicznym. Program ten realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu  wieloletniego  "Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012 i 2013.

Ta forma profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat nie
mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia Narodowego Funduszu Zdrowia.

G. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) sa jedna z gtdbwnych przyczyn groznych zachorowan
na raka szyjki macicy, bedacego jedng z najczestszych przyczyn zgonéw wsrdd kobiet.

W Polsce brak jest masowych, finansowanych przez Ministerstwo Zdrowia szczepien przeciwko
zakazeniom HPV w powszechnym kalendarzu szczepien ochronnych.

Wprowadzenie ww. programu szczepiefi przeciwko zakazeniom HPV zwigkszy dostepno$¢ do
skutecznej szczepionki iw ten sposéb moze przyczynic¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci.

2. Cel programu

a. Glownym celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu,
pochwy, odbytu i brodawek ptciowych poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajacej na
przeprowadzaniu edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w
okreélonej populacji dziewczat mieszkajacych w Wojewddztwie Matopolskim

b. Cele szczeg6towe programu to:

e zwiekszenie poziomu wiedzy i S$wiadomosci w zakresie zapobiegania chorobom
nowotworowym izakazeniom wywotywanym przez wirusy brodawczaka ludzkiego;

 upowszechnienie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych
w kierunku wczesnego wykrywania chor6b nowotworowych.. W przypadku dziewczat
systematycznego wykonywania od rozpoczecia aktywnosci seksualnej badan cytologicznych,
ktére pozwalajg na wczesne wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego;

= prowadzenie systematycznych szczepien kolejnych rocznikéw dziewczat w 13 roku zycia.
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* zwiekszenie poziomu wiedzy i $wiadomosci rodzicow oraz miodziezy szkolnej
(dziewczat i chtopcow) w zakresie ryzykownych zachowar oraz choréb przenoszonych droga
piciowa, w tym zakazeh wirusem brodawczaka ludzkiego.

e zapoznanie rodzicdw z dziataniem szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz uzyskanie ich zgody na wykonanie u ich dzieci zabiegu polegajacego na podaniu 2 dawek
szczepionki.

Za potrzeba wdrozenia programu zdrowotnego wWojewddztwie Matopolskim przemawiajg
takie aspekty jak:

. docelowe zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych (priorytet zdrowotny okre$lony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. Nr 137
poz.1126);

. systematyczne obejmowanie profilaktykg pierwotng statej populacji dziewczat
mieszkajgcych w Wojewddztwie Matopolskim w 13. roku zycia;

. brak powszechnej dostepnosci do szczepionek przeciwko zakazeniom HPV z powodu
niefinansowania tych szczepien ze srodkéw publicznych.

Oczekiwane efekty programu sg zbiezne z celami wymienionymi powyzej. Jednak rzeczywisty jego

wplyw na zmniejszenie wskaznikéw zapadalnosci i $miertelnosci znany bedzie po diugim czasie
stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia szczepien). Badania

potwierdzajace efektywno$¢ medyczng szczepionek prowadzone sg na biezagco w skali Swiatowe;.
Mierniki efektywnosci w skali Wojewoddztwa Matopolskiego bedg réwniez mozliwe do oszacowania

w okreslonym wyzej czasie.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

1/  Liczba dzieci uczestniczacych w programie.

2/ Odsetek dzieci uczestniczacych w programie.

3/ Liczba dzieci zaszczepionych w programie.

4/ Raporty opracowane przez realizatoréw programu wg przygotowanego schematu.

5/  Staly monitoring wskaznikéw zdrowotnych:

6/ wspotczynnikéw zapadalnos$ci i umieralnosci na choroby powodowane zakazeniem wirusem

HPV.

7/  wspotczynnikow zapadalnos$ci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe.

8/  wspobiczynnikdw chorobowosci og6ine;j.

Dane ewaluacyjne dotyczace chor6b wywolywanych przez zakazenia wirusem HPV uzyskiwane
beda w Matopolskim Oddziale Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia. Dla gromadzenia i

analizowania tych danych w miare rozwoju Programu rozwazone zostanie powotanie koordynatora

Programu i przygotowanie odpowiedniego narzedzia badawczego.

Adresaci Programu:

Populacja do ktdrej adresowany jest program - warianty :

Wariant 1 - program pilotazowy - szczepienie przeciwko zakazeniom HPV grupy ok. 400-500
(liczebno$¢ oszacowana na podstawie przeprowadzonego rozeznania) dziewczat wieku 9-18 lat
przebywajacych w latach 2014/2015 w placéwkach sprawujacych catodobowg opieke nad
dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.: placowkach opiekunczo-wychowawczych
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(z wyjatkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz w rodzinnych domach dziecka wraz
z kampania informacyjno-edukacyjng oraz koordynacjg przedsiewzigcia, ktére bedg finansowane
z budzetu Wojewo6dztwa Matopolskiego i realizowane przez podmiot leczniczy - realizatora
programu - wybranego w drodze konkursu ofert.

2) Wariant 2 - kontynuacja programu szczepien przeciwko zakazeniom HPV grupy ok. 100
dziewczat wieku 9-18 lat (liczebno$¢ w zaleznosci od potrzeb oszacowanych na podstawie
przeprowadzonego rozeznania) przebywajacych w latach 2015-2020 w placéwkach objetych
programem pilotazowym wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng oraz koordynacjg
przedsiewziecia, ktére beda finansowane z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego i realizowane
przez podmiot leczniczy - realizatora programu - wybranego w drodze konkursu ofert.

3) Wariant 3 - program szczepien przeciwko zakazeniom HPV dziewczat w wieku 13 lat (ok. 16-17
tys.rocznie) zameldowanych na terenie Matopolski w latach 2014-2020 finansowany z budzetu
powiatéw i gmin wojewo6dztwa matopolskiego, ktére dokonajg wyboru podmiotu leczniczego -
realizatora programu w drodze konkursu .

Program zdrowotny adresowany do wiasciwej populacji mogg wdraza¢ takze inne niz Wojewddztwo
Matopolskie jednostki samorzadu terytorialnego, co powinno sprzyja¢ poprawie oraz koordynacji
wspotpracy jednostek samorzadu terytorialnego we wdrazaniu dziatan stuzacych poprawie zdrowia
mieszkancoéw regionu. Wojewddztwo Matopolskie udzieli jednostkom samorzadu terytorialnego praw
do rozpowszechniania programu w formie licencji niewytgcznej, nieodptatnej. W przypadku podjecia
aktywnos$ci obowiazuje zgtoszenie sie danej jednostki samorzadu terytorialnego do koordynatora
programu.

W przypadku posiadania $rodkéw finansowych przez Wojewddztwo Matopolskie pozwalajacych na
wsparcie wdrazania szczepieh ochronnych przeciwko HPV oraz w przypadku braku posiadania srodkéw
finansowych w wymaganej wysokosci przez jednostki samorzadu terytorialnego szczebla powiatowego
i gminnego, bedzie istniata mozliwo$¢ udzielenia pomocy finansowej dla powiatéw wdrazajgcych
program w porozumieniu z gminami.

4) Wariant 4 - wdrozenie programu szczepien przeciwko zakazeniom HPV w Matopolsce w latach
2014-2020 finansowanego czeSciowo z budzetu Wojewodztwa Matopolskiego, a czesciowo
ze S$rodkéw finansowych zainteresowanych oso6b, realizowanego wraz z poprzedzajgcg go
kampanig informacyjno-edukacyjng oraz koordynacjg przedsiewziecia przez podmiot leczniczy -
realizatora programu - wybranego w drodze konkursu ofert. Realizator po dokonaniu rozeznania
w populacji mieszkancéw Matopolski okresli zapotrzebowanie (zainteresowanie) i wykona
szczepienia w 5 subregionach Wojewo6dztwa Matopolskiego.

Uwaga:

Warianty docelowe zostaly pomyslane w zaleznosci od wysokosci posiadanych $rodkéw finansowych
w przysztosci, co w przypadku jednostek samorzadu terytorialnego jest trudne do zaplanowania
w dluzszej perspektywie czasowej. Wariant 1. dotyczy zapewnienia dostepu do szczepien wszystkim
dziewczetom z placowek sprawujgcych catodobowag opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki
rodzicielskiej w roku rozpoczecia realizacji programu.

Wariant 2. dotyczy zapewnienia dostepu do szczepien wszystkim dziewczgtom z placowek
sprawujacych catodobowg opieke nad dzie¢mi pozbawionymi opieki rodzicielskiej w latach nastepnych
trwania programu, dlatego docelowa liczebno$¢ populacji jest mniejsza niz w wariancie 1. poniewaz
cze$¢ os6b przebywajacych w tych placéwkach zostanie zaszczepiona w pierwszym roku realizacji
programu.

Dla wymienionych wariantéw przeprowadzono wstepne oszacowanie na podstawie aktualnego
wykazu podmiotéw otrzymanego od Matopolskiego Urzedu Wojewd6dzkiego. Do podmiotéw zwrécono
sie celem uzyskania nastepujacych danych przestrzegajgc ustawy o ochronie danych osobowych: liczba
dzieci, wiek dziecka w latach, informacja czy dziecko bylo szczepione, jezeli tak to jakim preparatem
i liczba podanych dawek.
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Wariant 3. dotyczy wdrazania szczepien przez powiaty i gminy wojewo6dztwa matopolskiego dziatajgce
osobno lub we wspétpracy przy wsparciu Wojewo6dztwa Matopolskiego w miare posiadanych $rodkow.
Przestankg do zaproponowania przedmiotowego rozwigzania bylo przeprowadzone ws$réd gmin
i powiatow wojewddztwa matopolskiego rozeznanie (182 podmioty) na podstawie specjalnie
przygotowanego do tego celu kwestionariusza oraz zamiar udzielenia wsparcia merytorycznego dla
mniejszych jednostek samorzadu terytorialnego, ktére posiadajg mniejsze mozliwosci opracowania
programu zdrowotnego w rozumieniu art. 48 ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych- w wariancie 3. grupe
docelowg stanowi¢ bedg dziewczeta zameldowane na terenie wojewddztwa matopolskiego
niewymienione w wariancie 1. i 2., czyli nieprzebywajace w placéwkach sprawujacych catodobowg
opieke nad dzie¢cmi pozbawionymi opieki rodzicielskiej. 59 jednostek samorzadu terytorialnego
réznego szczebla wykazato zainteresowanie przystapieniem do programu w przysztosci.

Wariant 4. dotyczy wdrazania szczepien czesSciowo odptatnych, co zostato przewidziane jako kolejna
mozliwos¢ w przypadku braku zainteresowania realizacja ze strony jednostek samorzadu
terytorialnego wariantu 3.

Kampania informacyjno-edukacyjna zostata przewidziana w wariancie 1i2 z uwagi na fakt, ze warianty
te zostang zrealizowane przez Wojewddztwo Matopolskie. Kampania obejmie swoim zasiegiem cate
wojewddztwo, a nie tylko rodzicéw/opiekunéw beneficjentéw wariantu 1 i 2 i zostata pomyslana jako
wsparcie realizacji catego programu w tym réwniez wariantu 3 przez powiaty i gminy, co wraz
z koordynacjg bedzie stanowi¢ istotng pomoc dla jednostek samorzadu terytorialnego ze strony
Wojewddztwa Matopolskiego.

Tryb zapraszania do programu

W wariancie 1 i 2 Programu jest zdeterminowany poprzez wybor populacji docelowej i konieczne
bedzie wystosowanie zaproszen do rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci. W wariancie 3 i 4
powiadomienie nastgpi w wyniku kampanii informacyjnej adresowanej do rodzicow/opiekunéw
prawnych dziewczat kwalifikujgcych sie do sczepienia.

Organizacja programu:
Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne
Program bedzie realizowany etapami, na ktore sktadaja sie:

1) wdrozenie i realizacja programu pilotazowego w 2014/2015 roku (zgodnie z wariantem 1. -
pkt. 3 programu) - finansowane z budzetu Wojewo6dztwa Matopolskiego.

2) przeprowadzenie w latach 2015/2016-2020 przez podmiot leczniczy - realizatora programu,
szczepien przeciwko zakazeniom HPV grupy ok. 100 dziewczat wieku 9-18 lat (liczebno$¢ w
zaleznosci od potrzeb oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania w kazdym
roku realizacji programu) przebywajgcych w latach 2015-2020 w placéwkach objetych
programem pilotazowym w roku poprzedzajgcym (2014/2015), zgodnie z zakresem opisanym
w wariancie 2. Finansowane z budzetu Wojew6dztwa Matopolskiego.

3) przeprowadzenie w latach 2014/2015-2020 przez podmiot leczniczy - realizatora programu,
kampanii informacyjno-edukacyjnej dotyczacej profilaktyki zakazeA HPV w dostepnych
formach (prelekcje ekspertéw, rozprowadzenie materiatdow poglagdowych przedstawiajgcych
dane z zakresu epidemiologii chor6b nowotworowych, informowanie o zrédfach wiedzy
objetej prowadzona edukacjg zdrowotng) w powiatach Wojewd6dztwa Matopolskiego. Dla
poprawy procesu komunikacji przewiduje sie zaproszenie do wspotpracy przy realizacji
kampanii informacyjno-edukacyjnej Matopolskiego Kuratora Os$wiaty poniewaz organ przez
niego kierowany jest istotnie zaangazowany we wdrazanie Europejskiego kodeksu walki
z rakiem na terenie wojewddztwa malopolskiego. Kampania finansowana z budzetu
Wojewddztwa Matopolskiego.
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4) przeprowadzenie w latach 2015-2020 szczepiehh przeciwko zakazeniom HPV dziewczat
w 13 roku zycia finansowanych z budzetéw powiatéw i gmin Matopolski (wariant 3) lub
wspotfinansowanego przez Wojewodztwo Matopolskie i rodzicow dzieci - (wariant 4).

Przewidywana populacja objeta tym etapem Programu liczy ok. 17 000 os6b rocznie -
realizacja programu nastgpi zgodnie z wariantami nr 3 i 4 omdéwionymi wyzej w pkt. 3
Programu.

Z uwagi na fakt, ze dzieci beda szczepione w miejscach ich przebywania (placéwki sprawujgce
catodobowag opieke nad dzie¢mi pozbawionymi opieki rodzicielskiej), ktére sa rozproszone na terenie
catego wojewddztwa, w realizacji wariantébw nr 1 i 2 (wg pkt. 3 nin. Programu) wymagane bedzie
zapewnienie przez podmiot leczniczy realizujagcy Program, udzialu specjalistycznego zespotu
wyjazdowego w sktadzie:

* lekarz - pediatra lub lekarz w trakcie specjalizacji z pediatrii,

e pielegniarka z ukofnczonym kursem szczepienh ochronnych,

e kierowca z uprawnieniami ratownika medycznego.

W kazdym z ww. etapdw koszty kampanii informacyjno-edukacyjnej oraz koordynacji przedsiewziecia,
beda finansowane z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego.

Zalozenia kampanii edukacyjno-informacyinei:

Adresaci kampanii:

uczniowie gimnazjow i szkdt ponadgimnazjalnych (dziewczeta i chtopcy);
rodzice i opiekunowie uczniéw;

kadra pedagogiczna szkot.

Ramy czasowe:

przygotowanie pomocy dydaktycznych (IV kwartat 2014);

szkolenia warsztatowe dla koordynatoréw i realizatoréw programu rekrutujacych sie z grona lekarzy

i pielegniarek zatrudnionych w placéwkach opieki zdrowotnej realizujagcych program, wraz
z wyposazeniem ich w pomoce dydaktyczne (I kwartat 2015);

II'i IV kwartat 2015 - pierwsza edycja kampanii edukacyjnej dla mtodziezy gimnazjow iszkét

ponadgimnazjalnych, rodzicow/opiekunéw oraz nauczycieli. Kampania bedzie powtarzana
w kolejnych latach w kwartatach Il'i IV do korica 2020 roku.

Pomoce dydaktyczne:

prezentacja multimedialna dla mtodziezy (power point);
ulotka informacyjna dla mtodziezy (pdf)

broszura informacyjna do rodzicow/opiekunéw dzieci, przekazywana podczas okresowych zebran

szkolnych, potgczonych z krétkg prezentacjg problemu zakazeh HPV oraz profilaktyki (pdf);

strona internetowa

Zatozenia programowe kampanii edukacyjno-informacyjne;j:

przyblizenie problematyki zakazen przenoszonych droga plciowa, ze szczegdlnym uwzglednieniem

zakazen HPV,

zakazenia HPV jako przyczyna powaznych choréb a nawet zgonow;
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. rola szeroko rozumianej profilaktyki (w tym badan cytologicznych i szczepien) w zapobieganiu
zakazeniom;
. zwrocenie uwagi na czynniki ryzyka zwigzane z okresem dojrzewania i zdrowiem seksualnym

Przeprowadzenie szczepieh nastgpi zgodnie z procedurami medycznymi w dwéch lub trzech dawkach
w cyklu zaleznym od wybranych do Programu szczepionek oraz potrzeb osob podlegajgcych szczepieniu, jezeli
uprzednio zostaly zaszczepione np. 1 dawka okres$lonego preparatu

a/ czas realizacji programu

Rozpoczecie realizacji programu pilotazowego planowane jest w Il potowie 2014 r./ | potowie 2015
roku, zakonczenie programu przewidziane jest w 2020 roku. Zakonczenie realizacji programu nastgpi
przed okresSlonym wyzej terminem jesli szczepienia HPV zostang wprowadzone do grupy szczepien
obowigzkowych.

b/ wybér realizatora programu- podmiotu leczniczego nastapi w drodze konkursu ofert
ogtaszanego przez Wojewddztwo Matopolskie - w przypadku wariantu 1, 2 i 4. W przypadku wariantu
3 - wybdr podmiotu leczniczego, jako realizatora programu nastgpi w drodze konkurséw ogtaszanych
przez jednostki samorzadu terytorialnego szczebla powiatowego i gminnego dziatajgce osobno lub
W porozumieniu, w oparciu o przepisy ustawy dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej i
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.

c/ wybor preparatu do szczepien zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepieh
Ochronnych (PSO) oraz zgodnie z aktualng charakterystyka produktu leczniczego (ChPL.). W Swietle
obowigzujgcej wiedzy zaleca sie wykonanie catego cyklu szczepien u kazdego dziecka jednym
preparatem (dotychczas stosowanym). Wszelkie zmiany w stosowaniu szczepionek muszg by¢ zgodne
z ChPLCervarix lub Silgard. Szczepionka Cervarix przeznaczona jest dla dziewczat w wieku 9-15 lat,
a szczepionka Silgard dla dziewczat w wieku 9-14 lat w dwéch dawkach w odstepieS miesiecy zgodnie
z aktualnymiChPL, W pozostatych grupach wiekowych szczepionki podaje si¢ w schematach
trzydawkowych (0-1-6 miesiecy lub 0-2-6 miesiecy) w zaleznosci od preparatu. W przypadku
kontynuacji w ramach niniejszego Programu szczepienh juz rozpoczetych konieczna bedzie kontynuacja
szczepien tymi samymi preparatami.

d/ planowane interwencje

W ramach programu dziewczeta spetniajace kryteria uczestnictwa w programie beda zaszczepione
szczepionka przeciwko HPV w dwu lub trzydawkowym cyklu szczepied, zgodnie z zaleceniami
producenta.

e/ kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow

. Wiek dziewczat 13 lat (rok urodzenia dziewczat, jeden rocznik w danym roku realizacji
programu - wariant 3. i4.) oraz wiek 9-18 lat w wariantach 1. i 2. programu.

. Brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia.

. Pisemna zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka na szczepienie,

g/ zasady udzielania $wiadczeh w ramach programu
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Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
otrzyma kazda dziewczynka spetniajgca kryteria programu, ktéra zostanie zakwalifikowana do
programu. Zaproszenia do udzialu w spotkaniach edukacyjnych bedg skierowane do miodziezy
szkolnej oraz rodzicow/opiekunéw prawnych.

h/ sposdb powigzania dziatan programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze Srodkow publicznych

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2014, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych niefinansowanych ze $rodkéw bedacych w budzecie
Ministra Zdrowia.

i/ sposbb zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania Swiadczen zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepieh szczepionka przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w przyjetym schemacie szczepien.

Zakonczenie udzialu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie
rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

j7 bezpieczenstwo planowanych interwencji

Szczepienia objete programem wykonywane bedg z wykorzystaniem szczepionek dopuszczonych
do stosowania w Polsce,w sposéb i wg schematéw zgodnych z Charakterystykami Produktow
Leczniczych (ChPL) stosowanych szczepionek. Szczepienia kazdorazowo poprzedzone bedg kwalifikacjg
lekarskg i wykonywane przez pielegniarki posiadajace stosowne uprawnienia zawodowe. Poza siedzibg
podmiotéw medycznych (wariant 1 i 2) realizowane bedg przez specjalistyczne zespoty wyjazdowe
(lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny).

k/ kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjna oraz koordynacjg przedsiewziecia, bedzie
realizowany przez fachowych pracownikéw medycznych posiadajgcych stosowne wyksztatcenie
i uprawnienia zawodowe oraz wiedze z zakresu epidemiologii choréb zakaznych. Przeprowadzenie
szczepied  zostanie powierzone wylonionym, w postepowaniach konkursowych podmiotom
medycznym, zatrudniajagcym do realizacji programu pracownikéw dysponujacych odpowiednim
doswiadczeniem zawodowym iwymaganymi kwalifikacjami.

v dowody skutecznosci planowanych dziatan
(zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 4, 5i 6 ustawy™\)

. Opinie ekspertow klinicznych:

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan Celu 8. przyjetej w 1998 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) strategii
»Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku", dotyczacego redukcji choréb niezakaznych.

Wszystkie zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV jako
przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy. Rekomendacje
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podkreslaja, ze optymalne i najbardziej skuteczne byloby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV
podczas kontaktu seksualnego.

Udowodniono, ze czynnikiem wywotujagcym raka szyjki macicy jest wirus brodawczaka ludzkiego {HPV),
szczegblnie typy HPV 16 i 18, uznane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za czynnik rakotwérczy dla
cztowieka.

Szczepionka przeciwko HPV obejmuje tylko dominujace typy wirusa HPV i nie wyeliminuje w pehi
zachorowan na raka szyjki macicy, ale moze radykalnie zmniejszy¢ zachorowalno$¢.

. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w probiernie
zdrowotnym, ktérego dotyczy wniosek

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne oraz Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazeh HPV zalecajg
szczepienia dziewczat juz od 11 roku zycia. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne szacuje, ze szczepienia
nastolatek i mtodych kobiet przeciwko HPV spowodujg zmniejszenie ogodlnej liczby zachorowan na raka
szyjki macicy od 76% do 96% w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia szczepien.

. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywno$ci kosztowej

Badania kliniczne dowodzg niemal 100%. skuteczno$¢ szczepien przeciwko HPV. Najbardziej skuteczne
sg u 0s6b, ktdére nie zetknely sie jeszcze z wirusem.

Wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢ do zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka szyjki
macicy ijednoczes$nie zmniejszy¢ koszty medyczne i ekonomiczne zwigzane z rozpoznawaniem
i leczeniem.

U zaszczepionych dziewczat w przysztoSci zmniejszy sie poczucie zagrozenia chorobg nowotworowg
w sytuacji gdy dowiedzg sie one o nieprawidlowym wyniku badania cytologicznego. Tym samym
ograniczeniu ulegnie liczba dodatkowych badan diagnostycznych, a takze zabiegéw zwigzanych
z leczeniem zmian przedrakowych.

Analiza kosztow wskazuje, ze strategia profilaktyki raka szyjki macicy tgczaca szczepienia
zapobiegawcze i przesiewowe badania cytologiczne bedzie bardziej efektywna ekonomicznie, niz
ograniczenie sie tylko do skriningu cytologicznego.

. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych  wykonywanych
w zgtaszajgcej program lub w innych Jednostkach samorzadu terytorialnego

w Polsce podobne programy profilaktyczne sg realizowane w ponad 150 jednostkach samorzadu
terytorialnego, finansujgcych szczepienia w ramach samorzadowych profilaktycznych programéw
zdrowotnych. W ramach tej akcji szczepieniami w naszym kraju objeto ponad 30 tys. dziewczat,
co stanowi zaledwie 5% populacji danego rocznika. W Unii Europejskiej wskazniki wyszczepialnosci sa
znacznie wyzsze i obejmujg od 30-70% dziewczat, w zaleznosci od przyjetego w danym kraju modelu
finansowania profilaktyki HPV.

5. Koszt realizacji Programu
a. koszty jednostkowe

W siedmioletnim okresie realizacji programu nalezy ustali¢ roczny budzet jego realizacji. Obejmuje on
koszt zakupu szczepionki oraz koszty administracyjne prowadzenia Programu. Koszty te szacowane sg
w wariantach 1 i 2 na kwote ok. 250 zt za jedng dawke. Przy szczepieniach w wariancie 3 cena
szczepionki powinna ksztattowac sie na poziomie 150 zt. Wynika to z oczekiwanej, nizszej ceny zakupu
szczepionki oraz brak kosztéw udziatu specjalistycznych zespotow wyjazdowych.
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b. planowane koszty catkowite

W zaleznos$ci od realizowanego wariantu roczne koszty prowadzenia Programu powinny ksztattowaé
sie nastepujgco:

wariant 1- 300 dziewczat x 250 zt x 2 dawki = 150 000 zt ( dziewczeta w wieku 9-15 lat)
170 dziewczat x 250 zt x 3 dawki = 127 500 zt (dziewczeta w wieku 16-18 lat)

wariant 2 - 60 dziewczat x 250 zt x 2 dawki = 30 000 zt (dziewczeta w wieku 9-15 lat)
40 dziewczat x 250 zt x 3 dawki = 30 000 zt (dziewczeta w wieku 16-18 lat)

wariant 3 - 17 000 dziewczat x 150 zt x 2 dawki =5 100 000 zt (dziewczeta w 13-14 roku zycia)
albo 17 000 dziewczat x 150 zt x 3 dawki =7 650 000 zt(3-dawkowa szczepionka
innego producenta);

wariant 4- koszty wariantu 3. obnizone o 50% z uwagi wspotfinansowanie zakupu szczepionki
przez rodzicéw/opiekunéw dziewczat uczestniczacych w programie

Do kosztow nalezy doliczy¢ takze wydatki na promocje programu oraz na edukacje
rodzicéw/opiekunéw jego beneficjentéw, ktére szacowane sg na 60 000 do 80 OO0z rocznie. Koszty te
obejmujg wydatki na ulotki reklamowe, plakaty, bannery, spoty telewizyjne i radiowe, prelekcje
ekspertéw i publikacje prasowe, radiowe itp.

c. zrodta finansowania, partnerstwo

Warianty 1. i 2. programu wraz z koordynacjg przedsiewziecia i kampaniag informacyjno-edukacyjng,
beda finansowane z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego.

Wariant 3. programu finansowany bedzie z budzetow powiatéw i gmin wojewédztwa matopolskiego,
przy ewentualnym wsparciu budzetu Wojewo6dztwa Matopolskiego w miare dysponowanych $rodkéw
finansowych przy zatozeniu wspéHfinansowania programu przez zainteresowane gminy i powiaty.

Wariant 4. programu finansowany bedzie w potowie z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego,
aw potowie przez rodzicow/opiekunéw dziewczat uczestniczacych w programie.

d. argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymalne

Podejmujac decyzje o uruchomieniu Programu kierowano sie potrzebg upowszechnienia szczepien
przeciwko HPV, ktére pomimo opinii ekspertéw i apeli srodowisk medycznych nie zostaly dotad
wprowadzone (jako obowiazkowe) do Programu Szczepieri Ochronnych finansowanego z funduszu
Ministra Zdrowia.

Publikowane dane epidemiologiczne dotyczace stale wzrastajacej liczby zdiagnozowanych przypadkéw
raka szyjki macicy, powodowanych przez zakazenie ludzkim wirusem brodawczaka (HPV) przemawiajg
za koniecznoS$cig prowadzenia jak najszerszej profilaktyki zakazen tym wirusem. Dotychczas zebrane
doswiadczenia innych krajow europejskich prowadzacych szczepienia przeciwko zakazeniom HPV od
roku 2006 pozwalajg uzna¢ wydatkowanie srodkéw finansowych na wdrozenie i realizacje niniejszego
programu za w petni efektywne i uzasadnione.

6. Monitorowanie i ewaluacja

a. Ocena zgtaszalnos$ci do programu

Ocena zgtaszalnos$ci do Programu i efektywnos$ci prowadzona bedzie na podstawietrzech kryteriow - w
kolejnych latach realizacji:

. Kryterium liczby gmin, miast i powiatéw - liczba jednostek samorzadéw lokalnych
Wojewddztwa Matopolskiego, ktore przystgpity do Programu (gmina, powiat);

Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Matopolskiego
ul. Ractawicka 56, 30-017 Krakéw |tel.+48 12 63 03 202, fax. +48 12 630 35 24 lwww.malopolskie.pl
Departament Zdrowia i Polityki Spotecznej

ul. Radziwittowska 1 |e-mail: ps.sekretariat@umwm.pl


http://www.malopolskie.pl
mailto:ps.sekretariat@umwm.pl

13

Tytuk: Program zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce
Autor: dr. n. med. Hanna Czajka
. Kryterium liczby uczestnik6w programu - populacja dziewczynek kolejnych rocznikéw

poddanych szczepieniu w stosunku do catkowitej populacji kolejnych rocznikow dziewczynek na
danym terenie danej jednostki (gmina, powiat, wojewo6dztwo) wyrazone w %;

b. Ocena jakosci Swiadczeh w programie

Ocena jakosci $wiadczen medycznych w ramach programu bedzie dokonywana na biezgco. Wszystkie
Swiadczenia medyczne realizowane przez podmioty medyczne wytonione w postepowaniach
konkursowych podlega¢ bedg standardowej ocenie ze strony zaréwno jednostek samorzadu
terytorialnego finansujacych  poszczeg6lne etapy (warianty) programu jak i ze strony
rodzicow/opiekunéw beneficjentéw programu.

c. Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu dokonana zostanie na podstawie:

poziomu frekwencji (efektywno$¢ programu szczepien przeciwko HPV zalezy w duzej mierze od
uczestnictwa w programie. Im wyzsza frekwencja tym wieksze prawdopodobienstwo uzyskania
efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowej),

- w perspektywie wieloletniej analiza statystyczna zapadalnosci na raka szyjki macicy

Okres realizacji programu

Rozpoczecie realizacji programu planowane jest w Il potowie 2014 r./ | potowie 2015 roku, zakoAczenie
programu przewidziane jest w 2020 roku. Zakonczenie realizacji programu nastgpi przed zakreslonym
wyzej terminem jesli szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (Human
Papillomavirus- HPV) zostang wprowadzone do grupy powszechnych szczepierh obowigzkowych.
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