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W odpowiedzi na Pana zapytanie w sprawie ,,braku drugiej dawki, potrzebnego
i skutecznego szczepienia przeciw HPV (wirusowi brodawczaka ludzkiego) dla dziewczat
z rocznika 2007 uprzejmie informuje, iz w dniu 8 marca 2019r podpisana zostata umowa
nr 86/WSSM/19 na realizacj¢ miejskiego programu polityki zdrowotnej- profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego. Umowa zawarta jest na okres od 8 marca 2019r. do
20.12.2019r. Nawigzujac do odpowiedzi na Pana interpelacj¢ z dnia 7.11.2019r. w sprawie
drugiej dawki szczepionki Gardasil ponownie informuje, iz w zwigzku z sygnatami od
podmiotu leczniczego realizujacego program — Arturem Tarasiewiczem — wilascicielem
Niepublicznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej ,, Art.& Med.” wystapitem
dnia 25.10.2019r. z pismami do Ministra Zdrowia oraz MSD Sp. z 0.0.. Odpowiedzi, ktore
otrzymatem dnia 21.11.2019r. oraz 12.11.2019r. stanowig zatacznik do interpelacji. Majac na
uwadze skuteczng realizacj¢ programu polityki zdrowotnej- profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) dla dziewczat z rocznika 2007 oraz Charakterystyke Produktu
Leczniczego, druga dawka szczepienia musi zosta¢ podana najpdzniej do kwietnia 2020r.
W dniu 29.11.2019r. skierowalem ponowne pismo do Spoétki MSD o okreslenie terminu
dostepnosci szczepionek Gardasil na polskim rynku. Po otrzymaniu konkretnej odpowiedzi od
dystrybutora szczepionek przygotowane zostang stosowne aneksy z realizatorem,

umozliwiajace skuteczne zrealizowanie programu dla dziewczat z rocznika 2007r.
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Szanowni Paristwo,

W odpowiedzi na Paistwa pismo z dnia 25 paidziernika 2019r., w nawigzaniu do pisma z dnia 4
wrzesnia br., wystosowanego przez MSD Polska Sp. z 0.0. do samorzadéw bioracych udziat w
programach szczepien, przesytamy poniiej odpowied na zadane przez Panistwa pytanie.

Jak wspominali$my, w zwigzku z ograniczdng aktualnie dostepnoscia na polskim rynku szczepionki
Gardasil 9, MSD Polska nie przewiduje w tym roku juz zadnych dostaw tej szczepionki do Polski. Z
posiadanych aktualnie informaciji wynika,‘_ Ze nie wszystkie programy szczepien przeciwko HPV
w oparciu o Gardasil 9 beda mogly by¢ zakoriczone do korica 2019 roku. Dla dokohiczenia schematu
szczepiet w ramach otwartych programéw samorzadowych druga dawke szczepionki dystrybutor
dostarczy na poczatku roku 2020.

Uprzejmie prosimy o kontakt z osobg koordynujaca program po stronie MSD Polska, Panem Adamem
Mizerskim (adam.mizerski@merck.com), w celu pozyskania aktualnych informacji dotyczacych
dostgpnosci szczepionki Gardasil 9 na potrzeby otwartych programéw samorzadowych.

Z powatianiem, W
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Radostaw Matkowski
Customer Unit Lead
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Szanowny Panie Prezydencie,

W nawiazaniu do korespondenciji w sprawie szczepionki Gardasil 9, Minister Zdrowia
informuje, 2e sytuacja dostepnosci lekéw na rynku polskim jest monitorowana.
Przyczyny ograniczonej aktualnie dostepnosci produktu leczniczego Gardasil wigzg sie
z gwaftownym wzrostem zainteresowania szczepieniami przeciwko HPV na swiecie,
w tym zwigkszajgca sig liczbg narodowych programéw szczepien oraz obejmowaniem
tymi programami takze chiopcow.

Ponadto wyjasni¢ nalezy, ze na podstawie art. 36 g ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pdzn. zm.), podmiot
odpowiedzialny poinformowat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych oraz Ministra Zdrowia o tymczasowym
wstrzymaniu w obrocie przedmiotowego leku, co wplyneto na ograniczong dostepnosé
szczepionki Gardasil na rynku. Nalezy podkreélié, ze powstawanie niedoborow
rynkowych poszczegélnych lekéw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia, a w duze
mierze zalezy od czynnikow losowych, zwigzanych z opoznieniami dostaw czy
probleméw produkcyjnych. Podkresli¢ réwniez nalezy, iz Minister Zdrowia nie jest
organem, ktory dokonuje zakupu lekéw i nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi.
Obrot produktami leczniczymi odbywa sie w duZej mierze na zasadach gospodarki
wolnorynkowej, ograniczonej jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu i refundacii.
W przypadku, gdy zaistnieje koniecznosé wprowadzenia do terapii produktu leczniczego,
kiéry nie jest dopuszczony do obrotu lub ktéry jest niedostepny w Polsce, Minister
Zdrowia moze wydac¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy takiego leku w trybie art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne. Nalezy réwniez wshazac Ze procedura spmwadzama
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lekéw z zagranicy w trybie art, 4 — ustawy Prawo farmaceutyczne opisana jest na stronie

internetowe]  Ministerstwa  Zdrowia {https:ffwww.gmf,plfzdmwiefspmwadﬂeki-z—

zagranicy).

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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Zapytanie

W sprawie braku drugiej dawki, potrzebnego i skutecznego szczepienia przeciw HPV
(wirusowi brodawczaka ludzkiego) dla dziewczat z rocznika 2007.

W zwiazku z moja interpelacjg dotyczaca braku drugiej dawki szczepionki Gardasil dla
zaszczepionych pierwsza dawka 12 letnich kaliszanek. Prosze o informacje jakie kroki
przewiduje poczynié miasto wobec realizatora tego zadania, w zwigzku z tym, ze realizator
programu w Kaliszu, nie zabezpieczyt szczepionek dla dziewczat z rocznika 2017, chot
zadeklarowat w swojej ofercie zabezpieczenie obu dawek szczepienia. Jak powszechnie
wiadomo, dawek niezbednych dla jego skutecznosci i bezpieczedstwa. Narazajac w ten
sposéb, co najmniej odpornosé i zdrowie miodych dziewczat, ktére skorzystaty na poczatku
tego roku z pierwszej dawki szczepienia.

Tym bardziej, ze tego typu preparaty kupuje sie z racji bezpieczeristwa i ekonomii zakupu
kompleksowo, od razu obie niezbedne dawki.

Z wyrazami szacunku

Marcin Matecki
Radny Rady Miasta Kalisza
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