UCHWALA NR XXXV/273/2018
RADY GMINY I MIASTA W DRZEWICY
z dnia 31 stycznia 2018 roku

w sprawie: przyjecia ,,Programu szczepien ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) dla mieszkanek Gminy i Miasta Drzewica na lata 2018-2021".

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt. 5 oraz art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca
1990 r. o samorzadzie gminnym (t.j. Dz. U. 22017 r. poz. 1875, 2232) w zwigzku z art. 7 ust.
1 pkt 11 art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361,
2434.), Rada Gminy i Miasta w Drzewicy uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ ,,Program szczepien ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV) dla mieszkanek Gminy i Miasta Drzewica na lata 2018-2021” w brzmieniu
okreslonym w zatgczniku nr 1 do niniejszej uchwaty.

§ 2. Srodki finansowe na realizacje Programu zabezpieczone beda w budzecie Gminy i Miasta
Drzewica.

§ 3. Traci moc uchwala nr XLI/288/2014 Rady Gminy i Miasta w Drzewicy z dnia
26 wrzesnia 2014 roku w sprawie: przyjecia ,,Programu profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie i Miescie Drzewica na lata 2014-2017".

§ 4. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Burmistrzowi Gminy i Miasta w Drzewicy.

§ 5. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

bide Przewodniczicy
' Rady Gminy i Mjasfa w Drzewicy

Marian Kaluzny



Zatacznik nr 1
Do uchwaly nr XXXV/273/2018

Rady Gminy i Miasta w Drzewicy
z dnia 31 stycznia 2018 r.

okres realizaciji autor programu

styczen 2018 - grudzien 2021 Gmina i Miasto Drzewica,
ul. Stanistawa Staszica 22
26-340 Drzewica
tel. (48) 375-6091

e-mail: ugm@drzewica.pl

Drzewica, styczen 2018 .
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jednak moze przejs¢ w faze przewleklego zakazenia, a to z kolei moze prowadzié¢ do
stanéw przednowotworowych. Brak typowych objawow choroby sprzyja przenoszeniu
wirusa - nosiciel nieSwiadomy istnienia zakazenia zaraza kolejnych partnerow
seksualnych. Szacuje sie, ze ok. 8 na 10 aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn miato
lub bedzie miato kontakt z zakazeniem wirusem.

Czas jaki mija od wystapienia przewlektego zakazenia do wywotania zmian
rakowych to okoto 10 - 15 Iat.

Podobnie jak samo zakazenie wirusem HPV tak i powiktania w postaci raka szyjki
macicy nie dajg typowych tatwo dostrzegalnych objawéw klinicznych podczas pierwszych
stadiéw choroby. Okoto 60 % przypadkow jest wykrywanych podczas drugiego i trzeciego
stadium choroby, gdy leczenie jest zdecydowanie trudniejsze oraz czesto nieefektywne.

b. Epidemiologia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHOQ) podaje, ze co roku nowotwér ten
wykrywany jest u 500 000 kobiet z tego ok. 300 000 umiera. W Polsce w 2010 roku
zdiagnozowano 3 078 przypadkoéw raka szyjki macicy, a 1 735 pacjentek zmarto

z powodu tej choroby (dziennie niemal 5 oséb).

Rak szyjki macicy zaliczany jest do grupy nowotworéw specyficznych dla kobiet
(wraz z nowotworami piersi, trzonu macicy, jajnika), ktére stanowig 33 % ogotu

nowotworow, ktére dotykajg kobiety.

Dodatkowym czynnikiem, ktéry przemawia za wdrozeniem szczepien ochronnych
jest to, ze kobiety rzadko wykonujg cytologiczne badania profilaktyczne.

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne i statystyczne oraz bardzo niska
zgtaszalno$é na badania cytologiczne, w populacyjnym programie skryningowym,
wymagaja zintegrowania dziatan edukacyjnych oraz wprowadzenia profilaktyki
pierwotnej, to jest wykonywania szczepien ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV). Prowadzone od kilku lat badania wskazuja ograniczenie liczby zakazen
wirusem HPV po zastosowaniu szczepionki.

Szczepionki przeciwko rakowi szyjki macicy najbardziej skuteczne u oséb, ktére

nie zetknely sie jeszcze z wirusem, dlatego programem objeta bedzie grupa 13-letnich
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i Weczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy bedacego elementem Narodowego
Programu Profilaktyki Nowotworéw.

Rekomendowang formg profilaktyki w zakresie raka szyjki macicy sg regularne
badania cytologiczne oraz szczepienia ochronne. Problemem jest jednak niska
zgtaszalnos¢ kobiet na badania cytologiczne.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej oraz Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce, rekomendujg szczepienie ochronne jako skuteczne
dziatania w zakresie profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy. Rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne jest szczepienie przed inicjacjg seksualng - stad wiek 13 lat
jest optymalnym dla przeprowadzenia szczepien.

Aktualnie dostepne sg w Polsce 3 preparaty dopuszczone do stosowania:

- szczepionka czterowalentna SILGARD - obejmujaca spektrum dziatania cztery
najczesciej wystepujgce typy wirusa: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystapienie
brodawek narzgadéw ptciowych) oraz typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionka dwuwalentna CERVARIX - obejmujgca spektrum dziatania
onkogenne typy wirusa: typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionka dziewieciowalentna GARDASIL 9 - uodparniajgca na dziewieé
typow wirusa HPV: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystgpienie brodawek
narzaddéw ptciowych), oraz typ 16, 18, 31, 33, 45, 52 oraz 58 (onkogenne).

Ze wzgledu na celowo$¢ oraz ograniczone srodki finansowe jakimi na ten cel dysponuje
Gmina i Miasto Drzewica dla celéw programu zostaty wybrane szczepionki SILGARD
oraz CERVARIX.

W przypadku szczepionki GARDASIL 9 jest ona réwniez mozliwa do zastosowania
w przypadku, jesli jej cena na przestrzeni kilku najblizszych lat istotnie spadtaby do

poziomu umozliwiajacego finansowanie jej ze srodkéw miasta.

d. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Rak szyjki macicy stanowi realne i powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia. Jest
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b. Cele szczegoétowe:

1. zwiekszenie wiedzy mieszkancéw gminy Drzewica o profilaktyce raka szyjki
macicy;

2. wzrost zgtaszalnoSci kobiet na bezpfatng cytologie - jako efekt edukacyjny
programu;

3. zmniejszenie czestosci wystepowania raka szyjki macicy wsréd mieszkanek
gminy Drzewica w perspektywie wieloletniej;

4. uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji w trakcie realizacji Programu;

5. zwiekszenie Swiadomosci w zakresie profilaktyki onkologicznej i choréb

przenoszonych droga plciowa.

c. Mierniki efektywnosci w odniesieniu do celéw programu

1. liczba zaszczepionych 13-letnich dziewczat mieszkanek gminy Drzewica
w danym roku kalendarzowym;

2. liczba dziewczat, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan
zdrowotnych;

3. liczba spotkan edukacyjnych;

4. liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej, w tym dzieci i rodzicéw;

5. zachorowalno$¢ i umieralno$¢ z powodu raka szyjki macicy w gminie Drzewica
(monitorowanie wieloletnie);

6. ocena jakosci udzielonych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych

przez uczestnikow.

Sukcesywne, coroczne szczepienie dziewczat skutkowaé bedzie dtugoterminowym
uodpornieniem na zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego oraz zmniejszeniem

zachorowalnosci na raka szyjki macicy oraz choroby przenoszone droga ptciowa.
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Tabela nr 2. Populacja gminy Drzewica kwalifikujgca sie do programu szczepieri

. . Liczba os6b Przewidywana
Liczba oséb - . .
Rok calej mozllwy{ch.do liczba Procent popt_JIat_:jl do
opulacii | 22SZ¢Zepienia ze zaszczepionych zaszczepienia
pop ] srodkéw UM dziewczat
2018 74 74 30 40,54 %
2019 55 55 25 45,45 %
2020 55 55 25 45,45 %
2021 74 74 30 40,54 %
ogdtem 258 258 110 Srednio 43 %

Zrédto: Bank Danych Lokalnych GUS

b. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikéw do programu. Tryb zapraszania do
programu.

4.

Wiek 13 lat (wyjatek w roku 2018 kiedy Programem zostang objete 2 roczniki
dziewczat, tj. 13 i 14-letnich);

Miejsce zamieszkania na terenie gminy Drzewica;

Brak przeciwwskazan lekarskich do szczepien przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego;

Pisemna zgoda rodzicow.

Zatozeniem programu jest dotarcie do jak najwiekszej liczby adresatéw i uzyskanie

wysokiej frekwencji. W zwigzku z powyzszym zaplanowano nastepujgce dziatania

informacyjno-edukacyjne.

informacje na stronie internetowej Urzedu Gminy i Miasta w Drzewicy,
informacje w podmiocie leczniczym wykonujacym szczepienia (strona
internetowa, tablica ogtoszen). Podmiot leczniczy, ktéry bedzie realizowat
program bedzie miat obowigzek prowadzenia wiasnej kampanii informacyjnej
i pozyskanie oséb do szczepien;

informacje w lokalnych mediach;

informacja od lekarzy podstawowe] opieki zdrowotne] i pielegniarek

Srodowiskowych.
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fakt, ze nadal zakres wiedzy na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo
ograniczony, choé¢ ma istotny wptyw na podjecie decyzji o szczepieniu bardzo wazne jest
dostarczenie merytorycznie poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy.
Dziatania edukacyjne beda dostosowane do odbiorcéw oraz swoim zasiegiem obejmg
réwniez populacje chtopcéw, a takze rodzicow/opiekunéw prawnych uczniéw.

Realizator programu bedzie zobowigzany do przygotowania materiatow
akcydensowych, ktére bedg rozdawane dziewczetom podczas spotkan informacyjnych
(np. ulotki zawierajgce informacje nt. HPV).

Aktualnie z dostepnych w Polsce preparatéw dopuszczonych do stosowania na
potrzeby programu wybrano:

- szczepionke czterowalentng SILGARD - obejmujgca spektrum dziatania cztery
najczesciej wystepujgce typy wirusa: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystapienie brodawek
narzgddéw ptciowych) oraz typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionke dwuwalentng CERVARIX - obejmujgca spektrum dziatania
onkogenne typy wirusa: typ 16 i 18 (onkogenne).

Wybor uzytej szczepionki nalezy do realizatora programu - lekarza kwalifikujgcego
do szczepienia.

Przeprowadzenie szczepien na grupie nie mniej niz 25 dziewczat rocznie, ogdtem

w latach 2018 - 2021 - nie mniej niz 110 dziewczat.

d. Dowody skutecznosci

W 2011 roku opublikowano przeglad systematyczny z metaanalizg 7 badan
z randomizacjg, obejmujgcych w sumie 44 142 kobiety.

Stwierdzono istotne zmniejszenie ryzyka rozwoju $rédnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy $redniego stopnia (CIN2) u kobiet zaszczepionych co najmniej jedng dawkg
szczepionki. Wykazano takze, ze szczepionki zapewniajg ograniczong ochrone przed
zwigzang z zakazeniem nieuwzglednionymi w szczepionce typami 31, 33, 45, 52 i 58.

W badaniu PATRICIA, oceniajgcym skuteczno$é HPV-2 w profilaktyce
zaawansowanych zmian przedrakowych szyjki macicy, wywotanych réwniez przez
nieuwzglednione w szczepionce typy HPV w ciggu $érednio 4 lat obserwaciji.

W publikacjach dotyczgcych szczepionki 2-walentnej (HPV-2) skuteczno$¢ oceniano
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o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U.
22017 r. poz. 1938) wylacznie w siedzibie podmiotu. Akcja edukacyjna odbywaé sie
bedzie w siedzibie Regionalnego Centrum Kultury w Drzewicy, do ktérego zostang
przywiezieni uczniowie 5 szkdt podstawowych, dla ktérych organem prowadzacym jest

Gmina i Miasto Drzewica.
Cykl szczepien obejmuje:

1) badanie lekarskie poprzedzajgce podanie kazdej dawki;

2) podanie szczepionki w zaleznosci od schematu szczepienia;

3) dokumentacje procedury;

4) postepowanie z odpadami;

5) edukacje w =zakresie profilaktyki raka szyjki macicy oraz postepowania

w przypadku wystapienia odczynu poszczepiennego.

g. Sposéb zakonczenia udziatu w programie

Po wykonaniu cyklu szczepien przyjmujacy szczepionke nie wymaga zadnych
dziatan medycznych i moze opusci¢ podmiot leczniczy, co jest réwnoznaczne
z zakonnczeniem udziatu w programie. Rezygnacja z uczestnictwa w programie bedzie
mozliwa na kazdym etapie, na zyczenie uczestnika. Petne uczestnictwo w programie
polega na zrealizowaniu schematu szczepienia zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
dawkowania. W ramach szczepien, kazda z uczestniczek zostanie poinformowana
o zagrozeniu wirusem HPV i o koniecznej profilaktyce w zakresie raka szyjki macicy.
Uczestniczki programu zostang poinformowane o skutkach, jakie niesie za sobg

przerwanie kursu szczepien (j. brak uzyskania petnej efektywnosci szczepienia).

4. ORGANIZACJA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

a. Etapy organizacyjne programu

1. Przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej; wytonienie podmiotu
leczniczego realizujgcego program; podpisanie umowy na realizacje programu.
2. Rozpowszechnienie informacji na temat szczepien (strona internetowa Urzedu
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b. Warunki realizacji programu. Bezpieczenistwo planowanych interwencji

Szczepienia przeprowadzane bedg przez wykwalifikowany personel medyczny,
z zachowaniem wszelkich warunkéw, niezbednych dla prawidtowego szczepienia.
W programie wezmga udziat pielegniarki oraz lekarze pracujgcy w podmiocie leczniczym
posiadajgcych podpisang umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na $wiadczenia
zdrowotne w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Szczepienia bedg przeprowadzone
przez pielegniarki majgce uprawnienia do wykonywania szczepien. Szczepienia bedg
wykonywane w pomieszczeniach i warunkach okreslonych dla tej procedury medycznej.
Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie
prowadzona iprzechowywana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentaciji
medycznej oraz ochrony danych osobowych.

Dziewczeta, mieszkanki gminy Drzewica, zostang zaszczepione szczepionkg
bezpieczng i posiadajacg rekomendacje Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajgcego przy Europejskiej Agencji ds. Lekéw.
Szczepionka jest zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce.

Podanie szczepionki kazdorazowo bedzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym
lekarskim oraz instrukcjg postepowania w przypadku wystgpienia niepozadanego

odczynu poszczepiennego.

Koordynatorem programu bedzie Zespo6t Ekonomiczno-Administracyjny Szkét
w Drzewicy, ktéry odpowiedzialny byt bezposrednio za realizacje poprzedniego programu

polityki zdrowotnej z tego obszaru w Gminie i Miescie Drzewica.

5. MONITOROWANIE | EWALUACJA

a. Ocena zgtaszalnosci do programu

ZgtaszalnoS¢ do programu zostanie oceniona na podstawie liczby wykonanych
szczepien, tj. listy dziewczat, ktére zostaty zaszczepione. Zaktadana jest duza
zgtaszalno$¢ do programu. Biezgca ocena realizacji bedzie mozliwa na podstawie

kwartalnych oraz rocznych raportéw.
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Realizacja

programu bedzie na biezgco

monitorowana przez Zespédt

Ekonomiczno-Administracyjny Szkét w Drzewicy. Zakresem monitoringu zostanie objety:

— przebieg akcji

edukacyjno-informacyjnej,

i uSwiadamiania beneficjentéw,

w tym rzetelnego informowania

— przebieg programu edukacji prozdrowotnej informujacej, ze szczepienia nie

eliminujg ani nie zmniejszajg potrzeby wykonania regularnych cytologicznych

badan profilaktycznych zgodnie z obecnie obowigzujgcymi zaleceniami,

— szczepienia ochronne (liczba wykonanych szczepien).

Ocene efektywnosci program bedzie oceniana diugofalowo na przestrzeni kilkunastu

i kilkudziesieciu lat.

6. KOSZTY
a. Planowane koszty catkowite w latach 2018 — 2021
Liczba oséb .
do Cena jednostkowa 1 Roczny koszt brutto
zaszczepienia dawki szczepionki - programu schemat
schemat trzydawkowy trzydawkowy
2018 74 190 42.180,- zt
2019 55 190 31.350,- zt
2020 55 190 31.350,- zt
2021 74 190 42.180,- zt
Razem 258 147.060,- zt
b. Szacunkowe koszty jednostkowe

Przewidywany koszt jednostkowy obejmujacy edukacje, badanie i szczepienie

petnym cyklem jednej osoby wraz z utylizacjg odpaddéw, prowadzeniem edukacji
i dokumentac;ji to 570,00 zt brutto.

Koszt jednostkowy 1 szczepionki dla 1 osoby to 190,00 zt brutto.

Wysokos¢ tego kosztu wskazano na bazie cen proponowanych przez podmiot

leczniczy realizujgcy ,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
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