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ODPOWIEDŹ NA INFORMACJĘ 
o niezgodnościach analiz przedłożonych w ramach wniosku o objęcie 
refundacją produktu leczniczego Cervarix 
  

Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego 
Cervarix® w profilaktyce zmian przednowotworowych 
narządów płciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, 
pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu 
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Kopiowanie, powielanie lub jakiekolwiek inne wykorzystywanie tekstu w całości lub we fragmentach 
bez zgody właściciela praw majątkowych – zabronione. 

 



 

 

 

Niniejszy dokument stanowi odpowiedź na pismo AOTMiT znak: OT.4230.6.2021.AKP.11 z dnia 

23 marca 2021 r. zawierające informację o niezgodnościach analiz przedłożonych w ramach wniosku 

o objęcie refundacją produktu leczniczego: 

• Cervarix®, szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 i 18] (rekombinowana, 

z adiuwantem, adsorbowana), zawiesina do wstrzykiwań, 1 dawka/0,5 ml, 1, amp.-strzyk. 0,5 ml 

+ 1 igła, kod EAN: 05909990064748 we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych na-

rządów płciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka 

odbytu związanych przyczynowo z określonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludz-

kiego (HPV) u osób od ukończenia 9. roku życia,  

względem wymagań określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii le-

kowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywcze-

go specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2021 r., poz. 74). 

W tabeli poniżej zestawiono informację o niezgodnościach analiz przedłożonych w ramach wniosku 

o objęcie refundacją produktu leczniczego Cervarix® wraz z odpowiedzią/wyjaśnieniami. 
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