Żory 19.05.2017 r.

INFORMACJA PUBLICZNA
W SPRAWIE SZCZEPIEŃ 
OCHRONNYCH PRZECIW WIRUSOWI
 BRODAWCZAKA LUDZKIEGO (HPV)
 I PROFILAKTYKI PRÓCHNICY
1) Pytanie: Proszę o informację, czy osoby postulujące o wprowadzenie szczepień HPV, opłaconych z budżetu miasta nie mają konfliktu interesów, czy są wśród nich lekarze, którzy odniosą z tego tytułu korzyści majątkowe ? 

Odpowiedź: Program zdrowotny pn.: „Organizacja i wykonanie nieodpłatnych szczepień ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) dla dziewcząt, zamieszkałych na terenie miasta Żory” jest realizowany co rocznie począwszy od roku 2009, a jego wprowadzenie wynikało z zapewnienia profilaktyki kobietom w zakresie raka szyjki macicy i rekomendacji Światowej Organizacja Zdrowia (WHO). Jednocześnie informujemy, że nie było żadnych osób, które by postulowały za jego wprowadzeniem.
2) Pytanie: Proszę o podanie uzasadnienia wprowadzenia szczepień przeciwko HPV, które mają być profilaktyką zdrowotną ?

Odpowiedź: Uzasadnieniem wprowadzenie szczepień przeciwko HPV jest zapobieganie zachorowaniu na raka szyjki macicy. Rak szyjki macicy to drugi co do częstości występowania typowo kobiecy nowotwór na świecie. WHO podaje, że co roku nowotwór ten wykrywany jest u 500 000 kobiet z tego ok. 300 000 umiera. W Polsce każdego roku ponad trzy tysiące kobiet w różnym wieku dowiaduje się, że ma raka szyjki macicy, większość z nich niestety zbyt późno, by mieć szansę na przeżycie.
3) Pytanie: Proszę o podanie statystyki zachorowań na raka szyjki macicy oraz statystyki próchnicy u dzieci w wieku szkolnym.

Odpowiedź: Statystyka zachorowań na raka szyjki macicy znajduje się na stronie: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/ Statystyka próchnicy u dzieci w wieku szkolnym znajduje się m. in. na stronach:  http://www.gazetalekarska.pl/wp-content/uploads/2015/04/Epidemia-pr%C3%B3chnicy-u-dzieci-konferencja-prasowa-NIL.pdf http://www.pck.pl/news,1548.html http://zdrowie.dziennik.pl/dziecko/artykuly/436491,90-procent-dzieci-ma-prochnice.html
4) Pytanie: Proszę o podanie statystyki powikłań po szczepieniach HPV, przez które część państw wycofała tą szczepionkę uważając, że jest większe ryzyko powikłań, niż ewentualna profilaktyka.

Odpowiedź: Z informacji prasowych wynika, że Japonia zaprzestała promowania szczepionki przeciw HPV, jednakże nadal jest ona dostępna tam bezpłatnie. Nie jest nam znane żadne Państwo, które by się wycofało ze szczepień przeciw HPV. 
5) Proszę o skany dokumentacji potwierdzające skuteczność oraz bezpieczeństwo szczepionki HPV, na które z pewnością� mogą� powołać się Radni, chcąc zaoferować ten preparat młodym dziewczętom z regionu.
Odpowiedź: Skuteczności szczepionki została potwierdzona co zostało szczegółowo opisane w charakterystyce produktu leczniczego (CHPL) znajdującego się na stronie http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000732/WC500051549.pdf
6) Pytanie: Proszę o wykaz radnych, którzy pracują w przychodniach oraz radnych, których bliscy członkowie rodzin pracują w przychodniach i mogą odnosić profity z podjęcia decyzji o profilaktycznym szczepieniu przeciwko HPV, finansowanym z budżetu miasta.

Odpowiedź: Informację o Radnych Miasta Żory w tym m. in. o zatrudnieniu i wykonywanych działalnościach jest dostępna na stronie: http://www.bip.zory.pl/?c=14303 Natomiast informacja nt. członków rodzin radnych nie jest nam znana i nie mieści się w zakresie udzielenia informacji publicznej.  
7) Pytanie: Proszę o podanie przewidywanego profitu dla przychodni biorących udział w szczepieniu dziewczynek z tego miasta szczepionką HPV, finansowaną z budżetu miasta. Jaki dochód ze szczepień HPV osiągnęły przychodnie w poprzednich latach ?

Odpowiedź: Nie posiadamy danych nt. dochodu przychodni realizujących program ani informacji ile przychodnie zarobiły na wykonywaniu szczepień. Jednocześnie informuję, że co rocznie wybór realizatora programu następował w drodze konkursu ofert.
8) Proszę o udzielenie informacji, skoro Urząd Miasta opłaca i namawia do korzystania ze szczepień HPV, czy również będzie odpowiedzialny i podejmie się wypłacania odszkodowań dla osób poszkodowanych przez w/w szczepienie ? Kto personalnie będzie pociągnięty do odpowiedzialności moralnej i finansowej w przypadku utraty zdrowia lub życia przez zaszczepioną osobę ?

Odpowiedź: Informujemy, że odpowiedzialności w zakresie powikłań poszczepiennych regulują przepisy krajowe. W pierwszej kolejności odpowiedzialny jest za podanie szczepionki lekarz przeprowadzający badanie kwalifikujące do zaszczepienia, natomiast w przypadku, gdy lekarz nie zawini, wówczas odpowiedzialność za powikłania poszczepienne ponosi producent szczepionki. Ponadto informujemy, że realizator programu wyłoniony w drodze konkursu ofert jest zobowiązany do posiadania polisy ubezpieczeniowej odpowiedzialności cywilnej. W br. roku realizatorem programu są Miejskie Zakłady Opieki Zdrowotnej w Żorach Sp. z o. o., które posiadają polisę ważną od 01.12.2016 r. do 30.11.2017 r. Równocześnie informujemy, że szczepienia są dobrowolne.
9) Pytanie: Proszę o udzielenie informacji, ile czasu ma za zadanie chronić szczepionka przeciwko HPV,  którą ma zostać sfinansowana z budżetu miasta ? Czy preparat ten przechodził wszystkie badania kliniczne i jest bezpieczny dla dziewczynek w grupie wiekowej, która ma być poddana iniekcji ?

Odpowiedź: Szczepionka ta chroni przez okres 10 lat. Ponadto wykazano zjawisko tzw. pamięci immunologicznej, co warunkuje wieloletnią skuteczność. Informacja nt. badań klinicznych i jej bezpieczeństwa jest zawarta w charakterystyce produktu leczniczego (CHPL)
10) Pytanie: Kto i na ilu dziewczynkach testował� szczepionkę� HPV ? Jakie były niepożądane objawy w tych grupach ?

Odpowiedź: Informacja znajduje się w charakterystyce produktu leczniczego (CHPL)
11) Pytanie: Czy sprawdzono konflikt interesów rekomendujących program szczepień ekspertów na szczeblu krajowym i lokalnym ?

Odpowiedź: Nie sprawdzaliśmy konfliktu interesów.
12) Pytanie: Czy Rada Miasta jest przygotowana na ewentualne roszczenia w związku z możliwymi powikłaniami po szczepieniach podanych w ramach finansowanego i organizowanego przez nią programu szczepień ?

Odpowiedź: Rada Miasta Żory nie jest organem wykonawczym. Jednocześnie informujemy, że odpowiedzialności w zakresie powikłań poszczepiennych regulują przepisy krajowe. W pierwszej kolejności odpowiedzialny jest za podanie szczepionki lekarz przeprowadzający badanie kwalifikujące do zaszczepienia, natomiast w przypadku, gdy lekarz nie zawini, wówczas odpowiedzialność za powikłania poszczepienne ponosi producent szczepionki. Ponadto informujemy, że realizator programu wyłoniony w drodze konkursu ofert jest zobowiązany do posiadania polisy ubezpieczeniowej odpowiedzialności cywilnej. W br. roku realizatorem programu są Miejskie Zakłady Opieki Zdrowotnej w Żorach Sp. z o. o., które posiadają polisę ważną od 01.12.2016 r. do 30.11.2017 r. Równocześnie informujemy, że szczepienia są dobrowolne.

13) Pytanie: Dlaczego w uzasadnieniu uchwały nie ma informacji na temat innych niż zakażenia HPV w kluczowych czynnikach ryzyka raka szyjki macicy ?

Odpowiedź: Pytanie nie dotyczy Gminy Miejskiej Żory, gdyż realizacja programu została wprowadzona na podstawie Zarządzenia Prezydenta Miasta Żory, a nie uchwały Rady Miasta Żory.
14) Pytanie: Proszę o informację czy Radni zapoznali się z filmem pt. Zaszczepione dziewczęta (De Vaccinerede Piger)? To dokument nakręcony przez duńską telewizję. Materiał przedstawia historię dziewczyn, które ucierpiały mniej lub bardziej poważnie w wyniku szczepienia przeciwko rakowi szyjki macicy (HPV). Duńscy reporterzy dowiedzieli się, że takich zgłaszanych przypadków było ponad 1.000, a samych poważnych – 283

Odpowiedź: Nie posiadamy takiej wiedzy. 
15) Pytanie: Jakie informacje dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności zostały przekazane dziewczynkom i ich rodzicom? Czy były to informacje obiektywne również o ciężkich przypadkach powikłań, o których głośno na całym świecie czy wyłącznie od producenta szczepionek ?

Odpowiedź: Przede wszystkim przekazywane są informacje dostępne wraz ze szczepionką opisane w charakterystyce produktu leczniczego (CHPL)
16) Pytanie: Na czym polegały konsultacje społeczne? Kto w nich uczestniczył ? Jak długo trwały ? Dlaczego mieszkańcy nic o tym nie wiedzą i nie mieli szansy się wypowiedzieć?
Odpowiedź: W mieści Żory nie były przeprowadzane konsultacje społeczne, gdyż na realizacja programu jest prowadzona na podstawie Zarządzenia Prezydenta Miasta Żory, a nie uchwały Rady Miasta Żory.
17) Pytanie: Ile miasto dostaje finansów od firmy farmaceutycznej za wprowadzenie programu szczepień HPV ?
Odpowiedź: Miasto Żory nie dostaje ani nie otrzymało żadnych środków finansowych od firm farmaceutycznych -  producentów szczepionek. 
18) Pytanie: Proszę o informację, jakie jest źródło finansowania szczepień HPV, które mają być wprowadzone na terenie miasta dla słabiej sytuowanych rodzin.

Odpowiedź: W mieści Żory obecnie szczepionka jest w 100% finansowana z budżetu Miasta Żory. Jednocześnie informujemy, że złożyliśmy w Narodowym Funduszu Zdrowia wniosek o dofinansowanie realizacji szczepień przeciw HPV. W przypadku pozytywnego rozpatrzenia naszego wniosku przez NFZ, część kosztów związanych ze szczepieniami będzie pokryta ze środków NFZ.  
19) Pytanie: Czy udowodniono związek przyczynowo-skutkowy między wirusami zawartymi w szczepionce a zachorowaniami na raka szyjki macicy ? Jakie to badania ?

Odpowiedź: Tak udowodniono. Niemiecki badacz Harald zur Hausen (ur. 1936 r.) na początku lat 80. wykazał, że wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) wywołuje raka szyjki macicy, będącego jednym z najczęstszych nowotworów złośliwych u kobiet - za to odkrycie w 2008 roku uhonorowano go Nagrodą Nobla w dziedzinie medycyny i fizjologii. W ten sposób podważył panujące w latach 70. XX wieku teorie na temat mechanizmów powstawania tego raka. Dzięki temu odkryciu możliwe stało się opracowanie szczepionki obniżającej ryzyko raka szyjki macicy.
20) Pytanie: Czy Radni wiedzą że na temat samego finansowania zakupu szczepień HPV Agencja wydała opinię w której mówi że "Szczepionki przeciwko HPV są skuteczne w zapobieganiu infekcji HPV o odpowiednim do szczepionki serotypie, ale brak jest obecnie wiarygodnych danych na temat ich wpływu na zachorowalność i śmiertelność z powodu raka szyjki macicy. Program obowiązkowych szczepień przeciwko HPV musiałby obejmować bardzo dużą populację i wiązałby się z olbrzymimi kosztami. Szczepienia nie eliminują ani nie zmniejszają potrzeby wykonywania regularnych cytologicznych badań profilaktycznych zgodnie z obecnie obowiązującymi zaleceniami. Dlatego obecnie dużo bardziej uzasadnione byłoby przeznaczenie środków na profilaktykę wtórną niż na szczepienia przeciwko HPV ? "Stanowisko nr 51/15/2009 z dnia 3 sierpnia 2009 r. w sprawie finansowania ze środków publicznych szczepień przeciw brodawczakowi ludzkiemu szczepionkami Silgard i Cervarix w profilaktyce zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)"

Odpowiedź: Nie wiemy czy radni Rady Miasta Żory mają wiedzą w rzeczonym temacie. Jednocześnie informujemy, że przedmiotowe stanowisko AOTM zostało omówione na stronie http://www.nazdrowie.pl/artykul/szczepionka-przeciw-hpv z którego wynika, że opinia AOTM w tej sprawie wynika przede wszystkim z wysokiej ceny szczepionki. W kwietniu 2008 roku WHO zarekomendowała, by rutynowe szczepienia przeciw HPV zostały włączone do narodowych programów szczepień. W Polsce przez cały rok toczyła się na ten temat dyskusja. W sierpniu 2009 AOTM wydała negatywną opinię. Po tej decyzji Polska jest jednym z nielicznych krajów w Europie, które nie refundują szczepień przeciw HPV. Szczepienia przeciw HPV refundują m. in.: Belgia, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Irlandia, Włochy, Liechtenstein, Luksemburg, Macedonia, Holandia, Norwegia, Portugalia, Słowacja, Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria i Wielka Brytania.
21) Pytanie: Proszę o informację, czy będzie organizowane spotkanie dla chętnych rodziców, którzy rozważają szczepienie HPV, na którym będzie też poruszony ważny temat możliwych powikłań ?
Odpowiedź: Tak. Takie spotkania są organizowane w szkołach zgodnie z warunkami wynikającymi z umowy zawartej z realizatorem programu.
22) Pytanie: W jaki sposób będzie monitorowane zdrowie dzieci szczepionych na HPV ?

Odpowiedź: Poprzez opiekę lekarza pediatry POZ.
23) Pytanie: Jaka jest procedura identyfikowania i weryfikowania NOP (Niepożądanych Odczynów Poszczepiennych) ?
Odpowiedź: Zgodnie z obowiązującymi przepisami. Każde zaburzenie stanu zdrowia mogące mieć związek ze szczepieniem podlega zgłoszeniu przez lekarza. Lekarz na podstawie objawów klinicznych oraz badania lekarskiego podejmuje decyzję o zasadności zgłoszenia danego przypadku do nadzoru NOP. System nadzoru nad NOP w Polsce regulują: 
ustawa z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi,

rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepożądanych odczynów poszczepiennych oraz kryteriów ich rozpoznawania
24) Pytanie: W jaki sposób zostanie oceniona skuteczność programu a tym samym zasadność wydania pieniędzy publicznych: 1. W zapobiegnięciu zachorowaniu na raka szyjki macicy i zgonom przez następne kilkadziesiąt lat; 2. W aspekcie edukacji. 3. Na podstawie wzrostu liczby wykonywanych cytologii szczególnie u szczepionych osób ?
Odpowiedź: Na podstawie statystyk zachorowalności na raka szyjki macicy oraz liczby wykonywanych cytologii.
25) Pytanie: Ile będzie kosztował ten program szczepień w roku 2017 ? Jaki to procent całej kwoty budżetu miasta/gminy przeznaczony na profilaktykę zdrowotną ?
Odpowiedź: W 2017 r. przewidziano 56.700,00 zł brutto na szczepienia przeciw HPV, co stanowi 3,14 % całej kwoty przeznaczonej na profilaktykę zdrowotną (304.500,00 zł na Programy Polityki Zdrowotnej, 30.000,00 zł na przeciwdziałanie narkomanii i 1.470.000,00 zł na przeciwdziałanie alkoholizmowi, łącznie 1.804.500,00 zł) 

Budżet Miasta Żory na rok 2017 znajduje się na stronie http://www.bip.zory.pl/?p=document&action=show&id=47331&bar_id=20473
26) Pytanie: Jaką kwotę miasto przeznacza na badania cytologiczne i inną niż szczepienia profilaktykę raka szyjki macicy?
Odpowiedź: Miasto Żory nie finansuje badań cytologicznych i innej profilaktyki raka szyjki macicy.
27) Pytanie: Czy członkowie rady byli narażeni na lobbing przedstawicieli firm produkujących szczepionki? Czy te kontakty zostały zgłoszone?
Odpowiedź: Nie są nam znane takie przypadki. 

28) Pytanie: Czy szczepienia przeprowadzane w ramach programu będą wpisywane w kartę szczepień dziecka z podaniem numeru seryjnego szczepionki?
Odpowiedź: Tak będą wpisywane zgodnie z obowiązującymi przepisami w tym zakresie.
29) Pytanie: Czy Radni wiedzą które dokumenty na jakie powołują się wnioskodawcy powstały dzięki osobom posiadającym konflikt interesów wykonując zlecenia dla firm produkujących te szczepionki ?
Odpowiedź: Nie posiadamy takiej wiedzy.
30) Pytanie: Czy są wśród Radnych osoby, których miejsca pracy zarobią dzięki wykonywaniu owych szczepień ? Czy owi Radni głosowali na temat wydatkowania owych środków ?
Odpowiedź: Nie posiadamy takiej wiedzy. Jednocześnie informujemy, że Rada Miasta Żory jako organ stanowiący podejmuje uchwałę budżetową, w której jest ujęte finansowanie programu.
Jednocześnie informujemy, że więcej informacji na temat szczepionki p/HPV można znaleźć na stronach:  
www.szczepienia.gis.gov.pl; www.szczepienia.pzh.gov.pl;  www.zaszczepsiewiedza.pl;  www.hpv.pl
Z poważaniem
Bożena Köhl-Gudzik
Kierownik Zespołu Spraw Społecznych
Urząd Miasta Żory

