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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej w populacji
ogolnej dziatan informacyjno-edukacyjnych na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka
i korzy$ci ptyngcych z profilaktyki zakazeh wirusem brodawczaka Iudzkiego (HPV) oraz
rozpowszechnianie informacji na temat udziatu w powszechnym programie szczepien przeciw HPV,
a w populacji po ukonczeniu 14 r.z. do ukonczenia 26 r.z. profilaktyki zakazen HPV w formie szczepien
wychwytujgcych.

Uzasadnienie

Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV) jest bezotoczkowym wirusem DNA,
ktéry zakaza komorki podstawne naskoérka i nabtonka ptaskiego. Zakazenie HPV cechuje sie wysokim
potencjatem kancerogennym, jest istotnym czynnikiem ryzyka warunkujgcym rozwaj raka szyjki macicy.
Zakazenie w gtébwnej mierze przenoszone jest drogg ptciowa i czesto przyjmuje forme przewlekis.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody naukowe i opinie
ekspertow klinicznych rekomenduje finansowanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej w populacii
ogolnej dziatah informacyjno-edukacyjnych na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka
i korzysci ptyngcych z profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rozpowszechnianie informacji na temat udziatu w powszechnym programie szczepien przeciw HPV, a w
populacji po ukohczeniu 14 r.z. do ukonczenia 26 r.z. profilaktyki zakazeh HPV w formie szczepien
wychwytujgcych.

Odnalezione wytyczne towarzystw naukowych wskazujg na zasadnos¢ realizacji szczepieh przeciwko
HPV. Oprécz bezposredniego wptywu szczepieh na ograniczanie rozpowszechnienia zakazeh HPV,
wskazuje sie takze na korzy$¢ w postaci zmniejszenia czestosci wystepowania nowotworéw szyijki
macicy i zmian przedrakowych. W rekomendacjach podkresla si¢ rowniez kluczowg role dziatan
informacyjno-edukacyjnych. Wtasciwie zorganizowane dziatania mogg wplywaé na zwiekszenie
zgtaszalnosci do szczepien ochronnych, jak i na poszerzanie wiedzy spoteczenstwa o bezpieczenstwie
stosunkoéw seksualnych, profilaktyce oraz korzysciach i ryzykach ptyngcych ze szczepien. Wsréd
zalecanych przez wytyczne preparatdw szczepionkowych wymienia sie szczepionki 2- i 9-walentne,
przy czym 2-waletna zalecana jest wytgcznie w populacji dziewczat.

Na dzien wydania rekomendacji w Polsce realizowany jest powszechny program szczepien przeciw
HPV skierowany do dziewczat i chtopcédw po ukohczeniu 11 r.z. do ukonczenia 14 r.z. Szczepienia
przeciw HPV w programie podawane sg w dwéch dawkach z wykorzystaniem szczepionki 2-walentanej
lub 9-walentnej. Ponadto szczepienia przeciw HPV znajdujg sie na wykazie Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) na rok 2024 (szczegolnie zalecane dziewczetom i chtopcom po ukonczeniu 11 r.z.
do ukonczenia 14 r.z.). Dodatkowo szczepionka 2-walentna jest dostepna w aptece na recepte
z poziomem odptatnosci 50% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach oraz znajduje sie
na wykazie bezptatnych lekéw dla dzieci i mtodziezy do ukohczenia 18 r.z. Uwzgledniajgc finansowane
juz swiadczenia oraz fakt, ze realizacja programéw polityki zdrowotnej powinna uzupetniac¢ swiadczenia
juz gwarantowane, zasadne jest realizowanie szczepien przeciwko HPV w programie polityki zdrowotnej
wyltgcznie w populacji 0sob po ukonczeniu 14 r.z. do ukonczenia 26 r.z., ktére wczesniej nie przyjmowaty
szczepienia przeciw HPV. Wybér szczepionki powinien by¢ dokonany dla poszczegdlnych grup
wiekowych przy uwzglednieniu informacji o bezptatnych produktach dostepnych w ramach $wiadczen
gwarantowanych.
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Ponadto istotnym elementem programoéw polityki zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki zakazen HPV,
sg dziatania informacyjno-edukacyjne. Edukacja powinna obejmowac kluczowe informacje nt. samego
problemu zdrowotnego jak i dostepnych metod profilaktyki w celu zwiekszania ogdlnego poziomu
wiedzy uczestnikow. Dziatania te powinny by¢ nacelowane na zwiekszanie zgtaszalnosci do programéw
szczepieh ochronnych.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt,
jak i te przeprowadzane przez realizatora. Szczegoty przedstawiono w dalszej czesci poswieconej
warunkom realizacji programu.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV) jest bezotoczkowym wirusem DNA,
ktéry zakaza komorki podstawne naskérka i nabtonka ptaskiego. W przypadku niewielkiego nasilenia
replikacji wirusa, HPV ma zdolnos¢ do pozostania w stanie utajonym w organizmie osoéb zakazonych
(tzw. zakazenie latentne). W momencie dojrzewania i réznicowania sie zakazonych komaérek replikacja
sie nasila, wskutek czego komorki zakazonego organizmu ulegajg transformaciji, prowadzac
do powstania egzofitycznych zmian bedgcych manifestacjg zakazenia HPV.

Istnieje ponad 100 typow HPV, ktére wykazujg sktonno$¢ do okreslonych okolic ciata (skérne oraz
lokalizujgce sie w okolicy zewnetrznych narzaddéw ptciowych i odbytu lub w obrebie innych bton
Sluzowych, tj. jamy ustnej, gardta i krtani). Ponadto, zidentyfikowano ok. 40 typoéw wirusa, ktére sg
odpowiedzialne za zakazenia narzgdéw moczowo-ptciowych wérdd kobiet i mezczyzn. Do typdw
wysokoonkogenych najczesciej zalicza sie typy: 16, 18, 31, 33, 35, 45, 56 i 58, w tym typy 16 i 18 sg
odpowiedzialne za ponad 70% wszystkich przypadkéw raka szyjki macicy.

Rak szyjki macicy (RSzM) jest pierwszym sposrod nowotwordow, w ktérym zakazenie HPV okreslono
jako istotny czynnik ryzyka warunkujgcy jego rozwoj. Zakazenie HPV cechuje sie wysokim potencjatem
kancerogennym. Zakazenie tym wirusem w gtdwnej mierze przenoszone jest drogg piciowg i czesto
przyjmuje przewlekig forme.

Zgodnie z raportem ICO/IARC 2023 (Katalonski Instytut Onkologii, ang. Catalan Institute of Oncology/
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, ang. International Agency for Research on Cancer),
w Polsce najwiekszy roczny wskaznik zapadalnosci na nowotwory zwigzane z zakazeniem HPV
dotyczyt raka szyjki macicy u kobiet (19,8/100 tys.) oraz raka jamy ustnej u mezczyzn (16,3/100 tys.).
W raporcie ICO/IARC 2023 wskazano, ze w Polsce okoto 3,4% kobiet bez stwierdzonych patologii
w szyjce macicy jest nosicielkami HPV 16 lub 18, zas w przypadku kobiet ze zdiagnozowanym rakiem
szyjki macicy — nosicielstwo tych podtypoéw wzrasta do 88,1% (HPV16 — 62,8%, HPV18 — 25,3%).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), w 2021 r. odnotowano w Polsce 2 160
nowych zachorowan na RSzM oraz 1 361 zgondéw z powodu tego nowotworu.

Najwyzsze wspétczynniki zachorowalnosci na RSzM (standaryzowane wzgledem populacji
europejskiej) w 2021 r. odnotowano w wojewddztwach swietokrzyskim (13,3/100 tys.), warminsko-
mazurskim (12,8/100 tys.) oraz pomorskim (12,5/100 tys.), za$ najnizsze w podkarpackim (7,7/100 tys.),
matopolskim (8,2/100 tys.) oraz lubelskim (8,3/100 tys.).

Najwyzsze wspoétczynniki $miertelnosci (standaryzowane wzgledem populaciji europejskiej) z powodu
RSzM odnotowano w wojewddztwach opolskim (8,1/100 tys.), podlaskim (8,0/100 tys.) oraz pomorskim
(7,3/100 tys.), zas najnizsze w wojewoddztwach dolnoslgskim (5,4/100 tys.), podkarpackim (5,5/100 tys.)
oraz kujawsko-pomorskim (5,6/100 tys.).

Dane z mapy potrzeb zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 wskazuja, ze miedzy rokiem 2015 a 2019
nastgpit ponad 4-krotny wzrost liczby porad z zakresu nowotworow ztosliwych szyjki macicy. Nagtly
wzrost liczby porad zwigzanych z omawianym nowotworem w 2018 r. wynika z wprowadzenia
przesiewowych badan cytologicznych w tym kierunku. Ponadto, w MPZ oraz Bazie Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych (BASiIW) wskazano, ze w 2022 r. udzielono w AOS 541 816 porad zwigzanych
z nowotworem szyjki macicy.

Zgodnie z danymi Institute for Health Metrics and Evaluation najwyzszg warto$¢ wskaznika DALY
potwierdzono w przypadku kobiet w wieku 55 lat i wynosit ok. 616,07 DALYs/100 tys. W starszych
grupach wiekowych wartos¢ wskaznika DALY's stopniowo spada, cho¢ w dalszym ciggu utrzymuje sie
na stosunkowo wysokim poziomie.

W 2022 r. w Polsce fgcznie zostato zaszczepionych 57 830 osob, przy czym prawie 5-krotnie wiecej
zaszczepiono dziewczat/kobiet (48 732) niz chtopcéw/mezczyzn (9 098). Najwiecej szczepien
wykonano w grupie wiekowej 10-14 lat, zaréwno w populacji kobiet (29 146), jak i mezczyzn (4 620).
Ponadto, w stosunku do 2021 r., liczba wykonanych szczepien w 2022 r. byta wyzsza o prawie 22 tys.
(NIZP PZH-PIB 2023). Na podstawie danych NIZP PZH-PIB i GUS, szacunkowy poziom
wyszczepialnosci p/HPV w Polsce w latach 2015-2022 waha sie od 0,6% do 2%. Natomiast poziom
wyszczepialnosci w powszechnym programie szczepien p/HPV w okresie od wprowadzenia programu
(czerwiec 2023 r.) do listopada 2023 r. w populacji dziewczat i chtopcdw w wieku 12-13 lat wyniost
ok. 16%.
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2. Omowienie  rekomendacji  klinicznych, ekonomicznych

i zalecen organizacyjnych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji: Polskie Towarzystwo Kolposkopii
i Patofizjologii Szyjki Macicy (PTKiPSM) 2023; Australian Government Department of Health and Age
Care (AGDoH) 2023; Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) 2023; Royal College
of Physicians of Ireland/National Immunization Advisory Committee (RCPI/NIAC) 2023; Health Council
of the Netherland (HCN) 2019/2022; Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikow,
Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, Polskiego
Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, Polskiego Towarzystwa Wakcynologii oraz Polskiego
Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy w zakresie szczepieh profilaktycznych przeciwko
zakazeniom wirusami brodawczaka ludzkiego w Polsce (PTGP/PTP PTMR/PTGO/PTW/ PTKIPSM)
2022; World Health Organization (WHO) 2022; American Academy of Family Physicians (AAFP) 2021;
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) 2021; Centre
for Disease Prevention and Control (CDC) 2021; National Cancer Institute (NCI) 2021; American College
of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) 2020; American Cancer Society (ACS) 2020; European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) 2020; European Cancer Organisation (ECO) 2020;
Haute Autorité de santé (HAS) 2017/2019/2020; Zespét do spraw Szczepiehh Ochronnych — ZSO 2020;
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) 2019; European Society of Gynaecologic
Oncology and the European Federation of Colposcopy (ESGO EFC) 2019; Royal Australian and New
Zealand College of Obstetricians and Gynecologists (RANZCOG) 2022; der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) 2018; Health Information and Quality Authority (HIQA) 2018; National Center
for Immunization Research & Surveillance (NCIRS) 2018; Advisory Committee Statement and National
Advisory Committee on Immunization (ACSt/NACI) 2017; Public Health Agency of Canada (PHAC)
2017; American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2016/2017; Canadian Immunization Committee
(CIC) 2014.

Podsumowanie najwazniejszych informacji z rekomendacji wtgczonych do analizy:
Szczepienia ochronne przeciwko HPV

o Wszystkie odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych wskazujg na zasadnosci realizacji
szczepien ochronnych przeciwko HPV.

o Populacje docelowg szczepien ochronnych powinna stanowi¢ zaréwno populacja dziewczat, jak
i chtopcéw miedzy 11 a 12 r.z., przy czym szczepienia mozna realizowac juz od 9 r.z. (AAFP 2021,
CDC 2021, NCI 2021, ACOG 2020, ACS 2020, ACIP 2019). Niemniej cze$¢ wytycznych wskazuje
na zasadnos¢ szczepien w grupie wiekowej miedzy 12 a 13 r.z. (PTKiPSM 2023, AGDoH 2023,
JCVI 2023, RCPI/NIAC 2023, ZSO 2020, RANZCOG 2019, HIQA 2018, NCISR 2018).
W zaleceniach wskazano takze, ze bezwzgledng gorng granice wieku, do ktérego mozliwe jest
doszczepienie 0s6b niezaszczepionych badz zaszczepionych nieprawidtowo w miodszym wieku,
stanowi wiek 26 lat (PTKiPSM 2023, RCPI/NIAC 2023, AAFP 2021, AWMF 2021, CDC 2021,
NCI 2021, ACOG 2020, ACS 2020, HAS 2020, ACIP 2019, RANZCOG 2019, ACSt/NACI 2017,
ASCO 2017).

e WSsrdd zalecanych preparatow szczepionkowych wymienia sie szczepionki 2- lub 9-walentne, przy
czym szczepionke 2-walentng rekomenduje sie wylgcznie w przypadku populacji dziewczat, z uwagi
na uwzglednienie genotypéw 16 i 18, odpowiedzialnych za zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy.

Edukacja

e W odnalezionych rekomendacjach odniesiono sie rowniez do edukacji zdrowotnej. Rekomenduje
sie, aby dziatania edukacyjne obejmowaty tresci wskazujgce na korzysci wynikajgce ze szczepien
ochronnych, zwigzki miedzy nowotworami a HPV oraz kluczowe sposoby zapobiegania
ryzykownym zachowaniom seksualnym (PTGP/PTP PTMR/PTGO/PTW/ PTKIiPSM 2022, ZSO
2020, CDC 2021, HAS 2019).

o Edukacja powinna by¢ skierowana zaréwno do nastolatkow jak i ich rodzicow (PTGP/PTP
PTMR/PTGO/PTW/ PTKiPSM 2022, ZSO 2020, JCVI 2023, WHO 2022, ACOH 2020, ECO 2020,
ESGO EFC 2019, ASCO 2016).

o Podkre$la sie, ze cato$¢ dziatann edukacyjno-informacyjnych powinna umozliwi¢ uczestnikom
podjecie swiadomej decyzji w zakresie poddania sie szczepieniom przeciwko HPV. Nalezy takze
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podja¢ walke z dezinformacjg w przestrzeni publicznej i mediach spotecznosciowych na temat
szczepieh. rozpowszechniang (ZSO 2020, ECO 2020).
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3. Dowody naukowe

Do analizy wigczono 16 publikacji oceniajgcych skutecznos¢ szczepien p/HPV oraz edukacji
zdrowotnej, w tym interwencji majgcych na celu zwigkszenie zgtaszalno$ci do szczepieh p/HPV:

— 11 metaanaliz: Sabeena 2021, Zhang 2021, Bergman 2019, Drolet 2019, Garcia-Perdomo 2019,
Chandeying 2023, Ampofo 2022, Mavundza 2021, Abdullahi 2020, Oh 2021, Rodriguez 2019;

— 2 metaanalizy sieciowe: Kim 2023, Lin 2023;
— 3 przeglady systematyczne: Kurosawa 2022, Nielsen 2021, Rani 2022.
Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z analizy dowoddéw naukowych dla populacji spojnej

Z niniejszg rekomendacjg — dalsze szczegodty znajdujg sie w Raporcie Analitycznym Agenciji.

3.1 Whioski z analizy dowodéw naukowych

Whptyw szczepien p/HPV na redukcje ryzyka wystapienia zmian nowotworowych (w szczegolnosci
RSzM) w populaciji kobiet

Wyniki badania Lin 2023 wykazaty:

— szczepienia ochronne 2vHPV w poréwnaniu z placebo istotnie statystycznie redukujg ryzyko
wystgpienia zmian typu CIN2+:

o zwigzanych z zakazeniem HPV16 o 94% — RR=0,06 [95%CI: (0,02; 0,19)];
o zwigzanych z zakazeniem HPV18 0 92% — RR=0,08 [95%CI: (0,01; 0,67)];

— szczepienia ochronne 9vHPV w poréwnaniu z placebo istotnie statystycznie redukujg ryzyko
wystgpienia zmian typu CIN2+ zwigzanych z zakazeniem HPV16 o 99% — RR=0,01 [95%CI:
(0,00;0,80)];

— nie odnotowano réznic IS dla poréwnania 9vHPV vs placebo w zakresie zmian typu CIN2+
wywotanych szczepem HPV18.

Analiza wynikoéw badania Bergman 2019 wykazata, ze zastosowanie preparatu 9vHPV w poréwnaniu
z 4vHPV:

— istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia:

o zmian wysokiego stopnia (CIN 2 i CIN 3) w obrebie szyjki macicy - OR=0,03 (95%CI: 0,0;
0,21);

o zmian typu CIN2 zwigzanych z zakazeniem HPV31, 33, 45, 52 lub 58 (czyli szczepami
niezawartymi w 4vHPV) - OR=0,03 (95%CI: 0,0; 0,23);

— brak istotnych statystycznie réznic w zakresie wystgpienia zmian przedrakowych i rakowych
w obrebie szyjki macicy, pochwy i sromu wywotanych przez szczepy HPV 6, 11, 16 lub 18.

Wyniki badania Drolet 2019 wykazaty, ze wprowadzenie programéw szczepien ochronnych p/HPV
preparatem 2vHPV w poréwnaniu do okresu sprzed wprowadzeniem programu istotnie statystycznie
zredukowato ryzyko wystepowania zmian CIN2+ u kobiet miedzy 20 a 24 r.z.:

— 0 34% w okresie 1-4 lat od wprowadzenia szczepien — RR=0,66 (95%ClI: 0,57; 0,77);
— 0 71% w okresie 5-8 lat od wprowadzenia szczepien — RR=0,29 (95%CI: 0,23; 0,36).

Whptyw szczepien p/HPV dziewczagt/chtopcdw na redukcje wystgpienia zakazen HPV w populaciji ogélnej

Zgodnie z wynikami badania Kim 2023 szczepienia 2-walentng szczepionkg p/HPV w poréwnaniu
z placebo istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko zakazenia HPV w populacji ogoinej kobiet (w okresie
od 6 do 12 miesiecy):

- HPV16 0 95% — RR=0,05 (95%CI: 0,01; 0,18);
- HPV18 0 88% — RR=0,12 (95%ClI: 0,03; 0,46);
- HPV31085% — RR=0,15 (95%CI: 0,04; 0,50).
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Wyniki badania Drolet 2019 wskazuja, ze realizacja programéw szczepien preparatem 2vHPV wsrod
dziewczat, w poréwnaniu do okresu sprzed wprowadzeniem programéw szczepien zwigzana byta z:

istotnym statystycznie obnizeniem ryzyka:
o zakazenia HPV16 i HPV18:

» w populacji dziewczat miedzy 15 a 19 r.z. o 58% w okresie obserwacji 1-4 lat po
wdrozeniu programu szczepien p/HPV (RR=0,42 (95%CI: 0,36; 0,49) oraz o 86%
po 5-8 latach po wdrozeniu programu (RR=0,14 (95%CI: 0,11; 0,18),

= w populacji kobiet miedzy 20 a 24 r.z. o 54% w okresie 5-8 lat po wdrozeniu
programu — RR=0,46 [95%CI: (0,23; 0,94)];

o wystgpienia kiykcin konczystych narzadéw ptciowych i/lub odbytu:

» u dziewczgt miedzy 15 a 19 r.z. 0 9% w okresie 1-4 lat od wdrozenia programu
i 0 30% w okresie 5-8 lat — kolejno RR=0,91 (95%CI: 0,89; 0,92) oraz RR=0,70
(95%CI: 0,69; 0,71);

= u chlopcow miedzy 15 a 19 r.z. 0 17% w okresie 5-8 lat od wdrozenia programu —
RR=0,83 (95%CI: (0,81; 0,86);

» u kobiet miedzy 20 a 24 r.z. o 11% w okresie 5-8 lat od wdrozenia programu —
RR=0,89 (95%CI: (0,88; 0,90);

istothym statystycznie wzrostem rozpowszechnienia zakazen HPV typami wysokiego ryzyka,
niezawartymi w szczepionce 2-walentnej w populacji dziewczat miedzy 15a 19 r.z.:

o wzrost 0 38% w okresie 1-4 lat od wdrozenia programu - RR=1,38 (95%ClI: 1,11; 1,70);
o wzrost 0 55% w okresie 5-8 lat od wdrozenia programu — RR= 1,55 (95%Cl: 1,41; 1,71);
brak istotnych statystycznie réznic w zakresie:

o zakazen HPV i wystgpienia kiykcin kohczystych narzaddéw piciowych i/lub odbytu
w populacji kobiet w wieku 25-29 lat;

o czestosci wystepowania ktykcin konczystych narzadéw ptciowych i/lub odbytu w populacii
chtopcéw/mezczyzn w grupach wiekowych od 20 do 30 r.z.

Whptyw szczepien p/HPV na redukcje wystgpienia zakazen HPV wsréd oséb zaszczepionych

Wyniki badania Kim 2023 wykazaty, ze szczepienia 2vHPV w pordwnaniu z placebo zwigzane sa
z mniejszym prawdopodobienstwem wystgpienia infekcji w populaciji kobiet miedzy 15 a 26 r.z.
w okresie od 6 do 12 miesiecy od szczepienia p/HPV:

HPV16 0 88% — RR=0,12 [95%Cl: (0,09; 0,17)];
HPV18 0 87% — RR=0,13 [95%Cl: (0,09; 0,18)];
HPV31 0 77% — RR=0,23 [95%Cl: (0,18; 0,31)];
HPV33 0 32% — RR=0,58 [95%Cl: (0,43; 0,77)].

Zgodnie z wynikami badania Lin 2023 zastosowanie szczepionki 2vHPV zdrowym kobietom miedzy 15
a 26 r.z., w poréwnaniu z placebo, wplywa istotnie statystycznie na zmniejszenie prawdopodobienstwa
wystgpienia uporczywych zakazen (w okresie od roku do 7 lat):

HPV16 0 93% — RR=0,07 [95%Cl: (0,05; 0,09)];
HPV18 0 93% — RR=0,07 [95%Cl: (0,04; 0,12)];
HPV31 0 71% — RR=0,29 [95%Cl: (0,23; 0,37)];
HPV33 0 34% — RR=0,66 [95%Cl: (0,49; 0,88)];
HPV45 0 68% — RR=0,32 [95%Cl: (0,20; 0,50)].

Wyniki badania Sabeena 2021 wskazujg, ze zastosowanie 2-walentnej szczepionki p/HPV wplywa
na ograniczenie o 95% rozpowszechnienia infekcji HPV genotypami 16 i 18 w obrebie narzadéw
piciowych u kobiet, ktére przyjety te szczepionke.
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W badaniu Zhang 2021 wykazano, ze zastosowanie 2-walentnej szczepionki p/HPV w poréwnaniu
z brakiem szczepien lub placebo, istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia zakazen
HPV16/18:

— 094% w obrebie jamy ustnej — RR=0,06 [95%ClI: (0,01; 0,32)];
— 066% w obrebie odbytu — RR=0,34 [95%CI: (0,22; 0,52)].

Analiza wynikéw badania Garcia-Perdomo 2019 wskazuje na istotng statystycznie redukcje wystgpienia
infekcji HPV 16 lub 18 w populacji pacjentéw szczepionych 2vHPV w okresie obserwaciji do 9,4 lat.

Whptyw edukaciji zdrowotnej w zakresie zakazen HPV i szczepien p/HPV na wyszczepialno$é populacii
docelowej oraz zwiekszenie $wiadomosci dziewczat/chtopcoédw i ich rodzicow/opiekunéw prawnych

Dziatania edukacyjne

Jak wskazujg wnioski z badania Ampofo 2022 realizacja dziatan edukacyjnych dotyczacych tematyki
RSzM wsrod dziewczat i mtodych kobiet uczeszczajgcych do szkét, w poréwnaniu do braku edukacii,
wplywa istotnie statystycznie na:

— zwiekszenie ich poziomu wiedzy w zakresie RSzM, zakazen HPV oraz szczepien p/HPV-
SMD=1,15 [95%CI: (0,67; 1,63)]);

— zwiekszenie deklarowanej checi zaszczepienia sie — SMD=0,20 [95%CI: (0,05; 0,36)].

Natomiast wyniki badania Ampofo 2022 dla poroéwnania dziatah edukacyjnych vs brak edukacji
w zakresie zmian negatywnych postaw uczestniczek wzgledem szczepieh p/HPV oraz rzeczywistego
poziom wyszczepialnosci nie byly IS.

Wyniki badania Mavundza 2021 dla poréwnania edukacji zdrowotnej dopasowanej do odbiorcy
(tj. strony internetowe, 12-minutowe interaktywne prezentacje nt. szczepien, broszury informacyjne,
telefoniczne przypomnienia o szczepieniu, 13-minutowe filmy na DVD dot. sposobdéw profilaktyki RSzM,
wiadomosci edukacyjne dostarczane za posrednictwem Internetu czy dopasowane interwencje
internetowe z zastosowaniem wirtualnych asystentéw) vs standardowa opieka zwigzane byly z IS
wiekszym o 35% prawdopodobienstwem ukonczenia petnego cyklu szczepien p/HPV w populaciji
dziewczat i mtodych kobiet miedzy 14 a 26 r.z. (RR=1,35 [95%CI: (1,03; 1,77)]). Nie wykazano réznic
IS w zakresie prawdopodobiehstwa przyjecia pierwszej dawki szczepien p/HPV w populacji dziewczat
i kobiet miedzy 11 a 26 r.z. oraz prawdopodobienstwa wykonania szczepienia p/HPV w grupie mtodych
kobiet miedzy 18 a 26 r.z.

Interwencje multikomponentowe

W badaniu Chandeying 2023 wykazano, Ze interwencje z uzyciem technologii cyfrowych
(tj. przypomnienie o wykonaniu szczepienia, edukacja wsréd osob miedzy 9 a 26 r.z. i ich rodzicow oraz
wsrdd personelu medycznego), wptywajg istotnie statystycznie na zwiekszenie szansy wykonania
szczepienia p/HPV w poréwnaniu ze standardowg opiekg lub innymi interwencjami cyfrowymi (OR=1,25
[95%CI: (1,16; 1,34)]).

Natomiast wyniki badan Mavundza 2021 wykazaly, Ze potgczenie edukacji zdrowotnej
z przypomnieniami o szczepieniach (zindywidualizowana edukacja nt. HPV i szczepien w potgczeniu
z comiesiecznymi przypomnieniami za posrednictwem SMS i/lub maila, broszur informacyjnych
w potgczeniu z przypomnieniem za posrednictwem listu bgdz e-maila lub SMS-y z przypomnieniem
0 wizycie potgczone z wiadomosciami edukacyjnymi) w porownaniu ze standardowg opiekg nie wptywa
istotnie statystycznie na prawdopodobienstwo ukonczenia petnego cyklu szczepien p/HPV wsréd oséb
kwalifikujgcych sie do szczepien (RR=1,18 [95%CI: (0,92; 1,51)]).

Wyniki metaanalizy Rodriguez 2019 réwniez nie byly jednoznaczne. Skutecznos¢ strategii
ukierunkowanej na zwiekszanie poziomu wyszczepialnosci p/HPV (strategii behawioralnych,
srodowiskowych i informacyjnych) w poréwnaniu do grupy kontrolnej (innej interwencji, braku interwenciji
lub interwenciji o nizszej intensywnosci) wykazata:

— istotnie statystycznie wigeksze:
o ogolne prawdopodobienstwo inicjacji szczepien o 84% — RR=1,84 [95%CI: (1,36; 2,48)],

o prawdopodobienstwo inicjacji szczepien w populacji dzieci i mtodziezy o 88% — RR=1,88
[95%CI: (1,49; 2,37)],
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o 0golne prawdopodobienstwo ukohczenia petnego cyklu szczepien o 50% — RR=1,50 [95%Cl:
(1,23; 1,83)],

o prawdopodobiehstwo ukonhczenia peinego schematu szczepien we wszystkich grupach
wiekowych o 14% — RR=1,14 [95%CI: (1,08; 1,20)],

o prawdopodobiehstwo ukonczenia petnego schematu szczepieh w populacji dzieci i nastolatkéw
0 94% — RR=1,94 [95%CI: (1,40; 2,68)];

— brak IS réznic w zakresie prawdopodobienstwa inicjacji szczepien we wszystkich uwzglednionych
grupach wiekowych, inicjacji szczepien w populacji mtodych dorostych oraz ukonczenia petnego
cyklu szczepien w populacji mtodych dorostych.

Wyniki metaanalizy Rodriguez 2019 wskazujg takze, ze strategie behawioralne, w tym:

— interwencje ukierunkowane na wsparcie w podejmowaniu decyzji (np. broszury oparte na dowodach
naukowych, réwiesnicze lub prowadzone przez ekspertéw filmy edukacyjne),

— interwencje korzystajgce z alertéw systemowych lub podpowiedzi dla pacjentéw (np. wiadomosci
tekstowe, e-mail, listy wysytane poczta, rozmowy telefoniczne) oraz

— interwencje lub elementy interwencji majgce na celu zmiane zachowan,

skutkowaly istotnym statystycznie, ponad dwukrotnym zwiekszeniem prawdopodobienstwa inicjaciji
szczepien p/HPV (RR=2,04 [95%CI: (1,36; 3,06)]), a takze zwiekszeniem o 68% prawdopodobienstwa
ukonczenia petnego cyklu szczepien (RR=1,68 [95%ClI: (1,25; 2,27)]).

Przypomnienia o szczepieniach

Analiza wynikéw badania Mavundza 2021 wykazata, ze przypomnienia o szczepieniach (np. listowne,
SMS-owe lub telefoniczne) w poréwnaniu ze standardowg opieka kierowane do:

— rodzicow, wptywaly istotnie statystycznie na zwiekszenie o 16% prawdopodobienstwa przyjecia
pierwszej dawki szczepionki przez ich dzieci miedzy 11 a 16 r.z. (RR=1,16 [95%CI: (1,13; 1,18)]);

— dziewczat miedzy 9 a 26 r.z., rodzicow dzieci w wieku 11-17 lat oraz rodzicow dziewczat miedzy 11
a 18 r.z. skutkowaty istotnym statystycznie zwigkszeniem o 23% prawdopodobiehAstwa ukonczenia
petnego cyklu szczepieh p/HPV (RR=1,23 [95%CI: (1,18; 1,29)]);

— personelu medycznego (krotkie podpowiedzi w formie generowanych komputerowo wiadomosci
z przypomnieniami, przypomnienia wyswietlajgce sie w elektronicznej dokumentacji pacjenta)
skutkowaty istotnym statystycznie zwiekszeniem prawdopodobienstwa ukonczenia petnego cyklu
szczepieh p/HPV w populacji dzieci miedzy 11 a 17 r.z. — RR=1,12 [95%CI: (1,06; 1,19)]).

Bezpieczenstwo

W metaanalizach Huang 2022 oraz Bergman 2019 stwierdzono zwigekszone ryzyko wystgpienia
miejscowych odczyndéw poszczepiennych w przypadku przyjecia szczepionki p/HPV w poréwnaniu
z placebo. Nie odnotowano zwiekszonego ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych (j. gorgczka, bol
gtowy, zawroty glowy, mdtosci, zmeczenie, bole miesniowo-stawowe) po zastosowaniu szczepionek
p/HPV w poréwnaniu z placebo.

W badaniach nie odnotowano IS réznic w zakresie ryzyka wystgpienia powaznych zdarzen
niepozgdanych miedzy szczepieniami p/HPV w poréwnaniu z placebo (Huang 2022, Bergman 2019,
Garcia-Perdomo 2019).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Kluczowg metodg zapobiegania zakazeniom wirusem HPV pozostajg szczepienia ochronne. Oprocz
bezposredniego wptywu szczepien na ograniczanie rozpowszechnienia zakazen HPV, wskazuje sie
takze na korzys¢ w postaci zmniejszenia czestosci wystepowania nowotwordw szyjki macicy i zmian
przedrakowych. Ponadto podkresla sie mozliwy wplyw procesu immunizacji na obnizenie ryzyka
wystgpienia nowotworow gltowy i szyi.

Dziatania informacyjno-edukacyjne czesto wskazywane sg przez wytyczne jako istotny element
zapobiegania zakazeniom HPV. Wiasciwie przygotowane kampanie informacyjno-edukacyjne powinny
koncentrowac sie zaréwno na zwiekszaniu zgtaszalnosci do szczepien ochronnych, jak i na poszerzaniu
wiedzy spoteczenstwa o bezpieczenstwie stosunkéw seksualnych, profilaktyce oraz korzysciach
ptyngcych ze szczepien. Dziatania te powinny by¢ kierowane do dzieci kwalifikujgcych sie do szczepien,
oraz do ich rodzicéw/opienkéw prawnych.

Konsultacje ze specjalistg w zakresie szczepien ochronnych p/HPV, podczas ktérych przekazywane sg
istotne informacje nt. zagrozen dla zdrowia zwigzanego z zakazeniem tym wirusem, mogg by¢ kluczowe
w eliminacji watpliwosci wystepujgcych u interesariuszy i ich rodzicow.

W Polsce realizowany jest Program Szczepien Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany jest nowy
kalendarz, ktéry obejmuje zaréwno szczepienia obowigzkowe, jak i zalecane. W PSO szczepienia
p/HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych.

Od 1 czerwca 2023 r. realizowany jest powszechny program szczepien p/HPV, w ramach ktérego
bezptatne szczepienia z wykorzystaniem szczepionki 2-walentnej (Cervarix) lub 9-walentnej (Gardasil
9) dedykowane sg populacji dziewczat i chtopcow po ukonczeniu 11 r.z. do ukonczenia 14 r.z.
w schemacie 2-dawkowym.

2-walentna szczepionka p/HPV Cervarix jest takze dostepna w aptece na recepte z poziomem
odptatnosci 50% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach oraz znajduje sie na wykazie
bezptatnych lekéw dla dzieci i miodziezy do 18. r.z.
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5. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz
warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programoéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertow.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostalty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzgdu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzah do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegoélnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
porusza¢ sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. o rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r. poz.
2476).

5.1Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1 Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynies¢ najwieksze
efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktére wskazywaé bedg
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych.

5.1.2 Opis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowa¢ aktualno$¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2 Cele PPZ i mierniki efektywnoS$ci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegdbtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
peeenen %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczednigj realizowanych dziatani na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest
indywidualne dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy
zamiesci¢ opis czynnikéw, ktére zostaly wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
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postepowaniem jest nawigzanie dialogu z przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak, aby
przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

Ditugofalowym celem realizacji programoéw polityki zdrowotnej oferujacych w ramach interwencji
szczepienia przeciwko HPV jest zmniejszenie liczby zachorowan na nowotwory i infekcje wynikajgce
z zakazenia HPV. Nalezy mie¢ na uwadze, ze efekt ten nie bedzie widoczny w czasie realizacji
programoéw, ani tez krétko po ich zakonczeniu.

Ocena efektywno$ci tego rodzaju dziatarh powinna odbywac sie w diuzszym horyzoncie czasowym,
obejmujgcym kilkanascie lub nawet kilkadziesiat lat. Tym samym cele programowe i mierniki powinny
skupia¢ sie na efekcie w postaci wysokiego poziomu zaszczepienia w populacji, mozliwego
do przeanalizowania w perspektywie krotkookresowe.

5.2.1 Cel gtébwny

Utrzymanie lub podniesienie w trakcie trwania programu, wiedzy z zakresu profilaktyki zakazen HPV
do poziomu wysokiego, wsrod ..... %* uczestnikéw dziatan edukacyjnych

* wyjasnienie symbolu,,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.
5.2.2 Cele szczegotowe

5.2.2.1. Zwiekszenie o ...... p.p.”™ w skali roku, liczby osob z terenu realizacji PPZ poddanych
szczepieniom przeciwko HPV w ramach programu centralnego, w poréwnaniu do liczby oséb
poddanych ww. szczepieniom w latach sprzed wprowadzenia PPZ.

** wyjasnienie symbolu ,,...... p.p.” znajduje sie w ramce powyzej.
*** w pierwszej edycji programu, zaleca sie zatozenie wzrostu udziatu w programie o 10%.

5.2.2.2. Zwiekszenie o ...... %" w kazdym roku trwania programu liczby oséb z populacji docelowej
programu zaszczepionych przeciwko HPV w ramach prowadzonego w programie szczepienia
wychwytujgcego.

* wyjasnienie symbolu,,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.

**** w pierwszej edycji programu, zaleca sie zatozenie wzrostu liczby oséb zaszczepionych o 10%.

5.2.3 Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek osob, u ktérych w post-teScie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy* z zakresu ryzyka zwigzanego z zarazeniem HPV oraz profilaktyki
Glowny zakazen HPV, wzgledem wszystkich osob uczestniczacych w dziataniach
edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie wiedzy.

Odsetek mieszkancow terenu realizacji programu, ktérzy zostali zaszczepieni
w powszechnym programie szczepieh przeciw HPV (przed i po dziataniach
5221 podjetych w ramach niniejszego PPZ).

Zestawienie wykonywane w kazdym roku trwania programu i zbiorczo na koniec
jego realizacji.

Odsetek uczestnikéw zaszczepionych w ramach prowadzonego w PPZ
5222. szczepienia wychwytujgcego przeciwko HPV w ostatnim roku trwania programu
w stosunku do pierwszego roku realizacji programu.

5.3 Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
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dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatarh oferowanych w ramach PPZ. Im wigkszy odsetek
populacji zostanie wigczony do PPZ, tym wieksze sg mozliwosci zaobserwowania efektow zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos$¢ populacji docelowej powinna zosta¢ oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrédta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na pte¢ np.
w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczen. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczacych obszaru, na ktérym realizowany bedzie program polityKki
zdrowotnej.

5.3.1 Populacja docelowa

o Edukacja prowadzona w ramach programu skierowana jest do populacji ogoline;j.

e Z uwagi na zrdznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spdjnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy wiekowe, zawodowe). Forma oraz tres¢ prowadzonych
dziatan powinna by¢ dostosowana do uczestnikéw. Kazda z subpopulacji powinna by¢ zdefiniowana
niezaleznie, zas dziatania skierowane do réznych subpopulacji mogg by¢ prowadzone réwnolegle.

e Szczepienia powinny obejmowaé osoby w wieku 14-26 lat. Przy czym nalezy zaznaczyé,
ze uwzgledniane w ramach ChPL schematy szczepionkowe powinny zosta¢ catkowicie
zrealizowane przed ukonczeniem przez uczestnika 26 r.z. Ponadto podkreslenia wymaga,
iz zgodnie z ChPL po 15 r.z. zmieniajg sie schematy podawania szczepionek z 2 na 3 dawki co moze
by¢ istotne z punktu widzenia organizacji i finansowania programu oraz utrzymywania kontaktu
z jego uczestnikami. W przypadku ograniczonych $rodkéw finansowych na realizacje programu
zaleca sie prowadzenie sczepienia w zawezonej populacji (w pierwszej kolejnosci do 15r.z.,
nastepnie do 18 r.z. i dalej do 26 r.z.).

e Wybdr szczepionki i populacji powinien by¢ dokonany jako uzupetnienie $wiadczen
gwarantowanych.

5.3.2Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe o0sob ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamieta¢ o
zasadzie rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny by¢ oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie populacji
wzgledem tej, ktéra zostata okresina w treSci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmiennoS¢ poziomu dostepnych zasobow w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w treSci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteriow do mozliwosci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezenia Kkryteriow na
okreslonym, statym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajgcg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wynikajace z przeprowadzonej analizy rekomendacji
towarzystw naukowych, wytycznych klinicznych oraz dowodéw naukowych.

Etapy PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wylgczenia
Brak

Edukacja Populacja ogdlna
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Szczepienia Wiek 14-26 lat lub zawezona |e Indywidualne przeciwskazania  do
wychwytujgce | populacja do konkretnych rocznikéw szczepieh

przeciwko o Wczesdniejsze zaszczepienie przeciwko
HPV HPV

5.3.3 Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogag
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i Iludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty sie
Jjak najwyzszg efektywnoScig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobéw na wyznaczone cele
i ocene mozliwo$ci ich realizacji.

ETAP: EDUKACJA (PTGP/PTP/ PTMR/PTGO/PTW/ PTKiIPSM 2022; ZSO 2020;JCVI 2023;
WHO02022; CDC 2021; ACOG 2020; ECO 2020; ESGO/ EFC 2019; PHAC 2017, ASCO 2016,
Rodriguez 2019, Ampofo 2022, Rani 2022, Oh 2021, Eksperci kliniczni)

Samorzady powinny podejmowaé wspoiprace z réznymi podmiotami i instytucjami (Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Osrodki Pomocy Spotecznej, organizacje samorzadowe), ktére sg juz
zaangazowane w profilaktyke HPV na danym obszarze lub z takimi, ktére posiadajg doswiadczenie
i kompetencje w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotne;.

Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okreslonej, jasno zdefiniowanej
w projekcie PPZ grupy docelowej, ktéra stanowi subpopulacje populacji ogolnej. W PPZ
realizowanych moze by¢ réownolegle wiecej niz jeden etap informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy
z nich obejmie inng subpopulacje. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczgce interwencji majg
w wiekszosci charakter ogdlny, co ma umozliwi¢ elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb
i mozliwosci grupy docelowe;.

Kampania informacyjno-edukacyjna powinna byc¢ skierowana nie tylko do dzieci kwalifikujgcych sie
do szczepien, ale takze do ich rodzicow/opiekunéw prawnych, personelu medycznego oraz ogétu
spoteczenstwa (PTGP/PTP/ PTMR/PTGO/PTW/ PTKiIPSM 2022, ZSO 2020, ECO 2020).

Edukacja zdrowotna powinna by¢ odpowiednio dopasowana do odbiorcy (Rani 2022).

Realizacja dziatan informacyjno-edukacyjnych powinna byé wdrozona 2z odpowiednim
wyprzedzeniem przed rozpoczeciem szczepieh. Istotnym jest takze kontynuowanie edukacji
na przestrzeni catego okresu trwania programu (ZSO 2020).

Kampania edukacyjno-informacyjna powinna by¢ nakierowana na podniesienie wiedzy populaciji
docelowej nt. profilaktyki HPV i powinna zawiera¢ informacje dotyczace:

— szczepien realizowanych w ramach powszechnego programu szczepieh przeciw HPV
skierowanego do dziewczat i chtopcéw po ukoriczeniu 11 r.z. do ukonczenia 14 r.z,;

— mozliwosci skorzystania z bezptatnej szczepionki w ramach refundacji aptecznej u pacjentow
w populacji do 18 r.z;;

— bezpieczenstwa dostepnych szczepionek;

— ochrony jakg zapewniajg szczepionki, ich skutecznosci w zapobieganiu zakazeniom HPV
i rozwojowi zmian przedrakowych (w tym oczekiwanego zmniejszenia liczby nowotworéw
wywotywanych przez HPV) oraz czestosci wystepowania ewentualnych niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych;

— epidemiologii zakazeh HPV, rzeczywistego zwigzku miedzy zakazeniami HPV
a wystepowaniem nowotworéw ztosliwych, objawéw oraz metod profilaktyki nowotworéw
zwigzanych z zakazeniami tym wirusem, a takze badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia
zmian przedrakowych i raka;

— sposobdéw zapobiegania i zwalczania zakazen HPV;
— mitéw na temat szczepien p/HPV,

— gldwnych czynnikéw zwiekszajacych ryzyko zakazenia wirusem HPV oraz srodkow ochrony
przed zakazeniem;
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— odpowiedzialnosci osobistej/etycznej zwigzanej z mozliwoscig transmisji wirusa (ASCO 2016,
PTGP/PTP/ PTMR/PTGO/PTW/ PTKiIPSM 2022; ZSO 2020; WH02022; ECO 2020; HAS 2019;
ESGO/ EFC 201, Ampofo 2022, Ekserci Kliniczni).

Wyrdznia sie mozliwe do wykorzystania narzedzia i kanaly rozpowszechniania informacji
np.: interaktywne prezentacje dotyczace szczepien, filmy edukacyjne o sposobach profilaktyki
RSzM, strony internetowe zawierajgce informacje dostosowane do wyjsciowego poziomu wiedzy
uczestnikdéw, broszury, kampanie medialne w sSrodkach masowego przekazu, konferencje naukowo-
szkoleniowe, dziatalnos¢ edukacyjno-informacyjna producentéw, plakaty, ulotki, emaile
(PTGP/PTP/ PTMR/PTGO/PTW/ PTKiIPSM 2022, JCVI 2023, Rodriguez 2019, Rani 2022, Eksperci
kliniczni). Zaleca sie do prowadzenia dziatann promocyjnych programu wykorzystanie nosnikow
miejskich/gminnych np. wyswietlane prezentacje (slajdy) w autobusach/tramwajach/pociggach oraz
mediach miejskich/gminnych (dedykowanych mieszkancom portalach/aplikacjach). Ponadto warto
prowadzi¢ takze akcje promocyjne w mediach spotecznosciowych w formie np. grafik informujacych
0 prowadzeniu dziatan edukacyjnych oraz mozliwosci darmowego zaszczepienia przeciwko HPV
wramach programu powszechnego programu szczepien przeciw HPV oraz programu
realizowanego przez JST.

Zaleca sie wzmacnianie motywacji i efektéw edukacyjnych poprzez premiowanie wiedzy za pomoca
gadzetéw zwigzanych z profilaktykg HPV np. zabawki, breloki, magnesy, ksigzki.

Zaleca sie, aby dziatania informacyjne odnosnie szczepieh p/HPV byly prowadzone przez personel
medyczny (Oh 2021).

Zaleca sie aby do materiatéw kierowanych do rodzicéw/opiekunéw prawnych zatgczaé¢ formularz
zgody na szczepienie (JCVI 2023).

Dodatkowym elementem powinny by¢ takze szkolenia indywidualne w poradniach lub gabinetach.
Dziatanie to ma na celu zmaksymalizowanie efektywnosci przekazywanych rzetelnych informacji nt.
HPV oraz korzysci ptyngcych z realizacji szczepien, zdrowia seksualnego dla nastolatkow.
(PTGP/PTP/ PTMR/PTGO/PTW/ PTKiIPSM 2022; HAS 2019).

Lekarze rekomendujgc szczepienia przeciw HPV powinni zwraca¢ uwage na ich korzysci
i bezpieczenstwo. (ACOG 2020).

Dziatania edukacyjne wérdd rodzicéw powinny byé prowadzone przez specjalistdw m.in. w zakresie
ginekologii i potoznictwa, w taki sposéb, aby ufatwi¢ rodzicom podjecie swiadomej decyzji
dotyczacej zaszczepienia dziecka (ACOG 2020).

Zaleca sie prowadzenie rozmdw z rodzicami na temat szczepien p/HPV:

— Szczepienia p/HPV nalezy rekomendowac¢ rodzicom przy okazji innych szczepienh
realizowanych w populacji nastolatkow;

— Nalezy odpowiedzie¢ na wszelkie pytania i watpliwosci rodzicéw, w tym np. dotyczace:
o przyczyn, dla ktérych realizacja szczepien p/HPV jest istotna, szczegdlnie w miodym wieku,
o choréb wywotywanych przez HPV i ryzyka zakazenia,

o mechanizmu dziatania szczepionek p/HPV i dostepnych badan nt. ich skutecznosci
i bezpieczenstwa,

o korzysci wynikajgcych z realizacji szczepien u chtopcdw,

— mitéw nt. szczepien p/HPV (np. dotyczgcych wptywu szczepieh na ptodnosé, czy zwiekszonego
ryzyka zbyt wczesnej inicjacji seksualnej) (CDC 2021);

W przypadku, gdy dostepne sg gotowe materiaty edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujace sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci (przy
jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich) (np. dostep z dnia 7.08.2024 r.):

- Ministerstwo Zdrowia — https://www.gov.pl/web/zdrowie/hpv

- Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv

- Narodowy Fundusz Zdrowia — https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/poradnik-
pacjenta-szczepienie-przeciw-hpv-uchroni-twoje-dziecko-przed-rakiem,8470.html
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- Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia - https://pacjent.gov.pl/
aktualnosc/szczepienie-ktore-chroni-przed-rakiem

- Wojewddzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne https://www.gov.pl/web/gis/stacje
-sanitarno-epidemiologiczne

ETAP: SZCZEPIENIA WYCHWYTUJACE (AAFP 2021, CDC 2021, NCI 2021, ACOG 2020, ACS 2020,
ACIP 2019, PTKiIPSM 2023, RCPI/NIAC 2023, AWMF 2021, CDC 2021, HAS 2020, ACIP 2019,
RANZCOG 2019, ACSt/NACI 2017, ASCO 2017, PHAC 2017, Eksperci kliniczni)

e  Gléwnym czynnikiem determinujgcym zasadnosé realizacji interwencji jest przynaleznos$é pacjenta
do grupy nie objetej powszechnym programem szczepieh przeciw HPV, a wskazywanej przez
wytyczne kliniczne, dowody naukowe i ekspertéw klinicznych tj. po ukonczeniu 14. r.z.
do ukonczenia 26. r.z. Ponadto brak wczeéniejszego sczepienia.

o W przypadku decyzji 0 prowadzeniu szczepien w zawezonej populacji zaleca sie uwzglednienie w
pierwszej kolejnosci uczestnikow do 15 r.z., nastepnie do 18 r.z. i dalej do 26 r.z.

o Wybdr szczepionki powinien by¢ dokonany dla poszczegdlnych grup wiekowych przy uwzglednieniu
dostepnych w ramach swiadczen gwarantowanych produktow bezptatnych i z odptatnoscig
pacjenta.

¢ Przed podaniem kazdej dawki szczepionki nalezy przeprowadzi¢ lekarskie badanie kwalifikacyjne
celem wykluczenia przeciwskazan do szczepienia. Ponadto przed podaniem pierwszej dawki
w ramach kwalifikacji nalezy wykluczy¢ wszystkie przeciwskazania zawarte w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL) danego preparatu szczepionkowego.

o Nalezy stworzy¢ liste kontaktowg do uczestnikdw programu, ktérzy przyjeli pierwszg dawke
szczepionki i/lub opiekunéw prawnych, w celu prowadzenia przypomnien o terminie podania
kolejnej dawki szczepionki (kontakt telefoniczny/powiadomienie SMS na 7 dni przed terminem
kolejnego szczepienia).

e Szczepienia nalezy prowadzi¢ zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego wybranego
preparatu szczepionkowego. Szczepienie musi by¢ poprzedzone udzieleniem kluczowych
informacji na temat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwa) oraz
uzyskaniem zgody rodzicéw lub opiekunéw prawnych dziecka, jezeli dotyczy. Informacja
przekazywana uczestnikom/rodzicom/opiekunom prawnym powinna wskazywac¢ takze, ze
w przypadku nieukonczenia petnego cyklu szczepienia, nalezy uzupetni¢ brakujgce dawki
szczepionki.. Lekarz  udziela  wyczerpujgcych  odpowiedzi na  wszelkie pytania
pacjenta/rodzica/opiekuna prawnego zwigzane ze szczepieniem przeciwko HPV.

e Zaleca sie, aby przed szczepieniem poinformowac osoby aktywne seksualnie, ze mogg juz by¢
zakazone typem wirusa HPV zawartym w szczepionce i, ze w takim przypadku szczepionka nie
bedzie miata Zzadnego dziatania terapeutycznego na istniejgce zakazenie HPV. (PHAC 2017).

o Kwalifikacja do szczepienia, szczepionka i jej podanie sg nieodptatne dla uczestnika.
5.3.4 Sposbéb udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu
ofert, o ktérym mowa w art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych.

5.3.5 Sposbéb zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

e w przypadku osob, ktére podczas badan kwalifikacyjnych do szczepienia ochronnego nie zostang
zakwalifikowane, ich udziat w programie konczy sie wraz z zakohczeniem dziatan edukacyjnych,

e zrealizowanie przez uczestnika schematu szczepien przy uzyciu wybranego preparatu,
e zgloszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ,

e zakonczenie realizacji PPZ.
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5.4 Organizacja PPZ

5.4.1Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1

Opracowanie termindéw realizacji poszczegoélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy.

Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z niniejszg rekomendacjag, o ktérym
mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

Wybér realizatorow (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréow ze szczegétowymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwencji.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (ocena
okresowa).

Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowania PPZ.

Przeprowadzenie ewaluacji programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie
go do Agenciji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

5.4.2 Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetnic wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad
bezpieczenistwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny byc¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odniesc¢ sig do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéow. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudni¢ wytonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Wymagania dotyczace personelu:

Etapy PPZ Kwalifikacje personelu

Dziatania edukacyjne Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny
lub inny przedstawiciel zawodu medycznego,
posiadajgcy doswiadczenie przeprowadzenia zajeé
edukacyjnych dot. HPV lub choréb zakaznych.

Szczepienie wychwytujgce Osoba uprawniona do podania szczepionki zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa.
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5.6 Sposdb monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1 Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco i zosta¢ zakonczone wraz z koricem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzgledniac¢ ocene zgtaszalno$ci oraz ocene jakosci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatan programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalnosci, uzyskanych efektow jak i jakosci $wiadczen).
Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan
w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggty do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczgce co najmniej nastepujgcych
obszaréw:

e liczba o0sob, ktére zgtosity sie do udziatu w programie,

e liczba 0s6b poddanych dziataniom edukacyjnym,

e liczba 0s6b zaszczepionych petnym cyklem szczepien przeciwko HPV w ramach programu,
e liczba osdb, ktére nie zostaty zakwalifikowane do szczepienia,

e liczba oséb, ktére zrezygnowaty w udziatu w programie, ze wskazaniem przyczyny.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika i rodzicow/opiekuna prawnego), w tym
zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres
e-mail),

e numer PESEL wraz ze zgoda na jego wykorzystywanie w ocenie efektow zdrowotnych PPZ,

e data zakonczenia udzialu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwenciji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych $wiadczen. Ocena jakosci moze byé przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikéw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie kohcowym.

5.5.2 Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ.
Wynik ewaluacji nalezy umies$ci¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, jesli wartos¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania przekroczyta wskazang w celu wartos¢ docelows.

W raporcie koncowym nalezy podawac wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz co
najmniej:
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Zaleca sie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

odsetka osob, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-
testu) na temat czynnikdw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych zakazen HPV,

odsetka os6b zaszczepionych petnym cyklem szczepien przeciwko HPV w ramach programu.

5.6 Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem na
poszczegblne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreSlenie kosztu jednostkowego kazdej z grup

interwencji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposob optymalny
i efektywny, z zapewnieniem srodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

5.6.1 Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoéinych sktadowych (. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoélne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ j wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztéow, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,

koszt przygotowania materiatow edukacyjnych,

koszt prowadzenia edukacii,

koszt przeprowadzenia lekarskiej wizyty kwalifikacyjnej,

koszt przeprowadzenia szczepien wychwytujgcych p/HPV,

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegodlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegaé od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ:

Lp.

Dziatanie

Liczba

Koszt
jednostkowy

Suma kosztow
jednostkowych

(1]

(2]

3]

[4]

[5=3x4]

Koszty posred

nie

1

Ewaluacja i monitorowanie

do 10%
catkowitego
budzetu PPZ

Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego w  zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatann administracyjnych w projekcie, w tym w
szczegolnosci koszty wynagrodzenia

Koszty personelu obstugowego (np. obstuga kadrowa,
finansowa, administracyjna, obstuga prawna, w tym ta
dotyczaca zamowien) na potrzeby funkcjonowania
PPZ

Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatow promocyjnych i
informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, plakaty,
ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

Koszt przeprowadzenia etapu ,Edukacja”
(wyszczegolnienie dziatan)

Koszt przeprowadzenia etapu ~SZCzepienia
wychwytujgce przeciwko HPV” ... (wyszczegdlnienie
dziatan)
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L Dziatanie Liczba LR L (e e
P- jednostkowy jednostkowych
[1] [2] [3] [4] [5=3x4]
SUMA
5.6.2 Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegodlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkdéw biezacych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od Zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20xx r.
20xx r.
Koszt catkowity

5.6.3 Zrédta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okredli¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrze¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takZze koniecznos¢ $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana we wspotpracy, na podstawie art. 48aa ustawy o $wiadczeniach
(Dz. U. 2024 poz. 146) oraz raportu nr OT.434.2.2024. ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)?, data ukonczenia raportu: kwiecien 2024, po uzyskaniu opinii Rady Przejrzystosci
nr41/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow,
dotyczacych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

Opinia RP Opinia Rady Przejrzystosci nr 41/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Raport Raport nr OT.434.2.2024 pn. ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”, Warszawa,
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